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Smlouva o klinickém hodnoceni huméanniho 1é¢iva

495%?@52

ROCH]
C:

I

Roche s.r.o. )
se sidlem Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, Ceska republika

IC: 496 17 052
zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 13202,
zastoupend jednateli Sigrid Koeth a Robinem Turnerem,

déle jen ,,zadavatel‘

a

Thomayerova nemocnice

adresa Videriska 800, 140 59 Praha 4 — Kr¢, Cesk4 republika

IC: 00064190DIC: CZ00064190

zastoupend doc. MUDr. Zdetikem BeneSem, CSc.

stdtni pfisp&vkov4 organizace zfizen4 Ministerstvem zdravotnictvi CR
tplné znéni zfizovaci listiny ¢.j. MZDR 17268-1V/2012

zapsand v OR vedeném Méstskym soudem v Praze oddil Pr, vlozka 1043
Bankovni spojeni: Komer¢ni banka, a.s., pobo¢ka Praha 4

déle jen ,,poskytovatel ¢

a

adresa:

datum narozeni:_

déle té7 jen ,,hlavni zkousSejici’

3

Dile téZ jen ,,smluvni strany*

VySe uvedené smluvni strany uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona &.
89/2012 Sb., obCansky zakonik, tuto
smlouvu:

CLL
Predmét a vicel smlouvy

1) Pfedmétem této smlouvy je provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢iva s ndzvem:
~FAZE IIb, MULTICENTRICKEHO, RANDOMIZOVANEHO, DVOJITE ZASLEPENEHO,
PLACEBEM KONTROLOVANEHO KLINICKEHO HODNOCENI POSUZUJICIHO UCINNOST,
BEZPECNOST A SNASENLIVOST SILDENAFILU PRIDANEHO K PIRFENIDONU U
PACIENTU S POKROCILOU IDIOPATICKOU PLICNI FIBROZOU A PLICNI HYPERTENZI
NEBO STREDNE VYSOKOU AZ VYSOKOU PRAVDEPODOBNOSTI PLICNi HYPERTENZE
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(SKUPINA 3)“, &islo protokolu: MA29957, dile jen “klinické hodnoceni”. Protokol
zadavatel poskytne jako souddst dokumentace ke klinickému hodnoceni. Zadavatel se
zavazuje v piipadé jakékoli zmény poskytnout aktualizovanou verzi protokolu.

2) Utelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni klinického hodnocenf a vymezit prava
a povinnosti smluvnich stran pro pribéh klinického hodnoceni a zpracovani jeho
vysledkii.

CLIL
Povoleni Stétniho tistavu pro kontrolu Ié¢iv a Etickych komisi k zahajeni klinického
hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno na zdklad& povoleni Stitniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv,
souhlasu etické komise pro multicentrickd hodnoceni a souhlasu lokilni etické komise
poskytovatele, které zadavatel pfed4 soudasné s dokumentaci ke klinickému hodnoceni pred
zahdjenim klinického hodnoceni. Vesker4 tato povoleni a stanoviska se zavazuje na vlastni
néklady zajistit zadavatel.

CL. I11.
Provedeni klinického hodnoceni

1) Klinické hodnoceni bude provedeno na Pneumologické klinice poskytovatele pod
vedenim hlavniho zkouSejictho, a to hlavnim zkouSejicim jako zaméstnancem
poskytovatele a spoluzkouSejicimi, které uréi hlavni zkoulejici ztad zaméstnanct
poskytovatele. Na klinickém hodnoceni se mohou podilet i daldi vhodné kvalifikované
osoby z fad zaméstnanci poskytovatele, povéfené hlavnim zkousejicim; jejich seznam
vede hlavni zkouSejici. Splnéni povinnosti, které jsou v této smlouvé stanoveny hlavnimu
zkousSejicimu a spoluzkouSejicim, poptipadé dal§im osobam, zajisti poskytovatel v rdmci
pracovné€pravnich vztahu jako jejich zaméstnavatel.

2) Nabor subiektﬁ hodnoceni bude probihat v dobé — a bude ukoncen v

, bude-li dosaZeno celkového poZadovaného poétu subjekti,
podle toho, ktery z t&€chto okamZiki nastane dfive.

3) V Ceské republice je pldnovano zatazeni — nabor je celosvétové

kompetitivni a bude ukonéen po dosaZeni celkového planovaného poctu subjektu
hodnoceni bez ohledu na podet subjektti hodnoceni zafazenych u oskytovatele.
Pfedpoklddany podet zafazenych subjektii u poskytovatele jsou H Zatazeni
subjekt nad rdmec tohoto potu je moZné pouze s vyslovnym souhlasem zadavatele.

