Cislo smlouvy:23-0878

SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI
uzaviend podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona €. 89/2012 Sb., ob¢ansky zdkonik
(,Smlouva®)
SMLUVNI STRANY

(1)  ROCHE s.r.o.
sidlo: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, Ceska republika
ICO: 49617052
DIC: CZ49617052
zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 13202
(,Spole¢nost ROCHE")

a

(2) Fakultni nemocnice v Motole, statni prispévkova organizace
sidlo: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, Ceska republika
zastoupena xxx, na zakladé povéreni
ICO: 00064203
DIC: CZ00064203
(,Poskytovatel zdravotnich sluzeb” nebo ,Poskytovatel)

a

adresa:
datum narozeni
(,Hlavni zkous$ejici*)

(Spole¢nost ROCHE, Poskytovatel a Hlavni zkous$ejici ddle spole¢né ,Strany“ a kazdy z nich
samostatné , Strana“)

PREAMBULE

Zadavatelem klinického hodnoceni s ndzvem: ,MULTICENTRICKA, RANDOMIZOVANA, DVOJITE
ZASLEPENA STUDIE FAZE Il HODNOTICI R07247669 V KOMBINACI S NAB-PAKLITAXELEM VE
SROVNANi S PEMBROLIZUMABEM V KOMBINACI S NAB-PAKLITAXELEM U PACIENTU S
DOSUD NELECENYM, PD-L1 POZITIVNIM, NEOPEROVATELNYM LOKALNE POKROCILYM NEBO
METASTATICKYM TRIPLE NEGATIVNIM KARCINOMEM PRSU*, &islo protokolu: CO44194,
(“Studie” a ,Protokol”) ve vztahu k RO7247669 (,Hodnoceny lé¢ivy pripravek”) je spolec¢nost F.
Hoffmann-La Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, 4070 Basilej, Svycarsko, 1CO: CHE-
105.815.381, zapsana v obchodnim rejstiiku kantonu Basel-Stadt (,Zadavatel®).

Zadavatel povéfil provadénim Studie v Ceské republice Spole¢nost ROCHE, kterd bude plnit
veSkeré povinnosti Zadavatele spojené s provadénim Studie, zejména zajistovat komunikaci
s Poskytovatelem a Hlavnim zkouS$ejicim, uzavirat smlouvy tykajici se Studie a plnit veSkeré
povinnosti vG¢i spravnim a jinym organtim.

1. DEFINICE A VYKLAD POJMU

1.1 Nevyplyvé-li z kontextu néco jiného, maji nasledujici slova a spojeni uzitéd v této Smlouvé, véetné
jejich pfiloh, a psana s velkym poc¢atec¢nim pismenem dale uvedeny vyznam:
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»AIFP“ znamena Asociace inovativniho farmaceutického
priimyslu

»ORF ma vyznam uvedeny v ¢lanku 4.6.

»CRO*“ ma vyznam uvedeny v ¢lanku 6.1

»Duvérné informace* maji vyznam uvedeny v ¢lanku 8.1

»Hodnoceny lé¢ivy pripravek® m4& vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

»GDPR“ nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
0sob v souvislosti se zpracovdnim osobnich Gdaju a o
volném pohybu téchto Gdaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich tdaj()

Nafizeni o klinickych nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.

hodnocenich 536/2013 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humannich [é¢ivych piipravkdl a o
zru8eni smérnice 2001/20/ES

»Obéansky zakonik“ znamena zakon ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zdkonik, ve
znéni pozdéjsich predpist

»Pacient, Pacienti“ je jedna nebo vice osob, zafazenych do Studie jako
subjekt hodnoceni

»Protokol“ ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

~Skupina Roche* zahrnuje (i) jakoukoli spole¢nost pfimo ¢&i nepfimo
ovlddanou ROCHE s.r.o., (ii) jakoukoli spole¢nost
pfimo ¢i nepfimo ovladajici ROCHE s.ro. a (iii)
jakoukoli spole¢nost piimo ¢i nepfimo ovlddanou
spole¢nosti pfimo ¢i nepfimo ovladajici ROCHE s.r.o.

»Smlouva“ ma vyznam uvedeny na Uvodni strané Smlouvy
»Spolupracovnici“ maji vyznam uvedeny v ¢lanku 8.4

»Strana® ma vyznam uvedeny na Uvodni strané Smlouvy
»Studie® ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

Vyhlaska o provadeéni klinického znamend vyhldSska ¢. 463/2021 Sb., o blizSich
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hodnoceni podminkach  provadéni  klinického  hodnoceni
humannich |é¢ivych pripravka

»Vyrobky Roche* znamenaji (i) |écivé pripravky, jejichz drzitelem
rozhodnuti o registraci a/nebo distributorem je ROCHE
s.r.o. nebo jind spole¢nost ze Skupiny Roche a (ii)
jakékoli jiné vyrobky vyrabéné, uvadéné na trh &i
distribuované ROCHE s.r.o. nebo jinou spole¢nosti ze
Skupiny Roche, a déle jakékoli sluzby poskytované
ROCHE s.r.0. nebo jinou spole¢nosti ze Skupiny Roche

»Zadavatel“ ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

»Zakon o lé¢ivech“ znamena zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lédivech
a o zméndch nékterych souvisejicich zdkon(l (zakon
o lécivech)

»Zakon o zpracovani osobnich znamena zdkon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani
udaja“ osobnich udajt

»Zakon o registru smluv“ znamend zakon ¢&. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach udc¢innosti nékterych smluv, uvefejnovani
téchto smluv a oregistru smluv (zdkon o registru
smluv), ve znéni pozdéjsich predpisu

»Zakon o zdravotnich sluzbach“ znamena zdkon ¢. 372/2011 Sb., zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbéach)

»Zpracovani osobnich udaja“ znamend zejména jejich shromazdéni; zaznamenani;
ulozeni; preddavani; analyzovani; vyhledani; nahlédnuti;
pouZziti; zpFistupnéni; omezeni; vymaz; zniceni

1.2 Pro vyklad této Smlouvy plati nasledujici pravidla:
(a) Odkazy na ,¢lanky"“ a ,prilohy“ se vykladaji jako odkazy na ¢lanky a pfilohy této Smlouvy.

(b) Odkazy na ,ujmu” znamenaji (i) odkazy na Gjmu na jméni (Skodu) ve smyslu § 2894 odst. 1
Obcanského zékoniku a dale (ii) odkazy na nemajetkovou Ujmu ve smyslu § 2894 odst. 2
Obc¢anského zakoniku.

(c) Slova ,pisemné“ nebo ,pisemny“ nezahrnuji e-mail ¢&i fax, av§ak zahrnuji elektronickou formu
dokumentu podepsanou elektronickym podpisem prostfednictvim nastroje dle dohody
Spole¢nosti ROCHE a Poskytovatele.

(d) Je-li vtéto Smlouvé odkazovano na pravni pfedpis, rozumi se tim odkaz na pravni predpis ve
znéni pozdéjsich predpistl, i kdyZz byly tyto pozdéj$i predpisy pfijaty az po uzavieni této
Smiouvy.

(e) Pojmy definované v této Smlouvé v mnozném cisle maji shodny vyznam i v jednotném cisle a
naopak.
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() Ustanoveni Obc¢anského zékoniku, v€etné ustanoveni nemajicich donucujici povahu, jakoz
i ustanoveni jinych pravnich predpis(i, maji pro ucely vykladu této Smlouvy prednost pred
obchodnimi zvyklostmi.

(g) Ustanoveni § 556 odst. 2 Obc&anského zakoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy se
nepouzije.

(h) Nadpisy jsou v této Smlouvé pouzity pouze pro prehlednost a orientaci a pro vyklad ustanoveni
Smlouvy nemaji Zzddny vyznam.

2. UCEL A PREDMET SMLOUVY

Predmétem této Smlouvy je ujednani podminek, na zakladé nichz bude Poskytovatel pod vedenim
Hlavniho zkous$ejiciho realizovat Studii pro Spole¢nost ROCHE.

Ugelem Smlouvy je stanovit podminky k provedeni Studie a vymezit prava a povinnosti Stran pro
pribéh Studie a zpracovani jejich vysledkd.

