
Cislo smlouvy:23-0584

SMLOUVA o PROVEDENI' KLINICKEHO HODNOCENI'

uzavfené podle ustanoven1’§ 1746 odst. 2 zékona 6:. 89/2012 3b., obéansky zékonl’k

(,,Smlouva“)

SMLUVNI’ STRANY

(1) ROCHE s.r.o.

sidlo: Sokolovské 685/136f, Karll’n, 186 00 Praha 8, Ceské republika

ICO: 49617052
DIC: CZ49617052
zapsané v obchodnl’m rejsth’ku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddl’l C, vloika 13202

(,,Spoleénost ROCHE")

a

(2) Fakultni nemocnice Hradec Krélové

sidlo: Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec Krélové, Ceské republika

ICO: 00179906
DIC: CZ00179906
(,,Poskytovatel“)

a

adresa: Fakultm’ nemocnice Hradec Krélové, Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec

Krélové, Ceské republika
datum narozenl’:

(,,Hlavnl' zkouéejl'ci")

(Spoleénost ROCHE, Poskytovatel aHIavnI’ zkouéejl’cf déle spoleéné ,,Strany“ akaidy znich

samostatné ,,Strana“)

PREAMBULE

Zadavatelem klinického hodnocenl’ s nézvem: ,,MULTICENTRICKE, RANDOMIZOVANE,

OTEVRENE, ADAPTIVNI’ KLINICKE HODNOCENi FAZE I ZKOUMAJici BEZPECNOST,
SNASENLIVOST, IMUNOGENICITU, FARMAKOKINETIKU A FARMAKODYNAMIKU

VZESTUPNYCH INTRAVENOZNiCH DAVEK GLOFITAMABU PODAVANY'CH P0 PREDCHozi
LECBE OKRELIZUMABEM U PACIENTfi S ROZTROUéENOU SKLEROZOU“, éfslo protokolu:

BN44083 (“Studie" a ,,Protokol") ve vztahu k Ocrelizumabu a Glofitamabu (,,Hodnoceny lééivy

pfipravek“) je spoleénost F. Hoffmann-La Roche Ltd. 36 Sl’dlem Grenzacherstrasse 124, 4070

Basilej, Svycarsko, ICO: CHE—105815.381, zapsané vobchodnl’m rejsth’ku kantonu Basel—Stadt

(,,Zadavatel“).

Zadavatel povéfil provédém’m Studie v Ceské republice Spoleénost ROCHE, které bude plnit veékeré

povinnosti Zadavatele spojené s provédénl’m Studie, zejména zajiét’ovat komunikaci s Poskytovatelem

a Hlavnl'm zkouéejl’cim, uzaVI’rat smlouvy tykajl'ci se Studie a plnit veékeré povinnosti vfléi sprévnl’m

a jinyIm orgénflm.

1 . DEFINICE A WKLAD POJMlol

1.1 Nevyplyvé—Ii z kontextu nécojiného, majl’ nésledujl’cislova a spojenl’ uiité v této Smlouvé,véetnéjej1’ch

pfl’loh, a psané s velkYm poééteénl’m pl’smenem déle uvedeny vyznam:
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,,AIFP“

,,CRF“

,,CRO“

,,Dfivérné informace“

,,Hodnoceny lééivy pfipravek“

,,GDPR“

,,Nai‘izenl' o klinickych

hodnocenich“

,,Obéansky zékom’k“

,,Pacient, Pacienti“

,,Protokol“

,,Skupina Roche“

,,Smlouva“

,,Spolupracovm’ci“

,,Strana“

,,Studie“

,,Vyhlé§ka o sprévné klinické

praxi“

Verze templétu 01112022
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znamené Asociace inovativnl’ho farmaceutického

prflmyslu

mé vyznam uvedeny v élénku 4.7

mé vyznam uvedeny v élénku 6.1

majl’ vyznam uvedeny v élénku 8.1

mé vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

nah’zenl’ Evropského parlamentu a Rady (EU) 6:.

2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych

osob v souvislosti se zpracovénl’m osobm’ch ljdajfl a o

volném pohybu téchto fldajfl a o zruéenl’ smérnice

95/46/ES (obecné nah’zenl’ o ochrané osobnl’ch Udajfl)

nah’zenl’ Evropského parlamentu a Rady (EU) 6:.

536/2013 ze dne 16. dubna 2014 o klinicch

hodnocenl’ch huménnl’ch |ééiv37ch ph’pravkfl a o zruéenl’

smérnice 2001/20/ES

znamené zékon ('3. 89/2012 Sb., obéansky zékonl’k, ve

znénl’ pozdéjél’ch pfedpisfi

je jedna nebo vice osob, zafazenych do Studie jako

subjekt hodnocenl’ve smyslu Zékona o Iééivech

mé vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

zahrnuje (i) jakoukoli spoleénost ph’mo (":i neph’mo

ovlédanou ROCHE s.r.o., (ii) jakoukoli spoleénost ph’mo

éi neph’mo ovlédajl'ci ROCHE s.r.o. a(iii) jakoukoli

spoleénost ph’mo (":i neph’mo ovlédanou spoleénostl’

ph’mo (":i neph’mo ovlédajl’cf ROCHE s.r.o.

mé vyznam uvedeny na flvodnl’ strané Smlouvy

majl’ vyznam uvedeny v élénku 8.4

mé vyznam uvedeny na flvodnl’ strané Smlouvy

mé vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

znamené vyhlééka é. 226/2008 8b., 0 sprévné klinické

praxi a bliiél’ch podml’nkéch klinického hodnocenl’

lééiWch ph’pravkl‘]
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1.2
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,,Vyhléékaoprovédéni znamené vyhlééka é. 463/2021 Sb., 0 bliiél’ch

klinického hodnocem’“ podml’nkéch provédénl’ klinického hodnocenl’

huménnl’ch lééivych ph’pravkfl

,,Vyrobky Roche“ znamenajl’ (i) lééivé ph’pravky, jejichi driitelem

rozhodnutl' o registraci a/nebo distributorem je ROCHE

s.r.o. nebo jiné spoleénost ze Skupiny Roche a(ii)

jakékoli jiné v37robky vyrébéné, uvédéné na trh éi

distribuované ROCHE s.r.o. nebojinou spolecnosti ze

Skupiny Roche, adéle jakékoli sluiby poskytované

ROCHE s.r.o. nebo jinou spolecnostl’ ze Skupiny Roche

,,Zadavatel“ mé vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

,,Zékonolééivech“ znamené zékon c. 378/2007 Sb., olééivech

aozménéch néktech souvisejl'cich zékonfl (zékon

olééivech)

,,Zékon o zpracovéni osobm’ch znamené zékon c. 110/2019 3b., 0 zpracovénl’ osobnl’ch

l’ldaji'l“ ljdajfl

v

,,Zékonoregistru smluv“ znamené zékon c. 340/2015 Sb., ozvléétnl’ch

podml’nkéch ucinnosti nékterych smluv, uvefejhovénl’

téchto smluv aoregistru smluv (zékon oregistru

smluv), ve znénl' pozdéjél’ch pfedpisfl

,,Zékon o zdravotnich sluibéch“ znamené zékon c. 372/2011 Sb., zdravotnl’ch sluibéch

a podml’nkéch jejich poskytovénl’ (zékon o zdravotm’ch

sluibéch)

,,Zpracovénl' osobnl'ch L'Idaji’l“ znamené zejména jejich shroméidénl’; zaznamenénl’;

uloiem’; pfedévém’; analyzovénl’; vyhledénl’; nahlédnutl';

pouiitl’; zph’stupnénl’; omezenl’; vymaz; zniéenl’

Pro vyklad této Smlouvy platl’ nésledujl’cf pravidla:

(a)

(b)

(C)

(d)

(e)

(f)

Odkazy na ,,élénky“ a ,,pi‘ilohy“ se vyklédajl’jako odkazy na élénky a ph’lohy této Smlouvy.

Odkazy na ,,lijmu“ znamenajl’ (i) odkazy na 13i na jménl’ (ékodu) ve smyslu § 2894 odst. 1

Obéanského zékonl’ku adéle (ii) odkazy na nemajetkovou [1i ve smyslu §2894 odst.2

Obéanského zékonl’ku.

In
Slova ,,pl'semné“ nebo ,,pisemny nezahrnujl’ e—mail (":i fax.

Je—li vtéto Smlouvé odkazovéno na prévnl’ pfedpis, rozuml’ se tI’m odkaz na prévnl’ pfedpis ve
v-vl

Pojmy definované vtéto Smlouvé v mnoiném (":I’sle majl’ shodny vyznam iv jednotném (":I’sle

a naopak.

Ustanovenl' Obcanského zékom’ku, vcetné ustanovenl’ nemajl'cich donucujl’ci povahu, jakoi

iustanovenl’ jinYch prévnl’ch pfedpisfi, majl’ pro 13¢":e vykladu této Smlouvy pfednost pfed

obchodnl’mi zvyklostmi.
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2.1

2.2

2.3

3.1

3.2

3.3

3.4

4.1

4.2

4.3
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(g) Ustanovenl' § 556 odst. 2 Obéanského zékonl’ku upravujr’cr’ kritéria vykladu této Smlouvy se

nepouiije. Zédny z élénkfl ani iédny z vyrazfl pouiith v ph’sluéném élénku nebude pripisovén

kterékoli ze Stran jako strané, které jej pri vyjednévénl’ pouiila jako pn/nl’; ustanovenl’ §557

Obéanského zékonl’ku se tak nepouiije.

