Q)

2)

(3)

1.1

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

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

Fakultni nemocnice Brno

sidlo: Jihlavskd 20, 625 00 Brno, Ceska republika

ICO: 652 69 705

DIC: CZ65269705

jednajici: MUDr. Roman Kraus, MBA - feditel

statni prispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi, bez povinnosti
z&pisu do obchodniho rejstiiku

(,Poskytovatel“)

a

adresa:
datum narozeni:
(,Hlavni zkousejici“)

(Spolec¢nost ROCHE, Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici déle spole¢né ,Strany“ a kazdy z nich
samostatné , Strana“)

PREAMBULE

Zadavatelem klinického hodnoceni s ndzvem: ,MULTICENTRICKA, MEZINARODNI, DVOJITE
ZASLEPENA, RANDOMIZOVANA, PLACEBEM KONTROLOVANA STUDIE FAZE Il SE DVEMA
RAMENY HODNOTICI PIRFENIDON U PACIENTU S NEKLASIFIKOVATELNYM
PROGRESIVNIM FIBROTIZUJICIM ILD*, &islo protokolu: MA93189, (“Studie” a ,Protokol)
ve vztahu k Pirfenidone (,Hodnoceny lé¢ivy pripravek®) je spolecnost F. Hoffmann-La
Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, 4070 Basilej, Svycarsko, ICO: CHE-
105.815.381, zapsana v obchodnim rejstiiku kantonu Basel-Stadt (,,Zadavatel®),

Zadavatel povéfil provadénim Studie v Ceské republice Spoleénost ROCHE, ktera bude plnit
veSkeré povinnosti Zadavatele spojené s provddénim Studie, zejména zajisfovat komunikaci
s Poskytovatelem a Hlavnim zkous$ejicim, uzavirat smlouvy tykajici se Studie a plnit veskeré
povinnosti v(¢i spravnim a jinym organam.

1. DEFINICE A VYKLAD POJMU

Nevyplyva-li z kontextu néco jiného, maji nasledujici slova a spojeni uzita v této Smlouve,
véetné jejich pfiloh, a psana s velkym poc¢ate¢nim pismenem déle uvedeny vyznam:
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»AIFP*

»CRF“

»CRO*

»,Duivérné informace*
»Hodnoceny lé¢ivy pripravek*

»Narizeni GDPR*

»Obéansky zakonik“

»Pacient, Pacienti“

»Protokol“

~Skupina Roche*

»Smlouva“
~Spolupracovnici“
»Otrana“

»Studie®

»Vyhlaska o spravné klinické
praxi“

»Vyrobky Roche*

znamend Asociace inovativniho farmaceutického

priimyslu

ma vyznam uvedeny v ¢lanku 4.6.

m4& vyznam uvedeny v ¢ldnku 6.1

maji vyznam uvedeny v ¢lanku 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 zpracovanim osobnich Gdajd a o
volném pohybu téchto Gdaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich tdaju)

znamend zdkon ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zdkonik, ve
znéni pozdéjsich predpist

je jedna nebo vice osob, zafazenych do Studie jako
subjekt hodnoceni

m4d vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

zahrnuje (i) jakoukoli spole¢nost pfimo €i nepfimo
ovlddanou ROCHE s.r.o., (ii) jakoukoli spole¢nost
pfimo ¢i nepfimo ovladajici ROCHE s.r.o. a (iii)
jakoukoli spolec¢nost piimo ¢i nepiimo ovlddanou
spole¢nosti pfimo ¢i nepfimo ovlddajici ROCHE s.r.o.

ma vyznam uvedeny na Uvodni strané Smlouvy
maji vyznam uvedeny v ¢lanku 8.4

ma vyznam uvedeny na Uvodni strané Smlouvy
ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

znamend vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o sprévné klinické
praxi a blizSich podminkdch klinického hodnoceni
[éCivych pfipravkd

znamenaji (i) |éCivé pripravky, jejichz drzitelem
rozhodnuti o registraci a/nebo distributorem je
ROCHE s.r.0. nebo jina spole¢nost ze Skupiny Roche a
(i) jakékoli jiné vyrobky vyrdbéné, uvddéné na trh i
distribuované ROCHE s.r.0. nebo jinou spolec¢nosti ze
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1.2
(@)
)

(c)
(d)

(e)

Q)

(9)

(h)

2.1

Skupiny Roche, a déle jakékoli sluzby poskytované
ROCHE s.r.o. nebo jinou spole¢nosti ze Skupiny Roche

»Zadavatel“ md vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

»Zakon o lééivech“ znamend zdkon &. 378/2007 Sb., o |édivech
a o0 zméndach nékterych souvisejicich zdkon( (zakon
o lécivech)

»Zakon o ochrané osobnich znamend zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich

udaja“ Gdaji a 0 zméné nékterych zédkon(

»Zakon o registru smluv“ znamend zakon ¢&. 340/2015 Sb., o zvlastnich

podminkdach a¢innosti nékterych smluv, uverejhovani
téchto smluv a oregistru smluv (zdkon o registru
smluv), ve znéni pozdéjsich predpisl

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

Pro vyklad této Smlouvy plati nésledujici pravidla:
Odkazy na ,€élanky“ a ,prilohy“ se vykladaji jako odkazy na ¢lanky a pfilohy této Smlouvy.

Odkazy na ,udjmu”“ znamenaiji (i) odkazy na djmu na jméni (Skodu) ve smyslu § 2894 odst. 1
Obcanského zékoniku a déle (i) odkazy na nemajetkovou Ujmu ve smyslu § 2894 odst. 2
Obcanského zdkoniku.

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

Je-li v této Smlouvé odkazovano na pravni predpis, rozumi se tim odkaz na pravni predpis ve
znéni pozdéjsich predpist, i kdyz byly tyto pozdéjsi predpisy prijaty az po uzavreni této
Smlouvy.

Pojmy definované v této Smlouvé v mnozném ¢&isle maji shodny vyznam i v jednotném d¢isle a
naopak.

Ustanoveni Obcanského zdkoniku, v¢etné ustanoveni nemajicich donucujici povahu, jakoZz
i ustanoveni jinych pravnich predpis(, maji pro tGcely vykladu této Smlouvy pfednost pred
obchodnimi zvyklostmi.

Ustanoveni § 556 odst. 2 Obc¢anského zakoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy se
nepouzije. Zadny z ¢lankd ani Zadny zvyrazl pouzitych v pfislusném ¢lanku nebude
pfipisovan kterékoli ze Stran jako strané, kterd jej pfi vyjednavani pouzila jako prvni;
ustanoveni § 557 Obc¢anského zdkoniku se tak nepouzije.

Nadpisy jsou v této Smlouvé pouzity pouze pro piehlednost a orientaci a pro vyklad
ustanoveni Smlouvy nemaji zadny vyznam.

2. UCEL A PREDMET SMLOUVY

Predmétem této Smlouvy je ujednani podminek, na zékladé nichz bude Poskytovatel pod
vedenim Hlavniho zkous$ejiciho realizovat Studii Spole¢nost ROCHE.
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2.2

23

3.1

3.2

3.3

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Ugelem Smlouvy je stanovit podminky k provedeni Studie a vymezit prava a povinnosti Stran
pro priibéh 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 zédkladé povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu IécCiv, souhlasu
etické komise pro multicentrickd hodnoceni a souhlasu lokalni etické komise Poskytovatele,
které Spole¢nost ROCHE predd Poskytovateli sou¢asné s dokumentaci ke Studii pred
zahdjenim Studie. VeSkera tato povoleni a stanoviska se zavazuje na vlastni naklady zajistit
Spole¢nost ROCHE.

Studie bude provedena na Klinice nemoci plicnich a TBC Poskytovatele pod vedenim
Hlavniho zkouSejiciho, a to Hlavnim zkous$ejicim a spoluzkous$ejicimi, které urc¢i Hlavni
zkouSejici z fad zaméstnanc Poskytovatele. Na Studii se mohou podilet i dal$i vhodné
kvalifikované osoby z fad zaméstnancl Poskytovatele, povérené Hlavnim zkousejicim; jejich
seznam vede Hlavni zkouSejici. SpInéni povinnosti, které jsou v této Smlouvé stanoveny
Hlavnimu zkouSejicimu a spoluzkou$ejicim, popfipadé dalsim osobam podle pifedchozi véty,
zajisti Poskytovatel v ramci pracovnépravnich vztah( jako jejich zaméstnavatel.