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

3. PROVEDENI STUDIE

Studie bude provedena na zakladé posouzeni regula¢niho organu a etické komise v souladu
s pfislusnymi pravnimi predpisy, jejichz vystupy Spoleénost ROCHE predd Poskytovateli sou¢asné s
dokumentaci ke Studii pfed zahajenim Studie. VeSkera tato posouzeni se zavazuje na vlastni
naklady zajistit Spole¢nost ROCHE.

Studie bude provedena na Onkologické klinice 2. LF UK a FN Motol Poskytovatele pod vedenim
Hlavniho zkous$ejiciho, a to Hlavnim zkous$ejicim a spoluzkous$ejicimi, které urc¢i Hlavni zkouSejici
z fad zaméstnanc( Poskytovatele. Na Studii se mohou podilet i dalsi vhodné kvalifikované osoby
zfad zaméstnancl Poskytovatele, povéfené Hlavnim zkous$ejicim; jejich seznam vede Hlavni
zkousSejici. Splnéni povinnosti, které jsou v této Smlouvé stanoveny Hlavnimu zkouSejicimu a
spoluzkousejicim, popfipadé dalSim osobam podle pfedchozi véty, zajisti Poskytovatel v rdmci
pracovnépravnich vztah( jako jejich zaméstnavatel.

Ndbor do Studie je celosvétové kompetitivni a bude ukonéen po dosazeni celkového planovaného
poc¢tu Pacientll bez ohledu na pocet Pacientli zafazenych u Poskytovatele. Pfedpoklddany pocet
zarazenych Pacient(i u Poskytovatele je . Zarazeni Pacientt do Studie nad rdmec tohoto poctu je
mozné pouze s vyslovnym pisemnym souhlasem Spole¢nosti ROCHE, tento souhlas m(ze byt
udélen téz prostiednictvim e-mailu. Spole¢nost ROCHE je povinna o ukonéeni ndboru
Poskytovatele neprodlené informovat.

Predpokladand doba trvani Studie je od zafi 2023 do kvétna 2028.
4. POVINNOSTI POSKYTOVATELE A HLAVNIHO ZKOUSEJICIHO

Hlavni zkouS$ejici se zavazuje prostudovat si informace, které obdrzi od Spole¢nosti ROCHE pred
zahdjenim Studie a dodrzovat je.

Hlavni zkouSejici se zavazuje osobné fidit a dohlizet na Studii v souladu s touto Smlouvou.

Hlavni zkousSejici se zavazuje zafadit do Studie Pacienta pouze s pisemnym souhlasem Pacienta
a/nebo jeho zakonného zastupce a po fadném pouceni Pacienta a/nebo jeho zakonného zastupce.
Pri informovani Pacienta a vyzadani jeho souhlasu bude Hlavni zkou$ejici postupovat v souladu
s pravnimi predpisy, zejména Nafizenim o klinickych hodnocenich, Zakonem o Ié¢ivech, Vyhlaskou
o provadéni klinického hodnoceni a rovnéz etickymi principy.
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Hlavni zkouSejici se zavazuje pouzit formulafr pro informovany souhlas Pacienta se zafazenim do
Studie a pisemnou informaci pro pacienta, které dodd Spole¢nost ROCHE; v pfipadé pozdé&jSich
zmén jejich nejnovéjsi verzi dodanou Spole¢nosti ROCHE. Spole¢né s informovanym souhlasem
podepi$e Pacient téZ souhlas se zpracovanim osobnich Gdaju.

Pokud Hlavni zkousejici v prabéhu Studie zjisti, ze Pacient byl do Studie zafazen v rozporu
s Protokolem, oznami tuto skute¢nost Spole¢nosti ROCHE a postupuje podle jejich pokynt. Hlavni
zkousejici je povinen Pacienta ze Studie vyradit, je-li to Spole¢nosti ROCHE pozadovano.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji vést a fadné zabezpecit zdravotnickou dokumentaci a
dokumentaci vztahujici se ke Studii, ktera je soucasti Svazku hlavniho zkousejiciho, v souladu s
pravnimi predpisy, ti. zejména Nafizenim o klinickych hodnocenich, Zdkonem o |éCivech a
Zakonem o zdravotnich sluzbdch a jejich provadécimi pravnimi predpisy a metodikami spravnich
organt, po dobu 25 let od ukonéeni Studie, nebo dobu stanovenou platnym a Géinnym prévnim
predpisem. Soucasti dokumentace bude i dokumentace tykajici se souhlasu Pacienta. Spole¢nost
ROCHE bude informovat Poskytovatele nejpozdéji 6 mésicli pred uplynutim doby archivace o tom,
jakym zplsobem bude s témito zdznamy a dokumenty patticimi ke klinickému hodnoceni nalozeno,
v pripadé, ze Spole¢nost ROCHE ve stanovené dobé Poskytovatele informovat nebude, ma se za to,
ze souhlasi se skartaci. V pfipadé, ze bude Spole¢nost ROCHE z4dat o prodlouzeni doby archivace
u Poskytovatele, je Poskytovatel oprdvnén po zadavateli poZadovat imérné zpoplatnéni dle pfilohy

v

C. 1.

Vypliovani formuldfe pro zdznam (daja o Pacientech (,CRF”) bude probihat elektronicky, data
budou zadavdna nejpozdéji do péti (5) pracovnich dnl po provedeni kazdé Protokolem definované
navstévy nebo uskute¢néni jiné ¢innosti, ktera je zakladem pro zdznam Gdajti. Jakékoli zadosti o
ovéreni spravnosti, vysvétleni ¢i opravu dat uvedenych v CRF budou vytizeny ve lhité do péti (5)
pracovnich dni od obdrzeni zadosti od Spole¢nosti ROCHE ¢i CRO.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji postupovat v souladu se vSemi pfislusnymi piedpisy,
zejména, avsak nejen s Nafizenim o klinickych hodnocenich, Zdkonem o Ié¢ivech, Vyhlaskou o
provadéni klinického hodnoceni, Obcanskym zakonikem, Zdkonem o zdravotnich sluzbach, a
Zakonem o zpracovani osobnich Udajl, véetné provadécich predpistl, metodik spravnich orgént,
doporuceni Statniho Gstavu pro kontrolu léc¢iv, spradvné klinické praxe a zdsad vychdézejicich z
Helsinské deklarace a vnitinich predpisti Ceské Iékarské komory. Poskytovatel a Hlavni zkousejici
se téZ zavazuiji, ze budou pfi plnéni této Smlouvy postupovat v souladu s GDPR, jakoZ i v souladu s
pravnimi predpisy, které budou at uz Evropskou komisi nebo v Ceské republice pfijaty za tGéelem
provedeni nebo adaptace tohoto nafizeni.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici se déle zavazuji postupovat pii provadeéni Studie v souladu
s podminkami a zdsadami stanovenymi:

(a) v povolenich a stanoviscich vydanych k provedeni Studie, jak je uvedeno v ¢l. 3.1 Smlouvy;
(b) v Protokolu;

(c) v instrukci nazvané “Investigator's Brochure”. Instrukci predd Spole¢nost ROCHE Hlavnimu
zkousejicimu pred zahdjenim Studie jako souc¢ast dokumentace tykajici se Studie; a

(d) v dalsich pisemnych instrukcich Spole¢nosti ROCHE, které mohou byt poskytnuty rovnéz e-
mailem.

Dokumenty uvedené v pododstavcich (b) az (d) jsou dlivérné a Poskytovatel a Hlavni zkousSejici
maji povinnost s nimi nakladat v souladu s ¢l. 8 této Smlouvy.

Lécivé pfipravky i ostatni materidly poskytnuté Spole¢nosti ROCHE, jejichz specifikace je uvedena
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v Protokolu, pouziji Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici pouze pro provedeni Studie. VSechny materidly,
které nebudou pouzity v ramci Studie, vrati Poskytovatel a Hlavni zkousejici Spole¢nosti ROCHE,
nebo je zlikviduje dle pokyn( Spole¢nosti ROCHE. V pripadé, Ze likvidaci bude provadét
Poskytovatel, ndlezi mu odména uvedena v pfiloze €. 1 této Smlouvy.