(h) Nadpisy jsou v této Smlouvé pouiity pouze pro prehlednost a orientaci a pro vyklad ustanovenl’

Smlouvy nemajl’ iédny vyznam.

2. l'JéEL A PREDMET SMLOUW

Predmétem této Smlouvy je ujednénl’ podml’nek, na zékladé nichi bude Poskytovatel pod vedenl’m

Hlavnl’ho zkouéejr’cr’ho realizovat Studii pro Spoleénost ROCHE.

Uéelem Smlouvy je stanovit podml’nky k provedenl’ Studie a vymezit préva a povinnosti Stran pro

prflbéh Studie a zpracovénl’jejl’ch vysledkl‘].

Poskytovatel prohlaéuje, 2e disponuje infrastrukturou a véemi oprévnénl’mi nezbytnymi pro realizaci

Studie a je pripraven Studii realizovat.

3. PROVEDENi STUDIE

Studie bude provedena na zékladé povolenl’ Stétnl’ho dstavu pro kontrolu Iééiv, souhlasu etické

komise pro multicentrické hodnocenl’ a souhlasu lokélnl’ etické komise Poskytovatele, které

Spoleénost ROCHE predé Poskytovateli souéasné s dokumentacr’ ke Studii pred zahéjenl’m Studie,

ph’padné, vprl’padé podrl’zenl’ Studie regulaci Nah’zenl’ o klinicch hodnocenl’ch, potrebnYmi

povolenl’mi vydanymi v souladu s tl'mto Nah’zenl’m. Veékeré tato povolenl’ a stanoviska se zavazuje na

vlastnl’ néklady zajistit Spoleénost ROCHE.

Studie bude provedena na Neurologické klinice Poskytovatele pod vedenl’m Hlavnl’ho zkouéejr’cr’ho,

a to Hlavnl’m zkouéejr’cr’m a spoluzkouéejl’cimi, které urél’ Hlavnl’ zkouéejr’cr’ z rad zaméstnancfl
Poskytovatele. Na Studii se mohou podl’let idalél’ vhodné kvalifikované osoby z rad zaméstnancfl
Poskytovatele, povérené Hlavnl’m zkouéejr’cr’m; jejich seznam vede Hlavnl’ zkouéejr’cr’. Splnénl’

povinnosti, které jsou vtéto Smlouvé stanoveny Hlavnl’mu zkouéejr’cr’mu a spoluzkouéejr’cr’m,

poprl’padé dalél’m osobém podle predchozi véty, zajistl' Poskytovatel v rémci pracovnéprévnl’ch vztahfl
jako jejich zaméstnavatel. Spoleénost ROCHE se tl’mto zavazuje neuzavrl’t v souvislosti s touto Studii

s Hlavnl'm zkouéejr’cr’m ani jinym zaméstnancem Poskytovatele iédnou jinou smlouvu

Nébor do Studie je celosvétové kompetitivnl’ a bude ukonéen po dosaienl’ celkového plénovaného

poétu Pacientfl bez ohledu na poéet Pacienta zafazenYch u Poskytovatele. Spoleénost ROCHE je

povinna o ukonéenl’ néboru Poskytovatele neprodlené informovat. Predpoklédany poéet zarazenych

Pacienta u Poskytovatele je I Nad tento poéetje Poskytovatel oprévnén zaradit pacienty do Studie

pouze po predchozfm pl’semném schvélenl’ spoleénosti ROCHE.

Predpoklédané doba tn/énl' klinického hodnocenl’je 5 let.

4. POVINNOSTI POSKYTOVATELE A HLAVNI’Ho ZKOUSEJI'CI'HO

Hlavnl’ zkouéejr’cr’ se zavazuje prostudovat si informace, které obdril’ od Spoleénosti ROCHE pred

zahéjenl'm Studie a dodriovat je.

Hlavnl’ zkouéejr’cr’ se zavazuje osobné ridit a dohll’iet na Studii v souladu s touto Smlouvou.

Hlavnl’ zkouéejl’ci se zavazuje zaradit do Studie Pacienta pouze s pl’semnym souhlasem Pacienta

a/nebo jeho zékonného zéstupce a po rédném pouéenl' Pacienta a/nebo jeho zékonného zéstupce.

Pri informovénl’ Pacienta a vyiédénl’ jeho souhlasu bude Hlavnl' zkouéejr’cr’ postupovat vsouladu

sprévnl'mi predpisy, zejména Zékonem o Iééivech, Vyhléékou osprévné klinické praxi a rovnéi

etickYmi principy, a 0d okamiiku podrl’zenI’Studie Nah’zenl’ o klinicch hodnocenl’ch také v souladu

s tl’mto NarI’zenI’m a provédécr’ legislativou, Véetné Vyhlééky o provédénl’ klinického hodnocenl’.
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4.4 Hlavnl’ zkouéejr’cr’ se zavazuje pouil’t formular pro informovany souhlas Pacienta se zarazenl’m do

Studie a pl’semnou Informaci pro pacienta, které doda Spoleénost ROCHE; v prl’padé pozdéjél’ch zmén

jejich nejnoveJSI verzi dodanou Spoleénostl' ROCHE. Spoleéné s informovanYm souhlasem podepl’ée

Pacient téi souhlas se zpracovanl’m osobnl’ch L'Idajl‘].

4.5 Pokud Hlavnl’ zkouéejr’cr’ vprflbéhu Studie zjistl’, ie Pacient byl do Studie zarazen vrozporu

s Protokolem, oznaml’ tuto skuteénost Spoleénosti ROCHE a postupuje podle jejl’ch pokynfl. Hlavnl’

zkouéejr’cr’ je povinen Pacienta ze Studie vyradit, je—Ii to Spoleénostl’ ROCHE poiadovano.

4.6 Poskytovatel a Hlavnl’ zkouéejr’cr’ se zavazujl' vést a radné zabezpeéit zdravotnickou dokumentaci

a dokumentaci vztahujr’cr’ se ke Studii, ktera je souéastl’ Svazku hlavnl’ho zkouéejl’ciho, vsouladu

s prévnl'mi predpisy, tj. zejména Narl’zenl’m o klinicch hodnocem’ch, Zékonem o lééivech a Zékonem

o zdravotnich sluibach ajejich provadécimi pravnl’mi predpisy a metodikami spravnl’ch organfl, po

dobu 25 let 0d ukonéem’ Studie, nebo dobu stanovenou platnYm a tjéinnYm pravnl’m predpisem.

Souéastl’ dokumentace bude idokumentace tYkajI’ci se souhlasu Pacienta. Poskytovatel bude

zaznamy a veékerou dokumentaci, s vyjimkou zdravotnické dokumentace Pacienta, uchovavat po

dobu 5 let bezplatné a na dalél’ch 20 let za poplatek uvedeny v prl’loze 6:. 1 této Smlouvy. Spoleénost

ROCHE v predstihu 6 mésr’cfl od konce archivace oznaml’ Poskytovateli, ie trva na dalél’ archivaci

a uhradl' naklady 3 mm spojené. V prl’padé, ie ve shora uvedené lhflté Spoleénost ROCHE nesdéll’

poiadavek na dalél’ archivaci éi neuhradl’ poplatek na dalél’ archivaci, je Poskytovatel oprévnén

k likvidaci véech archivovanYch dokumentfl Studie.

4.7 Vyplfiovanl’ formulare pro zaznam L'Jdajfl o Pacientech (,,CRF") bude probflwat elektronicky, data

budou zadavana nejpozdéji do péti (5) pracovnl’ch dnfl po provedenl’ kaidé Protokolem definované

navétévy nebo uskuteénénl’ jiné éinnosti, které je zakladem pro zaznam ddajfl. Jakékoli iadosti

o ovérenl’ spravnosti, vysvétlenl’ éi opravu dat uvedenych v CRF budou vyrl’zeny ve lhflté do péti (5)

pracovnl'ch a’ 0d obdrienl’ iédosti od Spoleénosti ROCHE (":i CRO. Budou—Ii zdrojové data

uchovavana pouze v poéitaéoch systémech (":i souborech, vytiskne Poskytovatel véechna zdrojova

data tykajl'ci se Studie pro uéely ovérenl’ zdrojoch dat a neché si je podepsat Hlavnl’m zkouéejr’cr’m,

nebo jI’m povérenou osobou, a opatrit datem vytiéténl'a bude je uchovévatjako souéast dokumentace

vztahujr’cr’ se ke Studii.

4.8 Poskytovatel a Hlavnl' zkouéejr’cr’ se zavazujl’ postupovat v souladu se véemi aplikovatelnYmi predpisy,

zejména, avéak nejen se Zékonem olééivech, Vyhlaékou ospravné klinické praxi, Obéanskym

zakonl’kem, Zékonem ozdravotnl’ch sluibéch, aZékonem ozpracovanl’ osobnl’ch udajl‘], véetné

provédécr’ch predpisfl, metodik spravnl’ch organl‘], doporuéenl’ Stétnflwo Ustavu pro kontrolu lééiv,

spravné klinické praxe azasad vychazejl’cfch zHeIsinské deklarace avnitrnl’ch predpisfl Ceské

lékarské komory a 0d okamiiku podrl’zenl’ Studie Narl’zenl’ o klinicch hodnocenl’ch také v souladu

stl’mto Narl’zenl’m a provadéci legislativou, véetné Vyhlaéky o provadénl’ klinického hodnocenl’.