4) Zadavatel deleguje své povinnosti v oblasti monitoringu klinického hodnoceni na smluvni
organizaci (Cl. VL).

CL1V.
Zikladni podminky provadéni klinického hodnoceni

1) Poskytovatel prostfednictvim svych zaméstnancd, véetnd hlavniho zkousejictho a
spoluzkousejicich, provede klinické hodnoceni pii dodrZeni platnych pravnich pfedpist
Ceské republiky i pfedpisii EU, a to zejména zdkona &. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku
(,,obCansky zdkonik*), zdkona &. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdé&jsich predpist,
zékona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZbach, ve zné&ni pozdé€jsich pfedpisi, vyhladky

vl

€. 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravnd klinickd praxe a bliz podminky klinického
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2)

1)

2)

3)

4)

hodnoceni 1é&iv, ve zn&ni pozd&jSich predpisd, a ve shod€ se zédkladnimi podminkami a
zésadami stanovenymi:

a) v povoleni vydaném k provedeni klinického hodnoceni Stdtnim tstavem pro kontrolu
1é&iv a dal¥imi institucemi uvedenymi v €l. II. smlouvy;

b) v Protokolu;

c) v instrukci zadavatele nazvané “Investigator’s Brochure” obsahujici veSkeré
v soutasné dobé znamé informace o 1é¢ivu pouZitém v klinickém hodnoceni a jeho
vlastnostech. Instrukci pfedd zadavatel hlavnimu zkouSejicimu a bude pfipojena k
dokumentaci klinického hodnoceni, a

d) v souladu s doporu¢enimi Stétniho dstavu pro kontrolu 1€Civ, ve shodé se sprdvnou
klinickou prax{ a zdsadami vychézejicimi z Helsinské deklarace.

Dokumenty uvedené v &lanku IV. odst. 1 pism. b) a c) jsou divérné a informace o jejich
obsahu mohou byt poskytnuty jen zamé&stnanctim poskytovatele, ktefi se pfimo ucastni
klinického hodnocent, a to zejména hlavnimu zkousejicimu, spoluzkousejicim, studijnimu
koordinatorovi, studijni sestfe, ddle subjektiam dle ¢l. VI. odst. 3 a pfislusnym kontrolnim
orgéniim, a to vZdy jen v rozsahu, ktery je potfebny pro plnéni vyZadovaného tkolu(viz
dale ¢l. X této smlouvy).

CLV.
Vybér subjekta klinického hodnoceni a vyZidani jejich souhlasu

Zatazeni subjektii hodnoceni do klinického hodnoceni bude moZné jen s jejich pisemnym
souhlasem a po jejich f4dném pouceni v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy,
mezindrodnimi zdvazky Ceské republiky a doporutenimi Stitniho dstavu pro kontrolu
1é¢iv (,,Informovany souhlas“). VyZadani souhlasu od subjektti hodnoceni musi byt ve
shodg s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

a) smluvni strany se zavazuji, Ze hlavni zkousejici, poptipade dalsi osoby ucastnici se na
klinickém hodnoceni, pouZiji formuldf pisemného informovaného souhlasu subjektu
hodnoceni se zatazenim do klinického hodnoceni a formulaf pisemného pouceni pro
subjekt hodnoceni, ktery zadavatel pfedd hlavnimu zkouSejicimu pted zahdjenim
klinického hodnoceni, v piipadé pozdgjsich zmén jeho nejnovEjsi verzi; vzor tvoii
pfilohu této smlouvy;

b) V piipadé, Ze subjekt hodnoceni souhlasi se zafazenim do klinického hodnoceni,
pozddd ho hlavni zkousejici o podpis Informovaného souhlasu, a to vzdy pied
provedenim tvodniho vySetfeni nebo testu v rdmci klinického hodnoceni, a déle jej
poudf, Ze souhlas miZe odvolat a za jakych podminek.

Podepsané Informované souhlasy budou uloZeny v dokumentaci o klinickém hodnoceni
vedené u hlavniho zkouSejiciho.

Pokud zadavatel v prib&hu klinického hodnocent zjisti, Ze subjekt hodnoceni byl zatfazen
v rozporu s Protokolem, mus{ takovy subjekt hodnoceni z klinického hodnoceni vyfadit.