Zasilani nebezpe¢ného zbozi a infekéniho materidlu (véetné vzorkd infekénich subjektd) se Fidi
prislusnymi pravnimi predpisy. Poskytovatel odpovida za zajisténi toho, ze kazda osoba, ktera bude
manipulovat s nebezpeénym zbozim nebo infekénim materidlem za Ucelem jeho expedice ze
zdravotnického zafizeni Poskytovatele, bude jednat v souladu s pfislusnymi pravnimi piedpisy.

Poskytovatel zajisti, ze Hodnocené l1éCivé piipravky budou pfipravovany, upravovany, kontrolovany,
uchovavany a vyddvany v souladu se spravnou lékdrenskou praxi. Hlavni zkouS$ejici si bude
Hodnocené 1écCivé pripravky prebirat v nemocni¢ni Iékdrné oproti Zddance a po prevzeti bude za
Hodnocené |é€ivé piipravky plné zodpovédny.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji postupovat s odbornou pécéi a neposkozovat reputaci a
dobrou povést Spolec¢nosti ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je ¢asové neomezena a trva i
po ukonéeni této Smlouvy. Pro Spole¢nost ROCHE plati vice versa.

Poskytovatel a Hlavni zkous$ejici berou na védomi, Ze jejich Gcast ve Studii na zdkladé této Smlouvy
nebyla sjednana jako podminka, podnét k nebo odména za minulé, soucasné ¢i budouci
doporucovani, pifedepisovani, vydej, nakup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho Vyrobku Roche
Poskytovatelem nebo Hlavnim zkouS$ejicim, ani jinymi zaméstnanci Poskytovatele.

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici se zavazuji zachovat ml¢enlivost ohledné Davérnych informaci, jak
je dale specifikovano v ¢l. 8.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici berou na védomi, Zze nejsou opravnéni jakymkoliv zplsobem
zastupovat Spole¢nost ROCHE ani jinou spole¢nost ze Skupiny Roche ve vztahu ke tfetim osobdam,
vystupovat jako zastupci Spole¢nosti ROCHE ¢i Skupiny Roche, zavazovat Spoleénost ROCHE,
pravné za ni jednat ani ¢init jménem Spolec¢nosti ROCHE ¢i Skupiny Roche jakakoliv zdvazna
prohlaseni. Pro Spole¢nost ROCHE plati vice versa.

Hlavni zkousejici bere na védomi, Zze touto Smlouvou nevznikd mezi nim a Spole¢nosti ROCHE
jakykoliv pracovni nebo jiny obdobny pomér a ze tedy Spole¢nost ROCHE v zadném rozsahu
neodpovida za plnéni dluh( a povinnosti Hlavniho zkousejiciho viéi finanénim orgédnim, organdm
socidlniho zabezpeceni apod.

Hlavni zkousejici prohlasuje, ze uzavienim této Smlouvy neporusuje zadné povinnosti, dluhy nebo
zévazky, které ma v(¢i tfetim strandm, zejména v(i¢i svému zaméstnavateli, ani jakakoliv pravidla o
stfetu zajma, kterymi je Hlavni zkou$ejici vazan.

5. POVINNOSTI SPOLECNOSTI ROCHE
Spole¢nost ROCHE se zavazuje na zakladé této Smlouvy:

(a) poskytnout Hlavnimu zkouSejicimu pred zahdjenim Studie veSkerou dokumentaci nezbytnou
pro realizaci Studie, zejména Protokol, Investigator's Brochure, informace pro pacienta a
formulaf informovaného souhlasu Pacienta se zafazenim do Studie,

(b) bez zbytecného odkladu poskytovat Hlavnimu zkousSejicimu relevantni informace, jez mohou
ménit nebo dopliovat informace nezbytné k provedeni Studie, zejména aktualizované verze
dokument( uvedenych v pism. (a) tohoto odstavce,

(c) poskytnout Poskytovateli zdarma dostate¢né mnozstvi Hodnoceného |éc¢ivého pfipravku a
zajistit jeho oznaceni a prepravu v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy. Hodnoceny |éCivy
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pripravek bude dodan do Iékdrny Poskytovatele, kde bude skladovan dle potfeby. Spole¢nost
ROCHE se zavazuje informovat Poskytovatele o dodéni Hodnoceného IéCivého pfipravku tfi
dny pifedem a na svoje naklady dodat Hodnocené |écivé pripravky do lékarny Poskytovatele
(na adresu FN Motol - nemocniéni lékdrna, V Uvalu 84/1, Praha) s ozna¢enim povéieného
Iékarnika. Poskytovatel pfebranou zasilku fadné zkontroluje (zejm. dodrzeni jakosti, mnozstvi Ci
zpUsobu prepravy) a podepiSe preddvaci protokol.

Spoleénost ROCHE se zavazuje plnit v souvislosti s realizaci Studie veSkeré zakonné povinnosti,
véetné povinnosti oznamovacich, jak ve vztahu k etickym komisim, tak ke sprdvnim organiim a
AIFP.

Spoleénost ROCHE se zavazuje neprodlené informovat Poskytovatele a Hlavniho zkous$ejiciho
o ukonceni Studie.

Spole¢nost ROCHE je povinna zavazat veskeré osoby podilejici se na plnéni podle této Smlouvy na
zakladé jejiho poveéfeni, véetné monitorovani a auditu, k zachovavani ml¢enlivosti. Za porusSeni této
povinnosti osobami povéfenymi Spole¢nosti ROCHE odpovidd Spole¢nost ROCHE.

Spole¢nost ROCHE je opravnéna prevést ¢ast povinnosti podle tohoto ¢lanku 5 na CRO.
6. MONITORING A KONTROLA STUDIE

Spoleénost ROCHE deleguje sva prava a povinnosti v oblasti 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 pribéh a provadéni Studie. Pribéh Studie a jeji
vysledky mohou byt kontrolovany rovnéz pfimo Spole¢nosti ROCHE, popfipadé auditory povérenymi
Spole¢nosti ROCHE. CRO bude informovana o rozpocétu Studie, jak je sjedndn v Pfiloze €. 1
Smlouvy.

Spole¢nost ROCHE je téz kdykoli opravnéna kontrolovat, zda Poskytovatel a Hlavni zkouSejici fadné
pIni dalsi povinnosti, které jim uklada tato Smlouva, a Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici jsou povinni
na pozadani poskytnout Spole¢nosti ROCHE informace o pInéni téchto povinnosti.

Poskytovatel i Hlavni zkou$ejici jsou osobam uréenym Spole¢nosti ROCHE nebo CRO povinni
umoznit pfistup ke véem informacim ziskanym v rdmci Studie, a ddle k vysledk(im laboratornich
test(, zkousek a k jinym zdznamdm o Pacientech souvisejicim se Studii.

Monitorovani a audit Studie budou vzdy provadény pfi respektovani zakonnych povinnosti,
predevsim povinnosti mi¢enlivosti a ochrany osobnich daju.

Pti provadéni monitorovani a auditu u Poskytovatele jsou CRO, Spole¢nost ROCHE a povérené
osoby Spole¢nosti ROCHE nebo CRO povinni respektovat provozni podminky Poskytovatele s tim,
Ze misto a ¢as monitorovani nebo auditu bude stanoveno po dohodé s CRO a Spole¢nosti ROCHE
nejméné 3 dny predem. Monitorovani a audit bude proveden v bézné pracovni dobé Poskytovatele
na studijnim pracovisti, nebo v jinych smluvné uréenych prostorach, v nichz se provadi Studie, a
nesmi naruSit béZny chod Poskytovatele.

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici se zavazuji téZ poskytnout veskerou soucinnost nezbytnou pro
vnitini ¢i vnéjsi kontrolni ¢innost iniciovanou Spole¢nosti ROCHE ¢&i Skupinou Roche (audit).

Strany prohlasuji, Zze si poskytnou veskerou nezbytnou souc¢innost, pokud bude zahdjena kontrola
ze strany jakéhokoli spravniho organu.