Poskytovatel a Hlavnl' zkouéejr’cr’ se téi zavazujl’, ie budou pri plnénl’ této Smlouvy postupovat

v souladu s GDPR, jakoi iv souladu s pravnl’mi predpisy, které budou at’ ui Evropskou komisr’ nebo

v Ceské republice prijaty za L'Iéelem provedenl’ nebo adaptace tohoto narl’zenl’.

4.9 Poskytovatel aHlavnI’ zkouéejr’cr’ se dale zavazujl’ postupovat pri provadénl’ Studie vsouladu

s podml'nkami a zasadami stanovenYmi:

(a) v povolenl’ch vydanYch k provedenl’ Studie, jakje uvedeno v (":I. 3.1 Smlouvy;

(b) v Protokolu;

(c) v instrukci nazvané “lnvestigator’s Brochure". Instrukci preda Spoleénost ROCHE Hlavnl’mu

zkouéejr’cr’mu pred zahajenl’m Studie jako souéast dokumentace tykajl’ci se Studie; a

(d) v dalél’ch pl’semnych instrukcich Spoleénosti ROCHE, které mohou byt poskytnuty rovnéi e—

mailem.

Dokumenty uvedené v pododstavcr’ch (b) ai (d) jsou dflvérné a Poskytovatel a HlavnI’ zkouéejl’ci majl’
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4.10

4.11

4.12

4.13

4.14

4.15

4.16

4.17

4.18

5.1
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povinnost s nimi naklédat v souladu s (":I. 8 této Smlouvy.

Lecivé prl’pravky i ostatnl’ materiély poskytnuté Spoleénostl’ ROCHE, jejichi specifikace je uvedena

v Protokolu, pouiijl’ Poskytovatel a Hlavnl’ zkouéejr’cr’ pouze pro provedenl’ Studie. Véechny materiély,

které nebudou pouiityv rémci Studie, vrétl’ Poskytovatel a Hlavnl’zkouéejr’cr’Spolecnosti ROCHE, nebo

je zlikviduje dle pokynfl Spoleénosti ROCHE.

Zasr’lénl’ nebezpeéného zboir’ a infekénl’ho materiélu (véetné vzorkfr infekcnl’ch subjektfl) se rl’dl’

ph’sluénYmi prévnl’mi predpisy. Poskytovatel odpovr’dé za zajiéténl’ toho, ie kaidé osoba, které bude

manipulovat snebezpeénYm zboil’m nebo infekénl’m materiélem za déelem jeho expedice ze

zdravotnického zarl’zenl' Poskytovatele, bude jednat v souladu s prl’sluénymi prévnl’mi predpisy.

Poskytovatel zajisti, 2e Hodnocené lééivé prI’pravky budou pripravovény, upravovény, kontrolovény,

uchovévény a vydévény v souladu se sprévnou lékérenskou praxr’.

[VI

Poskytovatel a Hlavnl' zkouéejr’cr’ se zavazujr’ postupovat s odbornou pecr a nepoékozovat reputaci

a dobrou povést Spoleénosti ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je casové neomezené a trvé

i po ukoncenl’této Smlouvy.

Poskytovatel a Hlavnl’ zkouéejr’cr’ berou na védoml’, 2e jejich L'Iéast ve Studii na zékladé této Smlouvy

nebyla sjednéna jako podml’nka, podnét k nebo odména za minulé, souéasné éi budoucr’

doporucovénl’, predepisovénl’, vydej, nékup, dodévky, prodej ci podénl’ konkrétnl’ho Wrobku Roche

Poskytovatelem nebo Hlavnl’m zkouéejr’cr’m, ani jinYmi zamestnanci Poskytovatele.

Poskytovatel a Hlavnl' zkouéejr’cr’ se zavazujl’ zachovat mléenlivost ohledné Dflvérnych informacr’, jakje

déle specifikovéno v (3|. 8.

Poskytovatel a Hlavnl’ zkouéejr’cr’ berou na védoml’, ie nejsou oprévnéni jakymkoliv zpflsobem

zastupovat Spoleénost ROCHE ani jinou spoleénost ze Skupiny Roche ve vztahu ke tretl’m osobém,

vystupovat jako zéstupci Spoleénosti ROCHE (":i Skupiny Roche, zavazovat Spoleénost ROCHE, prévné

za nI’ jednat ani cinit jménem Spoleénosti ROCHE (":i Skupiny Roche jakékoliv zévazné prohlééem’.

Hlavnl’ zkouéejr’cr’ bere na védomr’, fie touto Smlouvou nevzniké mezi nI’m aSpolecnostI’ ROCHE

jakYkoliv pracovnl’ nebo jiny obdobny pomer aie tedy Spoleénost ROCHE viédném rozsahu

neodpovr’dé za plnénl' dluhfl a povinnostl’ Hlavnl’ho zkouéejr’cr’ho vflci finanénl’m orgénflm, orgénflm

sociélnl’ho zabezpeéenr’ apod.

Hlavnl’ zkouéejr’cr’ prohlaéuje, 2e uzavrenl’m této Smlouvy neporuéuje iédné povinnosti, dluhy nebo

zévazky, které mé vfléi tretl’m straném, zejména vflci svému zaméstnavateli ani jakékoliv pravidla

o konfliktu zéjmfr, kteei je Hlavnl’ zkouéejr’cr’vézén.

5. POVINNOSTI SPOLECNOSTI ROCHE

Spolecnost ROCHE se zavazuje na zéklade této Smlouvy:

(a) poskytnout Hlavnl’mu zkouéejr’cr’mu pred zahéjenl’m Studie veékerou dokumentaci nezbytnou pro

realizaci Studie, zejména Protokol, Investigator's Brochure, Informace pro pacienta a formulér

informovaného souhlasu Pacienta se zarazenl’m do Studie,

(b) bez zbyteéného odkladu poskytovat Hlavnl’mu zkouéejr’cr’mu relevantnl’ informace, jei mohou

ménit nebo doplfiovat informace nezbytné k provedenl’ Studie, zejména aktualizované verze

dokumentfl uvedenYch v pl’sm. (a) tohoto odstavce,

(C) poskytnout Poskytovateli zdarma dostateéné mnoistvr’ Hodnoceného Iécivého prl’pravku a zajistit

jeho oznaéenl’ a prepravu v souladu s ph’sluénymi prévnl’mi predpisy. Hodnoceny lecivy prl’pravek

bude dodévén do nemocniénl’ lékérny Poskytovatele vidy v rédné zabalenYch obalech uréenYch

pro Hodnoceny Iééivy prl'pravek a oznaéeny v souladu 3 (2|. 66 Nah’zenl’o klinickych hodnocenl’ch.

Dodévky se budou uskuteéhovat v Po—Pé od 7.00 h do 14.00 h.
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Spoleénost ROCHE se zavazuje plnit vsouvislosti s realizaci Studie veékeré zakonné povinnosti,

véetné povinnosti oznamovacich, jak ve vztahu k etickYm komisim, tak ke spravnl’m organum a AIFP.

Spoleénost ROCHE se zavazuje neprodlené informovat Poskytovatele aHIavnI’ho zkouéejiciho

o ukonéenl’ Studie.

Spoleénost ROCHE je povinna zavézat veékeré osoby podilejl’ci se na plnénl’ podle této Smlouvy na

zakladé jejl’ho povérenl', véetné monitorovanl’ a auditu, k zachovavanl’ mléenlivosti. Za poruéeni této

povinnosti osobami povérenYmi Spoleénosti ROCHE odpovida Spoleénost ROCHE.

Spoleénost ROCHE je opravnéna prevést éést povinnosti podle tohoto élanku 5 na CR0.

6. MONITORING A KONTROLA STUDIE

Spoleénost ROCHE deleguje sva prava a povinnosti v oblasti monitoringu Studie na smluvnl’

vyzkumnou organizaci, a to IQVIA LTD., se sidlem 500 Brook Drive, Green Park, Reading Berkshire,

RG2 6UU Spojené kralovstvi ("CRO“).

CRO bude koordinovat, kontrolovat a sledovat prubéh a provadeni Studie. Prubéh Studie a jejl’

vysledky mohou bYt kontrolovany rovnéi primo Spoleénosti’ ROCHE, poprl’padé auditory povérenYmi

Spoleénostl’ ROCHE. CRO bude informovana o rozpoétu Studie, jakje sjednén v Priloze 6:. 1 Smlouvy.

Spoleénost ROCHE je téi kdykoli opravnena kontrolovat, zda Poskytovatel a Hlavnl’ zkouéejl’ci radné

pInI’ dalél’ povinnosti, kteréjim uklada tato Smlouva, a Poskytovatel a Hlavnl’zkouéejicijsou povinni na

poiadani’ poskytnout Spoleénosti ROCHE informace o plnenl’ téchto povinnosti.

Poskytovatel i Hlavnl’zkouéejicijsou osobam uréenYm Spoleénosti ROCHE nebo CRO povinni umoinit

pristup ke véem informacim ziskanym v ramci Studie, a dale k vysledkum laboratornl'ch testu, zkouéek

a kjinym zaznamum o Pacientech souvisejicim se Studii.