Nédbor do Studie je celosvétové kompetitivni a bude ukonéen po dosaZeni celkového
planovaného poc¢tu Pacientl bez ohledu na pocet Pacientll zafazenych u Poskytovatele.
Minimalni pocet zarfazenych Pacient(l u Poskytovatele je I Zarazeni Pacientll do Studie nad
ramec tohoto pocétu je mozné pouze s vyslovhym souhlasem Spole¢nosti ROCHE. Spole¢nost
ROCHE je povinna o ukonéeni naboru Poskytovatele neprodlené informovat.

4. POVINNOSTI POSKYTOVATELE A HLAVNiIHO ZKOUSEJICIHO

Hlavni zkouSejici se zavazuje prostudovat si informace, které obdrzi od Spole¢nosti ROCHE
pfed zahdjenim Studie a dodrzovat je.

Hlavni zkou$ejici se zavazuje osobné Fidit a dohlizet na Studii v souladu s touto Smlouvou.

Hlavni zkouSejici se zavazuje zaradit do Studie Pacienta pouze s pisemnym souhlasem
Pacienta a/nebo jeho zédkonného zastupce a po fadném pouceni Pacienta a/nebo jeho
zakonného zastupce. Prfi informovani Pacienta a vyzadani jeho souhlasu bude Hlavni
zkousSejici postupovat v souladu s pravnimi pfedpisy, zejména Zdkonem o lécivech,
Vyhlaskou o spravné klinické praxi a rovnéz etickymi principy.

Hlavni zkousejici se zavazuje pouzit formuldF pro informovany souhlas Pacienta se zafazenim
do Studie a pisemnou Informaci pro pacienta, které doda Spole¢nost ROCHE; v pfipadé
pozdéjSich zmén jejich nejnovéjsi verzi dodanou Spole¢nosti ROCHE. Soucésti souhlasu
Pacientt bude i souhlas se zpracovanim osobnich udaju.

Pokud Hlavni zkous$ejici v priibéhu Studie zjisti, ze Pacient byl do Studie zarfazen v rozporu
s Protokolem, oznami tuto skute¢nost Spole¢nosti ROCHE a postupuje podle jejich pokynl.
Hlavni zkousSejici je povinen Pacienta ze Studie vyradit, je-li to pozadovéano Spole¢nosti
ROCHE.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji vést a fadné zabezpecit zdravotnickou
dokumentaci a dokumentaci vztahujici se ke Studii, kterd je soucdsti Svazku hlavniho
zkousejiciho, v souladu s prdvnimi predpisy, tj. zejména Zakonem o léCivech a Zakonem
0 zdravotnich sluzbach a jejich provadécimi pravnimi predpisy a metodikami sprdvnich
organt, a to nejméné po dobu 15 let od ukonéeni studie nebo po delsi dobu stanovenou
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aktudlné platnymi predpisy o sprdvné Kklinické praxi a pfislusnymi pravnimi predpisy.
Soucdsti dokumentace bude idokumentace tykajici se souhlasu Pacienta. Vyplhovani
formulafe pro zdznam Udaj o Pacientech (,CRF”) bude probihat elektronicky, data budou
zaddvana nejpozdéji do 1 tydne po provedeni kazdé Protokolem definované ndvstévy.

4.7 Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji postupovat v souladu se vSemi aplikovatelnymi
predpisy, zejména, avSak nejen se Zakonem o |éCivech, VyhldSkou o spravné klinické praxi,
Obc¢anskym zékonikem, Zékonem o zdravotnich sluzbach, a Zakonem o ochrané osobnich
Gdajl, véetné provadécich predpisl, metodik spravnich organd, doporuceni Statniho Ustavu
pro kontrolu léc¢iv, spravné klinické praxe a zasad vychazejicich z Helsinské deklarace a
vnitinich predpist Ceské Iékarské komory. Poskytovatel a Hlavni zkousejici se téZ zavazuiji, ze
budou pfi pInéni této Smlouvy postupovat v souladu s Nafizenim GDPR, jakmile toto nafizeni
vstoupi v Géinnost (25. kvétna 2018), jakoz i v souladu s pravnimi predpisy, které budou at uz
Evropskou komisi nebo v Ceské republice ptijaty za iéelem provedeni nebo adaptace tohoto
nafizeni.

4.8 Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se déle zavazuji postupovat pfi provadéni Studie v souladu
s podminkami a zdsadami stanovenymi:

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

(¢) v instrukci nazvané “Investigator's Brochure”. Instrukci preda Spoleénost ROCHE
Hlavnimu zkouS$ejicimu pfed zahdjenim Studie jako soucast 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 dlvérné a Poskytovatel a Hlavni
zkousSejici maji povinnost s nimi naklédat v souladu s ¢l. 8 této Smlouvy.

49 Lécivé pripravky i ostatni materidly poskytnuté Spole¢nosti ROCHE, jejichz specifikace je
uvedena v Protokolu, pouziji Poskytovatel a Hlavni zkouSejici pouze pro provedeni Studie.
V8echny materidly, které nebudou pouzity v ramci Studie, vrati Poskytovatel a Hlavni
zkousejici Spole¢nosti ROCHE.

4.10 Zasilani nebezpetného zboZi a infekéniho materidlu (véetné vzork(l infekénich subjektll) se
fidi pfislusnymi pravnimi predpisy. Poskytovatel odpovida za zajisténi toho, Ze kazda osoba,
ktera bude manipulovat s nebezpec¢nym zbozim nebo infekénim materidlem za Gcelem jeho
expedice ze zdravotnického zafizeni Poskytovatele, bude jednat v souladu s pfislusnymi
pravnimi predpisy.

4.11 Poskytovatel a Hlavni zkousejici zajisti, ze Hodnocené IéCivé piipravky budou pfipravovany,
upravovany, kontrolovany, uchovdvany a vydavany v souladu se spravnou lékarenskou praxi.

4.12 Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji postupovat s odbornou péc¢i a neposkozovat
reputaci a dobrou povést Spoleénosti ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je ¢asové
neomezend a trvd i po ukonceni této Smlouvy.

4.13 Poskytovatel a Hlavni zkousejici berou na védomi, Ze jejich Uc¢ast ve Studii na zékladé této
Smlouvy nebyla sjednana jako podminka, podnét k nebo odména za minulé, souc¢asné ¢i
budouci doporu¢ovani, prfedepisovani, vydej, nakup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho
Vyrobku Roche Poskytovatelem nebo Hlavnim zkouSejicim, ani jinymi zaméstnanci
Poskytovatele.

4.14 Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji zachovat miéenlivost ohledné Ddivérnych
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

6.1

6.2

informaci, jak je déle specifikovano v ¢l. 8.

Poskytovatel a Hlavni zkous$ejici berou na védomi, Ze nejsou opravnéni jakymkoliv zplisobem
zastupovat Spole¢nost ROCHE ani jinou spole¢nost ze Skupiny Roche ve vztahu ke tretim
osobam, vystupovat jako zéastupci Spole¢nosti ROCHE ¢&i Skupiny Roche, zavazovat
Spole¢nost ROCHE, pravné za néj jednat ani ¢init jménem Spole¢nost ROCHE ¢&i Skupiny
Roche jakdkoliv zavaznd prohlaseni.

Hlavni zkouSejici bere na védomi, ze touto Smlouvou nevznikd mezi nim a Spole¢nosti
ROCHE jakykoliv pracovni nebo jiny obdobny pomér a Ze tedy Spole¢nost ROCHE v Zzadném
rozsahu neodpovida za pInéni dluhG a povinnosti Hlavniho zkou$ejiciho vici finanénim
organtim, orgdntim socialniho zabezpeceni apod.

Hlavni zkouSejici prohlauje, ze uzavienim této Smlouvy neporusuje Zddné povinnosti, dluhy
nebo zdvazky, které ma vici tretim stranam, zejména vic¢i svému zameéstnavateli ani jakédkoliv
pravidla o konfliktu zajm, kterymi je Hlavni zkouSejici vdzan.

Hlavni zkousSejici souhlasi s tim, ze Spole¢nost ROCHE bude zpracovévat jeho osobni Udaje,
jak je dale uvedeno v ¢l. 9.

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

(a) poskytnout Hlavnimu zkous$ejicimu pfed zahajenim Studie veskerou dokumentaci
nezbytnou pro realizaci Studie, zejména Protokol, Investigator's Brochure, Informace pro
pacienta a formuldr informovaného souhlasu Pacienta se zafazenim do Studie,

(b) bez zbyte¢ného odkladu poskytovat Hlavnimu zkous$ejicimu relevantni informace, jez
mohou ménit nebo doplhovat informace nezbytné k provedeni Studie, zejména
aktualizované verze dokument( uvedenych v pism. (a) tohoto odstavce,

(c) poskytnout Poskytovateli zdarma dostatecné mnozstvi Hodnoceného Ié¢ivého pripravku
a zajistit jeho oznaceni a prepravu v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy.

