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Cislo smlouvy:23-0714
SMLOUVA O PROVEDENI| KLINICKEHO HODNOCENI
uzaviena podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb., obCansky zakonik
(,Smlouva®)
SMLUVNI STRANY

ROCHESs.r.o.

sidlo: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, Ceska republika

1CO: 49617052

DIC: CZ49617052

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 13202

(,Spoleénost ROCHE)

a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

sidlo: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové, Ceska republika
1CO: 00179906

DIC: CZ00179906

(,Poskytovatel)

a

1.1

adresa: Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Neurologicka klinika, Sokolska 581, 500 05 Hradec
Kralové — Novy Hradec Kralové, Ceska republika
(,Hlavni zkouS$ejici«)

(SpoleCnost ROCHE, Poskytovatel a Hlavni zkouSejici dile spole¢né ,Strany“ akazdy znich
samostatné ,Strana“)

PREAMBULE

Zadavatelem klinického hodnoceni s nazvem: ,RANDOMIZOVANE, DVOJITE ZASLEPENE,
PLACEBEM KONTROLOVANE, MULTICENTRICKE KLINICKE HODNOCENi FAZE Il S
,BASKET* DESIGNEM POSUzZUJICi UCGINNOST, BEZPECNOST, FARMAKOKINETIKU A
FARMAKODYNAM IKU SATRALIZUMABU U PACIENTU S ENCEFALITIDOU S PROTILATKAMI
PROTI N-METYL-D-ASPARTATOVYM RECEPTORUM (NMDAR) NEBO PROTI LGI1
(LEUCINE-RICH GLIOMA-INACTIVATED 1)<, ¢islo protokolu: WN43174 (“Studie” a ,Protokol*)
EUDRACT NUMBER: 2021-002395-39 ve vztahu k Satralizumabu (,Hodnoceny |é¢€ivy
pFipravek®) je spolenost F. Hoffmann-La Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, 4070
Basilej, Svycarsko, ICO: CHE-105.815.381, zapsand vobchodnim rejstifku kantonu Basel-Stadt
(,Zadavatel).

Zadavatel povéfil provadénim Studie v Ceské republice Spoleénost ROCHE, kter4 bude plnit veskeré
povinnosti Zadavatele spojené s provadénim Studie, zejména zajistovat komunikacis Poskytovatelem
a Hlavnim zkous$ejicim, uzavirat smlouvy tykajici se Studie a plnit ve§keré povinnosti v(I¢i spravnim
a jinym organ(m.

1. DEFINICE A VYKLAD POJMU

Nevyplyva-li z kontextu néco jiného, maji nasledujicislova a spojeni uzitd v této Smlouvé, v€etné jejich
piiloh, a psan4 s velkym poCateCnim pismenem daile uvedeny vyznam:
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, AIFP®

, CRF*

, CRO"

,Duvérné informace”

,Hodnoceny |é¢éivy pripravek®

, GDPR*

»NaFizeni o klinickych
hodnocenich®

,Obéansky zakonik*®

,Pacient, Pacienti”

, Protokol“

,Skupina Roche*

,Smlouva“
»Spolupracovnici”
,Strana®

, Studie”

, Vyhlaska o spravné klinické

praxi“

Verze templatu 01112022

Cislo smlouvy:23-0714

znamena Asociace inovativniho farmaceutického
primyslu

ma vyznam uvedeny v Clanku 4.7

ma vyznam uvedeny v Clanku 6.1

maji vyznam uvedeny v Clanku 8.1

ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovdnim osobnich ddajl a o
volném pohybu téchto 1dajll a o zruSseni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich tdajl)

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) C.
536/2013 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humannich 1é¢ivych piipravk(l a o zruseni
smérnice 2001/20/ES

znamend zidkon €. 89/2012 Sb., obCansky zdkonik, ve
znéni pozdéjsich pfedpisl

je jedna nebo vice osob, zafazenych do Studie jako
subjekt hodnoceni ve smyslu Zakona o léCivech

ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

zahrnuje (i) jakoukoli spoleCnost pfimo &i nepfimo
ovlddanou ROCHE s.r.0., (ii) jakoukoli spoleCnost pfimo
¢i nepfimo ovladajici ROCHE s.r.o. a (iii) jakoukoli

spoleCnost pfimo Cinepfimo ovlddanou spoleCnosti
pfimo i nepfimo ovladajici ROCHE s.r.0.

m4 vyznam uvedeny na tvodni stran€ Smlouvy
maji vyznam uvedeny v Clanku 8.4

m4 vyznam uvedeny na tvodni stran€ Smlouvy
ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

znamend vyhlaska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické

praxi a bliz§ich podminkach Kklinického hodnoceni
1éEivych pripravk(
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» Vyhlaska o provadeéni
klinického hodnoceni“

, Vyrobky Roche*

,Zadavatel”

,Zakon o lééivech”

,Zakon o zpracovani osobnich

adaji

,Zakon o registru smluv®

,Zakon o zdravotnich sluzbach”

o (¢

,Zpracovani osobnich udaji

Cislo smlouvy:23-0714

v

znamena vyhlaska C. 463/2021 Sb., o blizsich
podminkdch  provadéni  klinického hodnoceni
humaénnich léCivych piipravkl

znamenaji (i) 1éCivé pflipravky, jejichz drzitelem
rozhodnuti o registraci a/nebo distributorem je ROCHE
s.r.o. nebo jind spoleCnost ze Skupiny Roche a (ii)
jakékoli jiné vyrobky vyrabéné, uvddéné na trh Ci
distribuované ROCHE s.r.0. nebo jinou spoleCnosti ze
Skupiny Roche, a dale jakékoli sluzby poskytované
ROCHE s.r.0. nebo jinou spoleCnosti ze Skupiny Roche

ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

znamena zdkon €. 378/2007 Sb., o léCivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakon( (zdkon
o léCivech)

znamena zdkon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich
tdajll

znamena zdkon €. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach d€innosti n€kterych smluv, uvefejiiovani
téchto smluv a o registru smluv (zdakon o registru
smluv), ve znéni pozdéjsich pfedpisl

znamend zakon €. 372/2011 Sb., zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich
sluzbach)

znameni zejména jejich shromazdéni; zaznamendni,
uloZeni; pfedavani; analyzovani; vyhled4ni; nahlédnuti;
pouziti; zpfistupnéni; omezeni; vymaz; zniCeni

1.2 Pro vyklad této Smlouvy plati ndasledujici pravidla:

B Odkazy na ,élanky“ a ,pFilohy“ se vykladaji jako odkazy na Clanky a piilohy této Smlouvy.

I Odkazy na ,Ujmu“ znamenaji (i) odkazy na Gjmu na jméni (§kodu) ve smyslu § 2894 odst. 1
ObcCanského zakoniku a déle (ii) odkazy na nemajetkovou tUjmu ve smyslu § 2894 odst. 2

ObcCanského zakoniku.

a naopak.

obchodnimi zvyklo stmi.

Slova ,pisemneé“ nebo ,pisemny“ nezahrnuji e-mail ¢i fax.

Je-1i v této Smlouvé odkazovano na pravni pfedpis, rozumi se tim odkaz na pravni pfedpis ve
znéni pozdéjsich predpisl, i kdyz byly tyto pozdé&jsi piedpisy plijaty az po uzavieni této Smlouvy.

Pojmy definované v této Smlouvé v mnozném Cisle maji shodny vyznam iv jednotném Cisle

Ustanoveni ObCanského zdkoniku, vCetn€ ustanoveni nemajicich donucujici povahu, jako#
iustanoveni jinych pravnich pfedpisl, maji pro uCely vykladu této Smlouvy pfednost pfed
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Cislo smlouvy:23-0714
Il Ustanoveni § 556 odst. 2 ObCanského zdkoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy se
nepouzije. Zadny z ¢lank( ani zadny z vyraz(l pouzitych v piisluném Glanku nebude pfipisovan
kterékoli ze Stran jako stran€, ktera jej pii vyjednavani pouZila jako prvni; ustanoveni § 557
Obctanského zakoniku se tak nepouZije.

Il Nadpisy jsou v této Smlouvé pouzity pouze pro pfehlednost a orientaci a pro vyklad ustanoveni
Smlouvy nemaji Zzddny vyznam.

2. UCEL A PREDMET SMLOUVY

Pfedmétem této Smlouvy je ujednani podminek, na zdkladé nichZ bude Poskytovatel pod vedenim
Hlavniho zkouS$ejicitho realizovat Studii pro Spole¢nost ROCHE.

UCelem Smlouvy je stanovit podminky k provedeni Studie a vymezit prava a povinnosti Stran pro
pribéh Studie a zpracovani jejich vysledk(.