Strany se zavazuji o zahdjené kontrole informovat zbyvajici Strany, a to do 3 pracovnich dn( ode
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dne, kdy se o zahajeni kontroly dozvédély.

Strany se zavazuji zavazat dodrzovanim povinnosti podle tohoto ¢lanku téz pripadné dalsi osoby, se
kterymi spolupracuiji.

7. FARMAKOVIGILANCE

Hlavni zkousejici je povinen hlasit kazdou nezadouci pfihodu, nebo jinou definovanou udalost, ke
které dojde v pribéhu Studie, v rozsahu, zplisobem a ve Ih(ité stanovené Protokolem nebo v
JInvestigator's Brochure® s vyjimkou téch pfihod, které Protokol nebo ,Investigator's Brochure®
oznacuji za pfihody nevyzadujici neprodlené hlaseni.

Hlavni zkouSejici se zavazuje, Ze se v co nejkratS$im mozném terminu sezndmi se véemi informacemi
o bezpec¢nosti, které mu budou Zadavatelem/Spole¢nosti ROCHE zaslany elektronickou po$tou
nebo prostfednictvim elektronického portéalu, zejména SUSAR, seznamy SUSAR (Line listing) a
dalsimi informacemi zasilanymi hlavnim zkous$ejicim dle pokynu SUKL KLH-21, a preda informace
v8em zkousejicim, ktefi se u Poskytovatele podileji na provadéni Studie a dal$im osobam, které by
mohly vzhledem ke své pracovni néplni identifikovat neZzédouci piithodu nebo jinou definovanou
udélost.

8. DUVERNOST

Hlavni zkouS$ejici a Poskytovatel jsou povinni utajit veSkeré informace, které se dozvédéli 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 ¢innosti Spole¢nosti ROCHE ¢i jiné spolecnosti ze
Skupiny Roche, zejména informace o Studii, Vyrobcich Roche véetné jakéhokoli Hodnoceného
IéCivého pfipravku, o klientech, dodavatelich, know-how nebo marketingovych strategiich
Spole¢nosti ROCHE ¢i jinych spole¢nosti ze Skupiny Roche (,Divérné informace*).

Dlvérné informace jsou soucasti obchodniho tajemstvi a pfedmétem prav dusevniho vlastnictvi
Spole¢nosti ROCHE a budou drzeny Poskytovatelem a Hlavnim zkous$ejicim v tajnosti a na misté
pro takové informace uréeném, vyjma pfipad(l ddle uvedenych. Pokud je ze zdkonem (zejména
avsak nikoli vyluéné zakonem ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim ve znéni
pozdéjSich predpistl) stanovenych diivodd nutné Davérné informace zpfistupnit, Poskytovatel nebo
Hlavni zkous$ejici toto neodkladné pisemné oznami Spole¢nosti ROCHE pred sdélenim Duavérnych

informaci.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici nesmi D(ivérné informace pouzivat pro ucel jiny, nez ktery urci
Spole¢nost ROCHE.

Aniz by byla dotéena platnost a G¢innost odst. 8.2 této Smlouvy, Poskytovatel ani Hlavni zkousejici
nesdéli Davérné informace treti osobé, vyjma zaméstnanc( Poskytovatele, ktefi se podileji na Studii,
pravnich ¢i danovych poradct (,Spolupracovnici®), a to vzdy pouze v rozsahu, ve kterém tyto
informace potiebuji znat.

Ustanoveni pfedchozich odstavctli se nevztahuje na Dlivérné informace:

(a) které se staly nebo stanou vSeobecné zndmymi ¢i dostupnymi jinak nez porusenim povinnosti
plynoucich z této Smlouvy Poskytovatelem ¢i Hlavnim zkouS$ejicim nebo porusenim povinnosti
Spolupracovniky, za jejichz poruseni Poskytovatel ¢i Hlavni zkou$ejici dle této Smlouvy
odpovida;

(b) které byly Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkou$ejicimu znamé jesté pred tim, nez mu je Spole¢nost
ROCHE nebo CRO poskytli; to neplati, ziskal-li je Poskytovatel ¢i Hlavni zkou$ejici ptimo i
nepfimo od Spole¢nosti ROCHE;
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(c) jejichz samostatnym plvodcem je Poskytovatel nebo Hlavni zkouSejici, a to bez vyuziti
informaci poskytnutych Spole¢nosti ROCHE nebo CRO dle této Smlouvy, ani s odkazem na ni;

(d) kjejichz zverejnéni dala Spoleénost ROCHE vyslovny pisemny &i e-mailovy souhlas; nebo

(e) které byly zvefejnény na zakladé povinnosti stanovené pravnimi pfedpisy, nebo na zakladé
pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti organt verejné spravy.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkou$ejici smi Davérné informace poskytnout svym Spolupracovnikiim jen
tehdy, jestlize tito Spolupracovnici budou vazani, at uz na zakladé smlouvy ¢&i zdkona, povinnosti
zachovavat davérnost Davérnych informaci, ato pfinejmens$im vrozsahu dle této Smiouvy.
Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici plné odpovidd za poruSeni této povinnosti ze strany
Spolupracovniki tak, jako by Smlouvu porusil sdm.

V pfipadé, Ze je Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkouSejicimu uloZzena povinnost zverejnit Dlvérné
informace na za&kladé pravniho piedpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného
rozhodnuti organt verejné spravy, vynalozi Poskytovatel nebo Hlavni zkouSejici veSkeré mozné usili
k oddéleni a nepredlozeni téch Duvérnych informaci, na které se uloZzend povinnost nevztahuje.

Spolec¢nost ROCHE bere na védomi, ze Poskytovatel jakozto statni prispévkova organizace, je
povinen na dotaz tfeti osoby poskytnout informace podle zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném
pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich pfedpist.

V piipadé, Ze Poskytovatel ¢i Hlavni zkousejici zjisti, Ze doslo nebo mize dojit k prozrazeni resp.
ziskani Duavérnych informaci neoprédvnénou osobou, zavazuji se neprodlené informovat o této
skutec¢nosti Spole¢nost ROCHE a podniknout veSkeré kroky potifebné k zabrédnéni vzniku ujmy
nebo k jejimu maximalnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici se zavazuji vratit Spole¢nosti ROCHE na jeji zadost a na jeji
naklady (v pfiméfené vysi) neprodlené veSkeré materidly obsahujici Divérné informace, vcetné
v8ech pfipadnych kopii nebo pisemné ¢€i e-mailem potvrdi, Ze tyto materidly, resp. kopie byly
zni¢eny, pokud se Strany nedohodnou jinak nebo pokud néco jiného nevyplyva z pravnich
predpist.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici jsou povinni fidit se ujedndnimi tohoto ¢lanku 8 i po zaniku
Smlouvy.

9. OCHRANA 0SOBNICH UDAJU

Zadavatel bude za ucelem piInéni této Smlouvy ve svych internich databazich jako Spravce
zpracovavat tyto osobni Gdaje:

(a) osobni Udaje tykajici se Hlavniho zkous$ejiciho a ¢lend studijniho tymu. Hlavni zkou$ejici bude
0 tomto zpracovani informovan prostrednictvim separatniho dokumentu zaslaného Spole¢nosti
ROCHE a zavazuje se predat tento dokument v§em spoluzkousejicim a ¢lentim studijniho tymu.

(b) osobni tdaje Pacientl vyzadované v CRF a vystupy vySetfeni pozadovanych Protokolem
v rozsahu: identifikacni kod, datum narozeni, vék, etnickd pfisluSnost, pohlavi, rasova
prislusnost, idaje o zdravotnim stavu a dals$i idaje poZzadované pro fadné provedeni Studie.