Spole¢nost ROCHE se zavazuje plnit v souvislosti s realizaci Studie veSkeré zdkonné
povinnosti, véetné povinnosti oznamovacich, jak ve vztahu k etickym komisim, tak ke
spravnim orgdntim a AlFP.

Spole¢nost ROCHE se zavazuje neprodlené informovat Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho
o ukonéeni Studie (v predéasném nebo v fadném predpokladaném terminu).

Spole¢nost ROCHE je povinna zavézat veskeré osoby podilejici se na plnéni podle této
Smlouvy na zdkladé jejiho povéreni, véetné monitorovani a auditu, k zachovavani
mlcenlivosti. Za poruseni této povinnosti osobami povéifenymi Spole¢nosti ROCHE odpovida
Spole¢nost ROCHE.

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

Spole¢nost ROCHE deleguje své prava a povinnosti v oblasti monitoringu Studie na smluvni
vyzkumnou organizaci, a to Quintiles Limited, se sidlem 500 Brook Drive, Green Park,
Reading Berkshire, RG2 6UU United Kingdom (,,CRO").

CRO bude koordinovat, kontrolovat a sledovat pribéh a provadéni Studie. Pribéh Studie a
jeji vysledky mohou byt kontrolovany rovnéz pfimo Spole¢nosti ROCHE, popiipadé auditory
povéienymi Spole¢nosti ROCHE.
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6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

7.1

7.2

8.1

Spole¢nost ROCHE je téz kdykoli opravnéna kontrolovat, zda Poskytovatel a Hlavni zkousejici
fadné plni dalsi povinnosti, které jim uklada tato Smlouva, a Poskytovatel a Hlavni zkouSejici
jsou povinni na pozadani poskytnout Spole¢nosti ROCHE informace o plnéni téchto
povinnosti. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici jsou povinni uchovdvat zdznamy o pInéni svych
povinnosti podle této Smlouvy, jakoZz i veSkerou dokumentaci a Ucetni doklady souvisejici
s pInénim této Smlouvy, po dobu 15 let od ukonéeni studie nebo po delsi dobu stanovenou
aktualné platnymi pfedpisy o spravné klinické praxi a pfisluSnymi pravnimi predpisy, a
kdykoli je Spole¢nosti ROCHE na jeji Zadost bez zbyteéného odkladu zpfistupnit.

Poskytovatel i Hlavni zkouSejici jsou osobdam uréenym Spolec¢nosti ROCHE nebo CRO povinni
umoznit pfistup ke v8em informacim ziskanym v rdmci Studie, a ddle k vysledkiim
laboratornich test(l, zkousek a k jinym zdznam(m o Pacientech souvisejicim se Studii.

Monitorovéni a audit Studie budou vzdy provadény pfi respektovani zakonnych povinnosti,
predevs$im povinnosti mi¢enlivosti a ochrany osobnich udaju.

Pti provadéni monitorovani a auditu u Poskytovatele jsou CRO, Spole¢nost ROCHE a
povéfené osoby Spoleénosti 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. CRO a Spole¢nost ROCHE jsou povinni Poskytovatele o
kazdém planovaném auditu s predstihem informovat.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji téZ poskytnout veSkerou souc¢innost nezbytnou
pro vnitini ¢i vnéjsi kontrolni ¢innost iniciovanou Spole¢nosti ROCHE ¢i Skupinou Roche
(audit).

Strany prohlasuji, ze si poskytnou veSkerou nezbytnou soucinnost, pokud bude zahdjena
kontrola ze strany jakéhokoli spravniho organu.

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

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

7. FARMAKOVIGILANCE

Hlavni zkousejici je povinen hlésit Spole¢nosti ROCHE kazdou zavaznou nezadouci piihodu,
nebo jinou definovanou udélost, ke které dojde v pribéhu Studie, v rozsahu, zptisobem a ve
Ihaté stanovené Protokolem nebo v ,Investigator's Brochure* s vyjimkou téch piihod, které
Protokol nebo ,Investigator's Brochure® oznacuji za pfihody nevyzadujici neprodlené hlaseni.
Déle Hlavni zkousejici a Spole¢nost ROCHE postupuiji v souladu s § 58 Zakona o lé¢ivech.

Hlavni zkousSejici se zavazuje, ze se v co nejkratSim mozném terminu seznami se vSemi
informacemi o bezpeénosti, které mu budou zasldny elektronickou pos$tou Spoleénosti
ROCHE, prostiednictvim portalu Clinical Trial Safety Portal, zejména SUSARy, seznamy
SUSARU (Line listing) a dal$imi informacemi zasilanymi hlavnim zkousejicim dle pokynu
SUKL KLH-21, a piedd informace véem zkousejicim, ktefi se u Poskytovatele podileji na
provadéni Studie a dal$im osobam, které by mohly vzhledem ke své pracovni naplini
identifikovat nezddouci pifihodu.

8. DUVERNOST

Hlavni zkouSejici a Poskytovatel jsou povinni utajit veSkeré informace, které se dozvédéli
v rdmci uzavirani a plnéni této Smlouvy, a informace, které jim Spole¢nost ROCHE nebo CRO
sdéli nebo jinak vyplynou z pInéni Smlouvy nebo z obchodni ¢innosti Spole¢nosti ROCHE ¢i
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8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

jiné spole¢nosti ze Skupiny Roche, zejména informace o Studii, Vyrobcich Roche v¢etné
jakéhokoli Hodnoceného I[écivého pfipravku, o klientech, dodavatelich, know-how nebo
marketingovych strategiich Spole¢nosti ROCHE ¢&i jinych spoleénosti ze Skupiny Roche
(,Davérné informace”).

Davérné informace jsou soucasti obchodniho tajemstvi a pfedmétem prdv dusevniho
vlastnictvi Spole¢nosti ROCHE a budou drzeny Poskytovatelem a Hlavnim zkous$ejicim v
tajnosti a na misté pro takové informace uréeném, vyjma pfipadd dale uvedenych. Pokud je
ze zakonem stanovenych dlvod( nutné Duavérné informace zpfistupnit, Poskytovatel nebo
Hlavni zkouSejici toto neodkladné pisemné oznami Spole¢nosti ROCHE.

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici nesmi Davérné informace pouZivat pro ucel jiny, nez ktery
urcéi Spole¢nost ROCHE.

Poskytovatel ani Hlavni zkouSejici nesdéli Davérné informace treti osobé, vyjma
zameéstnancl Poskytovatele, ktefi se podileji na Studii, prédvnich ¢&i danovych poradcl
(.Spolupracovnici®), a to vzdy pouze v rozsahu, ve kterém tyto informace potiebuji znét.

Ustanoveni pfedchozich odstavc(l se nevztahuje na Davérné informace:

(a) které se staly nebo stanou vSeobecné zndmymi ¢i dostupnymi jinak neZ poruSenim
povinnosti plynoucich ztéto Smlouvy Poskytovatelem ¢i Hlavnim zkouSejicim nebo
porusenim povinnosti Spolupracovniky, za jejichz poruSeni Poskytovatel dle této
Smlouvy odpovida;

(b) které byly Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkouSejicimu znamé jesSté pred tim, nez mu je
Spole¢nost ROCHE nebo CRO poskytli; to neplati, ziskal-li je Poskytovatel ¢i Hlavni
zkousejici piimo ¢i nepfimo od Spole¢nosti ROCHE;

(c) jejichz samostatnym plvodcem je Poskytovatel nebo Hlavni zkou$ejici, a to bez vyuziti
informaci poskytnutych Spole¢nosti ROCHE nebo CRO dle této Smlouvy, ani s odkazem
na ni;

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

(e) které byly zvefejnény na zakladé povinnosti stanovené pravnimi pfedpisy, nebo na
zékladé pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti orgént
veiejné spravy.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkous$ejici smi Divérné informace poskytnout svym Spolupracovnikdim
jen tehdy, jestlize tito Spolupracovnici budou vazani, at uz na zadkladé smlouvy ¢i zakona,
povinnosti zachovavat dlivérnost Dlivérnych informaci, a to pfinejmensim v rozsahu dle této
Smlouvy. Poskytovatel plné odpovidé za poruseni této povinnosti ze strany Spolupracovnik(
tak, jako by Smlouvu porusil sam.

V pfipadé, Ze je Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkou$ejicimu uloZzena povinnost zvefejnit Davérné
informace na zdkladé pravniho predpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného
rozhodnuti orgdn( verejné spravy, vynaloZi Poskytovatel a Hlavni zkouSejici veSkeré mozné
asili k oddéleni a nepredlozeni téch Duavérnych informaci, na které se ulozend povinnost
nevztahuje.