Soud4sti souhlasu subjektu hodnoceni bude i souhlas se zpracovanim osobnich ddaju.
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1)

2)

3)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Cl. VL.

Monitorovani a kontrola prubé&hu klinického hodnoceni

Povéfenym subjektem pro monitorovani klinického hodnoceni je spole¢nost Quintiles
Limited, se sidlem 500 Brook Drive, Green Park, Reading Berkshire, RG2 6UU United
Kingdom (,,CRO®).

Pribéh a provadéni klinického hodnocen{ bude koordinovat, kontrolovat a sledovat CRO.
Pribéh klinického hodnoceni a jeho vysledek mohou byt kontrolovdny rovnéz
zadavatelem, popfipadé poveéfenymi auditory zadavatele.

Poskytovatel i hlavni zkouSejici jsou zadavateli, CRO, popfipadé jinym osobdm
zadavatelem povéfenym povinni umozZnit pfistup ke v§em informacim ziskanym v rdmci
klinického hodnoceni, a dale k vysledkim laboratornich testt, zkouSek a jinych zdznamu
o subjektech hodnoceni zafazenych do klinického hodnoceni.

Cl. VIL
Ostatni prava a povinnosti

Vypliiovani formuldfe pro zédznam tdaji o subjektech hodnoceni (déle jen ,,CRF”) bude
probihat elektronicky, data budou zaddvana nejpozdéji do 1 tydne po provedeni kazdé
Protokolem definované navstévy.

Zadavatelem poskytnutd 1é¢iva i ostatni materidl, jejichZz specifikace je uvedena
v Protokolu, pouZije poskytovatel a hlavni zkouSejici pouze pro provedeni klinického
hodnoceni. VSechny materialy, které nebudou pouZity v rdmci klinického hodnoceni, vrati
poskytovatel a hlavni zkou$ejici zadavateli nebo je zlikviduji podle instrukci zadavatele.

Poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuji uschovat a fidné zabezpeCit zdravotni
dokumentaci a dokumentaci vztahujici se ke klinickému hodnoceni, kterd je soucdsti
svazku hlavniho zkouSejiciho, v souladu s pradvnimi pfedpisy, tj. zejména zakonem C.
378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonil (zdkon o 1éCivech),
a vyhlaskou &. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci a jejich provddécimi pravnimi
pfedpisy a metodikami, a nejméné po dobu jimi stanovenou.

Zas{lani nebezpetného zbozi a infek&niho materidlu (vEetné vzorkid infek¢nich subjekti)
se Fidi ptisluinymi pravnimi pfedpisy. Poskytovatel odpovida za zajisténi toho, Ze kazda
osoba, kterd bude manipulovat s nebezpeénym zboZim nebo infekénim materidlem za
ti¢elem jeho expedice ze zdravotnického zafizeni poskytovatele, bude jednat v souladu
s piisluSnymi pravnimi pfedpisy.

Poskytovatel zajisti, Ze hodnocené 1éCivé pifpravky budou pfipravovény, upravovany,
kontrolovény, uchovavény a vydavany v souladu se spradvnou lékdrenskou praxi.

Poskytovatel ani hlavni zkouSejici ¢i jiné osoby jednajici za poskytovatele nejsou
opravnéni jakymkoliv zpisobem zastupovat zadavatele ani jinou spole¢nost ze skupiny
ROCHE (,,Roche*) ve vztahu ke tfetim osobam, vystupovat jako zéstupce Roche,
zavazovat Roche, prdvné za ni jednat ani €init jménem Roche jakédkoliv zdvazna
prohléSeni.

Hlavni zkousejici a dalsi osoby povéfené poskytovatelem jakoukoli Cinnosti na zdkladé
této smlouvy jsou povinni pfi plnéni této smlouvy postupovat s odbornou péci a dodrZovat
ujedndni této smlouvy. Poskytovatel, hlavni zkouSejici €i jiné osoby jsou povinni vZdy
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9)

jednat tak, aby neposkozovali dobré jméno a dobrou povést Roche a jejich vyrobki. Tato
povinnost je Casove neomezend a trva i po ukonceni té€to smlouvy.

Na zékladé této smlouvy nevznikd mezi zadavatelem a hlavnim zkouSejicim jakykoliv
pracovni nebo jiny obdobny pomér a hlavni zkousejici tedy odpovidd v plném rozsahu za
plnéni svych dluhti a povinnosti vici finanénim orgdntim, orgdndm socidlniho
zabezpeleni apod.