Poskytovatel bude pro Ucely provedeni Studie zpracovavat pro Zadavatele jako zpracovatel
osobnich Udaji osobni Udaje Pacientll dle ¢lanku 9.1(b). Poskytovatel se pro Ucely tohoto
zpracovani zavazuje:

(a) zpracovavat osobni Udaje dle ¢lanku 9.1(b) vyhradné na zakladé dolozenych pokyn
Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavatele, ledaze mu zpracovani ukladaji pfislusné pravni predpisy,
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které se na ného vztahuji, v takovém pfipadé méa Poskytovatel povinnost Spole¢nost ROCHE
informovat;

(b) zaijistit, ze Pacienti budou informovani Hlavnim zkouSejicim a podepisi souhlas se zpracovanim
osobnich udajl ve znéni zaslaném Spole¢nosti ROCHE;

(c) bez prodleni informovat Spole¢nost ROCHE o uplatnénych pravech subjekty tdaj;

(d) bez prodleni informovat Spole¢nost ROCHE o kontroldch ze strany Utadu pro ochranu
osobnich udajl ¢i jiného dozorového Grfadu, ktery se tykd osobnich ddaju specifikovanych
v ¢lanku 9.1(b) této Smlouvy;

(e) zajistit, Ze osobni Udaje preddvané Spole¢nosti ROCHE a Zadavateli budou aktudlni, pfesné a
pravdivé;

() nezapojit do zpracovéni osobnich Udaji dal$i zpracovatele bez predchoziho souhlasu
Spoleénosti ROCHE nebo Zadavatele;

(g) zajistit, aby systémy pro automatizovand zpracovani osobnich (daji pouzivaly pouze
opravnéné osoby, které budou mit pFistup pouze k osobnim (dajlim odpovidajicim opravnéni
téchto osob, a to na zakladé zvlastnich uzivatelskych opravnéni zfizenych vyluéné pro tyto
osoby;

(h) zajistit, Ze zaméstnanci Poskytovatele budou zpracovavat osobni Gdaje pouze za podminek a v
rozsahu odpovidajicim této Smlouvé a Ze budou vazani povinnosti ml¢enlivosti;

() po skonceni zpracovani dle tohoto ¢l. 9.2 odevzdat Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavateli
véechny osobni Udaje zpracované dle této Smlouvy, nebo je zni¢it spolu se vSemi kopiemi,
ledaze je povinen osobni Udaje déle zpracovavat na zdkladé pfislusnych pravnich predpisu;

() pfijmout opatieni k zabezpeceni osobnich Gdaju v rozsahu stanoveném v ¢lanku 32 Natizeni
GDPR,;

(k) zpracovavat osobni udaje specifikované v ¢lanku 9.1(b) po dobu provadéni Studie dle
Protokolu Studie a této Smlouvy a dale po dobu povinné archivace studijni dokumentace
vsouladu s ¢l. 4.6 této Smlouvy. Déle je Poskytovatel opravnén zpracovdvat osobni Udaje
specifikované v ¢lanku 9.1(b), pouze pokud mu toto zpracovavani uklddaji piislusné pravni
predpisy.

Poskytovatel déle jako samostatny spravce zpracovava osobni (daje Pacient(l a svych zaméstnanct
ve své papirové Ci elektronické databazi pro jiné Ucely nez pro ty, které jsou specifikované v této
Smlouvé, a to svym jménem a na vlastni riziko.

Poskytovatel je povinen fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku 9 i po zaniku Smlouvy.
10. VLASTNICTVi VYSLEDKU STUDIE
Vysledek Studie je vyluénym pfedmétem prdv dusevniho vlastnictvi Zadavatele.

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici se zavazuji, ze pred publikaci jakékoliv odborné prace o priibéhu ¢i
vysledcich Studie si vyzadaji pisemny souhlas Spole¢nosti ROCHE, takovy souhlas mize byt udélen
i prostfednictvim e-mailu; tento zavazek plati i po skon¢eni smluvniho vztahu podle této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen k plnéni povinnosti podle tohoto ¢lanku zavéazat i Spolupracovniky.
11. NAHRADA ZA POSKOZENi ZDRAVi PACIENTA

Spole¢nost ROCHE prohlasuje, Ze bylo v souladu s § 58, odst. 2 Zakona o léCivech na celou dobu
provadéni Studie zajisténo pojisténi odpovédnosti za Ujmu pro Hlavniho zkou$ejiciho a Zadavatele,
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jehoz prostrednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti Pacienta nebo v pfipadé ujmy
vzniklé na zdravi Pacienta v disledku provadéni Studie.

V pfipadé poskozeni zdravi Pacienta v disledku provadéni Studie budou Poskytovatel a Spole¢nost
ROCHE v pfipadé, Ze Pacient vznese narok na nahradu ujmy nad rdmec 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 3Skody ve wvysi Pacientem nebo jeho zakonnymi zastupci Uspésné
uplatnéného naroku u soudu dle pravnich ptedpisti platnych v Ceské republice. Tento narok se
pfitom musi tykat poskozeni zdravi nebo smrti, které Pacientovi, jenz se ztc¢astnil Studie, vznikly v
dasledku uzivdni Hodnoceného lé¢ivého pfipravku, uvedeného v preambuli této Smlouvy a
pouzitého v ramci 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.

Spole¢nost ROCHE uhradi Poskytovateli pfiméfené a nezbytné 1é¢ebné vydaje, véetné diagnostiky,
lé¢by a hospitalizace, za poskozeni zdravi Pacienta piimo zplsobené Hodnocenym I[éCivym
pfipravkem nebo jakymkoliv fadné provedenym vykonem nestandardni péce vyzadovanym
Protokolem, provedenym béhem Studie v pfisném souladu s Protokolem a pisemnymi pokyny
Spole¢nosti ROCHE, pokud tyto néaklady nejsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi a pokud
neni tato povinnost Spole¢nosti ROCHE v konkrétnim pfipadé vyloucena.

Naroky Poskytovatele podle odstavce 11.2 a 11.3 tohoto ¢lanku nevznikaji v tom rozsahu, v jakém:

(a) poskozeni zdravi (véetné smrti) Pacienta bylo zplsobeno umysiné, nedbalosti, protiprdvnim
jednanim nebo nesplnénim povinnosti stanovené Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkouS$ejicimu
pravnim predpisem nebo v této Smlouve, véetné vsech jejich priloh;

(b) Poskytovatel bez zbyteéného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich dnl ode dne, kdy se
dozvédél, ze byl vi¢i nému uplatnén ndrok na ndhradu Skody, neoznamil tuto skute¢nost
pisemné (doporu¢enou postou) Spole¢nosti ROCHE;

(c) na zadost Spole¢nosti ROCHE ¢i Zadavatele jim Poskytovatel neumoznil, na jejich nédklady, se
Gcastnit mimosoudniho vyjednavani o naroku vzneseném podle odstavce 11.2 tohoto ¢lanku
nebo nasledného soudniho fizeni, v tom rozsahu, v jakém to bude umoznovat pravni predpis;

(d) Poskytovatel uznal ndrok vzneseny podle odstavce 11.2 tohoto ¢lanku, aniz by obdrzel
predchozi pisemny souhlas Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavatele.

Poskytovatel prohlasuje, ze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisu, uzavienu pojistnou smlouvu na pojisténi odpovédnosti za
$kodu zplsobenou pii poskytovédni zdravotni péce.

12. FINANCNi VYROVNANI

Poskytovateli za provadéni Studie nélezi odména dle rozpoc¢tu Studie, ktery je spolu s platebnimi
podminkami nedilnou soucasti této Smlouvy jako ptiloha ¢&. 1.

Predpokladand celkova vySe odmény na zakladé této Smlouvy ¢ini 1 847 000 K¢.
13. DOBA TRVANi A UKONCENIi SMLOUVY

Tato Smlouva mUiZze byt ukonéena pisemnou dohodou Stran, neni-li dale stanoveno jinak. Prava a
povinnosti z této Smlouvy zanikaji téZ jejich oboustrannym splnénim. Ve vztahu k Hlavnimu
zkousejicimu prava a povinnosti z této Smlouvy zanikaji téZ ke dni ukonéeni jeho pusobeni u
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Poskytovatele. Poskytovatel v takovém pfipadé vyvine maximalni dsili pro nalezeni nového hlavniho
zkousejiciho, tak, aby byla v maximalni mozné mife zachovana kontinuita Studie.

Kterakoli Strana m(Ze od této Smlouvy odstoupit pisemnym ozndmenim doru¢enym ostatnim
Strandm, a to s Uc¢innosti tfi pracovni dny ode dne doruceni pisemného ozndmeni posledni ze
Stran, v pfipadech stanovenych touto Smlouvou nebo zékonem.