V pfipadé, ze Poskytovatel ¢i Hlavni zkouS$ejici zjisti, Ze doslo nebo muze dojit k prozrazeni
resp. ziskdni Davérnych informaci neopravnénou osobou, zavazuji se neprodlené informovat
0 této skutec¢nosti Spole¢nost ROCHE a podniknout veskeré kroky potfebné k zabranéni
vzniku Ujmy nebo k jejimu maximalnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.
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8.9

9.1

9.2

9.3

10.1

10.2

10.3

Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici se zavazuji vratit Spole¢nosti ROCHE na jeji z&dost
neprodlené veskeré materidly obsahujici Dlvérné informace, véetné vsech piipadnych kopii
nebo pisemné ¢i e-mailem potvrdi, Ze tyto materialy, resp. kopie byly zni¢eny, pokud se
Strany nedohodnou jinak nebo pokud néco jiného nevyplyva z pravnich predpisu.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici jsou povinni fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku 8 i po zaniku
Smiouvy.

9. OCHRANA 0SOBNICH UDAJU

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici berou na védomi a souhlasi, ze v rdmci interniho zpracovani
(daju bude Spole¢nost ROCHE zpracovdvat ve svych internich IT systémech a elektronickych
databazich udaje tykajici se identifikace Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho, véetné znéni
této Smlouvy, a sledovani plateb a plnéni poskytovanych Spole¢nosti ROCHE nebo jinou
spole¢nosti v ramci Skupiny Roche, véetné sdileni téchto Uidajd mezi spole¢nostmi v rdmci
Skupiny Roche pro ucely pfeshraniéni spoluprace se zdravotnickymi odborniky a
organizacemi v ramci Skupiny Roche, a déle dokumenty, které jsou zdroji a doklady vyse
uvedenych adaju.

Souhlas se zpracovanim osobnich udaji Hlavniho zkousejiciho pro Géel interniho zpracovani
(daju je poskytnut na dobu neur¢itou a bude trvat i po ukonéeni této Smlouvy.

Hlavni zkou$ejici potvrzuje, Ze byl pou¢en o svém (i) pravu na pfistup k osobnim ddajim, (ii)
pravu na opravu osobnich udajd, (iii) prdvu pozadovat od Spole¢nosti ROCHE vysvétleni
v pfipadé podezieni, Zze ke zpracovani osobnich Gdaji dochazi v rozporu s ochranou jeho
soukromého a osobniho Zivota nebo v rozporu se zakonem, (iv) prdvu pozadovat odstranéni
protipravniho stavu, zejména blokovanim, provedenim opravy, doplnénim nebo likvidaci
osobnich Udaji, a (v) pravu obrétit se v pfipadé uvedeného podezreni ¢i odmitnuti
odstranéni uvedeného protipravniho stavu na Urad pro ochranu osobnich tidaj(i.

10. VLASTNICTVi VYSLEDKU STUDIE
Vysledek Studie je vyluénym predmétem prdv dusevniho vlastnictvi Zadavatele.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji, Zze pfed publikaci jakékoliv odborné prace
o pribéhu ¢i vysledcich Studie si vyZadaji pisemny souhlas Spole¢nosti ROCHE, takovy
souhlas mlZe byt udélen i prostfednictvim e-mailu; tento zdvazek plati i po skonéeni
smluvniho vztahu podle této Smlouvy.

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

Spole¢nost ROCHE prohlasuje, Zze bylo v souladu s § 52, odst. 3, pism. f) Zdkona o lé¢ivech
zajisténo na celou dobu provadéni Studie pojisténi odpovédnosti za Ujmu pro Hlavniho
zkousejiciho a Zadavatele, jehoz prostiednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti
Pacienta nebo v pfipadé Gjmy vzniklé na zdravi Pacienta v disledku provadéni Studie.

V pripadé poskozeni zdravi Pacienta v dlsledku provddéni Studie budou Poskytovatel
a Spole¢nost ROCHE v pfipadé, Zze Pacient vznese ndrok na ndhradu Gjmy 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 Skody ve vysi Pacientem nebo jeho
zdkonnymi zastupci Uspésné uplatnéného naroku u soudu dle pravnich predpisli platnych
v Ceské republice. Tento narok se pfitom musi tykat poskozeni zdravi nebo smrti, které
Pacientovi, jenz se zucastnil Studie, vznikly v dusledku uzivdni Hodnoceného lé¢ivého
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12.1

12.2

13.1

13.2

13.3

13.4

pfipravku, uvedeného v preambuli této Smlouvy a pouzitého v rdmci Studie uvedené
v preambuli této Smlouvy, hodnoceni, zkouSeni nebo klinického zékroku nebo postupu
provedeného v ramci Studie v souladu s Protokolem, kterym by Pacient nebyl vystaven,
kdyby se Studie neztcéastnil.

Ndrok Poskytovatele na nahradu $kody podle odstavce 11.2 tohoto ¢lanku nevznik3, jestlize:

(a) poskozeni zdravi (véetné smrti) Pacienta bylo zplsobeno U(mysiné, nedbalosti,
protipravnim jednanim nebo nesplnénim povinnosti stanovené Poskytovateli ¢i Hlavnimu
zkousejicimu pravnim predpisem nebo v této Smlouvé, véetné vsech jejich pfiloh;

(b) Poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich dnli ode dne,
kdy se dozvédél, Ze byl vii¢i nému uplatnén ndrok na ndhradu $kody, neoznamil tuto
skute¢nost pisemné (doporu¢enou postou) Spole¢nosti ROCHE;

(c) na z&dost Spole¢nosti ROCHE ¢i Zadavatele jim Poskytovatel neumoznil, na jejich
naklady, Gc¢astnit se mimosoudniho vyjedndvani o naroku vzneseném podle odstavce
11.2 tohoto ¢lanku nebo néasledného soudniho Fizenti;

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

12. FINANCNi VYROVNANI

Poskytovateli za provadéni Studie ndlezi odména dle rozpoctu Studie, ktery je spolu
s platebnimi podminkami nedilnou souéasti této Smlouvy jako pfiloha &. 1.

Predpokladand maximalni hodnota plateb na zdkladé této Smlouvy ¢ini 285 189 K&.
13. DOBA TRVANI A UKONCENi SMLOUVY

Tato Smlouva mizZe byt ukonéena pisemnou dohodou Stran, neni-li déle stanoveno jinak.
Prava a povinnosti z této Smlouvy zanikaji téZ jejich oboustrannym splnénim.

Kterakoli Strana mUZe od této Smlouvy odstoupit pisemnym oznamenim doru¢enym ostatnim
Strandm, a to s Ucinnosti ode dne doruceni pisemného ozndmeni posledni ze Stran,
v pfipadech stanovenych touto Smlouvou nebo zakonem.

Spole¢nost ROCHE je oprdvnéna z jakéhokoli diivodu vypovédét tuto Smlouvu s Géinnosti ke
dni dorucéeni pisemné vypovédi ostatnim Stranam. Ddvody pro vypovézeni Smlouvy ze strany
Spole¢nosti ROCHE mohou byt zejména nésledujici:

(@) v piipadé podstatného poruseni povinnosti Hlavniho zkouS$ejiciho ¢i Poskytovatele
stanovenych v této Smlouve;

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

(c) jestlize nebude zarazen alespon jeden Pacient béhem 16 tydn(l ode dne zahajeni
Studie u Poskytovatele.

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

(a) pokud Spole¢nost ROCHE neplIni nékteré z ustanoveni této Smlouvy a neodstrani
zavadny stav ani ve |haté 60 dnd od doruceni pisemné vyzvy k ndprave;

(b) pokud bude rozhodnuto, ze je Spole¢nost ROCHE v upadku podle zakona ¢. 182/2006
Sb., o upadku a zplsobech jeho feSeni (insolvenéni zdkon), ve znéni pozdéjsich
predpisu;
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(c) pokud Spole¢nost ROCHE pozbude opravnéni k ptisobeni v dané oblasti; nebo

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

13.5 V pfipadé ukonéeni Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zplisobena
jakdkoli ujma Pacientlim a aby nebylo poSkozeno dobré jméno zddné ze Stran. Poskytovatel
a Hlavni zkouSejici neprodlené ukonéi jakykoli ndbor Pacientd do Studie, budou postupovat
dle pfislusnych ¢asti Protokolu upravujici ukonéeni Studie, zajisti, ze ve vztahu k Pacientiim
budou dokonceny jakékoli procesy kontrolni povahy, a vyvinou nezbytné usili, aby omezili
vznik dalSich nékladt a pfipadnych $kod, pficemz Spole¢nost ROCHE provede zavére¢nou
Uhradu za ndvstévy a udkony, jez byly Fadné provedeny na zdkladé a v souladu s touto

Smlouvou, a to ve vysi ¢astek definovanych v ptiloze ¢. 1.