Hlavni zkouSejici prohlasuje, Ze uzavienim této smlouvy neporuSuje Zadné povinnosti,

dluhy nebo zévazky, které md vici tietim strandm, zejména vici svému zaméstnavateli
ani jakdkoliv pravidla o konfliktu z4jm, kterymi je hlavni zkouSejici vazan.

10) Smluvni strany potvrzuji a souhlasi, Ze uzavieni této smlouvy ani odme&na &i dhrada

1)

2)

1)

2)

souvisejicich nakladii poskytovateli ze strany zadavatele nenf sjedndna €i poskytnuta jako
podminka pro, podnét k nebo odména za minulé, soucasné ¢i budouct doporucovéni,
piedepisovéni, ndkup, doddvky, prodej & podéni konkrétniho lécivého pfipravku Roche
poskytovatelem, hlavnim zkouSejicim &i jinymi osobami jednajicimi za poskytovatele.
Poskytnutim finanénich prostfedkd dle této smlouvy neni nikterak narusovana nezdvislost
poskytovatele pfi poskytovéni zdravotni péce.

CL VIIL
Farmakovigilanéni povinnosti

Hlavni zkouSejici je povinen neprodleng, nejpozdé€ji do 24 hodin, hlésit zadavateli
zpisobem a ve 1hiité stanovené Protokolem nebo v souboru informaci pro zkousejiciho
kazdou zévaznou ne?ddouci pithodu, ke které dojde v prub&hu klinického hodnoceni
16¢iva, s vyjimkou t&ch pithod, které Protokol nebo soubor informaci pro zkousejiciho
oznaduji za ptihody nevyZadujici neprodlené hléSeni. Déle hlavni zkouSejici a zadavatel
postupuji vsouladu s § 58 zdkona & 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich
predpist.

Hlavni zkouSejici se zavazuje, Ze se v co nejkrat§im moZném terminu sezndmi se viemi
informacemi o bezpeénosti, které mu budou zasldny elektronickou poStou zadavatelem,
prostfednictvim portdlu CTP, zejména SUSARy, seznamy SUSARU (Line listing) a
dal§imi informacemi zasilanymi zkouSejicim dle pokynu SUKL KLH-21, a ptedd
informace viem zkousejicim, ktef{ se v centru podileji na provadéni klinického hodnoceni
a daldim osobam, které by mohly vzhledem ke své pracovni ndplni identifikovat
neZadouci piihodu.

CLIX.
Nihrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel prohlasuje, e v souladu s § 52 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é€ivech, ve znéni
pozdgjiich predpisti, zajistil na celou dobu provddéni klinického hodnoceni pojisténi
odpovédnosti za §kodu pro zkougejiciho a zadavatele, jehoZ prostfednictvim je zajiSté€no 1
odskodné&ni v piipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v piipadé Skody vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v diisledku provadéni klinického hodnoceni. Kopie pojistného
certifikétu tvoi{ ptilohu této smlouvy.

V pifpadé poskozeni zdravi subjektu hodnoceni v disledku provddeni klinického
hodnoceni budou poskytovatel a zadavatel v piipadg, Ze subjekt hodnoceni vznese nérok
na ndhradu §kody nad rémec jemu poskytnutého pojistného plnéni, usilovat o mimosoudni
vyrovnani niroku vzneseného subjektem hodnoceni. Pokud k takovému mimosoudnimu
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3)

1)

2)

3)

1)

vyrovnani dohodou nedojde, zavazuje se zadavatel poskytnout poskytovateli nihradu
Skody ve vysi subjektem hodnoceni nebo jeho zakonnych z4stupcti Gsp&sné uplatnéného
naroku u soudu dle pravnich ptedpisti platnych v Ceské republice. Tento nérok se pfitom
musi tykat poSkozeni zdravi nebo smrti, kters subjektu hodnoceni, jenZ se zigastnil
klinického hodnoceni, vznikla v dasledku uZivani hodnoceného humdnniho 1égiva,
uvedeného v ¢ldnku I. této smlouvy a pouZitého v ramci klinického hodnoceni uvedeného
v Clanku I. této smlouvy, hodnoceni, zkouSeni nebo klinického zdkroku nebo postupu
provedeného v rdmci klinického hodnocent, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven,
kdyby se klinického hodnoceni nezi&astnil.