Poskytovatel prohlaguje, Ze disponuje infrastrukturou a vSemi opravnénimi nezbytnymi pro realizaci
Studie a je pfipraven Studii realizovat.

3. PROVEDEN| STUDIE

Studie bude provedena na zdkladé povoleni Statnitho tstavu pro kontrolu 1éCiv, souhlasu etické
komise pro multicentrickd hodnoceni a souhlasu lokalni etické komise Poskytovatele, které
SpoleCnost ROCHE pfed4 Poskytovateli souCasné s dokumentaci ke Studii pfed zah4jenim Studie,
pfipadné, v pfipadé podfizeni Studie regulaci Nafizeni o klinickych hodnocenich, potfebnymi
povolenimi vydanymi v souladu s timto Nafizenim. Ve&ker4 tato povoleni a stanoviska se zavazuje na
vlastni naklady zajistit SpoleCnost ROCHE.

Studie bude provedena na Neurologické klinice Poskytovatele pod vedenim Hlavniho zkousSejiciho,
ato Hlavnim zkou$ejicim a spoluzkouSejicimi, které urCi Hlavni zkousSejici z fad zaméstnanc(l
Poskytovatele. Na Studii se mohou podilet i dalsi vhodné kvalifikované osoby z fad zaméstnancl
Poskytovatele, povéfené Hlavnim zkousSejicim; jejich seznam vede Hlavni zkousejici. Splnéni
povinnosti, které jsou vtéto Smlouv€é stanoveny Hlavnimu zkouSejicimu a spoluzkousejicim,
popiipadé dalsim osobam podle pfedchozi véty, zajisti Poskytovatel v rimci pracovnépravnich vztah(
jako jejich zaméstnavatel. SpoleCnost ROCHE se timto zavazuje neuzaviit v souvislosti s touto Studif
s Hlavnim zkousSejicfm ani jinym zaméstnancem Poskytovatele Zddnou jinou smlouvu.

Nabor do Studie je celosv€tové kompetitivni a bude ukonCen po dosaZeni celkového pldnovaného
poCtu Pacient(l bez ohledu na poCet Pacient(l zafazenych u Poskytovatele. Spoleénost ROCHE je
povinna o ukonCeni naboru Poskytovatele neprodlené informovat. Pfedpoklddany poCet zafazenych
Pacientll u Poskytovatele je I Nad tento poCet je Poskytovatel opravnén zafadit pacienty do Studie
pouze po piedchozim pisemném schvaleni spoleCnosti ROCHE.

Pfedpokldadand doba trvani Studie je 7 let.
4. POVINNOSTI POSKYTOVATELE A HLAVNIHO ZKOUSEJICIHO

Hlavni zkouSejici se zavazuje prostudovat si informace, které obdr#i od SpoleCnosti ROCHE pfed
zahajenim Studie a dodrzovat je.

Hlavni zkousejici se zavazuje osobné Fidit a dohliZet na Studii v souladu s touto Smlouvou.

Hlavni zkouSejici se zavazuje zafadit do Studie Pacienta pouze s pisemnym souhlasem Pacienta
a/nebo jeho zdkonného zdstupce a po fAdném pouCeni Pacienta a/nebo jeho zdkonného zédstupce.
Pfi informovani Pacienta a vyZ4d4ni jeho souhlasu bude Hlavni zkousSejici postupovat v souladu
s pravnimi pfedpisy, zejména Zakonem o léCivech, Vyhldskou o spravné klinické praxi a rovnéz
etickymi principy, a od okamZiku podfizeni Studie Nafizeni o klinickych hodnocenich také v souladu
s timto Nafizenim a provadéci legislativou, v€etn€ Vyhlasky o provadéni klinického hodnoceni.
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Hlavni zkouSejici se zavazuje pouzit formulafl pro informovany souhlas Pacienta se zafazenim do
Studie a pisemnou Informaci pro pacienta, které dod4 SpoleCnost ROCHE; v pfipad€ pozdé&jsich zmén
jejich nejnovejsi verzi dodanou SpoleCnosti ROCHE. Spole¢né s informovanym souhlasem podepise
Pacient té% souhlas se zpracovanim osobnich tdaju.

Pokud Hlavni zkousejici v prlbéhu Studie zjisti, Ze Pacient byl do Studie zafazen v rozporu
s Protokolem, oznami tuto skuteCnost Spole€nosti ROCHE a postupuje podle jejich pokyn(l. Hlavni
zkousejici je povinen Pacienta ze Studie vyfadit, je-1i to SpoleCnosti ROCHE pozadovano.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji vést a fAdné zabezpeCit zdravotnickou dokumentaci
a dokumentaci vztahujici se ke Studii, ktera je souCdsti Svazku hlavniho zkousejictho, v souladu
s pravnimi pfedpisy, fj. zejména Nafizenim o klinickych hodnocenich, Zdkonem o léCivech a Zdkonem
o zdravotnich sluzbéach a jejich provadécimi pravnimi pfedpisy a metodikami spravnich organ(, po
dobu 25 let od ukonCeni Studie, nebo dobu stanovenou platnym a uCinnym pravnim pfedpisem.
SouCésti dokumentace bude idokumentace tykajici se souhlasu Pacienta. Poskytovatel bude
zdznamy a veSkerou dokumentaci, s vyjimkou zdravotnické dokumentace Pacientll, uchovavat po
dobu 5 let bezplatn€ a na dalsich 20 let za poplatek uvedeny v pfiloze €. 1 této Smlouvy. SpoleCnost
ROCHE v pfedstihu 6 mésicll od konce archivace oznami Poskytovateli, Ze trvda na dalsi archivaci
a uhradi naklady s tim spojené. V pfipadé, ze ve shora uvedené lhité SpoleCnost ROCHE nesdéli
pozadavek na dalsi archivaci €i neuhradi poplatek na dalsi archivaci, je Poskytovatel opravnén
k likvidaci vSech archivovanych dokument(l Studie.

Vypliiovani formuldfe pro zdznam udajll o Pacientech (,CRF’) bude probihat elektronicky, data
budou zad4avana nejpozd&ji do péti (5) pracovnich dnll po provedeni kazdé Protokolem definované
navstévy nebo uskuteCnéni jiné Cinnosti, ktera je zdkladem pro zdznam tdajl. Jakékoli zadosti
o ovéfeni spravnosti, vysvétleni ¢i opravu dat uvedenych v CRF budou vyfizeny ve lhiit€ do péti (5)
pracovnich dni od obdrieni Zadosti od SpoleCnosti ROCHE & CRO. Budou-li zdrojova data
uchovavdna pouze v poCitaCovych systémech Ci souborech, vytiskne Poskytovatel viechna zdrojova
data tykajici se Studie pro Cely ovéfeni zdrojovych dat a necha4 sije podepsat Hlavnim zkouSejicim,
nebo jim povéfenou osobou, a opatfit datem vytisténi a bude je uchovavat jako souC4st dokumentace
vztahujici se ke Studii.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji postupovat v souladu se viemi aplikovatelnymi pfedpisy,
zejména, avSak nejen se Zakonem o léCivech, VyhlaSkou o spravné klinické praxi, ObCanskym
zdkonikem, Zakonem o zdravotnich sluzbach, a Zakonem o zpracovani osobnich tudajl, vCetné
provadécich predpis(l, metodik spravnich organ(l, doporuCeni Statntho dstavu pro kontrolu 1éCiv,
spravné klinické praxe a zdsad vychézejicich z Helsinské deklarace a vnitinich pfedpisl Ceské
lékafské komory a od okamZiku podfizeni Studie Nafizeni o klinickych hodnocenich také v souladu
s timto Naflizenim a provadéci legislativou, vCetné VyhlaSky o provadéni klinického hodnoceni.
Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se téZ zavazuji, Ze budou pfi plnéni této Smlouvy postupovat
v souladu s GDPR, jakoZ i v souladu s pravnimi pfedpisy, které budou at uz Evropskou komisi nebo
v Ceské republice plijaty za iGelem provedeni nebo adaptace tohoto nafizeni.

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici se ddle zavazuji postupovat pfi provddéni Studie v souladu
s podminkami a zdsadami stanovenymi:

Il v povolenich vydanych k provedeni Studie, jak je uvedeno v ¢l. 3.1 Smlouvy;
Il v Protokoly;

I v instrukci nazvané “Investigator's Brochure”. Instrukci pfeda SpoleCnost ROCHE Hlavnimu
zkousSejicimu pfed zah4jenim Studie jako souCdst dokumentace tykajici se Studie; a

Il v dalsich pisemnych instrukcich SpoleCnosti ROCHE, které mohou byt poskytnuty rovnéz e-
mailem.