13.6 Strany se zavazuji se vzajemné informovat o vSech vyznamnych zméndch, které mohou mit
vliv na schopnost jakékoli ze Stran dostat svym zavazkam.

14. KOMUNIKACE STRAN

14.1 Jakékoliv oznameni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt doru¢en podle této
Smlouvy, miZze byt doru¢en osobné, kuryrem nebo zasldn doporuc¢enou postovni zasilkou
a/nebo v pripadech vyslovné sjednanych vtéto Smlouvé mlze byt doruc¢en e-mailem
(elektronickou pos$tou) Strané, které ma byt doru¢en. Kontaktni Udaje Stran jsou uvedené
v zéhlavi Smlouvy a v ptiloze ¢. 2. Dorucuje-li pfislusna Strana e-mailem, za$le jej z e-mailové
adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v pfiloze ¢&. 2.

14.2 Komunikace e-mailem je mezi Stranami piipustna také v pripadech, kdy tato Smlouva
pro komunikaci mezi Stranami nestanovi Zadnou zvlastni formu.

14.3 Jakékoli ozndameni bude povazovano za fddné dorucené pfislusné Strané okamzikem jeho
dojiti do sféry adresata.

14.4 Kazdad Strana pisemné ozndmi bez zbyte¢ného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény
kontaktnich udaja uvedenych v pfiloze ¢.2. Pisemnym ¢i e-mailovym potvrzenim tohoto
ozndmeni druhou Stranou dojde ke zméné kontaktnich udajt Strany bez nutnosti uzavieni
pisemného dodatku ke Smlouvé.

15. UVEREJNENI SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

15.1 Pro pfipad, Zze Zakon o registru smluv stanovi povinnost tuto Smlouvu uvefejnit v registru
smluv, se Strany dohodly, Ze jeji uverejnéni v registru smluv dle Zékona o registru smluv
zajisti Spole¢nost ROCHE, a to nejpozdéji do 15 dni od uzavieni této Smlouvy a plné
v souladu s pozadavky Zdkona o registru smluv.

15.2 Spole¢nost ROCHE se zavazuje vyplnit ve formulafi pro uvefejnéni Smlouvy v registru smluv
adresu datové schranky nebo e-mailu Poskytovatele, aby spravce registru smluv mohl
Poskytovateli zaslat potvrzeni o uveiejnéni podle § 5 odst. 4 Zdkona o registru smluv.

15.3 Poskytovatel prohlasuje, Ze Smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi a Ze bere na
védomi, Ze Spole¢nost ROCHE je opravnéna zneditelnit ve Smlouvé pred jejich odeslanim
spravci registru smluv ty jeji ¢asti, které jsou dle Zdkona o registru smluv vylouc¢eny z
uveiejnéni, a to zejména ty jeji Casti, které naplni znaky obchodniho tajemstvi Spole¢nosti
ROCHE nebo jiné spole¢nosti ze Skupiny Roche ¢&i které jsou osobnimi (daji, ledaze pro
jejich uverejnéni existuje zakonny ddvod. Pro Géely uvefejnéni této Smlouvy v registru smluv
se obchodnim tajemstvim rozumi zejména Protokol, pojistny certifikdt, Investigator's
Brochure, vzor informovaného souhlasu a soubor informaci pro Pacienta, pfiloha €. 1
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15.4

15.5

15.6

16.1

16.2

17.1

17.2

17.3

17.4

17.5

17.6

17.7

(rozpocet Studie), a minimalni pocet Pacient( zafazenych do Studie u Poskytovatele.

Poskytovatel nebo Hlavni zkousejici jsou opravnéni tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv
jediné v pripadé, Zze Spole¢nost ROCHE jeji uverejnéni v registru smluv nezajisti sam ve Ih(ité
ujednané v ¢lanku 15.1; v takovém pripadé jsou ale Poskytovatel nebo Hlavni zkousejici
povinni ziskat pisemny ¢i e-mailovy souhlas Spole¢nosti ROCHE s uvefejnénim konkrétni
podoby Smiouvy.

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

Pokud Zakon o registru smluv nestanovi povinnost tuto Smlouvu uverejnit v registru smluv,
tento ¢lanek 15 se nepouzije.

16. ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

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

Veskeré piipadné spory vzniklé ztéto Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou feSeny
smirnou cestou. Pokud Strany nevyfesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dn od zapoceti
sporu, bude takovy spor vcetné otdzek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonéeni prav
vzniklych ze Smlouvy feSen vécné a mistné pfislusSnym ¢eskym soudem, a to dle sidla
Spole¢nosti ROCHE, ledaze pravni predpisy stanovi pfislusnost vyluénou.

17. ZAVERECNA USTANOVENI

Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Smlouva je radné uzaviena, pokud
je fadné vlastnoru¢né podepséna vSemi Stranami €i jejich opravnénymi zéstupci.

Tato Smlouva miZe byt ménéna nebo zruSena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze
pisemné, a to v pfipadé zmén Smlouvy, Cislovanymi dodatky, které musi byt vlastnoru¢né
podepsdany oprdvnénymi zastupci obou Stran.

Pro tuto Smlouvu a dodatky k ni plati, ze navrh jedné Strany je druhd Strana oprdvnéna
pfijmout jen bez jakychkoliv zmén ¢&i odchylek. V pfipadé pfijeti s jakoukoli zménou
¢i odchylkou, Smlouva ¢i dodatek kni uzavieny nejsou. V piipadé, Ze Poskytovatel
odkaze pfi pfijeti této Smlouvy nebo dodatku k ni na vlastni obchodni podminky, k uzavieni
Smlouvy ¢i dodatku k ni rovnéz nedojde.

Strany vyluéuji pro Gcely této Smlouvy pouziti piislusnych ustanoveni Ob¢anského zakoniku
o adheznich smlouvach, zejména § 1799 a § 1800.

Strany prohlasuji, Zze uzavfeni této Smlouvy neni vrozporu s podminkami stanovenymi
v jakékoliv smlouvé uzaviené s tieti stranou, jeji plnéni z jeho strany nepovede k poruseni
prav trfetich osob, etickych standard(, ani pouzitelnych pravnich, obecné zévaznych
ani internich predpis.

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

Je-li nebo stane-li se jakékoli ujedndni této Smlouvy zddnlivym, neplatnym
¢i nevymahatelnym, nebude to mit vliv na platnost a vymahatelnost ostatnich ujednani této
Smlouvy. Strany se zavazuji nahradit zdanlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednani novym
ujednanim, jehoz znéni bude odpovidat dmyslu vyjddienému ptvodnim ujednanim a touto
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Smlouvou jako celkem.

17.8 Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji, Ze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo
pohledavky plynouci ztéto Smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti
ROCHE.

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

17.10 Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nésledujici pfilohy:
(a) pfiloha €. 1 - Rozpocet a platebni podminky;
(b) ptiloha ¢&. 2 - Kontaktni udaje Stran.

17.11V ptipadé rozporl mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich priloh mé prednost znéni
Smlouvy samotné.

Podpisova strana nédsleduje.

CTA_trojstrannd_MA39189_FN Brno_|| | _Verze Final Clean_260617
13/19



Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlasuji, ze tato Smlouva vyjadiuje jejich pravou
a svobodnou viili, na ditkkaz ¢ehoz pripojuji nize své podpisy.

Spole¢nost ROCHE

Datum: 11.7. 2017

Jméno: Sigrid Koeth

Funkce: jednatelka

Datum: 11.7. 2017

Jméno: Robin Turner

Funkce: jednatel

G/L account: 115101025

Poskytovatel

Datum: 12.7. 2017

Jméno: MUDr. Roman Kraus,
MBA

Funkce: feditel

Hlavni zkousSejici

Datum: 12.7. 2017

meno: N
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PRILOHA C. 1
ROZPOCET A PLATEBNi PODMIiNKY

1. Bankovni Udaje Poskytovatele:

Ndazev Poskytovatele: Fakultni nemocnice Brno

Adresa Poskytovatele: Jihlavska 20, PSC 625 00, Brno,
Ceské republika

Cislo bankovniho Gétu 71234621/0710

Poskytovatele:

Nazev banky Poskytovatele: Ceska narodni banka

Variabilni symbol 12062017 nebo cislo faktury

2. Spole¢nost ROCHE poskytne Poskytovateli v souladu s nize uvedenym platebnim
schématem odménu za kazdého zarazeného Pacienta, ktery se Uc¢astni Studie v souladu
s Protokolem, provadéni Studie je u néj realizovdno v souladu s touto Smlouvou a CRF

zdznam jeho navstév byl zkontrolovdn CRO nebo jinou osobou povéifenou Spoleénosti
ROCHE ¢i CRO.