Nérok poskytovatele na nahradu $kody podle odstavce 2 tohoto &l4dnku nevznika, jestliZe:

a) poSkozeni zdravi (v&etn& smrti) subjektu hodnoceni bylo zplisobeno umyslng,
nedbalosti, protiprdvnim jedndnim nebo nesplnénim povinnosti stanovené
poskytovateli ¢i hlavnimu zkouSejicim pravnim piedpisem nebo v této smlouvé,
vCetn€ viech jejich piiloh;

b) poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich dnii ode
dne, kdy se dozvédél, Ze byl vigi nému uplatnén narok na néhradu $kody, neoznamil
tuto skutecnost pisemné (doporu¢enou postou) zadavateli.

¢) na Zadost zadavatele mu poskytovatel neumo¥nil, na naklady zadavatele, udastnit se
mimosoudniho vyjedndvani o niroku vzneseném podle odstavce 2 tohoto €lanku nebo
nésledného soudniho fizenf;

d) poskytovatel uznal narok vzneseny podle odstavce 2 tohoto ¢lanku, aniZ by obdrzelo
pfedchozi pisemny souhlas zadavatele.

CL X.
Ochrana divérnych informaci

Davérnymi informacemi se pro téely této smlouvy rozum{ veskeré informace poskytnuté
zadavatelem, at’ jiZ v&deckého &i obchodniho charakteru, at’ jiZ poskytnutd pisemné, dstn&
¢i jinak, a vztahujici se ke klinickému hodnoceni nebo studijni dokumentaci; zahrnuji
zejména informace o struktufe, sloZeni, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i jiné informace zadavatelem oznadené jako diveérné.

Poskytovatel a hlavni zkouSejici nesmi divérné informace zpiistupnit tfetim osobdm,
vyjma osob podilejicich se na tomto klinickém hodnoceni, které tyto informace potfebuji
znét. Poskytovatel a hlavn{ zkouSejici nesmi divérné informace pouZivat pro el jiny nez
ktery ur¢i zadavatel.

Duvémé informace jsou sou&dsti obchodniho tajemstvi a pfedmétem prav duSevniho
vlastnictvi zadavatele a budou drZeny poskytovatelem a hlavnim zkouSejicim v tajnosti a
na mist€ pro takové informace uréeném, vyjma pfipadi, kdy poskytovatel nebo hlavni
zkouSejici prokaZi, Ze se jednd o informaci vefejn€ piistupnou. Pokud je ze zdkonem
stanovenych divodi nutné divérnou informaci zpfistupnit, poskytovatel nebo hlavni

zkousejici toto neodkladné pisemné oznami zadavateli.
CL. XI.
Vlastnictvi vysledki klinického hodnoceni, Jjeho ochrana a publikovani vysledki

Vysledek klinického hodnoceni je vyluénym pfedmétem prdv duSevniho vlastnictvi
zadavatele.
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3)

1)

2)

3)

2) Poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuji, Ze nebudou publikovat bez pisemného

souhlasu zadavatele Zadné informace o prub&hu, vysledcich ¢i jakékoli dalsi informace
vztahujici se ke klinickému hodnoceni.

Zéavazek podle odstavce 1 tohoto €lanku plati i po skonceni smluvniho vztahu podle této
smlouvy. Poskytovatel je povinen k této povinnosti zavizat 1 své zaméstnance.

CL. XII.
ReSeni spori
Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy vzniklé z této smlouvy se fidi obecné
zdvaznymi pravnimi pfedpisy Ceské republiky. Pfipadné spory budou feseny pied soudy
v CR.
Cl. XIIL
Finanéni vyrovnani

Zadavatel poskytne poskytovateli v souladu sniZe uvedenym platebnim schématem
odménu za kaZzdou dokonéenou navstévu subjektu hodnoceni, ktery se ucastni klinického
hodnoceni v souladu s Protokolem, provadéni klinické hodnoceni je u poskytovatele
realizovdno v souladu s touto smlouvou a zdznam jeho navStév byl zkontrolovan CRO
nebo jinym povéfenym subjektem dle ¢€l. VI. odst. 2 této smlouvy. Odména poskytnuta
poskytovateli zahrnuje i odménu, kterou poskytovatel vyplati svym zaméstnanciim
t¢astnicim se klinického zkouseni, véetn& hlavniho zkousejictho. Poskytovatel bude své
zaméstnance odmeénovat v souladu se zdsadami spravedlivého odménovéni a nad rdmec
jejich pravidelného piijmu na zdklad€ vlastnich internich pravidel.

Piedpoklddand maximdlni hodnota finanéniho plnéni dle podminek této Smlouvy cini
ptiblizné 680 000 K¢.