Monitorovanl’ a audit Studie budou vidy provadény pri respektovénl'zakonnych povinnosti, predevél’m

povinnosti mléenlivosti a ochrany osobnl’ch udaju.

Pri provadénl’ monitorovanl’ a auditu u Poskytovatele jsou CRO, Spoleénost ROCHE a povérené osoby

Spoleénosti ROCHE nebo CRO povinni respektovat provoznl’ podml’nky Poskytovatele s tim, ie misto

a (":as monitorovanl' nebo auditu bude stanoveno po dohodé 3 CR0 a Spoleénosti ROCHE.

Poskytovatel a Hlavni’ zkouéejl'ci se zavazujl'téi poskytnout veékerou souéinnost nezbytnou pro vnitrnl’

éi vneJSI kontrolnl’ éinnost iniciovanou Spoleénosti’ ROCHE éi Skupinou Roche (audit).

Strany prohlaéujl’, 2e si poskytnou veékerou nezbytnou souéinnost, pokud bude zahajena kontrola ze

stranyjakéhokoli sprévni’ho orgénu.

Strany se zavazujl’ o zahajené kontrole informovat zbyvajici Strany, a to do 3 pracovnich dnu ode dne,

kdy se 0 zahajenl’ kontroly dozvédély.

Strany se zavazujl’ zavazat dodriovanim povinnosti podle tohoto (":Ianku téi ph’padné dalél’ osoby, se

kterymi spolupracujl’.

7. FARMAKOVIGILANCE

Hlavnl’ zkouéejl’ci je povinen hlasit kaidou neiadouci prihodu, nebo jinou definovanou udalost, ke

které dojde v prubéhu Studie,v rozsahu, zpusobem ave lhute stanovené Protokolem nebo

v,,|nvestigator’s Brochure“ vjimkou téch ph’hod, které Protokol nebo ,,|nvestigator's Brochure“

oznaéuji’ za prihody nevyiaduji’ci neprodlené hlaéenl’.

Hlavnl’ zkouéejl’ci se zavazuje, 2e se v co nejkratéim moiném terml’nu seznéml’ se véemi informacemi

o bezpeénosti, které mu budou Zadavatelem/Spoleénosti ROCHE zaslany elektronickou poétou nebo

prostrednictvim elektronického portélu, zejména SUSAR, seznamy SUSAR (Line listing) a dalél’mi
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informacemi zaSI’Ianymi hlavnl’m zkouéejl’cim dle pokynu SUKL KLH—21, a pfedé informace véem

zkouéejl’cim, kteh’ 36 u Poskytovatele podl’lejl’ na provédénl’ Studie a dalél’m osobém, které by mohly

vzhledem ke své pracovnl’ néplni identifikovat neiédouci ph’hodu nebo jinou definovanou udélost.

s. DOVERNOST

Hlavnl’ zkouéeju’cu’ a Poskytovatel jsou povinni utajit veékeré informace, které se dozvédéli v rémci

uzaVI’rénI’ a plnénl’této Smlouvy, a informace, které jim Spolecnost ROCHE nebo CRO sdéll' nebo jinak

vyplynou zplnénl’ Smlouvy nebo zobchodnl’ cinnosti Spolecnosti ROCHE (":i jiné spoleénosti ze

Skupiny Roche, zejména informace oStudii, Wrobcu’ch Roche vcetné jakéhokoli Hodnoceného

lécivého ph’pravku, o klientech, dodavatell’ch, know—how nebo marketingch strategil’ch

Spolecnosti ROCHE (":i jinYch spolecnostl’ ze Skupiny Roche ("Dl‘ivérné informace“).

Dflvérné informace jsou souééstl’ obchodnl’ho tajemstvu’ a pfedmétem prév duéevnl’ho vlastnictVI’

Spolecnosti ROCHE a budou drieny Poskytovatelem a Hlavnl’m zkouéejl'cim v tajnosti a na ml’sté pro

takové informace urceném, vyjma ph’padfl déle uvedenych. Pokud je ze zékonem stanovenYch dflvodl‘]

nutné Dflvérné informace zpfistupnit, Poskytovatel nebo Hlavnl’ zkouéejl’ci toto neodkladné pl'semné

oznéml’ Spoleénosti ROCHE pfed sdélem’m Dflvérnych informacn’.

Poskytovatel a Hlavnl’ zkouéejl’ci nesml’ Dflvérné informace pouil’vat pro Licel jiny, nei ktery urél’

Spolecnost ROCHE.

Poskytovatel ani Hlavnl’ zkouéejl’ci nesdéll’ Dflvérné informace tfetl’ osobé, vyjma zaméstnancfl
Poskytovatele, kteh’ se podl’lejl’ na Studii, prévnl’ch éi dahovych poradcfl ("Spolupracovnici"), a to

vidy pouze v rozsahu, ve kterém tyto informace potfebujl’ znét.

Ustanovenl’ pfedchozu’ch odstavcfl se nevztahuje na Dflvérné informace:

(a) které se staly nebo stanou véeobecné znémymi éi dostupnYmi jinak nei poruéenl’m povinnostl’

plynoucich z této Smlouvy Poskytovatelem éi Hlavnl’m zkouéejl’cfm nebo poruéenl’m povinnosti

Spolupracovnl’ky, za jejichi poruéenl' Poskytovatel dle této Smlouvy odpovu’dé;

(b) které byly Poskytovateli ci Hlavnl’mu zkouéejl’cimu znémé jeété pfed tl’m, nei mu je Spolecnost

ROCHE nebo CRO poskytli; to neplatl’, zn’skal—Ii je Poskytovatel (":i Hlavnl’ zkouéejl’ci ph’mo (":i

neph’mo od Spolecnosti ROCHE;

(c) jejichi samostatnym pflvodcem je Poskytovatel nebo Hlavnl'zkouéejl'ci, a to bez vyuiitl’ informaci

poskytnutych Spoleénostl’ ROCHE nebo CRO dle této Smlouvy, ani s odkazem na ni;

(d) k jejichi zveFejnénI’ dala Spolecnost ROCHE vyslovny pl'semny (":i e—mailovy souhlas; nebo

(e) které byly zvefejnény na zékladé povinnosti stanovené prévnl’mi pfedpisy, nebo na zékladé

pravomocného soudnl’ho rozhodnutl’ nebo pravomocného rozhodnutl' orgénfl vefejné sprévy.

Poskytovatel (":i Hlavnl’ zkouéejl'ci sml’ Dflvérné informace poskytnout vm Spolupracovnl’kflm jen

tehdy, jestliie tito Spolupracovnl’ci budou vézéni, at’ ui na zékladé smlouvy (":i zékona, povinnosti

zachovévat dflvérnost DflvérnYch informaci, a to pfinejmenél’m v rozsahu dle této Smlouvy.

Poskytovatel plné odpovidé za poruéenl’ této povinnosti ze Strany Spolupracovnl’kfl tak, jako by

Smlouvu poruéil sém.

V ph’padé, 2e je Poskytovateli (":i Hlavnl’mu zkouéejl’cfmu uloiena povinnost zvefejnit Dflvérné

informace na zékladé prévnl'ho pfedpisu nebo soudnl’ho rozhodnutl’ nebo pravomocného rozhodnutl'

orgénfl vefejné sprévy, vynaloil’ Poskytovatel a Hlavnl’ zkouéejl’ci veékeré moiné Usill’ koddélenl’

a nepfedloienl’ téch DflvérnYch informaci, na které se uloiené povinnost nevztahuje.

V ph’padé, ie Poskytovatel ci Hlavnl' zkouéejl’ci zjistl’, 2e doélo nebo mflie (10t k prozrazenl’ resp.

ziskénl' DflvérnYch informaci neoprévnénou osobou, zavazujl’ se neprodlené informovat o této

skutecnosti Spoleénost ROCHE a podniknout veékeré kroky potfebné k zabrénénl’ vzniku L'iy nebo

kjejl'mu maximélnl’mu omezenl’, pokud se Strany nedohodnou jinak.
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Poskytovatel (":i Hlavnl’ zkouéejl’ci se zavazujl' vrétit Spoleénosti ROCHE na jejl’ iédost neprodlené

veékeré materiély obsahujl’ci Dflvérné informace, véetné véech ph’padnYch kopil’ nebo pl’semné (":i e—

mailem potvrdl’, ie tyto materiély, resp. kopie byly zniéeny, pokud se Strany nedohodnou jinak nebo

pokud néco jiného newplWé z prévnl’ch predpisfl.

Poskytovatel (":i Hlavnl'zkouéejl’cijsou povinni ridit se ujednénl’mi tohoto élénku 8 i po zéniku Smlouvy.

9. OCHRANA osomicn ODAJI'J

Zadavatel bude za ljéelem plnénl’ této Smlouvy jako sprévce ve svych internl'ch databézr’ch

zpracovévat tyto osobnl’ Udaje:

(a) osobnl’ L'Jdaje tykajl’ci se Hlavnl’ho zkouéejr’cr’ho a élenl‘] studijnl’ho tYmu; Hlavnl’ zkouéejr’cr’ bude

o tomto zpracovénl’ informovén prostfednictvr’m separétnl’ho dokumentu zaslaného Spoleénostl’

ROCHE a zavazuje se predat tento dokument véem spoluzkouéejr’cr’m a (":Ienflm studijnl’ho tymu.