Spole¢nost ROCHE je opravnéna z jakéhokoli divodu vypovédét tuto Smlouvu s Géinnosti ke dni
doruéeni pisemné vypovédi ostatnim Stranam. Davody pro vypovézeni Smlouvy ze strany
Spole¢nosti ROCHE mohou byt zejména néasledujici:

(a) v pfipadé podstatného poruseni povinnosti Hlavniho zkousejiciho ¢i Poskytovatele stanovenych
v této Smlouve;

(b) v pripadé, ze vyjde najevo, Ze provedeni Studie by bylo v rozporu s prdvnimi predpisy, predpisy
AIFP nebo s internimi predpisy Spole¢nosti ROCHE; nebo

(c) jestlize nebude zarazen alespon jeden Pacient béhem 3 mésicli ode dne zahdjeni Studie u
Poskytovatele.

V pfipadé vypovédi z divodu poruseni povinnosti druhou smluvni stranou, je pozadovano pisemné
oznameni s uvedenim alespon 30-denni Ih{ity k ndpravé.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici jsou opravnéni vypovédét Smlouvu s ucinnosti ke dni doruceni
pisemné vypovédi ostatnim Stranam, v ndsledujicich pfipadech:

(a) pokud Spole¢nost ROCHE neplni nékteré z ustanoveni této Smlouvy a neodstrani zdvadny stav
ani ve Ih(ité 60 dnd od doruceni pisemné vyzvy k naprave;
(b) pokud bude rozhodnuto, Zze je Spole¢nost ROCHE v Upadku podle zakona ¢&. 182/2006 Sb.,

o Upadku a zpusobech jeho feseni (insolvenéni zdkon), ve znéni pozdéjsich predpisy;
(c¢) pokud Spole¢nost ROCHE pozbude opravnéni k plisobeni v dané oblasti; nebo

(d) pokud potiebné oprdvnéni, povoleni nebo souhlas je revokovan, jeho platnost suspendovéna,
nebo uplyne-li doba, na kterou byl vydan bez pfislusného prodlouzeni.

V pfipadé ukonéeni Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zplisobena jakakoli
Gjma Pacientim a aby nebylo poskozeno dobré jméno zadné ze Stran. Poskytovatel a Hlavni
zkousejici neprodlené ukonéi jakykoli nabor Pacient do Studie, budou postupovat dle pfislusnych
¢asti Protokolu upravujici ukonéeni Studie, zajisti, Ze ve vztahu k Pacientlim budou dokonceny
jakékoli procesy kontrolni povahy, a vyvinou nezbytné Usili, aby omezili vznik dalsich naklad( a
pfipadnych Skod, pficemz Spole¢nost ROCHE provede zavére¢nou Ghradu za navstévy a Ukony, jez
byly fddné provedeny na zékladé a v souladu s touto Smlouvou, a to ve vysi ¢astek definovanych
v priloze €. 1.

Strany se zavazuji se vzdjemné informovat o vSech vyznamnych zméndch, které mohou mit vliv na
schopnost jakékoli ze Stran dostét svym zavazk(m.

14. KOMUNIKACE STRAN

Jakékoliv ozndmeni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery méa byt doru¢en podle této Smlouvy,
muze byt doruc¢en osobné, kuryrem nebo zaslan doporuéenou postovni zasilkou, elektronicky,
pokud je opatfen elektronickym podpisem prostfednictvim néstroje dle dohody Spole¢nosti ROCHE
a Poskytovatele, a/nebo v pfipadech vyslovné sjednanych v této Smlouvé muize byt doruc¢en e-
mailem (elektronickou postou) Strané, které méa byt doruc¢en. Kontaktni Udaje Stran jsou uvedené
v zahlavi Smlouvy a v ptiloze &.2. Dorucuje-li pfislusnéd Strana e-mailem, zasle jej z e-mailové
adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v pfiloze €. 2.
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Komunikace e-mailem je mezi Stranami pfipustnd také v pfipadech, kdy tato Smlouva
pro komunikaci mezi Stranami nestanovi Zzadnou zvla$tni formu a v pfipadé, ze ndstroj pro
elektronicky podpis dohodnuty mezi Spole¢nosti ROCHE a Poskytovatelem vyuziva pro doruc¢ovani
e-mail.

Jakékoli oznameni bude povazovano za fadné dorucené pfislusné Strané okamzikem jeho doijiti do
sféry adresata.

Kazdd Strana pisemné ozndmi bez zbyte¢ného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény kontaktnich
Udaju uvedenych v priloze €. 2. Pisemnym ¢i e-mailovym potvrzenim tohoto ozndmeni druhou
Stranou dojde ke zméné kontaktnich Udajli Strany bez nutnosti uzavieni pisemného dodatku
ke Smlouvé.

15. UVEREJNENi SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

Strany se dohodly, Ze jeji uvefejnéni v registru smluv dle Zakona o registru smluv zajisti
Poskytovatel, a to nejpozdéji do 15 dni od uzavieni této Smlouvy a plné v souladu s pozadavky
Zakona o registru smluv. Tato smlouva nabyva uc¢innosti dnem jejiho uveiejnéni v registru smluv.

Spole¢nost ROCHE se zavazuje poskytnout Poskytovateli redigovanou verzi ué¢enou ke zvefejnéni a
sdélit mu adresu datové schranky (23qgxxkv), aby sprdvce registru smluv mohl Spole¢nosti ROCHE
zaslat potvrzeni o uverejnéni podle § 5 odst. 4 Zdkona o registru smluv.

Poskytovatel prohlasuje, ze Smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi a ze bere na védomi, ze
Spolec¢nost ROCHE je opravnéna znecitelnit ve Smlouvé pred jejim odeslanim sprdvci registru
smluv ty jeji ¢asti, které jsou dle Zakona o registru smluv vylou¢eny z uverejnéni, a to zejména ty
jeji ¢asti, které naplni znaky obchodniho tajemstvi Spole¢nosti ROCHE ¢&i jiné spole¢nosti Skupiny
Roche ¢&i které jsou osobnimi tdaji, ledaze pro jejich uverejnéni existuje zdkonny divod. Pro Ucely
uverejnéni této Smlouvy v registru smluv se obchodnim tajemstvim rozumi zejména Protokol,
pojistny certifikat, Investigator's Brochure, vzor informovaného souhlasu a soubor informaci pro
Pacienta, pfiloha ¢. 1 (rozpocet Studie), a maximalni/minimalni ¢i pfedpokladany pocet Pacient(
zafazenych do Studie u Poskytovatele. Dale nebudou zverejnény zadné osobni Udaje fyzickych
osob.

Spolec¢nost ROCHE je opravnéna tuto Smlouvu uverejnit v registru smluv jediné v pfipadé,
Ze Poskytovatel jeji uvefejnéni v registru smluv nezajisti sam ve lhaté ujednané v ¢lanku 15.1.

Pripadné plnéni stran v ramci pfedmétu této Smlouvy v obdobi mezi uzavienim a ucinnosti této
Smlouvy se povazuje za plnéni podle této Smlouvy a préava a povinnosti z néj vzniklé se fidi této
Smilouvou.

Ujednani tohoto ¢lanku 15 se pouziji mutatis mutandis také na uverejnovani jakéhokoli dodatku
k této Smlouvé ¢&i jeji zmény v registru smluv.

16. ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

Tato Smlouva se fidi a bude vykldddna v souladu s pravnim iddem Ceské republiky, zejména
Obc¢anskym zakonikem.

Veskeré pfipadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou feSeny smirnou
cestou. Pokud Strany nevyfesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dnti od zapoceti sporu, bude
takovy spor véetné otazek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonéeni prav vzniklych ze Smlouvy fesen
vécné a mistné prislusnym ¢eskym soudem.

17. ZAVERECNA USTANOVENI
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17.1 Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Smlouva je fadné uzaviena, pokud je
podepsdna vSemi Stranami ¢i jejich oprdvnénymi zastupci. . Smlouva nabyvd platnosti dnem
podpisu vSech Stran.

17.2 Tato Smlouva mize byt ménéna nebo zru$ena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze
pisemné, a to vpfipadé zmén Smlouvy, cislovanymi dodatky, které musi byt podepsany
opravnénymi zastupci v§ech Stran.

17.3 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 ¢i
dodatek k ni uzavieny nejsou. V pripadé, Zze Poskytovatel odkaze pfi pfijeti této Smlouvy nebo
dodatku k ni na vlastni obchodni podminky, k uzavfeni Smlouvy ¢i dodatku k ni rovnéz nedojde.

17.4 Strany prohlasuji, Ze uzavieni této Smlouvy neni v rozporu s podminkami stanovenymi v jakékoliv
smlouvé uzaviené s tieti stranou, jeji plnéni z jeho strany nepovede k poruseni prav tietich osob,
etickych standard(l, ani pouzitelnych prévnich, obecné zavaznych ani internich predpis(.

17.5 Strany prohlasuji, Zze veskeré informace, které si poskytly v ramci uzavieni této Smlouvy, jsou Gpiné,
pravdivé a spravné, a zavazuji se oznamit ostatnim Stranam jakoukoliv udalost nebo zménu
okolnosti, které by zpusobily béhem doby trvani Smlouvy nekompletnost, nepravdivost nebo
nepresnost poskytnutych informaci.

17.6 Je-li nebo stane-li se jakékoli ujednani této Smlouvy zdanlivym, neplatnym ¢&i nevymahatelnym,
nebude to mit vliv na platnost a vymahatelnost ostatnich ujednéni této Smlouvy. Strany se zavazuji
nahradit zdanlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednani novym ujednanim, jehoz znéni bude
odpovidat imyslu vyjadienému plivodnim ujednanim a touto Smlouvou jako celkem.

17.7 Poskytovatel a Hlavni zkousejici se zavazuji, Ze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo pohledavky
plynouci z této Smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti ROCHE..

17.8 Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech v ¢eském jazyce, z nichz kazda Strana obdrzi po
jednom vyhotoveni.

17.9 Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasledujici pfilohy:
(a) priloha €. 1 - Rozpocet a platebni podminky;
(b) pfiloha €. 2 - Kontaktni udaje Stran;

17.10 V pfipadé rozpori mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich pfiloh ma prednost znéni
Smlouvy samotné.

Podpisova strana nasleduje.
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Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlasuji, ze tato Smlouva vyjadfuje jejich pravou a svobodnou
vuli, na dilkaz ¢ehoz pripojuji nize své podpisy.

Spole¢nost ROCHE Poskytovatel

Datum: .................. Datum: ..................

Jmeno: Jméno: xxx

Funkce: na zékladé pIné moci Funkce: na zékladé povéieni

Datum: ..................

Jmeno:

Funkce: na zékladé pIné moci Hlavni zkousejici

Datum: ..................

Jmeno: [

Funkce: Hlavni zkouS3ejici
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PRILOHA C. 1
ROZPOCET A PLATEBNi PODMINKY
1. Bankovni udaje Poskytovatele:
Ndazev Poskytovatele: Fakultni nemocnice v Motole
Adresa Poskytovatele: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, Ceska republika
Cislo bankovniho Gétu Poskytovatele: 17937051/0710
Ndazev banky Poskytovatele: Ceska narodni banka
DIC: CZ00064203

2. Spole¢nost ROCHE poskytne Poskytovateli v souladu s nize uvedenym platebnim schématem
odménu za kazdého zafazeného Pacienta, ktery se ucastni Studie v souladu s Protokolem,
provadéni Studie je u néj realizovano v souladu s touto Smlouvou a CRF zaznam jeho ndvstév byl
zkontrolovan CRO nebo jinou osobou povéfenou Spole¢nosti ROCHE ¢&i CRO.

3. Rozpocet za planované ndvstévy dle Protokolu:

Navstéva Castka v Ké
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5. Uhrada za netispé$ny screening ve vysi - na jednoho Pacienta bude proplacena za kazdy
neuspésny screening, ktery probéhl ve screeningovém obdobi a nebyla béhem néj splnéna kritéria
pro zarazeni/vylouéeni. U Pacientl, které nesplnuji kritéria pro zafazeni/vylou¢eni, kterd mohou
byt ovérena na zdkladé predchozich Iékarskych zdznamd, které jsou k dispozici pfed screeningem,
platba za nelspésny screening nebude uhrazena. Dale Spole¢nost ROCHE uhradi nédklady vsech
procedur pozadovanych Protokolem, které byly provedeny u vy$e zminénych Pacientd béhem
screeningu. Vy$etfeni hodnotici nador (pozadovana Protokolem) provedena béhem screeningu
budou uhrazena pouze v pripadé, Ze v okamziku podani zadosti o provedeni téchto vysetreni,
nebyly k dispozici zadné |ékarské vysledky, dokumenty, které by naznacovaly, Zze Pacient neni
zpusobily pro zafazeni do této Studie.

6. Naklady Poskytovatele:

a. Spole¢nost ROCHE poskytne na zakladé Faktury Poskytovateli Uhradu za ¢innost Iékérny,
ktera je zdravotnickym zafizenim Poskytovatele, v rdmci provadéni Studie, a to dle nize
uvedeného rozpoctu:

Ukon Iékarny Jednotka Castka za
jednotku v K¢é

I | N e
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I
I
. m
I
. m
I
I

i

Cinnost Iékdrny Poskytovatele bude zahrnovat:

i. Prijem Hodnoceného lécivého pfipravku - podepsané a datované potvrzeni
o neposkozeni a kompletnosti podle pfilozeného dodaciho listu;

i. Redéni a vydavani Hodnoceného Ié&ivého piipravku definovaného
v preambuli této Smlouvy pro Studii vsouladu s Protokolem pouze
Pacientim zafazenym do Studie zic¢astnénym Hlavnim zkou$ejicim nebo
osobé poveérené Hlavnim zkouSejicim;

iii. Uchovavani Hodnoceného léCivého pfipravku, evidenci, pfipravu na likvidaci
nebo likvidaci v pfipadé potieby (pak podle instrukci Spole¢nosti ROCHE);

iv. Dalsi povinnosti lIékarny v souladu s protokolem a podplrnou dokumentaci
po celou dobu priibéhu Studie.

Platby za sluzby provadéné lékarnou FN Motol budou probihat 2 x ro¢né. Zastupce
Iékarny: X - pfipravi podklad k fakturaci za sluzby |ékdrny
provedené ve studii, jez jsou uvedeny v této smlouve, a zasle je ke schvaleni odpovédné
osobé zadavatele: Schvéleny podklad k fakturaci bude
odpovédnym zastupcem Spole¢nosti ROCHE zaslan do finanéni ucétarny Poskytovatele
I \a zikladé podkladu pripravi finanéni Gétdrna Poskytovatele Fakturu,
kterou zasle Spole¢nosti ROCHE dle instrukci uvedenych v této smlouveé.

b. Lécivé pripravky pouzivané ve Studii nedoddvané Spole¢nosti ROCHE, nybrz Iékdrnou
Poskytovatele, bude Poskytovatel uc¢tovat Spole¢nosti ROCHE v cené, ktera nebude vyssi
nez soucet maximalni ceny vyrobce a obchodnich pfirdzek stanovenych cenovym
predpisem Ministerstva zdravotnictvi. Uhrada bude provedena na zakladé Faktury
vystavené Poskytovatelem.

c. Spole¢nost ROCHE uhradi Poskytovateli jednorazovy Iniciaéni poplatek kliniky
zobrazovacich metod ve vysi || BB K¢ 2 to na zakladé Faktury, kterou
Poskytovatel vystavi po podpisu Smlouvy.