Dokumenty uvedené v pododstavcich (b) az (d) jsou dUvérné a Poskytovatel a Hlavni zkouSejici maji
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povinnost s nimi naklddat v souladu s €L 8 této Smlouvy.

LéCivé plipravky i ostatni materidly poskytnuté SpoleCnosti ROCHE, jejichZ specifikace je uvedena
v Protokolu, pouziji Poskytovatel a Hlavni zkousSejici pouze pro provedeni Studie. VSechny materidly,
které nebudou pouZity v rdimci Studie, vrati Poskytovatel a Hlavni zkous$ejici Spole¢nosti ROCHE, nebo
je zlikviduje dle pokyn( Spole€nosti ROCHE.

Zasilani nebezpeCného zboz a infekCniho materidlu (vCetn€ vzork( infekCnich subjekt(l) se fidi
pfislu§nymi pravnimi pfedpisy. Poskytovatel odpovida za zajisténi toho, Ze kazd4 osoba, kterd bude
manipulovat s nebezpeCnym zboZim nebo infekCnim materidlem za tCelem jeho expedice ze
zdravotnického zafizeni Poskytovatele, bude jednat v souladu s pfislu§nymi pravnimi pfedpisy.

Poskytovatel zajisti, Ze Hodnocené 16Civé piipravky budou pfipravovany, upravovany, kontrolovény,
uchovavany a vydavany v souladu se spravnou lékarenskou praxi.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji postupovat s odbornou péCi a neposkozovat reputaci
a dobrou povést SpoleCnosti ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je Casové neomezend a trva
ipo ukonCeni této Smlouvy.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici berou na v€domi, Ze jejich tiCast ve Studii na zdkladé této Smlouvy
nebyla sjednana jako podminka, podnét k nebo odména za minulé, souCasné Ci budouci
doporuCovéni, pfedepisovani, vydej, ndkup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétntho Vyrobku Roche
Poskytovatelem nebo Hlavnim zkous$ejicim, ani jinymi zamé&stnanci Poskytovatele.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji zachovat ml¢enlivost ohledné DUvérnych informaci, jak je
dale specifikovano v Cl. 8.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici berou na v8domi, e nejsou opravnéni jakymkoliv zpUsobem
zastupovat SpoleCnost ROCHE ani jinou spoleCnost ze Skupiny Roche ve vztahu ke tfetim osob4m,
vystupovatjako zastupci SpoleCnosti ROCHE ¢i Skupiny Roche, zavazovat SpoleCnost ROCHE, pravné
za ni jednat ani Cinit jménem SpoleCnosti ROCHE ¢i Skupiny Roche jakdkoliv zdvazna prohlaSeni.

Hlavni zkousSejici bere na v€domi, Ze touto Smlouvou nevznikd mezi nim a SpoleCnosti ROCHE
jakykoliv pracovni nebo jiny obdobny pomér a Ze tedy SpoleCnost ROCHE v 74dném rozsahu
neodpovida za plnéni dluhl a povinnosti Hlavnitho zkousejictho vU¢&i finanénim organ(im, organlim
socidlniho zabezpeCeni apod.

Hlavni zkouS$ejici prohlasuje, Ze uzavienim této Smlouvy neporusuje zddné povinnosti, dluhy nebo
zavazky, které ma v0Ci tfetim strandm, zejména v(Ci svému zaméstnavateli ani jakakoliv pravidla
o konfliktu z4jm(, kterymije Hlavni zkousejici vazan.

5. POVINNOSTI SPOLEENOSTI ROCHE
SpoleCnost ROCHE se zavazuje na zdkladé této Smlouvy:

I poskytnout Hlavnimu zkousejicimu pfed zahijenim Studie veskerou dokumentaci nezbytnou pro
realizaci Studie, zejména Protokol, Investigator’s Brochure, Informace pro pacienta a formulaf
informovaného souhlasu Pacienta se zafazenim do Studie,

I bez zbyteéného odkladu poskytovat Hlavnimu zkouSejicimu relevantni informace, jez mohou
meénit nebo doplfiovat informace nezbytné k provedeni Studie, zejména aktualizované verze
dokument(l uvedenych v pism. (a) tohoto odstavce,

Bl poskytnout Poskytovateli zdarma dostateCné mnozstvi Hodnoceného 1éCivého piipravku a zajistit
jeho oznaCeni a pfepravu v souladu s pfislu§nymi pravnimi pfedpisy. Hodnoceny léCivy pfipravek
bude dod4van do nemocniCni lékdarny Poskytovatele vzdy v fadné zabalenych obalech urCenych
pro Hodnoceny 16Civy piipravek a oznaCeny v souladu s €l. 66 Nafizeni o klinickych hodnocenich.
Dodavky se budou uskuteChiovat v Po-P4 od 7.00 h do 14.00 h.
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Spoletnost ROCHE se zavazuje plnit v souvislosti s realizaci Studie veskeré zdkonné povinnosti,
vCetné povinnosti oznamovacich, jak ve vztahu k etickym komisim, tak ke spravnim organ(im a AIFP.

SpoleCnost ROCHE se zavazuje neprodlené informovat Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho
o ukonCeni Studie.

SpoleCnost ROCHE je povinna zavazat veSkeré osoby podilejici se na plnéni podle této Smlouvy na
zdkladé jejtho povéfeni, v€etn€ monitorovani a auditu, k zachovavani ml€enlivosti. Za poruseni této
povinnosti osobami povéfenymi SpoleCnosti ROCHE odpovid4a SpoleCnost ROCHE.

SpoleCnost ROCHE je oprdavnéna pievést Cast povinnosti podle tohoto Clanku 5 na CRO.
6. MONITORING A KONTROLA STUDIE

SpoleCnost ROCHE deleguje svad prava a povinnosti voblasti monitoringu Studie na smluvni
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 prlilbéh a provadéni Studie. Prlibéh Studie a jeji
vysledky mohou byt kontrolovany rovnéz pfimo SpoleCnosti ROCHE, popiipadé auditory povéfenymi
SpoleCnosti ROCHE. CRO bude informovana o rozpoCtu Studie, jak je sjednan v Pifloze ¢. 1 Smlouvy.

SpoleCnost ROCHE je téZ kdykoli opravnéna kontrolovat, zda Poskytovatel a Hlavni zkousejici fadné
plni dalsi povinnosti, které jim uklada tato Smlouva, a Poskytovatel a Hlavni zkouS$ejici jsou povinni na
pozadani poskytnout SpoleCnosti ROCHE informace o plnéni téchto povinnosti.

Poskytovatel i Hlavni zkouSejici jsou osobam urCenym Spole€nosti ROCHE nebo CRO povinni umoznit
plistup ke véem informacim ziskanym v ramci Studie, a d4le k vysledklim laboratornich test(l, zkousek
a k jinym z4dznamUm o Pacientech souvisejicim se Studii.

Monitorovani a audit Studie budou vidy provadény pfirespektovani zakonnych povinnosti, pfedevsim
povinnosti ml€enlivosti a ochrany osobnich tdaju.

Pfi provadéni monitorovani a auditu u Poskytovatele jsou CRO, SpoleCnost ROCHE a povéifené osoby
SpoleCnosti ROCHE nebo CRO povinni respektovat provozni podminky Poskytovatele s tim, Ze misto
a Cas monitorovani nebo auditu bude stanoveno po dohodé& s CRO a SpoleCnosti ROCHE.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji té% poskytnout veskerou souCinnost nezbytnou pro vnitini
¢i vnéjsi kontrolni ¢innost iniciovanou SpoleCnosti ROCHE €i Skupinou Roche (audit).

Strany prohlasuji, ¥e si poskytnou veskerou nezbytnou souCinnost, pokud bude zahijena kontrola ze
strany jakéhokoli spravniho orgéanu.

Strany se zavazuji o zahajené kontrole informovat zbyvajici Strany, a to do 3 pracovnich dn(l ode dne,
kdy se o zah&jeni kontroly dozvédély.

Strany se zavazuji zavazat dodrZovanim povinnosti podle tohoto Clanku té% pfipadné dalsi osoby, se
kterymi spolupracuji.

7. FARMAKOVIGILANCE

Hlavni zkousejici je povinen hldsit kazdou neZadouci pfthodu, nebo jinou definovanou uddlost, ke
které dojde vprlbéhu Studie, vrozsahu, zplsobem ave Ilh(ité stanovené Protokolem nebo
v ,Investigator's Brochure“ s vyjimkou téch pfihod, které Protokol nebo ,Investigator's Brochure®
oznaCuji za pfthody nevyzadujici neprodlené hldseni.