(b) osobnl’ L'Jdaje Pacientfl vyiadované vCRF astupy vyéetrenl’ poiadovanYch Protokolem

v rozsahu: identifikaénl’ kod, datum narozenl’, vék, etnické prl’sluénost, pohlavr’, rasové prl’sluénost,
v1,

udaje o zdravotnl’m stavu a dalsr udaje poiadované pro rédné provedenl’ Studie.

Poskytovatel bude pro 062e provedenl’ Studie zpracovévat pro Zadavatele jako zpracovatel osobnl'ch

fldajl‘] osobnl' L'Jdaje Pacientfl dle élénku 9.1(b). Poskytovatel se pro 0&e tohoto zpracovém’ zavazuje:

(a) zpracovévat osobnl’ ljdaje dle (":lénku 9.1(b)v§1hradné na zékladé doloienych pokynfl Spoleénosti

ROCHE nebo Zadavatele, ledaie mu zpracovénl’ uklédajl’ prl’sluéné prévnl’ predpisy, které se na

ného vztahujl’, v takovém prl'padé mé Poskytovatel povinnost Spoleénost ROCHE informovat;

(b) zajistit, 2e Pacienti budou informovéni Hlavnl’m zkouéejr’cr’m a podepi'l’ souhlas se zpracovénl'm

osobnl’ch udajfl ve znénl’ zaslaném Spoleénostl’ ROCHE;

[0) bez prodlenl' informovat Spoleénost ROCHE o uplatnénYch prévech subjekty Lidajfl;

(d) bez prodlenl’ informovat Spoleénost ROCHE o kontroléch ze Strany Uradu pro ochranu osobnl'ch

udajl‘] (":i jiného dozorového Gradu, ktery se Wké osobnl’ch udajfl specifikovanych v élénku 9.1(b)

této Smlouvy;

(e) zajistit, 2e osobnl’ ljdaje predévané Spoleénosti ROCHE a Zadavateli budou aktuélnl’, presné

a pravdivé;

(f) nezapojit do zpracovénl’ osobnl’ch udajl‘] dalél’ zpracovatele bez predchoziho souhlasu

Spoleénosti ROCHE nebo Zadavatele;

(g) zajistit, aby systémy pro automatizované zpracovénl’ osobnl’ch Udajfl pouil'valy pouze oprévnéné

osoby, které budou mI’t ph’stup pouze k osobnl'm fldajflm odpovr’dajr’cr’m oprévnénl’ téchto osob,

a to na zékladé zvléétnl’ch uiivatelsch oprévnénl’ zh’zenYch vyluéné pro tyto osoby;

(h) zajistit, ie zaméstnanci Poskytovatele budou zpracovévat osobnl’ L'Jdaje pouze za podml’nek a v

rozsahu odpovr’dajl’cim této Smlouvé 3 2e budou vézéni povinnostl’ mléenlivosti;

(i) po skonéenl’ zpracovém’ dle tohoto él. 9.3 odevzdat Spoleénosti ROCHE nebo Zadavateli véechny

osobnl’ L'Jdaje zpracované dle této Smlouvy, nebo je zniéit spolu se véemi kopiemi, ledaie je

povinen osobnl’ fldaje déle zpracovévat na zékladé ph’sluénYch prévm’ch predpisfl;

(j) prijmout opatrenl’ kzabezpeéenl’ osobnl’ch udajl‘] v rozsahu stanoveném vélénku 32 Narl’zenl’

GDPR;

(k) zpracovévat osobnl’ fldaje specifikované v (":lénku 9.1(b) po dobu provédénl’ Studie dle Protokolu

Studie a této Smlouvy a déle po dobu povinné archivace studijnl’ dokumentace v souladu s (":I. 4.6

této Smlouvy. Déle je Poskytovatel oprévnén zpracovévat osobnl’ fldaje specifikované v élénku

9.1(b), pouze pokud mu toto zpracovévénl’ uklédajl’ prl’sluéné prévnl' predpisy.

CTA_tripartite_ROCHE_BN44083_FakuItnI' nemocnice Hradec Krélové—_v 3_20062023

Verze templétu 01112022



9.3

9.4

10.1

1 0.2

1 0.3

12.1

12.2

Cislo smlouvy:23—0584
Poskytovatel déle jako samostatny sprévce zpracovévé osobnl’ fldaje Pacientfl 3 vch zaméstnancfl
ve své papI'rové éi elektronické databézi pro jiné 0&e nei pro ty, které jsou specifikované vtéto

Smlouvé, a to svym jménem a na vlastnl’ riziko.

Poskytovatel je povinen fidit se ujednénl’mi tohoto (":lénku 9 i p0 zéniku Smlouvy.

1 o. VLASTNICTVi WSLEDKI'J STUDIE

Wsledek Studie je vyluénYm pfedmétem prév duéevnl’ho vlastnictvi Zadavatele.

Poskytovatel a Hlavni' zkouéejl’ci se zavazujl', ie pied publikacijakékoliv odborné préce o prflbéhu (":i

vysledcich Studie si vyiédajl’ pisemny souhlas Spoleénosti ROCHE, takovy souhlas mflie bylt udélen

i prostiednictvim e—mailu; tento zévazek platii po skonéenl’ smluvnl’ho vztahu podle této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen k plnéni’ povinnosti podle tohoto élénku zavézat i své Spolupracovnl’ky.

1 1. NAHRADA ZA PoéKOZENI' ZDRAvi PACIENTA

Spoleénost ROCHE prohlaéuje, 2e bylo v souladu 3 § 52, odst. 3, pism. f) Zékona o Iééivech, respektive

v piipadé podh’zeni Studie Nah’zenl’ o klinicch hodnocenl’ch vsouladu 8 § 58, odst. 2 Zékona o

lééivech na celou dobu provédénl’ Studie zajiéténo pojiéténi odpovédnosti za 1]i pro Hlavnflwo

zkouéeji’ciho a Zadavatele, jehoi prostfednictvim je zajiéténo i odékodnénl’ v ph’padé smrti Pacienta

nebo v ph’padé L'ijmy vzniklé na zdravi Pacienta v dflsledku provédénl’ Studie.

V piipadé poékozeni’ zdravi Pacienta v dflsledku provédéni Studie budou Poskytovatel a Spoleénost

ROCHE v ph’padé, ie Pacient vznese nérok na néhradu fljmy nad rémec jemu poskytnutého

pojistného plnénl’, usilovat o mimosoudnl’ vyrovnénl’ néroku vzneseného Pacientem. Pokud

k takovému mimosoudnimu vyrovnénl’ dohodou nedojde, zavazuje se Spoleénost ROCHE poskytnout

Poskytovateli néhradu ékody ve vyéi Pacientem nebo jeho zékonnymi zéstupci L'ispééné uplatnéného

néroku u soudu dle prévnl’ch piedpisfi platnYch v Ceské republice, a to zejména v souladu

s ustanoveni’mi § 2951 a nésl. Obéanského zékonl'ku. Tento nérok se pfitom musi tykat poékozenl’

zdravi nebo smrti, které Pacientovi, jeni se zuéastnil Studie, vznikly v dflsledku uil'véni Hodnoceného

lééivého ph’pravku, uvedeného v preambuli této Smlouvy a pouiitého v rémci Studie uvedené

v preambuli této Smlouvy, hodnocenl’, zkouéenl’ nebo klinického zékroku nebo postupu provedeného

v rémci Studie v souladu s Protokolem, kterym by Pacient nebyl vystaven, kdyby se Studie nezfléastnil.

Nérok Poskytovatele na néhradu ékody podle odstavce 11.2 tohoto élénku nevzniké, jestliie:

(a) poékozenl’ zdravi (véetné smrti) Pacienta bylo zpflsobeno L'imyslné, nedbalosti’, protiprévnl’m

jedném’m nebo nesplnénl’m povinnosti stanovené Poskytovateli éi Hlavnl’mu zkouéejl’cimu

prévm’m pfedpisem nebo v této Smlouvé, véetné véech jejich ph’loh;

(b) Poskytovatel neoznémil tuto skuteénost pisemné (doporuéenou poétou) Spoleénosti ROCHE

véas tak, aby se Spoleénost ROCHE nebo Zadavatel mohli fléastnit jednénl’ nebo iizeni’ o néroku

dle nésledujl’ciho odstavce;

[0) na iédost Spoleénosti ROCHE éi Zadavatele jim Poskytovatel neumoinil, na jejich néklady, se

uéastnit mimosoudnl’ho vyjednévéni o néroku vzneseném podle odstavce 11.2 tohoto (":Iénku

nebo nésledného soudnl’ho fizenl’;

(d) Poskytovatel uznal nérok vzneseny podle odstavce 11.2 tohoto (":lénku, anii by obdriel piedchozi

pisemny souhlas Spoleénosti ROCHE nebo Zadavatele.

12. FINANéNi WROVNANI’

Poskytovateli za provédénl’ Studie néleil’ odména dle rozpoétu Studie, ktery je spolu s platebnl’mi

podml’nkami nedl’lnou souééstl’ této Smlouvyjako ph’loha 6:. 1.

Hlavnl’ zkouéejl’ci a ph’padni dalél’ (":lenové studijnl’ho tYmu budou za L'iéast ve Studii odménéni
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Poskytovatelem v souladu s vnitfnl'mi pfedpisy Poskytovatele.