3. Rozpocet za planované navstévy dle Protokolu:

4. NA&klady Poskytovatele:

a. Spole¢nost ROCHE poskytne Poskytovateli dhradu za ¢innost Iékdrny, ktera je

zdravotnickym zafizenim Poskytovatele ve vysi - K¢ za kazdy zapocaty rok
aktivni |é¢by Pacientt pfi provadéni Studie.

b. Po uzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen na zékladé Faktury jednorazovy

nevratny administrativni poplatek ve vS{JJj K¢. Poskytovatel Fakturu vystavi po
uzavieni Smlouvy a jeji splatnost bude 30 dni.

CTA_trojstrannd_MA39189_FN Brno_|| | _Verze Final Clean_260617

15/19



c. Spole¢nost ROCHE poskytne Poskytovateli pau$alni poplatek za ¢innost lokalni
laboratore ve vysi ] K¢ za kazdy zapocaty rok aktivni 1écby Pacientd pfi
provadéni Studie.

d. Spole¢nost ROCHE poskytne Poskytovateli Ghradu za kazdy vydany laboratorni
certifikat ve vysi [ Ke.

e. Spole¢nost ROCHE poskytne Poskytovateli pausélni poplatek za ¢innost Oddélni
klinickych studii Poskytovatele ve vysi ] K¢ za kazdy zapocaty rok aktivni Iécby
Pacient(l pti provadéni Studie.

f.  Spole¢nost ROCHE poskytne Poskytovateli pausélni poplatek za ¢innost

Ekonomického oddéleni v souvislosti se Studif ve vysi ] K¢ za kazdy zapocaty
rok aktivni Ié¢by Pacientt pfi provadéni Studie.

g. Po uzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen na zdkladé Faktury jednorazovy
nevratny poplatek ve vysi - Ké&/Pacienta za archivaci studijnich dokument
v souladu s ¢l. 4.6 této Smlouvy, a to na zékladé Faktury, kterou Poskytovatel vystavi
po podpisu Smlouvy.

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

6. Za ucast v této Studii nendlezi Pacientovi zddna financ¢ni odména.

7. Poskytovatel bere na védomi, ze Hlavni zkous$ejici a studijni tym uzaviou se Spole¢nosti
ROCHE samostatné smlouvy na ¢innosti ve véci této Studie nad ramec ¢innosti, za které
odpovida Poskytovatel podle této Smlouvy, pficemz samostatné smlouvy budou obsahovat
odménu za provedeni téchto ¢innosti.

8. Spole¢nost ROCHE bude odménu hradit dvakrat za rok, a to vzdy za platebni obdobi do
15. 5. aza platebni obdobi do 15. 11. pfislusného roku, na zakladé danového dokladu
Poskytovatele (,Faktura®). Poskytovatel Fakturu vystavi na zdkladé dokumentace
uskute¢néné cinnosti a vyzvy Spole¢nosti ROCHE (kalkulace na ve$keré polozky uvedené
v rozpoctu), a to do 15 dnd od doruceni vyzvy Spole¢nosti ROCHE (doruéeni vyzvy je
zaroveni datem uskuteCnéni zdanitelného plInéni). Kontaktni ddaje pro fakturaci jsou

uvedeny v pfiloze ¢. 2.
9. Pokud je Poskytovatel pldtcem DPH, bude ke vSem vySe uvedenym c¢dastkdm pfipocteno
DPH v zakonné vysi.

10. Faktura bude splfovat veSkeré nélezitosti stanovené pravnimi piedpisy, zejména ndlezitosti
dle § 29 Z4kona o DPH, véetné vySe odmeény zvy$ené o DPH ve vysi dle prévnich predpist
platnych a dcinnych ke dni zdanitelného pInéni, pokud se DPH ve vztahu k odméné uplatni.
Poskytovatel je oprdvnén zaslat Spole¢nosti ROCHE Fakturu také e-mailem. Soucasti
Faktury bude také

a. struc¢ny popis fakturovanych Sluzeb véetné ¢isla protokolu a doba jejich poskytnuti;
b. UCI kéd Poskytovatele a ¢islo objedndvky, které budou soucasti vyzvy pro fakturaci.
11. Zadavatel Fakturu uhradi na bankovni G¢et Poskytovatele uvedeny v pfiloze €. 1.
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12. Kazdéa Faktura je splatnd do 45 dni ode dne jejiho doruceni Spole¢nosti ROCHE. Pripadne-li
termin splatnosti na den, ktery neni pracovnim dnem, posouvd se termin splatnosti na
nejblizsi nasledujici pracovni den. Ke splnéni dluhu Spole¢nosti ROCHE dojde pfipsanim
¢astky na bankovni Gc¢et Poskytovatele.

13. Spole¢nost ROCHE m& po obdrzeni Faktury 10 dni, aby posoudila, zda Faktura byla
bezchybné vystavena a zda splfiuje vSechny ndlezitosti stanovené pravnimi pfedpisy, a aby
ji pfipadné Poskytovateli vrétila, a to i opakované, pokud neni bezchybné vystavena anebo
nesplnuje vSechny nalezZitosti stanovené pravnimi predpisy. Vracenim takové Faktury se
Ih(ita splatnosti a Ih(ita pro posouzeni bezchybnosti Faktury prerusuji a po dodéani opravené
Faktury zac¢inaji obé tyto Ih(ity bézet od poc¢atku znovu.

14. Je-li Poskytovatel v prodleni s plnénim jakékoli povinnosti plynouci ztéto Smlouvy, je
Spoleénost ROCHE opravnéna pozastavit platbu, dokud Poskytovatelovo prodleni
nepomine.

15. V pfipadé prodleni v Ghradé plateb je Poskytovatel opravnén uctovat Spole¢nosti ROCHE
zakonny urok z prodleni v souladu s ust. § 1970 Obéanského zakoniku.

16. Finanéni plnéni vySe uvedené zahrnuje provedeni a naklady klinickych vysetieni, prohlidky,
kontrolu kvality, administrativu, skladovani a rozdélovani 1€kl ve Studii tak, jak je uvedeno v
Protokolu. Poskytovateli nenalezi pravo na zvySeni plateb v pfipadé vysSiho 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 Obcanského
zakoniku se nepouZziji.
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PRILOHA C. 2
KONTAKTNi UDAJE STRAN
1. KONTAKTNi UDAJE SPOLECNOST ROCHE

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

Kontaktni osoby:

jméno, I

e-mal I
te I

Faktura¢ni tidaje Spoleénost ROCHE:

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

DIC: CZ49617052

Sken faktury bude odeslan e-mailem na
adresu: , kopie
na

Adresa pro informace tykajici se zpracovavani osobnich tdaju:

2. KONTAKTNI UDAJE HLAVNIHO ZKOUSEJIiCiHO:
jméno: I
e-mal I

3. KONTAKTNi UDAJE POSKYTOVATELE:

Kontaktni osoby:

jméno. I
(Oddéleni pravnich véci)

e-mal I

te I

Pro zasilani podkladti
k fakturaci:

jméno: s

(Oddéleni klinickych studif)
e-mal I
te I
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	6.6 Při provádění monitorování a auditu u Poskytovatele jsou CRO, Společnost ROCHE a pověřené osoby Společnosti ROCHE nebo CRO povinni respektovat provozní podmínky Poskytovatele s tím, že místo a čas monitorování nebo auditu bude stanoveno po dohodě ...
	6.7 Poskytovatel a Hlavní zkoušející se zavazují též poskytnout veškerou součinnost nezbytnou pro vnitřní či vnější kontrolní činnost iniciovanou Společností ROCHE či Skupinou Roche (audit).
	6.8 Strany prohlašují, že si poskytnou veškerou nezbytnou součinnost, pokud bude zahájena kontrola ze strany jakéhokoli správního orgánu.
	6.9 Strany se zavazují o zahájené kontrole informovat zbývající Strany, a to do 3 pracovních dnů ode dne, kdy se o zahájení kontroly dozvěděly.
	6.10 Strany se zavazují zavázat dodržováním povinností podle tohoto článku též případné další osoby, se kterými spolupracují.

	7. Farmakovigilance
	7.1 Hlavní zkoušející je povinen hlásit Společnosti ROCHE každou závažnou nežádoucí příhodu, nebo jinou definovanou událost, ke které dojde v průběhu Studie, v rozsahu, způsobem a ve lhůtě stanovené Protokolem nebo v „Investigator’s Brochure“ s výjimk...
	7.2 Hlavní zkoušející se zavazuje, že se v co nejkratším možném termínu seznámí se všemi informacemi o bezpečnosti, které mu budou zaslány elektronickou poštou Společností ROCHE, prostřednictvím portálu Clinical Trial Safety Portal, zejména SUSARy, se...