Hlavni zkouS$ejici se zavazuje, Ze se v co nejkrat§im moZném terminu sezndmi se v§emi informacemi
o bezpeCnosti, které mu budou Zadavatelem/SpoleCnosti ROCHE zaslany elektronickou postou nebo
prostfednictvim elektronického portilu, zejména SUSAR, seznamy SUSAR (Line listing) a dal$imi
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informacemi zasilanymi hlavnim zkouSejicim dle pokynu SUKL KLH-21, a pfedd informace viem
zkouSejicim, kteli se u Poskytovatele podileji na provadéni Studie a dalsim osobam, které by mohly
vzhledem ke své pracovni naplni identifikovat neZadouci pfthodu nebo jinou definovanou ud4lost.

8. DUVERNOST

Hlavni zkousejici a Poskytovatel jsou povinni utajit veSkeré informace, které se dozvedé€li v ramci
uzavirani a plnéni této Smlouvy, a informace, které jim Spole¢nost ROCHE nebo CRO sdéli nebo jinak
vyplynou z plnéni Smlouvy nebo z obchodni Cinnosti SpoleCnosti ROCHE €i jiné spoleCnosti ze
Skupiny Roche, zejména informace o Studii, Vyrobcich Roche vCetné jakéhokoli Hodnoceného
lé¢ivého plipravku, o klientech, dodavatelich, know-how mnebo marketingovych strategiich
SpoleGnosti ROCHE &i jinych spoleCnosti ze Skupiny Roche (,Divérné informace®).

D(vérné informace jsou souCasti obchodniho tajemstvi a pfedmétem prav dusevniho vlastnictvi
SpoleCnosti ROCHE a budou drzeny Poskytovatelem a Hlavnim zkouSejicim v tajnosti a na mist€ pro
takové informace urCeném, vyjma piipad( dale uvedenych. Pokud je ze zdkonem stanovenych dCvodl
nutné DUveérné informace zplistupnit, Poskytovatel nebo Hlavni zkousejici toto neodkladné pisemné
oznami SpoleCnosti ROCHE pied sdélenim D(Uvérnych informaci.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici nesmi DUv8rné informace pouzivat pro uCel jiny, nez ktery ur€i
SpoleCnost ROCHE.

Poskytovatel ani Hlavni zkouSejici nesdéli Dlvérné informace tfeti osobé&, vyjma zaméstnanc(l
Poskytovatele, kteli se podileji na Studii, pravnich ¢i daflovych poradcl (,Spolupracovnici“), a to
vzdy pouze v rozsahu, ve kterém tyto informace potfebuji znat.

Ustanoveni pfedchozich odstave( se nevztahuje na D{vérné informace:

ré se staly nebo stanou vieobecné znamymi Ci dostupnymi jinak neZ poruSenim povinnosti

B které taly nebo sta Seob dostu k ti
plynoucich z této Smlouvy Poskytovatelem ¢i Hlavnim zkou$ejicim nebo poruSenim povinnosti
Spolupracovniky, za jejichZz poruseni Poskytovatel dle této Smlouvy odpovida;

Il které byly Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkou$ejicimu znamé jesté pfed tim, neZ mu je SpoleCnost
ROCHE nebo CRO poskytli; to neplati, ziskal-li je Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici pfimo Ci
nepiimo od SpoleCnosti ROCHE;

I jejichZ samostatnym pUvodcem je Poskytovatel nebo Hlavni zkousejici, a to bez vyuZiti informaci
poskytnutych SpoleCnosti ROCHE nebo CRO dle této Smlouvy, ani s odkazem na ni;

I kjejichz zvefejnéni dala SpoleCnost ROCHE vyslovny pisemny i e-mailovy souhlas; nebo

I které byly zvefejnény na zdkladé povinnosti stanovené pravnimi pfedpisy, nebo na zakladé
pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti organ( vefejné spravy.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkousejici smi DUvErné informace poskytnout svym Spolupracovnik(im jen
tehdy, jestlize tito Spolupracovnici budou vazani, at uz na zakladé smlouvy Ci zdkona, povinnosti
zachovavat dUv€rnost DUOvErnych informaci, ato pfinejmensim vrozsahu dle této Smlouvy.
Poskytovatel plné odpovida za poruseni této povinnosti ze strany Spolupracovnikl tak, jako by
Smlouvu porusil sam.

V piipadé, Ze je Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkouSejicimu uloZena povinnost zvefejnit D0v€rné
informace na zakladé pravniho pfedpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti
organll vefejné spravy, vynalozi Poskytovatel a Hlavni zkousejici veSkeré mozné usili k oddéleni
a nepfedlozeni téch DUvémych informaci, na které se uloZend povinnost nevztahuje.

V piipadé, Ze Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici zjisti, ze doslo nebo mUze dojit k prozrazeni resp.
ziskani DOvé€rnych informaci neopravnénou osobou, zavazuji se neprodlené informovat o této
skuteCnosti SpoleCnost ROCHE a podniknout veskeré kroky potfebné k zabranéni vzniku Gjmy nebo
k jejimu maximalnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.
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8.9 Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici se zavazuji vratit SpoleCnosti ROCHE na jeji Zadost neprodlené
veskeré materidly obsahujici D(vérné informace, v€etné vSech pflipadnych kopii nebo pisemné Gi e-
mailem potvrdi, Ze tyto materidly, resp. kopie byly zniCeny, pokud se Strany nedohodnou jinak nebo
pokud néco jiného nevyplyva z pravnich pfedpis(.

8.10 Poskytovatel i Hlavni zkousejici jsou povinni fidit se ujedndnimi tohoto Clanku 8 i po zdniku Smlouvy.
9. OCHRANA OSOBN{CH UDAJU

9.1 Zadavatel bude za uCelem plnéni této Smlouvy jako spriavce ve svych internich databazich
zpracovavat tyto osobni idaje:

B osobni ddaje tykajici se Hlavniho zkous$ejictho a ¢len( studijniho tymu; Hlavni zkousejici bude
o tomto zpracovani informovéan prostfednictvim separdtntho dokumentu zaslaného SpoleCnosti
ROCHE a zavazuje se pfedat tento dokument vSem spoluzkousejicim a ¢lenlim studijniho tymu.

Il osobniddaje Pacientll vyzadované v CRF a vystupy vySetfeni poZadovanych Protokolem tykajici
se zdravotniho stavu Pacient(.

9.2 Poskytovatel jako zpracovatel osobnich tdajll bude pro tcCely provedeni Studie zpracovavat pro
Zadavatele osobni tdaje Pacient(l dle ¢lanku 9.1(b). Poskytovatel se pro uCely tohoto zpracovani
zavazuje:

I zohlednovat povahu zpracovani osobnich ddajll v raimci Studie a zpracovavat osobni idaje dle
Glanku 9.1(b) vyhradné na zikladé doloZenych pokyn( Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavatele,
ledaZe mu zpracovani uklddaji pfislusné pravni pfedpisy, které se na ného vztahuji, zejména
Zakon o zdravotnich sluzbach;

Il byt Zadavateli napomocen pfii zajistovani souladu s povinnostmi spravce dle Clank( 32 aZ 36
Nafizeni GDPR, zejména pokud jde o povinnost zabezpe it zpracovani osobnich tdajl, ohlasovat
plipady poruseni zabezpeCeni osobnich tdajll, zajistit posouzeni vlivu na ochranu osobnich
ddajll 6i pfedchozi konzultaci s UFadem pro ochranu osobnich ddajll, a to pfi zohlednéni povahy
zpracovani a informaci, jeZ ma Poskytovatel k dispozici;

I :zajistit, Ze Pacienti budou informovani Hlavnim zkousejicim o zpracovani osobnich ddajl ve znéni
zaslaném SpoleCnosti ROCHE a svym podpisem potvrdi pfevzeti této informace;

I bez prodleni informovat Spole¢nost ROCHE o uplatnénych pravech subjekty ddajll a byt ji
napomocen pli feseni zddosti subjektl udaju;

B bez prodleni informovat Spole¢nost ROCHE o kontrolach ze strany Ufadu pro ochranu osobnich
tidajl ¢ijiného dozorového tfadu, ktery se tykd osobnich udajll specifikovanych v ¢lanku 9.1(b)
této Smlouvy;

B :zajistit, Ze osobni tdaje pfedavané SpoleCnosti ROCHE a Zadavateli budou aktuélni, pfesné
a pravdivé;