Pfedpoklédané maximélnl’ hodnota plateb na zékladé této Smlouvy (":im’ 5 260 000 Ké.

1 3. DOBA TRVANI’ A UKONCENI’ SMLOUW

Tato Smlouva mflie bYt ukonéena pl’semnou dohodou Stran, neni—li déle stanoveno jinak. Préva

a povinnosti z této Smlouvy zanikajl’ téi jejich oboustrannYm splnénl’m.

Kterékoli Strana mflie od této Smlouvy odstoupit pl’semnYm oznémenl’m doruéenYm ostatnl’m

Straném, a to s L'Jéinnostl’ ode dne doruéenl’ pl’semného oznémenl’ poslednl’ ze Stran, v ph’padech

stanovenych touto Smlouvou nebo zékonem.

Spoleénost ROCHE je oprévnéna zjakéhokoli dflvodu vypovédét tuto Smlouvu s fléinnostl' ke dni

doruéenl’ pl’semné vypovédi ostatnl’m Straném. Dflvody pro vypovézenl’ Smlouvy ze strany Spoleénosti

ROCHE mohou bYt zejména nésledujl’cf:

(a) v ph’padé podstatného poruéenl’ povinnosti Hlavnl’ho zkouéejl’ciho éi Poskytovatele stanovenYch

v této Smlouvé;

(b) v ph’padé, ie vyjde najevo, ie provedenl’ Studie by bylo v rozporu s prévnl’mi pfedpisy, pfedpisy

AIFP nebo s internl’mi pfedpisy Spoleénosti ROCHE; nebo

(c) jestliie nebude zafazen alespofi jeden Pacient béhem 1 mésn’ce ode dne zahéjenl’ Studie

u Poskytovatele.

Poskytovatel (":i Hlavnl’ zkouéejl’ci jsou oprévnéni vypovédét Smlouvu s uéinnostl’ ke dni doruéenl’

pl’semné vypovédi ostatm’m Straném, v nésledujn’cu’ch ph’padech:

(a) pokud Spoleénost ROCHE neplnl’ nékteré z ustanovenl’ této Smlouvy a neodstranl’ zévadny stav

ani ve Ihflté 60 dnfl 0d doruéenl’ pl’semné vyzvy k népravé;

(b) pokud bude rozhodnuto, 2e je Spoleénost ROCHE v L'Ipadku podle zékona é. 182/2006 Sb.,
vvr

o Upadku a zpflsobech jeho feéenl’ (insolvenénl’ zékon), ve znénl’ pozdejsnch pfedpisfl;

(C) pokud Spoleénost ROCHE pozbude oprévnénl’ k pflsobenl’v dané oblasti; nebo

(d) pokud potfebné oprévnénl’, povolenl’ nebo souhlas je revokovén, jeho platnost suspendovéna,

nebo uplyne—Ii doba, na kterou byl vydén bez pfl’sluéného prodlouienl’.

Poskytovatel a Spoleénost ROCHE mohou také ukonéit tuto smlouvu s vypovédnl’ dobou jeden mésu’c,

pokud Hlavnl’ zkouéejl’ci odstoupl’ od této smlouvy, pfestane bYt k dispozici nebo ukonél’ svflj

pracovnéprévnl’vztah s Poskytovatelem, a i pres vynaloienl’ maximélnl’ho L'Jsill’ ze strany Poskytovatele

nenl’ moino nalézt odpovu’dajl’ci néhradu, které by byla pfijatelné i pro Spoleénost ROCHE.

V ph’padé ukonéenl’ Smlouvyjsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zpflsobena jakékoli ujma

Pacientflm a aby nebylo poékozeno dobré jméno iédné ze Stran. Poskytovatel a Hlavnl’ zkouéejl'ci

neprodlené ukonél’ jakoli nébor Pacientl‘] do Studie, budou postupovat dle ph’sluénYch ééstl’

Protokolu upravujl’ci ukonéenl’ Studie, zajistl’, ie ve vztahu k Pacientflm budou dokonéeny jakékoli

procesy kontrolnl’ povahy, a vyvinou nezbytné Usill’, aby omezili vznik dalél’ch nékladfl a ph’padnYch

ékod, pfiéemi Spoleénost ROCHE provede zévéreénou Uhradu za névétévy a ukony, jei byly fédné
,v- v,

provedeny na zékladé a v souladu s touto Smlouvou, a to ve vysn castek definovanYch v ph’loze 6:. 1.

Strany se zavazujl’ se vzéjemné informovat o véech vyznamnYCh zménéch, které mohou ml’t vliv na

schopnost jakékoli ze Stran dostét vm zévazkflm.

1 4. KOMUNIKACE STRAN

Jakékoliv oznémenl’, sdélenl’, souhlas nebo dokument, ktery mé byt doruéen podle této Smlouvy, mflie

bylt doruéen osobné, kuryrem nebo zaslén doporuéenou poétovnl’ zésilkou a/nebo vph’padech
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vyslovné sjednanYch v této Smlouvé mflie bYt doruéen e—mailem (elektronickou poétou) Strané, které

mé byt doruéen. Kontaktnl' ddaje Stran jsou uvedené v zéhlavu’ Smlouvy a v ph’loze 5. 2. Doruéuje—li

ph’sluéné Strana e—mailem, zaéle jej z e—mailové adresy a na e—mailovou adresu uvedenou v prl’loze o.

2.

Komunikace e—mailem je mezi Stranami prl’pustné také v prl’padech, kdy tato Smlouva pro komunikaci

mezi Stranami nestanovu zadnou zvléétnl’ formu.

Jakékoli oznémenl’ bude povaiovéno za rédné doruéené prl’sluéné Strané okamiikem jeho dojitl’ do

sféry adreséta.

Kaidé Strana pl’semné oznéml' bez zbyteéného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény kontaktnl’ch

ddajl‘] uvedenYch v ph’loze 6:. 2. Pl'semnYm éi e—mailom potvrzenl’m tohoto oznémenl’ druhou Stranou

dojde ke zméné kontaktnl’ch udajfl Strany bez nutnosti uzavrenl’ pl’semného dodatku ke Smlouvé.

1 5. UVEREJNENI’ SMLOUW v REGISTRU SMLUV

Pro prl’pad, 2e Zékon o registru smluv stanovi povinnost tuto Smlouvu uverejnit v registru smluv, se

Strany dohodly, 2e jejl’ uverejnénl’ v registru smluv dle Zékona o registru smluv zajistl’ Poskytovatel,

a to nejpozdéji do 15 dnl’ od uzavrenl’ této Smlouvy a plné v souladu s poiadavky Zékona o registru

smluv.

Poskytovatel se zavazuje informovat o uverejnénl’ této Smlouvy dle Zékona o registru smluv

Spoleénost ROCHE e—mailem na adresu uvedenou v ph’loze ('3. 2. Spoleénost ROCHE zaéle pred

podpisem Smlouvy Poskytovateli odsouhlasenou finélnl’ verzi smlouvy ve strojové éitelném formétu

s podban/enYm textem, ktery Spoleénost ROCHE povaiuje za obchodnl’ tajemstVI’. Poskytovatel je

povinen ziskat souhlas Spoleénosti ROCHE pred tl’m, nei bude koneénou verzi Smlouvy déle ménit

nad rémec podbarveného textu ze Strany Spoleénosti ROCHE.

Poskytovatel prohlaéuje, ie Smlouva neobsahuje jeho obchodnl' tajemstvi 3 2e bere na védoml’, 2e

Spoleénost ROCHE je oprévnéna zneéitelnit ve Smlouvé pred jejI’m odeslénl’m sprévci registru smluv

ty jejl' éésti, které jsou dle Zékona o registru smluv vylouéeny z uverejnénl’, a to zejména ty jejl’ éésti,

které naplnl’ znaky obchodnl’ho tajemstvi Spoleénosti ROCHE éi jiné spoleénosti Skupiny Roche (":i

které jsou osobnl'mi ddaji, ledaie pro jejich uverejnénl’ existuje zékonny dflvod. Pro 135e uverejnénl’

této Smlouvy v registru smluv se obchodnl’m tajemstvu’m rozuml' zejména Protokol, pojistny certifikét,

Investigator's Brochure, vzor informovaného souhlasu a soubor informaci pro Pacienta, prl’loha 6:. 1

(rozpoéet Studie), a maximélnl’lminimélnl’ éi predpoklédany poéet Pacientfl zarazenych do Studie

u Poskytovatele a predpoklédané délka tn/énl’ Studie.

Spoleénost ROCHE je oprévnéna tuto Smlouvu uverejnit vregistru smluv jediné vprl’padé,

ie Poskytovatel jejl’ uverejnénl’ vregistru smluv nezajistl’ sém ve lhflté ujednané vélénku 15.1;

vtakovém prl’padé je ale spoleénost ROCHE povinna ziskat pl’semny (":i e—mailovy souhlas

Poskytovatele s uverejnénl’m konkrétnl’ podoby Smlouvy.

PrI'padné plnénl’ stran v rémci predmétu této Smlouvy v obdobl’ mezi uzavrenl’m a déinnostl’ této

Smlouvy se povaiuje za plnénl’ podle této Smlouvy a préva a povinnosti z néj vzniklé se rl’dl’ této

Smlouvou.