Dalsi platby za sluzby provddéné Klinikou zobrazovacich metod 2. LF UK a FN Motol
(KZM) budou probihat 2 x ro¢né. Zastupce KZM |GGG -iicravi 2 x
ro¢né podklad k fakturaci za radiologické sluzby provedené ve Studii, jez jsou uvedeny ve
finanéni pfiloze této Smlouvy, a zasle je ke schvéaleni zodpovédné osobé zadavatele pro
tuto Studii - || Schvileny podklad k fakturaci bude
zodpovédnym zastupcem zadavatele zaslan do finanéni uétarny FN  Motol

. Na zakladé podkladu pfipravi finanéni uétdarna FN Motol Fakturu,
kterou zasle zadavateli dle instrukci uvedenych v této Smlouvé.
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d. Spole¢nost ROCHE uhradi Poskytovateli jednordzovy laboratorni poplatek ve vysi
_ za kazdou jednu laboratof* Poskytovatele zapojenou do Studie, a to na zaklade
Faktury, kterou Poskytovatel vystavi po podpisu Smlouvy.

e. Po uzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednordzovy nevratny administrativni
poplatek ve vysi _ na zékladeé Faktury, kterou Poskytovatel vystavi po
podpisu Smlouvy. Tento poplatek zahrnuje veSkeré pfipravné cinnosti spojené se
zahdjenim Studie, v¢etné analyzy a ovéreni studijni dokumentace.

f.  Po podpisu informovaného souhlasu prvniho Pacienta bude Poskytovateli uhrazen na
zdkladeé Faktury jednorézovy nevratny poplatek ve vysi _ za archivaci
studijnich dokument( v souladu s ¢l. 4.6 této Smlouvy, a to na zdkladé Faktury vystavené
Poskytovatelem. V pripadé delsi doby archivace, nez je doba uvedend v ¢l. 4.6 Smlouvy,
bude za kazdy dalSi rok archivace uhrazen poplatek ve vysi

g. Bude-li smluvnimi stranami uzavien dodatek ke smlouvé iniciovany Spole¢nosti ROCHE,
zavazuje se Spole¢nost ROCHE uhradit Poskytovateli poplatek za sjedndni dodatku ke

Smlouvé ve vysi _ ktery zahrnuje néklady Poskytovatele spojené s
administrativou a projednanim dodatku z pravniho a ekonomického hlediska. Poplatek

bude Poskytovateli uhrazen na zakladé Faktury.

h. V piipadé mimofadného sbéru dat po ukoncéeni Studie vyzadaného ze strany Spole¢nosti
ROCHE bude Poskytovateli uhrazen poplatek ve vysi _za sbér dat tykajicich se
jednoho Pacienta na zékladé Faktury vystavené Poskytovatelem.

i. Poskytovateli bude ze strany Spole¢nosti ROCHE uhrazen jednorazovy poplatek za
uzavieni centra ve vysi _ a to na zékladé Faktury vystavené Poskytovatelem
spole¢né s posledni Fakturou za navstévy ve Studii.

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

8. Za Ucast % této Studii nenalezi Pacientovi zadnéa finanéni odmeéna.

Dalsi ¢astky budou poskytnuty v piipadé potfeby na zdkladé
Faktury vystavené Poskytovatelem. Poskytovatel poskytne Spoleénosti ROCHE vyuétovani
poskytnutych nahrad na konci Studie a souhlasi s tim, ze na jakoukoli ¢astku nevynalozenou dle
tohoto odstavce na nahradu nakladi Pacientl ve Studii vystavi opravny darfiovy doklad a
odpovidajici ¢astka bude vracena zpét Spole¢nosti ROCHE.

9. Poskytovatel bere na védomi, ze Hlavni zkous$ejici a studijni tym budou odménéni na zakladé
samostatnych smluv uzavienych mezi Spole¢nosti ROCHE, Hlavnim zkouSejicim a ¢leny studijniho
tymu.

10. Spole¢nost ROCHE bude odménu hradit dvakrét za rok, a to vzdy za platebni obdobi do 15. 5. a za
platebni obdobi do 15.11. pfislusného roku, na zdkladé danového dokladu Poskytovatele
(,Faktura“). Poskytovatel Fakturu vystavi na zdkladé dokumentace uskute¢néné cinnosti a vyzvy
Spole¢nosti ROCHE, a to do 15 dnt od doruéeni vyzvy Spole¢nosti ROCHE. Kontaktni tGdaje pro
fakturaci jsou uvedeny v pfiloze ¢. 2.

11. Pokud je Poskytovatel platcem DPH, bude ke vSem vySe uvedenym cdstkdm pfipo¢teno DPH v
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zakonné vysi.

Faktura bude splfiovat veSkeré nalezitosti stanovené pravnimi predpisy, zejména nalezitosti dle §
29 Zékona o DPH, véetné vy$e odmeény zvysené o DPH ve vysi dle pravnich predpisti platnych a
ucinnych ke dni zdanitelného plnéni, pokud se DPH ve vztahu k odméné uplatni. Poskytovatel je
oprdvnén zaslat Spole¢nosti ROCHE Fakturu také e-mailem. Sou¢dasti Faktury bude také

a. struény popis fakturovanych Sluzeb a doba jejich poskytnuti; a

b. c¢islo objednavky, které bude soucasti vyzvy pro fakturaci.

Spoleénost ROCHE Fakturu uhradi na bankovni Ucéet Poskytovatele uvedeny v pfiiloze ¢&. 1.
Jednotlivé platby budou oznaceny cCislem Faktury Poskytovatele uvedenym v poli variabilniho
symbolu (VS). V pfipadé doslé platby bez oznaceni VS neni mozné platbu pfifadit ke konkrétni
Faktufe a tato platby nebude Poskytovatelem akceptovana.

Kazda Faktura je splatna do 30 dni ode dne jejiho doru¢eni Spole¢nosti ROCHE. Pripadne-li termin
splatnosti na den, ktery neni pracovnim dnem, posouva se termin splatnosti na nejblizsi
nasledujici pracovni den. Ke splnéni dluhu Spole¢nosti ROCHE dojde pripsdanim ¢astky na
bankovni Gc¢et Poskytovatele.

Spolec¢nost ROCHE ma po obdrzeni Faktury 10 dni, aby posoudila, zda Faktura byla bezchybné
vystavena a zda splfiuje v8echny ndleZitosti stanovené pravnimi piedpisy, a aby ji pfipadné
Poskytovateli vratila, a to i opakované, pokud neni bezchybné vystavena anebo nespliiuje vSechny
naleZitosti stanovené pravnimi predpisy. Vracenim takové Faktury se |h(ta splatnosti a Ihita pro
posouzeni bezchybnosti Faktury prerusuji a po dodéani opravené Faktury zacinaji obé tyto Ihity
bézet od pocatku znovu.

Je-li Poskytovatel v prodleni s plnénim jakékoli povinnosti plynouci ztéto Smlouvy, napf.
povinnosti vyplyvajici z ¢lanku 4.7, je Spole¢nost ROCHE oprdvnéna pozastavit platbu, dokud
Poskytovatelovo prodleni nepomine.

V pfipadé prodleni v thradé plateb je Poskytovatel oprdvnén Gétovat Spoleénosti ROCHE zékonny
urok z prodleni v souladu s ust. § 1970 Obc¢anského zakoniku.

Finan¢ni pInéni vySe uvedené zahrnuje provedeni a ndklady klinickych a laboratornich vysetieni,
prohlidky, kontrolu kvality, poskytnuti kopii certifikat laboratoii, administrativu, skladovani
a rozdélovani 1ék( ve Studii tak, jak je uvedeno v Protokolu. Poskytovateli nendlezi préavo na
zvySeni plateb v pfipadé vy$siho rozsahu praci nezbytnych k poskytnuti plnéni podle této Smlouvy,
ledaze s tim Spole¢nost ROCHE vyslovi pisemny ¢i e-mailovy souhlas. Ustanoveni § 2612, § 2620
odst. 2 a § 2622 Obc¢anského zakoniku se nepouziji.
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Cislo smlouvy:23-0878
PRILOHA C. 2
KONTAKTNI UDAJE STRAN
1. KONTAKTNI UDAJE SPOLECNOSTI ROCHE

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

Kontaktni osoby:

jméno:
e-mail:

tel:

Fakturacni udaje 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 udaiju:
2. KONTAKTNI UDAJE HLAVNIHO ZKOUSEJiCiHO:

jméno: I

e-mail;

3. KONTAKTNi UDAJE POSKYTOVATELE:

Kontaktni osoby:

jméno: I
e-mal; I

tel:
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