Platebni tabulky:

Smlouva o klinickém hodnoceni huménniho 1é¢iva
Roche s.r.0.

Nemocnice Thomayerova Nemocnice

Studie MA29957

Verze Final Clean // 03042017

7/12



innosti Iékarny poskytovatele:

avstevy, které nebyly provedeny v souladu s Protokolem, nebudou hrazeny.

5) Navstévy subjekti hodnoceni, které byly na zikladé kontroly CRF a zdravotni
dokumentace vyhodnoceny jako nevhodné pro klinické hodnoceni, nebudou hrazeny.

6) Po uzavieni smlouvy a dorudeni origindlu faktury zadavateli bude poskytovateli uhrazen
jednordzovy nevratny administrativni poplatek ve vysi 30.000 K¢&.

D]

8) Finan¢ni plnéni uvedeni vyse zahrnuji veSkeré dals{ naklady poskytovatele, v&etné

rovedeni a nakladu klinickych vySetfen{ nezbytns ro provedeni Studie

) a dalSich
vySetieni, prohlidky, kontroly kvality, administrativy, skladovani a rozd&lovani 1éki v
klinickém hodnoceni tak, jak je uvedeno v Protokolu.

9) Finan¢ni plnéni budou poskytovateli poskytovdna dvakrat za rok, a to vZdy za platebni
obdobi do 15. 5. a za platebni obdobi do 15. 11. pfisluSného roku, a to v souladu s vySe
uvedenym platebnim schématem. Na z4kladé dokumentace uskuteéniné ¢innosti a vyzvy
CRO k vystaveni datiového dokladu doruéené poskytovateli je poskytovatel povinen do
15 dnd od ukonéeni platebniho obdobi vystavit dafiovy doklad. Datiovy doklad mus{
obsahovat veskeré néleZitosti stanovené pravnimi pfedpisy. Splatnost dafiového dokladu
bude €init 45 dnf.

10) Pokud je poskytovatel plitcem DPH, bude ke viem vySe uvedenym Eastkdm pripo&teno
DPH v zakonné vysi.
CL XIV.
Ukonceni klinického hodnoceni

1) Tato smlouva miZe byt ukon&ena pisemnou dohodou stran, neni-li déle stanoveno Jjinak.
Prava a povinnosti z této smlouvy zanikajf téZ jejich oboustrannym spln&nim.

2) Zadavatel do 90 dnt od ukon&eni klinického hodnoceni ozndmi Stdtnimu ustavu pro
kontrolu 1é€iv a pfislusnym etickym komisim, Ze bylo klinické hodnoceni ukonéeno.

Smlouva o klinickém hodnoceni huméanniho 16¢iva
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Pokud doslo k ukon€en{ klinického hodnoceni piedGasng, zkracuje se lhiita podle véty
prvni na 15 dni; v takovém ptipadé zadavatel uvede divody pfeddasného ukonden.

3) Zadavatel md pravo klinické hodnoceni u poskytovatele ukongit a od této smlouvy
odstoupit, jestlize nebude zafazen alespoil jeden subjekt hodnoceni b&hem Sesti mésict
ode dne iniciace klinického hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni (Site Initiation Visit).

4) Smluvni strany jsou oprdvnény odstoupit od této smlouvy pisemnym oznimenim této
skutecnosti ostatnim smluvnim strandm, a to s G¢innosti ode dne dorudeni pisemného
ozndmeni posledni ze smluvnich stran, v nésledujicich piipadech:

a) pokud nekterd smluvni strana neplni n&které z ustanoveni této smlouvy a neodstrani
zdvadny stav ani ve lhiit& 60 dnti od dorucen{ pisemné vyzvy k ndprave;

b) pokud bude rozhodnuto, Ze je n&kterd smluvni strana v tpadku podle zdkona &.
182/2006 Sb., o tdpadku a zpisobech jeho feleni (insolvenéni zakon), ve znéni
pozdéjsich predpisu;

c¢) pokud nékterd smluvnf strana pozbude opravnéni k plisobeni v dané oblasti;

d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni nedmérné zvyseno, nebo

e) pokud potfebné oprdvnéni, povoleni nebo souhlas je revokovan, jeho platnost
suspendovana, nebo uplyne-li doba, na kterou byl vyddn bez ptislusného prodlouZeni.