Ujednénl’tohoto élénku 15 se pouiijl’ mutatis mutandis také na uverejfiovénl’jakéhokoli dodatku k této

Smlouvé (":i jejl’ zmény v registru smluv.

Pokud Zékon o registru smluv nestanovi povinnost tuto Smlouvu uverejnit v registru smluv, tento

élének 15 se nepouiije.

Strany berou na védoml’, ie nedojde k zahéjenl’ a iniciaénl' névétévé Studie do okamiiku uverejnénl’

Smlouvy v registru smluv, priéemi nebude ze Strany Spoleénosti ROCHE pred uverejnénl’m Smlouvy

dodén iédny Hodnoceny Iééivy prl’pravek do lékérny Poskytovatele.
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16. ROZHODNI'E PRI'wo A RESENI’ SPORI‘J

16.1 Tato Smlouva se Fl’dl’ abude vyklédéna vsouladu sprévnl’m fédem Ceské republiky, zejména

Obéanskym zékonl’kem.

16.2 Veékeré ph’padné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti 3 nl’ budou feéeny sml’rnou cestou.

Pokud Strany nevyfeél’jakYkoliv spor sml'rnou cestou do 30 dnfl 0d zapoéetl’ sporu, bude takovy spor

véetné otézek platnosti, vykladu, realizace éi ukonéenl’ prév vzniklych ze Smlouvy feéen vécné

a ml’stné ph’sluénym éeskYm soudem, a to dle sfdla Poskytovatele, ledaie prévnl’ pfedpisy stanovn’

ph’sluénost vyluénou.

17. ziREéNA USTANOVENI’

17.1 Strany ujednaly uzavfenl' této Smlouvy vpl’semné formé. Smlouva je fédné uzavfena, pokud je

vlastnoruéné podepséna véemi Stranami éi jejich oprévnénymi zéstupci.

17.2 Tato Smlouva mflie bylt ménéna nebo zruéena, pokud nenl’ve Smlouvé uvedenojinak, pouze pl’semné,

a to v ph’padé zmén Smlouvy, (":I’slovanYmi dodatky, které musu’ bYt vlastnoruéné podepsény

oprévnénYmi zéstupci véech Stran.

17.3 Pro tuto Smlouvu a dodatky k m’ platl’, 2e névrh jedné Strany je druhé Strana oprévnéna pfijmoutjen

bez jakychkoliv zmén (":i odchylek. V ph’padé pfijetl’ s jakoukoli zménou (":i odchylkou, Smlouva (":i

dodatek k m’ uzavfeny nejsou. V ph’padé, 2e Poskytovatel odkéie pfi pfijetl'této Smlouvy nebo dodatku

k m na vlastnl’ obchodnl’ podml’nky, k uzavfenl’ Smlouvy éi dodatku k m rovnéi nedojde.

17.4 Strany vyluéujl’ pro (1&e této Smlouvy pouiitl’ pfl’sluénYCh ustanovenl’ Obéanského zékonl’ku

o adheznl’ch smlouvéch, zejména § 1799 a § 1800.

17.5 Strany prohlaéujl’, ie uzavfenl’ této Smlouvy nenl’ v rozporu s podml’nkami stanovenymi vjakékoliv

smlouvé uzavfené s tfetl' stranou, jejl’ plnénl’ zjeho Strany nepovede k poruéenl’ prév tfetfch osob,

eticch standardfl, ani pouiitelnych prévnl’ch, obecné zévaznych ani internl’ch pfedpisfl.

17.6 Strany prohlaéujl’, ie veékeré informace, které si poskytly v rémci uzavfenl’ této Smlouvy, jsou ljplné,

pravdivé a sprévné, a zavazujl’ se oznémit ostatnl’m Straném jakoukoliv udélost nebo zménu okolnostl’,

které by zpflsobily béhem doby tn/énl’ Smlouvy nekompletnost, nepravdivost nebo nepfesnost

poskytnuth informacn’.

17.7 Je—Ii nebo stane—li se jakékoli ujednénl’ této Smlouvy zdénlivym, neplatnYm (":i nevymahatelnym,

nebude to mI’t vliv na platnost a vymahatelnost ostatnl’ch ujednénl’ této Smlouvy. Strany se zavazujl’

nahradit zdénlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednénl’ no ujednénl’m, jehoi znénl' bude

odpovidat amyslu vyjédl‘enému pflvodnl’m ujednénl’m a touto Smlouvou jako celkem.

17.8 Poskytovatel a Hlavnl’ zkouéejl’ci se zavazujl’, ie nepostoupl’ ani nezastavi své préva nebo pohledévky

plynoucn’ ztéto Smlouvy bez pfedchozn’ho pl'semného souhlasu Spoleénosti ROCHE. Poskytovatel

mflie nékterou éést povinnostl’, které mé v souladu s Protokolem v rémci Studie plnit, pfevést na tl‘etl’

stranu vyhradné s pfedchozim pisemnym souhlasem Spoleénosti ROCHE. Poskytovatel zajistl', 2e

véechny tfetl’ Strany, poskytujl’ci jakékoli sluiby souvisejn’cu’ se Studil’, budou ml’t fédné oprévnénl’

a fédnou kvalifikaci k poskytnutl' sluieb, ie sluiby budou provedeny v souladu s podml’nkami této

Smlouvy, a bude odpovidat za jakékoli poruéenl’ této Smlouvy témito tfetl’mi Stranami. Poskytovatel je

povinen zajistit, ie tfetl' Strana umoinl’ Spoleénosti ROCHE nebo CRO nebo jimi povéfenYm osobém

a ph’sluénYm regulatornl’m flfadflm provedenl’ auditl‘] a inspekcu’ u takové tfetl’ Strany a 2e poskytne

veékeré ph’sluéné dokumenty.

17.9 Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech v éeském jazyce, z nichi kaidé Strana obdril’ po

jednom vyhotovenl’.

17.10 Nedl’lnou souééstl’ této Smlouvy jsou nésledujl’ci ph’lohy:
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(a) ph’loha é. — Rozpoéet a platea' podml’nky;

(b) ph’loha 6:. 2 — Kontaktnl’ fldaje Stran;

17.1 1 V ph’padé rozporfl mezi znénl’m Smlouvy samotné a znénl’m jejl’ch ph’loh mé pfednost znénl’ Smlouvy

samotné.

Podpisové strana nésleduje.
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Podpisové strana

Cislo smlouvy:23—0584

Strany timto vfislovné prohlaéuji, ie tato Smlouva vyjadfuje jejich pravou a svobodnou villi,

na dfikaz éehoi pfipojujl' niie své podpisy.

Spoleénost ROCHE

Datum: 11. 7. 2023

Jméno:

Funkce: na zakladé plné moci

Datum: 10. 7. 2023

Jméno:

Funkce: na zakladé plné moci

Poskytovatel

Datum: 17. 7. 2023

Jméno: MUDr. Aleé Herman, Ph.D.

Funkce: Reditel

Hlavnl' zkouéejici

Datum: 24. 7. 2023

Jméno:—
Funkce: Hlavnl’ zkouéejl’ci
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C1310 smlouvy:23—0584

ROZPOCET A PLATEBNI' PODMI'NKY

1. Bankovnl’ tidaje Poskytovatele:

PRiLOHA C. 1

Nézev Poskytovatele: Fakultnl’ nemocnice Hradec Krélové

Ad resa Poskytovatele: Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec

Krélové

CI’SIO bankovnl'ho L'Jétu Poskytovatele: 24639511/0710

Nézev banky Poskytovatele: Ceské nérodnl' banka

DIC: CZOO179906
Variabilnl' symbol: C1310 faktury

2. Spoleénost ROCHE poskytne Poskytovateli vsouladu snl’ie uvedenYm platebnl’m schématem

odménu za kaidého zaFazeného Pacienta, ktery se fléastnl' Studie vsouladu sProtokoIem

provédénl’ Studie je u néj realizovéno v souladu s touto Smlouvou a CRF zéznam jeho névétév byl

zkontrolovén CRO nebo jinou osobou povéfenou Spoleénostl’ ROCHE (":i CRO.

3. Rozpoéet za plénované névétévy dle Protokolu:

Névétéva ééstka v Ké

(celkem)
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Celkem
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|||||||||||||||||||||||
Celkem

||||!||||||||||||||||||||||
4. Rozpoéet za podml’néné Ukony:

Podminény likon (":éstka v Ké
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Celkem

||||||||!||||||
5. Néklady Poskytovatele:

a. P0 uzavfenl' Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednorézovy nevratny administrativnl’

poplatek ve vyéi-Ké za projednénl' smlouvy na zékladé Faktury, kterou Poskytovatel

vystaVI' p0 podpisu Smlouvy.

P0 podpisu Smlouvy bude Poskytovateli na zékladé Faktury uhrazen jednorézovy nevratny

start—up poplatek ve vyéi-Ké. Tento poplatek zahrnuje veékeré pfl’pravné (":innosti

spojené se zahéjenl’m Studie. V ph’padé, ie Studie u Poskytovatele zahéjena nebude, tj.,

nedojde k néboru iédného Pacienta do Studie, vystaVI’ Poskytovatel na uvedenou ééstku

opravny dafiovy doklad a (":éstka bude vrécena Spoleénosti ROCHE.