I nezapojit do zpracovini osobnich twdajll dalsi zpracovatele bez predchoziho souhlasu
Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavatele; v pfipadé zapojeni dal§itho zpracovatele musi byt tomuto
dalsimu zpracovateli uloZeny na zdkladé smlouvy nebo pravniho pfedpisu stejné povinnosti na
ochranu tudajl, jaké plati dle této Smlouvy nebo pravniho pfedpisu pro Poskytovatele, a to
zejména poskytnuti dostateCnych zaruk, pokud jde o zavedeni vhodnych technickych
a organizaCnich opatfeni. Neplni-li uvedeny dalsi zpracovatel své povinnosti v oblasti ochrany
udajl, odpovid4 Zadavateli nadale plné Poskytovatel;

Il :zajistit, aby systémy pro automatizovana zpracovani osobnich ddajll pouzivaly pouze opravnéné
osoby, které budou mit pfistup pouze k osobnim tdajlim odpovidajicim opravnéni téchto osob,
a to na zakladé zvlaStnich uzivatelskych opravnéni zfizenych vyluéné pro tyto osoby;
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B :zajistit, Ze zaméstnanci Poskytovatele budou zpracovavat osobni tidaje pouze za podminek a v

rozsahu odpovidajicim této Smlouvé a %e budou vazani povinnosti ml€enlivosti;

B o skonCeni zpracovani dle tohoto Clanku 9.2 odevzdat Spole€nosti ROCHE nebo Zadavateli
viechny osobnitddaje zpracované dle této Smlouvy, nebo je zniCit spolu se viemi kopiemi, ledaze
je povinen osobni tidaje déle zpracovavat na zakladé plislusnych pravnich predpisU;

Il pfijmout opatfeni k zabezpeCeni osobnich tdajll vrozsahu stanoveném v ¢lanku 32 Nafizeni
GDPR, zejména se zavazuje, Ze piijme ndsledujici organizaCni a technicka opatieni:

- bude pouzivat odpovidajici technické zafizeni a programové vybaveni zplsobem, ktery
vylouGi neopravnény Ci nahodily pfistup k osobnim tdajllm ze strany jinych osob, neZ
povéfenych zaméstnanc( Poskytovatele,

- bude osobnitddaje uchovéavat v nalezité zabezpeCenych objektech a mistnostech,

- osobni tdaje v elektronické podob€ bude uchovavat na zabezpeCenych serverech nebo na
nosiCich dat, ke kterym budou mit pfistup pouze povéfené osoby na zikladé pfistupovych
kédU Gi hesel a bude osobni tidaje pravidelné zalohovat,

- zajisti dalkovy pfenos osobnich 1ddajl bud pouze prostfednictvim vefejné nepfistupné sité,
nebo prostfednictvim zabezpeCeného pienosu po vefejnych sitich, ato vsouladu s
instrukcemi Spole€nosti ROCHE,

-  pisemné dokumenty obsahujici osobni tidaje bude uchovavat na zabezpeCeném mistg,
pfiCemz bude vést fadnou evidenci o pohybu takovych pisemnych dokumenttl,

- bude v co nejvetsi mife zpracovavat pouze pseudonymizované a Sifrované osobni udaje, je-li
takové opatfeni vhodné a nezbytné ke snizeni rizik plynoucich ze zpracovani osobnich ddajll,

- zajisti neustalou d(vérnost, integritu, dostupnost a odolnost systém(l a sluzeb zpracovani,

- prostfednictvim vhodnych technickych prostfedk(l zajisti schopnost obnovit dostupnost
osobnich tdajl a pfistup k nim v€as v pfipadé fyzickych Ci technickych incident(l,

- zajisti pravidelné testovani posuzovani a hodnoceni tuCinnosti zavedenych technickych
a organizaCnich opatfeni pro zajisténi bezpeCnosti zpracovani;

B zpracovavat osobni ddaje specifikované v Clanku 9.1(b) po dobu provadéni Studie dle Protokolu
Studie a této Smlouvy a ddle po dobu povinné archivace studijni dokumentace v souladu s Cl. 4.6
této Smlouvy. Déle je Poskytovatel opravnén zpracovavat osobni idaje specifikované v ¢lanku
9.1(b), pouze pokud mu toto zpracovavani ukladaji pfisludné pravni pfedpisy;

Il poskytnout Zadavateli veskeré informace potfebné k doloZenitoho, Ze byly splnény vyse uvedené
povinnosti, a umoZnit audity plnéni vySe uvedenych povinnosti ze strany Zadavatele Ci jim
povéfeného auditora a byt pfitéchto auditech ndpomocny.

Poskytovatel dale jako samostatny spravce zpracovava osobni idaje Pacientll a svych zaméstnancl
ve své papirové Ci elektronické databazi pro jiné tCely neZ pro ty, které jsou specifikované v této
Smlouvé, a to na zdkladé pravnich pfedpis(l svym jménem a na vlastni odpovédnost.

Poskytovatel je povinen fidit se ujedndnimi tohoto Cldnku 9, zejména pokud jde o zachovani
mlCenlivosti, i po zdniku Smlouvy.

10. VLASTNICTVi VYSLEDKU STUDIE
Vysledek Studie je vyluCnym pfedmétem prav duSevniho vlastnictvi Zadavatele.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici se zavazuji, ze pfed publikaci jakékoliv odborné prace o prlibéhu Gi
vysledcich Studie si vyzaddaji pisemny souhlas Spole€nosti ROCHE, takovy souhlas mUze byt udélen
i prostfednictvim e-mailu; tento zdvazek platii po skonCeni smluvniho vztahu podle této Smlouvy.
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Poskytovatel je povinen k plnéni povinnosti podle tohoto €lanku zavazat i své Spolupracovniky.

11. NAHRADA ZA POSKOZEN| ZDRAVi PACIENTA

SpoleCnost ROCHE prohlasuje, Ze bylo v souladu s § 52, odst. 3, pism. f) Zdakona o 1éCivech, respektive
v pfipad€ podfizeni Studie Nafizeni o klinickych hodnocenich v souladu s § 58, odst. 2 Zdkona o
léCivech na celou dobu provadéni Studie zajisténo pojisténi odpoveédnosti za Wjmu pro Hlavniho
zkouSejictho a Zadavatele, jehoZ prostfednictvim je zajisténo i odskodnéni v pfipadé smrti Pacienta
nebo v piipadé tijmy vzniklé na zdravi Pacienta v dsledku provadéni Studie.

V piipadé poskozeni zdravi Pacienta v dUsledku provadéni Studie budou Poskytovatel a Spole€nost
ROCHE v piipadé, Ze Pacient vznese ndrok na ndhradu djmy nad ridmec jemu poskytnutého
pojistného plnéni, usilovat o mimosoudni vyrovnani naroku vzneseného Pacientem. Pokud
k takovému mimosoudnimu vyrovnani dohodou nedojde, zavazuje se Spole¢nost ROCHE poskytnout
Poskytovateli ndhradu $kody ve vy$i Pacientem nebo jeho zdkonnymi zastupci isp€3sné uplatnéného
naroku usoudu dle pravnich predpisQl platnych v Ceské republice, ato zejména v souladu
s ustanovenimi § 2951 a nasl. ObCanského zakoniku. Tento narok se pfitom musi tykat poskozeni
zdravi nebo smrti, které Pacientovi, jenz se ziCastnil Studie, vznikly v dUsledku uZivani Hodnoceného
léCivého plipravku, uvedeného v preambuli této Smlouvy a pouzitého vrameci Studie uvedené
v preambuli této Smlouvy, hodnoceni, zkouSeni nebo klinického zakroku nebo postupu provedeného
v ramci Studie v souladu s Protokolem, kterym by Pacient nebyl vystaven, kdyby se Studie neziCastnil.

Narok Poskytovatele na nahradu §kody podle odstavce 11.2 tohoto ¢lanku nevznika, jestlize:

B poskozeni zdravi (v€etné smrti) Pacienta bylo zplUsobeno tmyslné, nedbalosti, protipravnim
jedndanim nebo nesplnénfm povinnosti stanovené Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkousSejicimu
pravnim piedpisem nebo v této Smlouve, v€etné viech jejich pfiloh;

Il Poskytovatel neoznamil tuto skuteCnost pisemné (doporuCenou postou) SpoleGnosti ROCHE
vCas tak, aby se SpoleCnost ROCHE nebo Zadavatel mohli iCastnit jednani nebo fizeni o naroku
dle nasledujiciho odstavce;

Il na Z7adost SpoleCnosti ROCHE Ci Zadavatele jim Poskytovatel neumoz#nil, na jejich naklady, se
uCastnit mimosoudniho vyjednavadni o ndroku vzneseném podle odstavce 11.2 tohoto Clanku
nebo nasledného soudniho fizen;

Il Poskytovatel uznal narok vzneseny podle odstavce 11.2 tohoto ¢lanku, aniz by obdrzel pfedchozi
pisemny souhlas SpoleCnosti ROCHE nebo Zadavatele.

12. FINANCNi VYROVNANI

Poskytovateli za provadéni Studie naleZi odména dle rozpoCtu Studie, ktery je spolu s platebnimi
podminkaminedilnou souCasti této Smlouvy jako pfiloha &. 1.

Hlavni zkousejici a pfipadni dal$i Clenové studijntho tymu budou za tCast ve Studii odménéni
Poskytovatelem v souladu s vnitfnimi pfedpisy Poskytovatele.

Predpoklddana maximalni hodnota plateb na zdkladé této Smlouvy ¢ini 1 800 000 Ké.
13. DOBA TRVANI A UKONCGENI SMLOUVY

Tato Smlouva mUlZe byt ukonCena pisemnou dohodou Stran, neni-li ddle stanoveno jinak. Prava
a povinnosti z této Smlouvy zanikaji té% jejich oboustrannym splnénim.

Kterakoli Strana mUZe od této Smlouvy odstoupit pisemnym ozndmenim doruCenym ostatnim
Stranam, a to s uCinnosti ode dne doruCeni pisemného ozndmeni posledni ze Stran, v pfipadech
stanovenych touto Smlouvou nebo zakonem.

Spole¢nost ROCHE je opravnéna z jakéhokoli dlvodu vypovédét tuto Smlouvu s i€innosti ke dni
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Cislo smlouvy:23-0714
doruCeni pisemné vypovedi ostatnim Strandam. DUvody pro vypovézeni Smlouvy ze strany SpoleCnosti
ROCHE mohou byt zejména nasledujici:

I v piipadé podstatného poruseni povinnosti Hlavnitho zkousejictho ¢i Poskytovatele stanovenych
v této Smlouve;

I v piipadé, Ze vyjde najevo, Ze provedeni Studie by bylo v rozporu s pravnimi pfedpisy, pledpisy
ATFP nebo s internimi pfedpisy Spole€nosti ROCHE; nebo

Il jestlize nebude zafazen alespon jeden Pacient b8hem 1 mésice ode dne zahéjeni Studie
u Poskytovatele.

13.4 Poskytovatel ¢i Hlavni zkousejici jsou opravnéni vypovédét Smlouvu s uCinnosti ke dni doruCeni
pisemné vypovédi ostatnim Strandm, v nasledujicich pfipadech:

Il pokud Spole¢nost ROCHE neplni nékteré z ustanoveni této Smlouvy a neodstrani zdvadny stav
ani ve Ih(1té 60 dnll od doruCeni pisemné vyzvy k naprave;

I pokud bude rozhodnuto, Ze je SpoleCnost ROCHE v dpadku podle zakona €. 182/2006 Sb.,
o upadku a zpUsobech jeho feseni (insolvenCni zakon), ve znéni pozdé&jsich pledpis(l;

I pokud Spoleénost ROCHE pozbude opravnéni k plisobeni v dané oblasti; nebo

I pokud potiebné opravnéni, povoleni nebo souhlas je revokovan, jeho platnost suspendovéna,
nebo uplyne-li doba, na kterou byl vyd4n bez pfislusného prodlouZzeni.

13.5 Poskytovatel a SpoleCnost ROCHE mohou také ukonCit tuto smlouvu s vypové€dni dobou jeden mésic,
pokud Hlavni zkousSejici odstoupi od této smlouvy, pfestane byt k dispozici nebo ukonéi svlj
pracovnépravni vztah s Poskytovatelem, a i pfes vynaloZeni maximélniho usili ze strany Poskytovatele
neni moZno nalézt odpovidajici nahradu, kterd by byla pfijatelna i pro SpoleCnost ROCHE.

13.6 V piipad® ukonCeni Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zplUsobena jakdkoli ijma
Pacientllm a aby nebylo poskozeno dobré jméno 74dné ze Stran. Poskytovatel a Hlavni zkousejici
neprodlené ukonCi jakykoli nabor Pacientll do Studie, budou postupovat dle pfislusnych Césti
Protokolu upravujici ukonCeni Studie, zajisti, Ze ve vztahu k Pacientllm budou dokonCeny jakékoli
procesy kontrolni povahy, a vyvinou nezbytné tsili, aby omezili vznik dalsich néaklad(l a pfipadnych
§kod, pfiCem% Spoletnost ROCHE provede zave€reCnou dhradu za navitévy a tkony, jeZ byly fadné
provedeny na zaklad€ a v souladu s touto Smlouvou, a to ve vysi Castek definovanych v pfiloze €. 1.

13.7 Strany se zavazuji se vzdjemné informovat o vSech vyznamnych zménach, které mohou mit vliv na
schopnost jakékoli ze Stran dostat svym zavazkUm.

14. KOMUNIKACE STRAN

141 Jakékolivoznameni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt doru¢en podle této Smlouvy, mUze
byt doruCen osobné, kuryrem nebo zasldan doporuCenou postovni zédsilkou a/nebo v pfipadech
vyslovné sjednanych v této Smlouveé mUze byt doruCen e-mailem (elektronickou postou) Strané, které
m4 byt doruCen. Kontaktni idaje Stran jsou uvedené v zahlavi Smlouvy a v pfiloze €. 2. DoruCuje-1li
pfislusnd Strana e-mailem, zagle jej z e-mailové adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v pfiloze €.
2.

14.2 Komunikace e-mailem je mezi Stranami pfipustna také v pfipadech, kdy tato Smlouva pro komunikaci
mezi Stranami nestanovi Zddnou zvlastni formu.

14.3 Jakékoli oznameni bude povaZovano za fadné doruCené pfislusné Strané okamZikem jeho dojiti do
sféry adresata.

144 Kazda Strana pisemné€ oznami bez zbyteCného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény kontaktnich
idajl uvedenych v pfiloze €. 2. Pisemnym Ci e-mailovym potvrzenim tohoto ozndmeni druhou Stranou
dojde ke zméné kontaktnich tidajl Strany bez nutnosti uzavieni pisemného dodatku ke Smlouve.
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15. UVEREJNENi SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

Pro piipad, Ze Zakon o registru smluv stanovi povinnost tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv, se
Strany dohodly, Ze jeji uvefejnéni v registru smluv dle Zékona o registru smluv zajisti Poskytovatel,
a to nejpozdé&ji do 15 dni od uzavieni této Smlouvy a pIn€ v souladu s pozadavky Zdkona o registru
smluv.

Poskytovatel se zavazuje informovat o uvefejnéni této Smlouvy dle Zikona o registru smluv
SpoleCnost ROCHE e-mailem na adresu uvedenou v piiloze €. 2. SpoleCnost ROCHE zasle pfed
podpisem Smlouvy Poskytovateli odsouhlasenou findlni verzi smlouvy ve strojové Citelném formatu
s podbarvenym textem, ktery SpoleCnost ROCHE povaZuje za obchodni tajemstvi. Poskytovatel je
povinen ziskat souhlas SpoleCnosti ROCHE pfed tim, ne% bude koneCnou verzi Smlouvy dale ménit
nad ramec podbarveného textu ze strany SpoleCnosti ROCHE.

Poskytovatel prohlasuje, Ze Smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi a Ze bere na védomi, ze
SpoleCnost ROCHE je opravnéna zneCitelnit ve Smlouvé pfed jejim odeslanim spravei registru smluv
ty jeji Casti, které jsou dle Zakona o registru smluv vylouCeny z uvefejnéni, a to zejména ty jeji Casti,
které naplni znaky obchodniho tajemstvi SpoleCnosti ROCHE ¢Ci jiné spoleCnosti Skupiny Roche i
které jsou osobnimi tdaji, ledaZe pro jejich uvelejnéni existuje zdkonny dlivod. Pro tiCely uvefejnéni
této Smlouvy v registru smluv se obchodnim tajemstvim rozumi zejména Protokol, pojistny certifikat,
Investigator’s Brochure, vzor informovaného souhlasu a soubor informaci pro Pacienta, piiloha ¢. 1
(rozpoCet Studie), a maximalni/minimalni i pfedpokladany poCet Pacientll zafazenych do Studie
u Poskytovatele a pfedpokladan4 délka trvani studie.

SpoleCnost ROCHE je oprdvnéna tuto Smlouvu uvefejnit vregistru smluv jedin€ v pfipadé,
7e Poskytovatel jeji uvefejnéni vregistru smluv nezajisti sam ve lh(té ujednané v Clanku 15.1;
v takovém pfiipadé je ale spoleCnost ROCHE povinna ziskat pisemny Ci e-mailovy souhlas
Poskytovatele s uvefejnénim konkrétni podoby Smlouvy.

Pfipadné plnéni stran vrdmci pfedmétu této Smlouvy v obdobi mezi uzavienim a u€innosti této
Smlouvy se povaZuje za plnéni podle této Smlouvy a prava a povinnosti z n€j vzniklé se fidi touto
Smlouvou.

Ujednanitohoto ¢lanku 15 se pouZiji mutatis mutandis také na uvefejilovanijakéhokoli dodatku k této
Smlouve €i jeji zmény v registru smluv.

Pokud Z4kon o registru smluv nestanovi povinnost tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv, tento
Clanek 15 se nepouZije.

Strany berou na v€domi, ¥e nedojde k zah4jeni a iniciaCni navstéveé Studie do okam?ziku uvefejnéni
Smlouvy v registru smluv, pfiCemZ nebude ze strany Spole¢nosti ROCHE pfed uvefejnénim Smlouvy
dod4an zadny Hodnoceny léCivy piipravek do lékarny Poskytovatele.

16. ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

Tato Smlouva se Fidi a bude vykldddna v souladu s privnim Fddem Ceské republiky, zejména
ObCanskym zakonikem.

Veskeré piipadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou feSeny smirnou cestou.
Pokud Strany nevyfesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dnll od zapoCeti sporu, bude takovy spor
vCetné otdzek platnosti, vykladu, realizace Ci ukonCeni prav vzniklych ze Smlouvy FeSen v€cné
a mistn€ pfislusnym Ceskym soudem, a to dle sidla Poskytovatele, ledaZe pravni pfedpisy stanovi
plislugnost vylu€nou.

17. ZAVERECNA USTANOVENI

Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé€. Smlouva je f4dn€ uzaviena, pokud je
vlastnoru€né podepsdna vSemi Stranami Ci jejich opravnénymi zdstupci.
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Tato Smlouva mUze byt ménéna nebo zrusena, pokud nenive Smlouve uvedeno jinak, pouze pisemné,
ato vpfipadé zmén Smlouvy, Cislovanymi dodatky, které musi byt vlastnoruéné podepsiny
opravnénymi zastupci viech Stran.

Pro tuto Smlouvu a dodatky k ni plati, Ze navrh jedné Strany je druha Strana opravnéna pfijmout jen
bez jakychkoliv zmén €i odchylek. V pfipadé pfijeti s jakoukoli zménou €i odchylkou, Smlouva Ci
dodatek k ni uzavfeny nejsou. V piipadé, ze Poskytovatel odkazZe pfi pfijeti této Smlouvy nebo dodatku
k ni na vlastni obchodni podminky, k uzavieni Smlouvy ¢i dodatku k ni rovnéZ nedojde.

Strany vyluCuji pro uCely této Smlouvy pouZiti piislusnych ustanoveni ObCanského zakoniku
o adheznich smlouvach, zejména § 1799 a § 1800.

Strany prohlasuji, Ze uzavieni této Smlouvy neni v rozporu s podminkami stanovenymi v jakékoliv
smlouv€ uzaviené s tfeti stranou, jeji plnéni z jeho strany nepovede k poruSeni prav tfetich osob,
etickych standard(l, ani pouZitelnych pravnich, obecné zdvaznych ani internich pfedpisu.

Strany prohladuji, Ze veskeré informace, které si poskytly v rdimci uzavieni této Smlouvy, jsou dplné,
pravdivé a spravné, a zavazuji se ozndmit ostatnim Strandam jakoukolivudalost nebo zménu okolnosti,
které by zpUsobily béhem doby trvani Smlouvy nekompletnost, nepravdivost nebo nepfesnost
poskytnutych informaci.

Je-li nebo stane-li se jakékoli ujednani této Smlouvy zdanlivym, neplatnym C€i nevymahatelnym,
nebude to mit vliv na platnost a vymahatelnost ostatnich ujednani této Smlouvy. Strany se zavazuji
nahradit zd4nlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujedndni novym ujedndnim, jehoz znéni bude
odpovidat imyslu vyjadifenému pUvodnim ujednanim a touto Smlouvou jako celkem.

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici se zavazuji, Ze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo pohledavky
plynouci z této Smlouvy bez pfedchoziho pisemného souhlasu SpoleCnosti ROCHE. Poskytovatel
mUZe nékterou Cast povinnosti, které ma v souladu s Protokolem v raimci Studie plnit, pfevést na tfeti
stranu vyhradné s pfedchozim pisemnym souhlasem SpoleCnosti ROCHE. Poskytovatel zajisti, Ze
vS8echny tfeti strany, poskytujici jakékoli sluzby souvisejici se Studif, budou mit f4dné opravnéni
a fadnou kvalifikaci k poskytnuti sluZeb, %e sluzby budou provedeny v souladu s podminkami této
Smlouvy, a bude odpovidat za jakékoli poruseni této Smlouvy t€mito tfetimi stranami. Poskytovatel je
povinen zajistit, Ze tfeti strana umoZni Spole€Cnosti ROCHE nebo CRO nebo jimi povéfenym osobam
a plislusnym regulatornim tfad(lm provedeni auditll a inspekei u takové tfeti strany a %e poskytne
veskeré pfislusné dokumenty.

Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech v Ceském jazyce, z nichz kazd4 Strana obdrZi po
jednom vyhotoveni.

17.10 Nedilnou souCasti této Smlouvy jsou nasledujici pfilohy:

I piiloha &. 1 - RozpoGet a platebni podminky;
Il piioha €. 2 - Kontaktni idaje Stran;

17.11 V piipadé rozpor(l mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich piiloh ma pfednost znéni Smlouvy

samotné.

Podpisova strana nasleduje.
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Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlasuji, ze tato Smlouva vyjadfuje jejich pravou a svobodnou viili,
na dikaz ¢ehoz pFipojuji nize své podpisy.

Spoleénost ROCHE

Datum: 13. 9. 2023

Jmeéno: [

Funkce: na zakladé plné moci

Datum: 14. 9. 2023

Jmeno: [

Funkce: na zakladé plné moci

Verze templatu 01112022

Cislo smlouvy:23-0714

Poskytovatel

Datum: 22. 9. 2023

Jméno: MUDr. Ale§ Herman, Ph.D.

Funkce: Reditel

Hlavni zkouSejici

Datum: 22. 9. 2023

Jméno: [

Funkce: Hlavni zkous$ejici

CTA_tripartite_ ROCHE_WN43174_Fakultni nemocnice Hradec Krélové_||| N | | |} } ) NIEEEE _- 5021 01092023



Cislo smlouvy:23-0714
PRILOHA €. 1

ROZPOCET A PLATEBNi PODMiNKY

1. Bankovniudaje Poskytovatele:

Nazev Poskytovatele: Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Adresa Poskytovatele: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec
Kralové

Cislo bankovniho détu Poskytovatele: 24639511/0710

Nazev banky Poskytovatele: Cesk4 narodni banka

DIC: CZ00179906

Variabilni symbol: Cislo faktury

2. SpoleCnost ROCHE poskytne Poskytovateli v souladu s nize uvedenym platebnfm schématem
odménu za ka%dého zafazeného Pacienta, ktery se tuCastni Studie v souladu s Protokolem,
provadéni Studie je u néj realizovdno v souladu s touto Smlouvou a CRF zdznam jeho navstév byl
zkontrolovan CRO nebo jinou osobou povéfenou SpoleCnosti ROCHE ¢i CRO.

3. RozpoCet za pldnované navitévy dle Protokolu:

Navstéva Castka v
Ké

Cast 1 - primarni |ééebné obdobi

Celkova éastka za primarni [ééebné obdobi
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Cast 2 - [

Celkovs stka za [ - I

(@]

Qo

%]

4

N
1

Celkova eastka NG - B
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Cast 2 - [

Celkova ¢astka -

I||IIII

4. RozpoCet za podminéné tkony:

Podminény tkon Castka v

1111
(1

5. Uhrada za netsp€Sny screening na jednoho Pacienta bude proplacena za kazdy netsp€Sny
screening, ktery prob€hl ve screeningovém obdobi a nebyla béhem né&j splnéna kritéria pro
zalazeni/vylouCeni. U Pacientll, které nespliuji kritéria pro zafazeni/vylouCeni, ktera mohou byt
ovéfena na zakladé pfedchozich lékafskych zaznam(l, které jsou k dispozici pfed screeningem,
platba za neldsp€sny screening nebude uhrazena. Ddle SpoleCnost ROCHE uhradi naklady vSech
procedur pozadovanych Protokolem, které byly provedeny u vyse zminénych Pacientll béhem
screeningu.

6. Naklady Poskytovatele:

a. Po uzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednordzovy nevratny administrativni
poplatek ve vysi za projednani smlouvy na zakladé Faktury, kterou
Poskytovatel vystavi po podpisu Smlouvy.

b. Po podpisu Smlouvy bude Poskytovateli na zakladé Faktury uhrazen jednorazovy nevratny
start-up poplatek ve vysi _ Tento poplatek zahrnuje veskeré pfipravné Cinnosti
spojené se zah4djenim Studie.

c. Po podpisu Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen na zakladé Faktury jednordzovy nevratny
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poplatek ve vysi _ K€ za archivaci studijnich dokument(l v souladu s €l. 4.6
této Smlouvy, a to na zdkladé Faktury, kterou Poskytovatel vystavi po podpisu Smlouvy.
V pfipadé prodlouZeni doby archivace bude poplatek za archivaci navySen. V pfipadé, Ze
Studie u Poskytovatele zah4jena nebude, tj., nedojde k naboru Zadného Pacienta do Studie,
vystavi Poskytovatel na uvedenou Castku opravny dafovy doklad a Castka bude vricena
SpoleCnosti ROCHE.

d. Bude-li smluvnimi stranami uzavien dodatek ke smlouvé iniciovany SpoleCnosti ROCHE,
zavazuje se SpoleCnost ROCHE uhradit Poskytovateli poplatek za sjednani dodatku ke
smlouvé ve vysi - Ké, kteryzahruje naklady Poskytovatele spojené
s administrativou a projednanim dodatku z pravniho a ekonomického hlediska. Tento
poplatek je fakturovatelny v okamziku podepsani dodatku v§emi smluvnimi stranami.

e. Po uzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednoriazovy nevratny administrativni
poplatek lékarny, ktera je pracovistém Poskytovatele, ve vysi _ Ké na zakladé
Faktury, kterou Poskytovatel vystavi po podpisu Smlouvy. Po ukonCeni studie bude
Poskytovateli na zakladé faktury uhrazen jednoriazovy nevratny administrativni poplatek

lékarny, ktera je pracovistém poskytovatele, ve vysi _ Ké.

f. SpoleCnost ROCHE poskytne Poskytovateli ihradu za kaZdou jednotlivou zésilku a jeji
zpracovani a pfedani na Neurologickou kliniku ve vysi - Ké. Castka zahrnuje
kontrolu zasilky, zdokumentovani, pfipravu kopii dokument(l pro centrum. Céstka bude
splatna na zékladé Faktury vystavené Poskytovatelem.

g. Vpiipadé mimofddného sbéru dat po ukonCeni Studie vyzddaného ze strany spoleCnosti
ROCHE bude Poskytovateli uhrazen poplatek ve vysi _ Ké za sbér dat tykajicich se
jednoho Pacienta na zaklad€ Faktury vystavené Poskytovatelem.

7. Navstévy a tkony, které nebyly provedeny v souladu s Protokolem, nebudou hrazeny.

8. Za uCast v této Studii nenalezi Pacientovi 7zadna finanCni odména.

, uhradi spoleCnost ROCHE k tomuto uCelu Poskytovateli Castku ve
vysi 15.000 Ké, a to na zdkladé Faktury vystavené Poskytovatelem po uzavieni této Smlouvy, na

které bude jako 1Cel platby uvedeno ,Nahrada naklad(l pacient(l dle smlouvy o KH“. Dalsi Castky
budou poskytnuty v piipad€ potfeby na zikladé Faktury vystavené Poskytovatelem. Poskytovatel
poskytne SpoleCnosti ROCHE vytuCtovani poskytnutych nahrad na konci Studie a souhlasi s tim, ze
na jakoukoli ¢astku nevynalozenou dle tohoto odstavce na nahradu naklad(l Pacientll ve Studii
vystavi opravny dafovy doklad a odpovidajici Castka bude vricena zpé€t SpoleCnosti ROCHE.

9. Spoletnost ROCHE bude odménu hradit dvakrat za rok, a to vzdy za platebni obdobi k 31. 3. a za
platebniobdobik 30. 9. pfislusného roku, na zdkladé dafového dokladu Poskytovatele (,Faktura®).
Poskytovatel Fakturu vystavi na zakladé dokumentace uskuteCnéné Cinnosti a vyzvy SpoleCnosti
ROCHE, a to do 15 dnl od doruCeni vyzvy SpoleCGnosti ROCHE. Kontaktni idaje pro fakturaci jsou
uvedeny v piiloze €. 2.

10. Pokud je Poskytovatel platcem DPH, bude ke vSem vySe uvedenym Castkdm piipoCteno DPH
v zakonné vysi.

11. Faktura bude splhovat veSkeré nalezitosti stanovené pravnimi pfedpisy, zejména néleZitosti dle § 29
Zskona o DPH, vCetné vySe odmény zvySené o DPH ve vy$i dle pravnich pfedpis(l platnych
a uCinnych ke dni zdanitelného plnéni, pokud se DPH ve vztahu k odméné uplatni. Poskytovatel je
opravnén zaslat SpoleCnosti ROCHE Fakturu také e-mailem. SouC4sti Faktury bude také

a. struCny popis fakturovanych Sluzeb a doba jejich poskytnuti; a
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Cislo smlouvy:23-0714
b. Cislo objednavky, které bude souCasti vyzvy pro fakturaci.

SpoleCnost ROCHE Fakturu uhradi na bankovni i€et Poskytovatele uvedeny v piiloze C. 1.

Kazd4 Faktura je splatna do 30 dni ode dne jejtho vystaveni. Ke spInéni dluhu SpoleCnosti ROCHE
dojde pfipsanim C4stky na bankovni u€et Poskytovatele.

SpoleCnost ROCHE m4 po obdrzeni Faktury 10 dni, aby posoudila, zda Faktura byla bezchybné
vystavena a zda splfiluje vSechny néaleZitosti stanovené pravnimi pfedpisy, a aby ji pfipadné
Poskytovateli vratila, a to i opakované, pokud neni bezchybné vystavena anebo nespliuje vSechny
nalezitosti stanovené pravnimi pfedpisy. Vracenim takové Faktury se Ih(ita splatnosti a lhiita pro
posouzenibezchybnosti Faktury pferusujia po dodani opravené Faktury zaCinaji obé tyto Ihiity béZet
od poCatku znovu.

Je-li Poskytovatel v prodleni s plnénim jakékoli povinnosti plynouci z této Smlouvy, napf. povinnosti
vyplyvajici z €lanku 4.7, je SpoleCnost ROCHE oprdavnéna pozastavit platbu, dokud Poskytovatelovo
prodleni nepomine.

V piipadé prodleni v ihradé€ plateb je Poskytovatel opravnén uCtovat SpoleCnosti ROCHE zakonny
trok z prodleni v souladu s ust. § 1970 ObCanského zakoniku.

FinanCni plnéni vy$e uvedené zahrnuje provedeni a naklady klinickych a laboratornich vysetfeni,
prohlidky, kontrolu kvality, poskytnuti kopii certifikatll laboratofi, administrativu, skladovani
a rozdélovani lékll ve Studii tak, jak je uvedeno v Protokolu. Poskytovateli nendleZi pravo na zvySeni
plateb v pfipadé vy$siho rozsahu praci nezbytnych k poskytnuti plnéni podle této Smlouvy, ledaze
s tim SpoleCnost ROCHE vyslovi pisemny €i e-mailovy souhlas. Ustanoveni § 2612, § 2620 odst. 2 a §
2622 ObCanského zakoniku se nepouZiji.

Pfi zméné fakturaGnich ddajll nebo DIC je ROCHE/Zadavatel povinen neprodlené informovat

Poskytovatele (_ — pravni odbor a _ — Odbor financi a analyz).
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Cislo smlouvy:23-0714
PRILOHA €. 2

KONTAKTNi UDAJE STRAN
1. KONTAKTNIi UDAJE SPOLECNOSTI ROCHE

Postovni adresa: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8
Ceska republika

Kontaktni osoby:

jméno: I
e-mail I
tel: I

FakturaCni ddaje Spole€nosti ROCHE:

ROCHE s .r.o.
Sokolovska 685/136f,
Karlin, 186 00 Praha 8,
Ceska republika

DIC: CZ49617052

Fakturu zaslete na e-mail: |

Adresa pro informace tykajici se zpracovavani osobnich ddajl:

2. KONTAKTNi UDAJE HLAVNIHO ZKOUSEJICIHO:
jméno: ]
e-mail: ]

3. KONTAKTNi UDAJE POSKYTOVATELE:

Kontaktni osoby: Pravni odbor

jméno: I
e-mail I
tel: I
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