	8. Důvěrnost
	8.1 Hlavní zkoušející a Poskytovatel jsou povinni utajit veškeré informace, které se dozvěděli v rámci uzavírání a plnění této Smlouvy, a informace, které jim Společnost ROCHE nebo CRO sdělí nebo jinak vyplynou z plnění Smlouvy nebo z obchodní činnost...
	8.2 Důvěrné informace jsou součástí obchodního tajemství a předmětem práv duševního vlastnictví Společnosti ROCHE a budou drženy Poskytovatelem a Hlavním zkoušejícím v tajnosti a na místě pro takové informace určeném, vyjma případů dále uvedených. Pok...
	8.3 Poskytovatel a Hlavní zkoušející nesmí Důvěrné informace používat pro účel jiný, než který určí Společnost ROCHE.
	8.4 Poskytovatel ani Hlavní zkoušející nesdělí Důvěrné informace třetí osobě, vyjma zaměstnanců Poskytovatele, kteří se podílejí na Studii, právních či daňových poradců („Spolupracovníci“), a to vždy pouze v rozsahu, ve kterém tyto informace potřebují...
	8.5 Ustanovení předchozích odstavců se nevztahuje na Důvěrné informace:
	8.6 Poskytovatel či Hlavní zkoušející smí Důvěrné informace poskytnout svým Spolupracovníkům jen tehdy, jestliže tito Spolupracovníci budou vázáni, ať už na základě smlouvy či zákona, povinností zachovávat důvěrnost Důvěrných informaci, a to přinejmen...
	8.7 V případě, že je Poskytovateli či Hlavnímu zkoušejícímu uložena povinnost zveřejnit Důvěrné informace na základě právního předpisu nebo soudního rozhodnutí nebo pravomocného rozhodnutí orgánů veřejné správy, vynaloží Poskytovatel a Hlavní zkoušejí...
	8.8 V případě, že Poskytovatel či Hlavní zkoušející zjistí, že došlo nebo může dojít k prozrazení resp. získání Důvěrných informací neoprávněnou osobou, zavazují se neprodleně informovat o této skutečnosti Společnost ROCHE a podniknout veškeré kroky p...
	8.9 Poskytovatel či Hlavní zkoušející se zavazují vrátit Společnosti ROCHE na její žádost neprodleně veškeré materiály obsahující Důvěrné informace, včetně všech případných kopií nebo písemně či e-mailem potvrdí, že tyto materiály, resp. kopie byly zn...
	8.10 Poskytovatel či Hlavní zkoušející jsou povinni řídit se ujednáními tohoto článku 8 i po zániku Smlouvy.

	9. Ochrana osobních údajů
	9.1 Poskytovatel a Hlavní zkoušející berou na vědomí a souhlasí, že v rámci interního zpracování údajů bude Společnost ROCHE zpracovávat ve svých interních IT systémech a elektronických databázích údaje týkající se identifikace Poskytovatele a Hlavníh...
	9.2 Souhlas se zpracováním osobních údajů Hlavního zkoušejícího pro účel interního zpracování údajů je poskytnut na dobu neurčitou a bude trvat i po ukončení této Smlouvy.
	9.3 Hlavní zkoušející potvrzuje, že byl poučen o svém (i) právu na přístup k osobním údajům, (ii) právu na opravu osobních údajů, (iii) právu požadovat od Společnosti ROCHE vysvětlení v případě podezření, že ke zpracování osobních údajů dochází v rozp...

	10. Vlastnictví výsledků Studie
	10.1 Výsledek Studie je výlučným předmětem práv duševního vlastnictví Zadavatele.
	10.2 Poskytovatel a Hlavní zkoušející se zavazují, že před publikací jakékoliv odborné práce o průběhu či výsledcích Studie si vyžádají písemný souhlas Společnosti ROCHE, takový souhlas může být udělen i prostřednictvím e-mailu; tento závazek platí i ...
	10.3 Poskytovatel je povinen k plnění povinnosti podle tohoto článku zavázat i Spolupracovníky.

	11. náhrada za poškození zdraví pacienta
	11.1 Společnost ROCHE prohlašuje, že bylo v souladu s § 52, odst. 3, písm. f) Zákona o léčivech zajištěno na celou dobu provádění Studie pojištění odpovědnosti za újmu pro Hlavního zkoušejícího a Zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškod...
	11.2 V případě poškození zdraví Pacienta v důsledku provádění Studie budou Poskytovatel a Společnost ROCHE v případě, že Pacient vznese nárok na náhradu újmy nad rámec jemu poskytnutého pojistného plnění, usilovat o mimosoudní vyrovnání nároku vznesen...
	11.3 Nárok Poskytovatele na náhradu škody podle odstavce 11.2 tohoto článku nevzniká, jestliže:

	12. Finanční vyrovnání
	12.1 Poskytovateli za provádění Studie náleží odměna dle rozpočtu Studie, který je spolu s platebními podmínkami nedílnou součástí této Smlouvy jako Upříloha č. 1.
	12.2 Předpokládaná maximální hodnota plateb na základě této Smlouvy činí 285 189 Kč.

	13. Doba trvání a Ukončení smlouvy
	13.1 Tato Smlouva může být ukončena písemnou dohodou Stran, není-li dále stanoveno jinak. Práva a povinnosti z této Smlouvy zanikají též jejich oboustranným splněním.
	13.2 Kterákoli Strana může od této Smlouvy odstoupit písemným oznámením doručeným ostatním Stranám, a to s účinností ode dne doručení písemného oznámení poslední ze Stran, v případech stanovených touto Smlouvou nebo zákonem.
	13.3 Společnost ROCHE je oprávněna z jakéhokoli důvodu vypovědět tuto Smlouvu s účinností ke dni doručení písemné výpovědi ostatním Stranám. Důvody pro vypovězení Smlouvy ze strany Společnosti ROCHE mohou být zejména následující:
	13.4 Poskytovatel či Hlavní zkoušející jsou oprávněni vypovědět Smlouvu s účinností ke dni doručení písemné výpovědi ostatním Stranám, v následujících případech:
	13.5 V případě ukončení Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla způsobena jakákoli újma Pacientům a aby nebylo poškozeno dobré jméno žádné ze Stran. Poskytovatel a Hlavní zkoušející neprodleně ukončí jakýkoli nábor Pacientů do Studie, b...
	13.6 Strany se zavazují se vzájemně informovat o všech významných změnách, které mohou mít vliv na schopnost jakékoli ze Stran dostát svým závazkům.

	14. Komunikace stran
	14.1 Jakékoliv oznámení, sdělení, souhlas nebo dokument, který má být doručen podle této Smlouvy, může být doručen osobně, kurýrem nebo zaslán doporučenou poštovní zásilkou a/nebo v případech výslovně sjednaných v této Smlouvě může být doručen e-maile...
	14.2 Komunikace e-mailem je mezi Stranami přípustná také v případech, kdy tato Smlouva pro komunikaci mezi Stranami nestanoví žádnou zvláštní formu.
	14.3 Jakékoli oznámení bude považováno za řádně doručené příslušné Straně okamžikem jeho dojití do sféry adresáta.
	14.4 Každá Strana písemně oznámí bez zbytečného odkladu druhé Straně jakékoliv změny kontaktních údajů uvedených v Upříloze č. 2U. Písemným či e-mailovým potvrzením tohoto oznámení druhou Stranou dojde ke změně kontaktních údajů Strany bez nutnosti uz...

	15. Uveřejnění smlouvy v registru smluv
	15.1 Pro případ, že Zákon o registru smluv stanoví povinnost tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv, se Strany dohodly, že její uveřejnění v registru smluv dle Zákona o registru smluv zajistí Společnost ROCHE, a to nejpozději do 15 dní od uzavření té...
	15.2 Společnost ROCHE se zavazuje vyplnit ve formuláři pro uveřejnění Smlouvy v registru smluv adresu datové schránky nebo e-mailu Poskytovatele, aby správce registru smluv mohl Poskytovateli zaslat potvrzení o uveřejnění podle § 5 odst. 4 Zákona o re...
	15.3 Poskytovatel prohlašuje, že Smlouva neobsahuje jeho obchodní tajemství a že bere na vědomí, že Společnost ROCHE je oprávněna znečitelnit ve Smlouvě před jejich odesláním správci registru smluv ty její části, které jsou dle Zákona o registru smluv...
	15.4 Poskytovatel nebo Hlavní zkoušející jsou oprávněni tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv jedině v případě, že Společnost ROCHE její uveřejnění v registru smluv nezajistí sám ve lhůtě ujednané v článku 15.1; v takovém případě jsou ale Poskytovat...
	15.5 Ujednání tohoto článku 15 se použijí mutatis mutandis také na uveřejňování jakéhokoli dodatku k této Smlouvě či její změny v registru smluv.
	15.6 Pokud Zákon o registru smluv nestanoví povinnost tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv, tento článek 15 se nepoužije.