P0 podpisu Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen na zékladé Faktury jednorézovy nevratny

poplatek ve vyéi- Ké za archivaci studijnl'ch dokumentfl v souladu s (":I. 4.6 této
v

Smlouvy, a to na zéklade Faktury, kterou Poskytovatel vystaVI' p0 podpisu Smlouvy. V ph’padé

Spoleénosti ROCHE.

Bude—Ii smluvnl'mi stranami uzavfen dodatek ke smlouvé iniciovany Spoleénostl' ROCHE,

zavazuje se Spoleénost ROCHE uhradit Poskytovateli poplatek za sjednénl’ dodatku ke

smlouvé ve vyéi-Ké, ktery zahrnuje néklady Poskytovatele spojené s administrativou

a projednénl’m dodatku z prévnl’ho a ekonomického hlediska. Tento poplatek je

fakturovatelny v okamiiku podepsénl' dodatku véemi smluvnl’mi stranami.

P0 uzavfenl' Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednorézovy nevratny administrativnl’

poplatek Iékérny, které je pracoviétém Poskytovatele, ve vyéi-Ké na zékladé Faktury,

kterou Poskytovatel vystaVI’ p0 podpisu Smlouvy. P0 ukonéenl’ studie bude Poskytovateli na

zékladé faktury uhrazen jednorézovy nevratny administrativnl' poplatek Iékérny, které je

pracoviétém poskytovatele, ve vyéi-Ké.
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Cislo smlouvy:23—0584
f. Spoleénost ROCHE poskytne Poskytovateli Uhradu za (":innost lékérny, které je pracoviétém

Poskytovatele, ve vyéi - Kt": za kaidy mésic trvénl' Studie, poél’naje méSI’cem, kdy
Iékérna obdril’ prvnl’ zésilku. Céstka zahrnuje pfechodné uchovévénl’, monitoraci teploty,

Iikvidaci nebo vrécenl’ transportnl’ho boxu, Iikvidaci exspirovanYch lééiv, evidenci vydeje,

névétévy monitorfl, auditfl a inspekcf. Spoleénost ROCHE déle poskytne Poskytovateli

uhradu za kaidou jednotlivou zésilku a jejl’ zpracovénl' ve vyéi- Ké. Céstka zahrnuje
kontrolu zésilky, zdokumentovénl’, ph’pravu kopil’ dokumentl‘] na centrum. Obé (":éstky budou

splatné na zékladé Faktury vystavené Poskytovatelem.

g. Spoleénost ROCHE poskytne Poskytovateli jednorézovy nevratny start—up poplatek

laboratofi, které je pracoviétém Poskytovatele, ve vyéi-Ké na zékladé Faktury, kterou
Poskytovatel vystaVI’ p0 certifikaci laboratofe.

h. Spoleénost ROCHE poskytne Poskytovateli Uhradu za (":innost laboratofe, které je

pracoviétém Poskytovatele, ve vyéi- Kt": za kaidy mésic trvénl’ Studie, poél’naje
aktivacu’ centra. Céstka zahrnuje udriovénl’ poiadované metodiky, monitoraci teploty

uskladnénYch vzorkfl a reagencil’, transportnl’ho boxu, Iikvidaci exspirovanYch materiélfl,

evidenci vzorkfl, névétévy monitorfl, auditfl a inspekcn’.

i. Spoleénost ROCHE poskytne Poskytovateli Uhradu za (":innost laboratofe, které je

pracoviétém Poskytovatele, ve vyéi_Ké za kaidy zpracovany vzorek prl‘Jtokovou

cytometril’. Céstky budou splatné na zékladé Faktury vystavené Poskytovatelem spoleéné

s Fakturou za névétévy.

j. V pfi’padé mimofédného sbéru dat po ukonéenl’ Studie vyiédaného ze strany spoleénosti

ROCHE bude Poskytovateli uhrazen poplatek ve vyéi —Ké za sbér dat tykajl’cich
se jednoho Pacienta na zékladé Faktury vystavené Poskytovatelem.

6. Névétévy a flkony, které nebyly provedeny v souladu s Protokolem, nebudou hrazeny.

7. Za fléast v této Studii nenéleil’ Pacientovi iédné finanénl’ odména.

8. Spoleénost ROCHE bude odménu hradit dvakrét za rok, a to vidy za platebnl’ obdobl’ k 31. 3. a za

platebnl' obdobl’ k 30.9. ph’sluéného roku, na zékladé dafiového dokladu Poskytovatele ("Faktura“).

Poskytovatel Fakturu vystavu’ na zékladé dokumentace uskuteénéné (":innosti a vyzvy Spoleénosti

ROCHE, a to do 15 dni] 0d doruéenl' vyzvy Spoleénosti ROCHE. Kontaktnl’ fldaje pro fakturaci jsou

uvedeny v ph’loze ("2. 2.

9. Pokud je Poskytovatel plétcem DPH, bude ke véem vyée uvedenYm (“:éstkém pfipoéteno DPH

v zékonné vyéi.

10. Faktura bude splfiovat veékeré néleiitosti stanovené prévnl'mi pfedpisy, zejména néleiitosti dle § 29

Zékona o DPH, véetné vyée odmény séené o DPH ve vyéi dle prévnl’ch pfedpisfl platnych

a uéinnYCh ke dni zdanitelného plnénl’, pokud se DPH ve vztahu k odméné uplatnl’. Poskytovatel je

oprévnén zaslat Spoleénosti ROCHE Fakturu také e—mailem. Souééstl’ Faktury bude také

a. struény popis fakturovanYch Sluieb a doba jejich poskytnutl’; a

b. (":I’slo objednévky, které bude souééstl’ vyzvy pro fakturaci.

11. Spoleénost ROCHE Fakturu uhradl’ na bankovnl’ L'Iéet Poskytovatele uvedeny v ph’loze t"). 1.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

Cl’slo smlouvy:23—0584
Kaidé Faktura je splatné do 30 dnl’ ode dne jejl’ho vystavenl’. Ke splnénl’ dluhu Spoleénosti ROCHE

dojde pfipsénl’m ééstky na bankovnl’ L'Iéet Poskytovatele.

Spoleénost ROCHE mé po obdrienl’ Faktury 10 dnl’, aby posoudila, zda Faktura byla bezchybné

vystavena azda splfiuje véechny néleiitosti stanovené prévnl’mi pfedpisy, aaby ji ph’padné

Poskytovateli vrétila, a to i opakované, pokud nenl’ bezchybné vystavena anebo nesplfiuje véechny

néleiitosti stanovené prévnl’mi pfedpisy. Vrécenl’m takové Faktury se lhflta splatnosti a Ihflta pro

posouzenl’ bezchybnosti Faktury pferuéujl’ a po dodénl’opravené Faktury zaél’najl’ obé tyto Ihflty béiet

od poéétku znovu.

Je—Ii Poskytovatel v prodlenl’ s plném’m jakékoli povinnosti plynouci z této Smlouvy, napf. povinnosti

vyplajI’ci z élénku 4.7, je Spoleénost ROCHE oprévnéna pozastavit platbu, dokud Poskytovatelovo

prodlenl' nepomine.

V pfl’padé prodlenl’ v ljhradé plateb je Poskytovatel oprévnén L'Jétovat Spoleénosti ROCHE zékonny

Grok z prodlenl’ v souladu s ust. § 1970 Obéanského zékonl’ku.

Finanénl’ plnénl’ vyée uvedené zahrnuje provedenl’ a néklady klinicch a laboratornl’ch vyéetl‘enl’,

prohll’dky, kontrolu kvality, poskytnutl’ kopil’ certifikétfl laboratoh’, administrativu, skladovénl’

a rozdélovénl’ lékfl ve Studii tak, jakje uvedeno v Protokolu. Poskytovateli nenéleil’ prévo na séenI’

plateb v ph’padé vyéél’ho rozsahu praci nezbytnYch k poskytnutl’ plnénl’ podle této Smlouvy, ledaie

3 mm Spoleénost ROCHE vyslovu’ pl’semny (":i e—mailovy souhlas. Ustanovenl' § 2612, § 2620 odst. 2 a §

2622 Obéanského zékonl’ku se nepouiijl’.

Pfi zméné fakturaénl'ch Lidajfl nebo DIC je ROCHE/Zadavatel povinen neprodlené informovat

Poskytovatele (Dééa Prokflpkové — prévnl' odbor a lng. Jitka Haleéové — Odbor financn’ a analyz).
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PRiLOHA C. 2

KONTAKTNI’ l'JDAJE STRAN

1. KONTAKTNI' l'JDAJE SPOLECNOSTI ROCHE

Poétovnl’ adresa: Spkolovské 685/136f, Karll'n, 186 00 Praha 8

Ceské republika

Kontaktnl’ osoby:

jmenoz —
e—man: —
tel: —
Fakturaénl' Odaie Spoleénosti ROCHE:

ROCHE s.r.o.

Sokolovské 685/136f,

KarII’n, 186 00 Praha 8,

Ceské republika

DIC: CZ49617052

Fakturu zaélete "8 e-maili—

—

2. KONTAKTNI' l'JDAJE HLAVNiHo ZKOUSEJI'ciHo:

jméno: —
e—man: —

3. KONTAKTNI’ l’JDAJE POSKYTOVATELE:

Kontaktnl’ osoby: Prévnl’ odbor

jmenoz —
e—man: —
tel: —
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