5) V ostatnich piipadech lze trvani smlouvy ukonéit pisemnou dohodou nebo vypovédi,
pii¢emZ vypovédni lhita ¢ini 30 dnii a po&ind b&Zet dnem nésledujicim po doruceni
vypovédi posledni smluvni strang.

CL XV.
Ochrana osobnich ddaji

1) Smluvni strany i osoby, které povéfi jakoukoli &innosti souvisejici s pfedmétem této
smlouvy, jsou povinny v prib&hu klinického hodnoceni ipo jeho ukondeni dbét
ptislusnych pravnich predpisti Ceské republiky na ochranu osobnich tdaji.

2) Poskytovatel zajisti souhlas subjektu hodnoceni se zpracovanim osobnich tdaji ve znéni,
které zadavatel pfedd hlavnimu zkoudejicimu pfed zahijenim klinického hodnoceni,
v piipad€ pozdgjsich zmén ve znéni jeho nejnovéjsi verze.

3) Poskytovatel jako spravce osobnich vidaji ve smyslu zékona & 101/2000 Sb., o ochrand
osobnich udaji a zméné nékterych zdkoni, se zavazuje plnit viechny povinnosti spravce,
veetné povinnosti vii¢i regulatornimu orgdnu. Zadavatel se zavazuje poskytnout mu pfi
tom plnou souéinnost.

CL XVI.
Uverejiiovani smlouvy v registru smluv

1) Smluvni strany se dohodly, Ze uvefejnéni textového obsahu této smlouvy dle zdkona ¢.
34072015 Sb., o registru smluv, ve zn&ni pozd&jsich predpist (dale jen ,,zékon o registru
smluv®) zajisti zadavatel.

2) Zadavatel v souladu s § 5 zdkona o registru smluv zasle spravci registru smluv

a) elektronicky obraz textového obsahu této smlouvy v otevieném a strojové &itelném
formétu; a
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3)

4)

5)

6)

7

1)

2)

3)

4)

1y

b) metadata vyZadovan4 zdkonem o registru smluv,

a to do pifslusné datové schranky Ministerstva vnitra uréené pro uveiejtiovani z4znama v
registru smluv prostfednictvim elektronického formul4ie zvetejnéného na portilu vefejné
Sprévy.

Zadavatel se zavazuje vyplnit ve formul4fi pro uvetejnéni smlouvy v registru smluv
adresu datové schranky a/nebo e-mailu instituce, aby spravce registru smluv mohl
poskytovateli zaslat potvrzeni o uvetejnéni podle § 5 odst. 4 zdkona o registru smluv.

Zadavatel splni povinnost stanovenou v odstavci 2 tohoto &ldnku neprodlené po uzavieni
této smlouvy, nejpozdéji viak do 10 dnii od jejiho uzavfeni.

Poskytovatel prohlaSuje, Ze (i) tato smlouva neobsahuje jeji obchodni tajemstvi, (ii)
souhlasi s uvefejnénim této smlouvy v registru smluv dle tohoto ¢lanku XVII a (iii) bere
na védomi, Ze zadavatel je opravnén znetitelnit ve smlouve pfed jejim odeslanim spravci

z Yz 2z ol

registru smluv ty jeji &4sti, které jsou dle zdkona o registru smluv vylouceny z uvetejnéni,
im tajemstvim rozumf{ zejména
Protokol, popt. jeho synopse, pojistny certifik4t, Investigator’s Brochure, vzor
informovaného souhlasu a soubor informaci pro subjekt hodnoceni, ¢lanek XIII. (finanéni
vyrovnéni), doba néboru, pfedpoklddand délka trvani Studie a minimalni & pfedpokladany
pocet subjekti hodnocen{ zafazenych do Studie.

Poskytovatel je opravnéna tuto smlouvu uvefejnit v registru smluv jeding v pfipadg, Ze
zadavatel jeji uvefejnéni v registru smluv nezajisti sim ve lhiits ujednané v odstavci 4
tohoto ¢ldnku; v takovém pfipadé je ale instituce povinna (i) $etfit obchodni tajemstvi
zadavatele, které mize byt ve smlouvé obsaZeno, (ii) ziskat pisemny & e-mailovy souhlas
zadavatele s uvefejnénim konkrétni podoby smlouvy a metadat v registru smluv a (iii)
zejména zneditelnit pfed odesldnim smlouvy sprévci registru smluy ty jeji Casti, které
zadavatel oznaéf za své obchodni tajemstvi.

Ujednén{ tohoto &lanku XVII se pouZiji mutatis mutandis také na uvetejiiovani jakéhokoli
dodatku k této smlouvé & jeji zmény v registru smluv.

Cl. XVIL
Kontrolni ¢innost

Smluvni strany prohladuji, Ze si poskytnou veskerou nezbytnou souéinnost, pokud bude
zahdjena kontrola ze strany jakéhokoli spravniho orgénu.

Smluvni strany se zavazuji o zahdjené kontrole informovat zbyvajici strany, a téz CRO, do
3 pracovnich dnt ode dne, kdy se o zah4jen{ kontroly dozvédgly.

Smluvni strany se zavazuji zavazat dodrZovanim povinnosti podle tohoto &lanku té¥
pfipadné smluvnimi partnery.

Poskytovatel se zavazuje t€Z poskytnout veskerou soucinnost nezbytnou pro vnitini &i
vnej3i kontrolni &innost iniciovanou zadavatelem ¢&i F. Hoffman-La Roche Ltd (audit).

Cl. XVIII.
Zavéredna ustanoveni

Smluvni strany si ujednaly uzavfeni této smlouvy v pisemné formé. Tato smlouva nabyvj
platnosti a i¢innosti dnem podpisu vSemi smluvnimi stranami.
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Zmény a dopliiky této smlouvy jsou mo#né toliko dohodou viech smluvnich stran, a to
pisemnym dodatkem ke smlouvé.

Za pisemnou formu se pro ucel vzniku, zmény &i zéniku této smlouvy povaZuje pouze
listinn4 podoba, pficemz listina musf byt opatiend podpisy viech smluvnich stran.

Pro uzavieni této smlouvy a dodatky k ni plati, Ze névrh jedné strany jsou ostatni strany
oprdvnény piijmout jen bez jakychkoliv dodatkd ¢&i odchylek. V pfipad€ pfijeti
s jakymkoliv dodatkem ¢&i odchylkou, smlouva/dodatek k ni uzavieny nejsou. V piipadé,
%e poskytovatel odkaze v piijeti této smlouvy nebo dodatku kni na vlastni obchodni
podminky, k uzavieni smlouvy/dodatku k ni rovnéZ nedojde.

Smluvni strany vyluduji pro ucely této smlouvy pouZiti piisluSnych ustanoveni
obé&anského zdkoniku o adheznich smlouvéch, a to v maximélnim rozsahu, v jakém je
vylougeni téchto ustanoveni piipustné pro vztahy mezi podnikateli.

V otézkdch vyslovn& touto smlouvou neupravenych se budou smluvni strany ridit
ustanovenimi platnymi dle obecné zdvaznych piedpisu.

Poskytovatel je povinen zajistit dodr¥ovani veskerych povinnosti vyplyvajicich z této
smlouvy svymi zamé&stnanci, a téZ svymi smluvnimi partnery.

Poskytovatel a hlavni zkousejici se zavazuji, Ze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo
pohleddvky plynouci z této smlouvy bez ptedchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech s platnosti originélu, pfitemz kazda
smluvnf strana obdrZ{ po jednom.

10) Zadavatel prohlaSuje, Ze v souvislosti se Studii, kterd je pfedmétem této Smlouvy,

neuzaviel a neuzavie bez ulasti Poskytovatelem s Hlavnim zkouSejicim Z4dnou dal3{
smlouvu upravujici jejich vzdjemné prava a povinnosti. V pifpadé zjisténi, Ze zadavatel
uzaviel takovou dal$i Smlouvu, bude toto divodem k okamZitému ukond&eni spoluprace
dle této smlouvy a k uzavien{ feSitelského centra bez néhrady. Veskeré zmatené naklady
ponese Zadavatel. PoruSeni smlouvy a uzavieni feitelského centra bude ozndmeno
Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é€iv a piislusnym etickym komisim.

11) Na diikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

12) Nedilnou sougdsti této smlouvy jsou nasledujici ptilohy:

Piiloha A — synopse protokolu
Ptiloha B — vzor formul4fe informovaného souhlasu
Piiloha C — kopie pojistného certifikéatu
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Zadavatel Poskytovatel

ROCHE s.r.o. Thomayerova nemocnice
Datum: ....%8(M/..... 2017 Datum: .71 2. 2017

Dr. Zdenék Benes, CSc.
Funkce: jednatelka Funkce: feditel

Datum: ,- 3‘7‘ .. 2017

Jméno: Robin Turner

Funkce: jednatel

Hlavni zkousSejici

Funkce: hlavni zkouSejici
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