	16. Rozhodné právo a řešení sporů
	16.1 Tato Smlouva se řídí a bude vykládána v souladu s právním řádem České republiky, zejména Občanským zákoníkem.
	16.2 Veškeré případné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ní budou řešeny smírnou cestou. Pokud Strany nevyřeší jakýkoliv spor smírnou cestou do 30 dnů od započetí sporu, bude takový spor včetně otázek platnosti, výkladu, realizace či u...

	17. Závěrečná ustanovení
	17.1 Strany ujednaly uzavření této Smlouvy v písemné formě. Smlouva je řádně uzavřena, pokud je řádně vlastnoručně podepsána všemi Stranami či jejich oprávněnými zástupci.
	17.2 Tato Smlouva může být měněna nebo zrušena, pokud není ve Smlouvě uvedeno jinak, pouze písemně, a to v případě změn Smlouvy, číslovanými dodatky, které musí být vlastnoručně podepsány oprávněnými zástupci obou Stran.
	17.3 Pro tuto Smlouvu a dodatky k ní platí, že návrh jedné Strany je druhá Strana oprávněna přijmout jen bez jakýchkoliv změn či odchylek. V případě přijetí s jakoukoli změnou či odchylkou, Smlouva či dodatek k ní uzavřeny nejsou. V případě, že Poskyt...
	17.4 Strany vylučují pro účely této Smlouvy použití příslušných ustanovení Občanského zákoníku o adhezních smlouvách, zejména § 1799 a § 1800.
	17.5 Strany prohlašují, že uzavření této Smlouvy není v rozporu s podmínkami stanovenými v jakékoliv smlouvě uzavřené s třetí stranou, její plnění z jeho strany nepovede k porušení práv třetích osob, etických standardů, ani použitelných právních, obec...
	17.6 Strany prohlašují, že veškeré informace, které si poskytly v rámci uzavření této Smlouvy, jsou úplné, pravdivé a správné, a zavazují se oznámit ostatním Stranám jakoukoliv událost nebo změnu okolností, které by způsobily během doby trvání Smlouvy...
	17.7 Je-li nebo stane-li se jakékoli ujednání této Smlouvy zdánlivým, neplatným či nevymahatelným, nebude to mít vliv na platnost a vymahatelnost ostatních ujednání této Smlouvy. Strany se zavazují nahradit zdánlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujedná...
	17.8 Poskytovatel a Hlavní zkoušející se zavazují, že nepostoupí ani nezastaví svá práva nebo pohledávky plynoucí z této Smlouvy bez předchozího písemného souhlasu Společnosti ROCHE.
	17.9 Tato Smlouva je vyhotovena ve třech stejnopisech v českém jazyce, z nichž každá Strana obdrží po jednom vyhotovení.
	17.10 Nedílnou součástí této Smlouvy jsou následující přílohy:
	17.11 V případě rozporů mezi zněním Smlouvy samotné a zněním jejích příloh má přednost znění Smlouvy samotné.
	Podpisová strana následuje.

	Příloha č. 1
	Rozpočet a platební podmínky
	1. Bankovní údaje Poskytovatele:
	2. Společnost ROCHE poskytne Poskytovateli v souladu s níže uvedeným platebním schématem odměnu za každého zařazeného Pacienta, který se účastní Studie v souladu s Protokolem, provádění Studie je u něj realizováno v souladu s touto Smlouvou a CRF zázn...
	3. Rozpočet za plánované návštěvy dle Protokolu:
	4. Náklady Poskytovatele:
	a. Společnost ROCHE poskytne Poskytovateli úhradu za činnost lékárny, která je zdravotnickým zařízením Poskytovatele ve výši 9.520 Kč za  každý započatý rok aktivní léčby Pacientů při provádění Studie.
	b. Po uzavření Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen na základě Faktury jednorázový nevratný administrativní poplatek ve výši 24.000 Kč. Poskytovatel Fakturu vystaví po uzavření Smlouvy a její splatnost bude 30 dní.
	c. Společnost ROCHE poskytne Poskytovateli paušální poplatek za činnost lokální laboratoře ve výši 2.720 Kč za  každý započatý rok aktivní léčby Pacientů při provádění Studie.
	d. Společnost ROCHE poskytne Poskytovateli úhradu za každý vydaný laboratorní certifikát ve výši 1.450 Kč.
	e. Společnost ROCHE poskytne Poskytovateli paušální poplatek za činnost Oddělní klinických studií Poskytovatele ve výši 8.000 Kč za  každý započatý rok aktivní léčby Pacientů při provádění Studie.
	f. Společnost ROCHE poskytne Poskytovateli paušální poplatek za činnost Ekonomického oddělení v souvislosti se Studií ve výši 6.000 Kč za  každý započatý rok aktivní léčby Pacientů při provádění Studie.
	g. Po uzavření Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen na základě Faktury jednorázový nevratný poplatek ve výši 1.000 Kč/Pacienta za archivaci studijních dokumentů v souladu s čl. 4.6 této Smlouvy, a to na základě Faktury, kterou Poskytovatel vystaví po po...
	5. Návštěvy a úkony, které nebyly provedeny v souladu s Protokolem, nebudou hrazeny.
	6. Za účast v této Studii nenáleží Pacientovi žádná finanční odměna. Nicméně Pacientům budou kompenzovány náklady v souvislosti se studijními návštěvami v celkové výši 500 Kč za jednu návštěvu. Společnost ROCHE k tomuto účelu uhradí Poskytovateli zálo...
	7. Poskytovatel bere na vědomí, že Hlavní zkoušející a studijní tým uzavřou se Společností ROCHE samostatné smlouvy na činnosti ve věci této Studie nad rámec činností, za které odpovídá Poskytovatel podle této Smlouvy, přičemž samostatné smlouvy budou...
	8. Společnost ROCHE bude odměnu hradit dvakrát za rok, a to vždy za platební období do 15. 5. a za platební období do 15. 11. příslušného roku, na základě daňového dokladu Poskytovatele („Faktura“). Poskytovatel Fakturu vystaví na základě dokumentace ...
	9. Pokud je Poskytovatel plátcem DPH, bude ke všem výše uvedeným částkám připočteno DPH v zákonné výši.
	10. Faktura bude splňovat veškeré náležitosti stanovené právními předpisy, zejména náležitosti dle § 29 Zákona o DPH, včetně výše odměny zvýšené o DPH ve výši dle právních předpisů platných a účinných ke dni zdanitelného plnění, pokud se DPH ve vztahu...
	11. Zadavatel Fakturu uhradí na bankovní účet Poskytovatele uvedený v Upříloze č. 1U.
	12. Každá Faktura je splatná do 45 dní ode dne jejího doručení Společnosti ROCHE. Připadne-li termín splatnosti na den, který není pracovním dnem, posouvá se termín splatnosti na nejbližší následující pracovní den. Ke splnění dluhu Společnosti ROCHE d...
	13. Společnost ROCHE má po obdržení Faktury 10 dní, aby posoudila, zda Faktura byla bezchybně vystavena a zda splňuje všechny náležitosti stanovené právními předpisy, a aby ji případně Poskytovateli vrátila, a to i opakovaně, pokud není bezchybně vyst...
	14. Je-li Poskytovatel v prodlení s plněním jakékoli povinnosti plynoucí z této Smlouvy, je Společnost ROCHE oprávněna pozastavit platbu, dokud Poskytovatelovo prodlení nepomine.
	15. V případě prodlení v úhradě plateb je Poskytovatel oprávněn účtovat Společnosti ROCHE zákonný úrok z prodlení v souladu s ust. § 1970 Občanského zákoníku.
	16. Finanční plnění výše uvedené zahrnuje provedení a náklady klinických vyšetření, prohlídky, kontrolu kvality, administrativu, skladování a rozdělování léků ve Studii tak, jak je uvedeno v Protokolu. Poskytovateli nenáleží právo na zvýšení plateb v ...

	Příloha č. 2
	Kontaktní údaje Stran
	1. Kontaktní údaje Společnost ROCHE
	2. Kontaktní údaje Hlavního zkoušejícího:
	3. Kontaktní údaje Poskytovatele:



