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Smlouva ¢. 25-0238

SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI
uzaviena podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik
(.Smlouva®)
SMLUVNIi STRANY

ROCHE s.r.o.

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

ICO: 49617052

DIC: CZ49617052

zastoupena

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 13202
(,Spoleénost ROCHE")

a

Fakultni nemocnice v Motole, statni prispévkova organizace

sidlo: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, Ceskd republika
zastoupena — na zakladé poveéreni

ICO: 00064203
DIC: CZ00064203
(,Poskytovatel“)

PREAMBULE

Zadavatelem klinického hodnoceni s ndzvem: ,OTEVRENA JEDNORAMENNA STUDIE FAZE I/l
S DVEMA CASTMI HODNOTICI BEZPECNOST, SNASENLIVOST, FARMAKOKINETIKU A
PROTINADOROVOU AKTIVITU GLOFITAMABU V MONOTERAPII A \ KOMBINACI
S CHEMOIMUNOTERAPIi U DETi A MLADYCH DOSPELYCH S RELABUJICIM/REFRAKTERNIM
NEHODGKINSKYM LYMFOMEM ZE ZRALYCH B* &islo protokolu: C043810 (“Studie” a
~Protokol”), ve vztahu k glofitamabu (,Hodnoceny lé¢ivy piipravek®), je spole¢nost F. Hoffmann-
La Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, 4070 Basilej, Svycarsko, ICO: CHE-105.815.381,
zapsana v obchodnim rejstfiku kantonu Basel-Stadt (,Zadavatel®).

Zadavatel povéfil provadénim Studie v Ceské republice Spolednost ROCHE, ktera bude plnit veskeré
povinnosti Zadavatele spojené s provadénim Studie, zejména zajiSfovat komunikaci
s Poskytovatelem a Hlavnim zkousSejicim, uzavirat smlouvy tykajici se Studie a pInit veSkeré povinnosti
v(ci spravnim a jinym organm.

1. DEFINICE A VYKLAD POJMU

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

»AIFP* znamena Asociace inovativniho farmaceutického primyslu
»CRF ma vyznam uvedeny v ¢lanku 4.5.

»CRO“ ma vyznam uvedeny v ¢lanku 6.1

»Duvérné informace* | maji vyznam uvedeny v ¢lanku 8.1

~Hlavni zkousejici“ ma vyznam uvedeny v ¢lanku 3.2.

»Hodnoceny lééivy ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

pripravek”
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»GDPR“

znamena nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2016/679 ze
dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tdajl a o volném pohybu téchto tdajli a o zruseni
smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich tdaj()

»NarFizeni o
klinickych
hodnocenich*

znamena nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze
dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich Ié¢ivych
pfipravk( a o zruseni smérnice 2001/20/ES

»Obcansky zakonik“

znamena zakon ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zdkonik, ve znéni pozdéjsich
predpist

»Pacient, Pacienti“

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

»Protokol“

md vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

~Skupina Roche*

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

»omlouva“

ma vyznam uvedeny na uvodni strané Smlouvy

»Opolupracovnici“

maji vyznam uvedeny v ¢ldnku 8.4

potrana“

ma vyznam uvedeny na uvodni strané Smlouvy

»otudie®

ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

»Vyhlaska o
provadéni klinického
hodnoceni*

znamend vyhlaska ¢. 463/2021 Sb., o blizSich podminkdch provadéni
klinického hodnoceni humannich légivych piipravki

»Vyrobky Roche“

znamenaji (i) IéCivé piipravky, jejichz drZitelem rozhodnuti o registraci
a/nebo distributorem je ROCHE s.r.o. nebo jina spole¢nost ze Skupiny
Roche a (ii) jakékoli jiné wvyrobky 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 léc¢ivech”

znamena zakon ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakon( (zékon o lé¢ivech)

»Zakon o zpracovani
osobnich udaji“

znamena zakon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Gdajli

»Zakon o registru
smluv

znamena zakon ¢&. 340/2015 Sh., o zvlastnich podminkach ucinnosti
nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zédkon
o registru smluv), ve znéni pozdéjSich predpist

»Zakon o zdravotnich
sluzbach*

znamena zdkon ¢&. 372/2011 Sb., zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbdach)

1.2 Pro vyklad této Smlouvy plati ndsledujici pravidla:

(a) Odkazy na ,€lanky” a ,prilohy“ se vykladaji jako odkazy na ¢lanky a pfilohy této Smlouvy.

(b) Odkazy na ,djmu“ znamenaji (i) odkazy na Gjmu na jméni (S8kodu) ve smyslu § 2894 odst. 1
Obc¢anského zakoniku 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, avséak zahrnuji elektronickou formu
dokumentu podepsanou elektronickym podpisem prostfednictvim nastroje dle dohody
Spoleénosti ROCHE a Poskytovatele.

(d) Je-li v této Smlouvé odkazovéno na prévni predpis, rozumi se tim odkaz na prévni predpis ve
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3.1

3.2

3.3

4.1

4.2

(e) Pojmy definované v této Smlouvé v mnozném c¢isle maji shodny vyznam i v jednotném cisle a
naopak.

(f) Ustanoveni Obc¢anského zakoniku, v€etné ustanoveni nemajicich donucujici povahu, jakoz
i ustanoveni jinych pravnich predpisti, maji pro Gcéely vykladu této Smlouvy prednost pied
obchodnimi zvyklostmi.

(g) Ustanoveni § 556 odst. 2 Obcanského zdkoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy se
nepouzije.

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

2. UCEL A PREDMET SMLOUVY

Predmétem této Smlouvy je ujednani podminek, na zdkladé nichz bude Poskytovatel pod vedenim
Hlavniho zkousSejiciho realizovat Studii pro Spole¢nost ROCHE.

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

Poskytovatel prohlasuje, ze disponuje infrastrukturou a véemi 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 zahdjenim Studie. Veskera tato posouzeni se zavazuje na vlastni ndklady
zajistit Spole¢nost ROCHE.

Studie bude provedena na Klinice détské hematologie a onkologie Poskytovatele pod vedenim
Hlavniho zkousejiciho _ (.Hlavni zkousejici“), a to Hlavnim zkou$ejicim
a spoluzkousejicimi, které uréi Hlavni zkous$ejici z fad zaméstnanct Poskytovatele. Na Studii se
mohou podilet i dal$i vhodné kvalifikované osoby z fad zaméstnancl Poskytovatele povérené
Hlavnim zkous$ejicim; jejich seznam vede Hlavni zkous$ejici. SpInéni povinnosti, které jsou v této
Smlouvé stanoveny Hlavnimu zkouSejicimu a spoluzkous$ejicim, popfipadé dalsim osobam podle
predchozi véty, zajisti Poskytovatel v ramci pracovnépravnich vztaht jako jejich zaméstnavatel. Tato
smlouva nepokryva ujednéni mezi Spole¢nosti ROCHE a Hlavnim zkou$ejicim tykajici se provadéni
Studie Hlavnim zkouS$ejicim. Tato ujednani jsou podrobné upravena v separatni pisemné smlouvé
mezi Spole¢nosti ROCHE a Hlavnim zkous$ejicim.

Nabor do Studie je celosvétové kompetitivni a bude ukonéen po dosazeni celkového pldnovaného
poctu Pacient(l bez ohledu na pocet Pacientl zafazenych u Poskytovatele. Predpoklddany pocet
zafazenych Pacientd u Poskytovatele jel Spole¢nost ROCHE je povinna o ukonéeni naboru
Poskytovatele neprodlené informovat. Pfedpokladana doba trvani Studie je od zafi 2025 do zafi 2029.

4, POVINNOSTI POSKYTOVATELE

Zarazeni Pacienta do Studie bude mozné pouze s pisemnym souhlasem Pacienta a/nebo jeho
zakonného zastupce a po fadném pouceni Pacienta a/nebo jeho zdkonného zastupce. PFi
informovani Pacienta a vyzadani jeho souhlasu bude postupovdno v souladu s pravnimi predpisy,
zejména Nafizenim o klinickych hodnocenich, Zakonem o lé¢ivech, Vyhlaskou o provadéni
klinického hodnoceni a rovnéz etickymi principy.

K ziskani informovaného souhlasu uvedeného v ¢l. 4.1 bude pouzit formuldr pro informovany souhlas

CTA_dvojstranna_ROCHE_C043810_FN Motol,_ finalni verze 21/08/2025, verze templdtu 01082024

3/25



4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

Pacienta se zafazenim do Studie a pisemnou informaci pro pacienta, které doda Spole¢nost ROCHE;
v pfipadé pozdé&jsich zmén jejich nejnovéjsi verzi dodanou Spole¢nosti ROCHE. Vedle souhlasu
Pacient(l s Gc¢asti ve Studii se zavazuje Hlavni zkous$ejici informovat Pacienta o zpracovani osobnich
Gdaji, k éemuz Spole¢nost ROCHE poskytne Hlavnimu zkou$ejici pfislusny formulédf. Spoleéné
s informovanym souhlasem potvrdi Pacient svym podpisem téz pfevzeti informace o zpracovani
osobnich udaju.

Dojde-li v pribéhu Studie ke zjisténi, ze Pacient byl do Studie zarazen v rozporu s Protokolem, bude
Spole¢nost ROCHE o této skute¢nosti informovéana a Poskytovatel bude postupovat podle pokyn(
Spoleénosti ROCHE.

Poskytovatel se zavazuje vést a fadné zabezpecit zdravotnickou dokumentaci a dokumentaci
vztahujici se ke Studii, ktera je souc¢asti Svazku hlavniho zkous$ejiciho, v souladu s pravnimi predpisy,
tj. zejména Nafizenim o klinickych hodnocenich, Zdkonem o lé¢ivech a Zakonem o zdravotnich
sluzbdch a jejich provadécimi pravnimi predpisy a metodikami spravnich organt, po dobu 25 let od
ukonceni Studie, nebo dobu stanovenou platnym a udc¢innym prdvnim predpisem. Soucasti
dokumentace bude idokumentace tykajici se souhlasu Pacienta. Spole¢nost ROCHE bude
informovat Poskytovatele nejpozdéji 6 mésich pred uplynutim doby archivace o tom, jakym zptisobem
bude s témito zaznamy a dokumenty patficimi ke klinickému hodnoceni nalozeno, v pripadé, Ze
Spole¢nost ROCHE ve stanovené dobé Poskytovatele informovat nebude, mé se za to, Zze souhlasi se
skartaci. V pripadé, Zze bude Spole¢nost ROCHE Z4dat o prodlouzeni doby archivace u Poskytovatele,
je Poskytovatel opravnén po zadavateli pozadovat imérné zpoplatnéni dle pfilohy ¢&. 1.

Vyplnovéani formuldfe pro zdznam udaju o Pacientech (,CRF”) bude probihat elektronicky, data
budou zadédvédna nejpozdéji do péti (5) pracovnich dnli po provedeni kazdé Protokolem definované
navstévy nebo uskute¢néni jiné ¢innosti, ktera je zakladem pro zdznam ddajd. Jakékoli zddosti o
ovéreni spravnosti, vysvétleni ¢i opravu dat uvedenych v CRF budou vyfizeny ve lhité do péti (5)
pracovnich dni od obdrzeni z&dosti od Spole¢nosti ROCHE ¢i CRO. Budou-li zdrojova data
uchovavana pouze v pocitacovych systémech &i souborech, vytiskne Poskytovatel vSechna zdrojova
data tykajici se Studie pro ucely ovéreni zdrojovych dat a nech4 si je podepsat Hlavnim zkou$ejicim,
nebo jim povéfenou osobou, a opatfit datem vytisténi a bude je uchovavat jako sou¢dst dokumentace
vztahujici se ke Studii.

Poskytovatel se zavazuje postupovat v souladu se vSemi aplikovatelnymi piedpisy, zejména, avsak
nejen s Nafizenim o klinickych hodnocenich, Zékonem o Ié¢ivech, Vyhlaskou o provadéni klinického
hodnoceni, Obéanskym zakonikem a Zakonem o zdravotnich sluzbach, véetné provadécich predpisd,
metodik spravnich organ(, doporuceni Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv, spravné klinické praxe a
zasad vychazejicich z Helsinské deklarace a vnitinich predpisti Ceské lékaiské komory. Poskytovatel
se téZ zavazuje, Ze bude pfi plnéni této Smlouvy postupovat v souladu s GDPR, jakoZ i v souladu s
pravnimi pfedpisy, které jsou ¢i budou pfijaty za ucelem provedeni nebo adaptace tohoto nafizeni,
véetné Zakona o zpracovani osobnich tdaj(l.

Poskytovatel se déle zavazuje postupovat pfi provddéni Studie v souladu s podminkami a zdsadami
stanovenymi:

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

(b) v Protokolu;

(c) v instrukci nazvané “Investigator's Brochure”. Instrukci prfeda Spoleé¢nost ROCHE Hlavnimu
zkousejicimu pred 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 davérné a Poskytovatel ma povinnost s nimi
nakladat v souladu s ¢l. 8 této Smlouvy.
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4.8

4.9

4.12

4.13

5.1

5.2

5.3

Lécivé pripravky i ostatni materialy poskytnuté Spole¢nosti ROCHE, jejichz specifikace je uvedena
v Protokolu, pouzije Poskytovatel pouze pro provedeni Studie. VSechny materidly, které nebudou
pouzity v rdmci Studie, vrati Poskytovatel Spole¢nosti ROCHE, nebo je zlikviduje dle pokyn
Spolec¢nosti ROCHE. V pripadé, Ze likvidaci bude provadét Poskytovatel, ndlezi mu odména uvedena
v pfiloze €. 1 této Smlouvy.

Zasilani nebezpeéného zbozi a infekéniho materidlu (véetné vzork(l infekénich subjektd) se fidi
prislusnymi pravnimi predpisy. Poskytovatel odpovida za zajisténi toho, Zze kazda osoba, ktera bude
manipulovat s nebezpe€nym zboZim nebo infekénim materidlem za ucelem jeho expedice ze
zdravotnického zafizeni Poskytovatele, bude jednat v souladu s pfislusSnymi pravnimi pfedpisy.

Poskytovatel zajisti, ze Hodnocené I1éCivé piipravky budou pfipravovany, upravovany, kontrolovany,
uchovavany a vyddvany v souladu se spravnou lékdrenskou praxi.

Poskytovatel se zavazuje postupovat s odbornou péci a neposkozovat reputaci a dobrou povést
Spole¢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 bere na védomi, Ze jejich Gcast ve Studii na zdkladé této Smlouvy nebyla sjednéna jako
podminka, podnét k nebo odména za minulé, sou¢asné ¢i budouci doporucovani, piedepisovani,
vydej, nakup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho Vyrobku Roche Poskytovatelem ani zaméstnanci
Poskytovatele.

Poskytovatel se zavazuje zachovat mlcenlivost ohledné Duavérnych informaci, jak je déle
specifikovano v ¢l. 8.

Poskytovatel bere na védomi, Ze neni oprdvnén jakymkoliv zplisobem zastupovat Spole¢nost ROCHE
ani jinou spole¢nost ze Skupiny Roche ve vztahu ke tfetim osobam, 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 jakékoliv zdvazna prohléseni. Pro Spole¢nost ROCHE
plati vice versa.

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

(a) poskytnout Hlavnimu zkous$ejicimu pred zahdjenim Studie veSkerou dokumentaci nezbytnou pro
realizaci Studie, zejména Protokol, Investigator's Brochure, informace pro pacienta a formulaF
informovaného souhlasu Pacienta se zarfazenim do Studie,

(b) bez zbyte¢ného odkladu poskytovat Hlavnimu zkou$ejicimu 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 Ié¢ivého pripravku a zajistit
jeho oznaceni a prepravu v souladu s pfislusnymi pravnimi piedpisy. Hodnoceny Ié¢&ivy pFipravek
bude dodan do Iékdry Poskytovatele, kde bude skladovan dle potreby. Spoleénost ROCHE se
zavazuje informovat Poskytovatele o dodani Hodnoceného Iécivého pfipravku tii dny piedem
emailem na adresu povéreného Iékdrnika a na svoje ndklady dodat Hodnocené Iéc¢ivé pripravky
do lékarny Poskytovatele (na adresu FN Motol - nemocniéni |ékarna, V Uvalu 84/1, Praha)
s oznaCenim povéieného |ékarnika. Poskytovatel pfebranou zasilku fddné zkontroluje (zejm.
dodrzeni jakosti, mnozstvi ¢i zplsobu prepravy) a podepiSe predavaci protokol.

Spole¢nost ROCHE se zavazuje plnit v souvislosti s realizaci Studie veskeré zdkonné povinnosti,
vcetné povinnosti oznamovacich, jak ve vztahu k etické komisi, tak ke sprdvnim orgdndim a AIFP.

Spole¢nost ROCHE se zavazuje neprodlené informovat Poskytovatele o ukonéeni Studie.
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7.1
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Spole¢nost ROCHE je povinna zavazat veskeré osoby podilejici se na plnéni podle této Smlouvy na
zékladé jejiho povéieni, v€éetné monitorovani a auditu, k zachovavani mi¢enlivosti. Za poruseni této
povinnosti osobami povérenymi Spole¢nosti ROCHE odpovida 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 své 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 priibéh a provadéni Studie. Pribéh Studie a jeji
vysledky mohou byt kontrolovany rovnéz piimo Spole¢nosti ROCHE, poptipadé auditory povéifenymi
Spole¢nosti ROCHE. CRO bude informovdana o rozpoc¢tu Studie, jak je sjednan v Priloze ¢. 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 zkousejici jsou povinni
na pozadani poskytnout Spole¢nosti ROCHE informace o plnéni téchto povinnosti.

Poskytovatel i Hlavni zkou$ejici jsou osobam uréenym Spole¢nosti ROCHE nebo CRO povinni umoznit
pristup ke véem informacim ziskanym v rdmci Studie, a déle k vysledk(im laboratornich testt, zkousek
a k jinym zdznam(im o Pacientech souvisejicim se Studif.

Monitorovani a audit Studie budou vzdy provadény pfi respektovani zakonnych povinnosti, pfedevsim
povinnosti ml¢enlivosti a ochrany osobnich tdaj(.

Pti provadéni monitorovani a auditu u Poskytovatele jsou CRO, Spole¢nost ROCHE a povéiené 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 pfedem. Monitorovéni 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 se zavazuje téz poskytnout veskerou soucinnost nezbytnou pro vnitfni ¢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 zah4jené kontrole informovat zbyvajici Strany, a to do 3 pracovnich dnli ode dne,
kdy se o zahjeni kontroly dozvédély.

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

7. FARMAKOVIGILANCE

Poskytovatel bere na védomi, ze Hlavni zkousejici je povinen hldsit kazdou nezadouci pfihodu, nebo
jinou definovanou udélost, ke které dojde v prabéhu Studie, v rozsahu, zplsobem a ve lhité
stanovené Protokolem nebo v ,Investigator's Brochure® s vyjimkou téch pfihod, které Protokol nebo
~Investigator's Brochure® oznacCuji za piithody nevyZzadujici neprodlené hlaseni.

Dale bere Poskytovatel na védomi, Ze Hlavni zkou$ejici je povinen se v co nejkrat§im mozném terminu
seznami se vSemi informacemi o bezpecénosti, které mu budou Zadavatelem/Spole¢nosti ROCHE
zaslany elektronickou postou nebo prostiednictvim elektronického portélu, a pfedd informace vSem
zkousejicim, ktefi se u Poskytovatele podileji na provadéni Studie a dalSim osobam, které by mohly
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8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

vzhledem ke své pracovni naplni identifikovat nezadouci pfihodu nebo jinou definovanou udalost.

8. DUVERNOST

Poskytovatel je povinen utajit veskeré informace, které se dozvédeéli 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 spole¢nosti ze Skupiny Roche, zejména
informace o Studii, Vyrobcich Roche véetné jakéhokoli Hodnoceného Ié¢ivého pfipravku, o klientech,
dodavatelich, know-how nebo marketingovych strategiich Spole¢nosti ROCHE ¢i jinych spolec¢nosti
ze Skupiny Roche (,, Divérné informace").

Dlivérné informace jsou soucdasti obchodniho tajemstvi a predmétem prav dusevniho vlastnictvi
Spolec¢nosti ROCHE a budou drzeny Poskytovatelem v tajnosti a na misté pro takové informace
uréeném, vyjma pfipadd dale uvedenych. Pokud je ze zdkonem (zejména av$ak nikoli vyluéné
zdkonem ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim ve znéni pozdéjsich predpis()
stanovenych divodd nutné Davérné informace zptistupnit, Poskytovatel toto neodkladné pisemné

oznami Spole¢nosti ROCHE pred sdélenim Davérnych informaci.
Poskytovatel nesmi Dlivérné informace pouzivat pro ucel jiny, nez ktery urc¢i Spole¢nost ROCHE.

Aniz by byla dotéena platnost a ucinnost odst. 8.2 této Smlouvy, Poskytovatel nesdéli Davérné
informace treti osobé, vyjma zaméstnancl Poskytovatele, ktefi se podileji na Studii, pravnich
¢i dariovych poradcl (,Spolupracovnici®), a to vzdy pouze v rozsahu, ve kterém tyto informace
potiebuji znat.

Ustanoveni pfedchozich odstavcl se nevztahuje na Davérné informace:

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

(b) které byly Poskytovateli zndmé jesté pred tim, nez mu je Spoleénost ROCHE nebo CRO poskytli;
to neplati, ziskal-li je Poskytovatel ptimo ¢i neptimo od Spole¢nosti ROCHE;

(c) jejichz samostatnym plivodcem je Poskytovatel, a to bez vyuziti informaci poskytnutych
Spoleénosti ROCHE nebo CRO dle této Smlouvy, ani s odkazem na ni;

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

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

Poskytovatel smi Dvérné informace poskytnout svym Spolupracovnikim jen tehdy, jestlize tito
Spolupracovnici budou vazéni, at uz na zakladé smlouvy ¢i zdkona, povinnosti zachovavat davérnost
Diivérnych informaci, a to pfinejmensim v rozsahu dle této Smlouvy. Poskytovatel pIné odpovida za
poruseni této povinnosti ze strany Spolupracovnik tak, jako by Smlouvu porusil sém.

V pfipadé, ze je Poskytovateli uloZzena povinnost zvefejnit Dlvérné informace na zékladé pravniho
pfedpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti organt verejné spravy, vynalozi
Poskytovatel veskeré mozné Usili k oddéleni a nepiedlozeni téch Davérnych informaci, na které se
uloZena povinnost nevztahuje.

Spole¢nost ROCHE bere na védomi, ze Poskytovatel jakoZto stétni prispévkova organizace, je povinen
na dotaz treti osoby poskytnout informace podle zédkona ¢&. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisu.

V pfipadé, ze Poskytovatel zjisti, ze doSlo nebo miiZe dojit k prozrazeni resp. ziskdni Duvérnych
informaci neopravnénou osobou, zavazuji se neprodlené informovat o této skute¢nosti Spole¢nost
ROCHE a podniknout veskeré kroky potfebné k zabranéni vzniku Gjmy nebo Kk jejimu maximalnimu
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8.10

9.1

9.2

omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Poskytovatel se zavazuje vrétit Spoleénosti ROCHE na jeji Zadost a na jeji ndklady (v pfimérené vysi)
neprodlené veskeré materidly obsahujici Davérné informace, véetné véech pripadnych 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 predpist.

Poskytovatel je povinen Fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku 8 i po zaniku Smlouvy.

9. OCHRANA OSOBNiCH UDAJU

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

(a) osobni udaje tykajici se Hlavniho zkousejiciho a ¢lent studijniho tymu. Hlavni zkousejici bude
0 tomto zpracovani informovan prostfednictvim separatniho dokumentu zaslaného Spole¢nosti
ROCHE a zavazuje se predat tento dokument véem spoluzkousejicim a ¢lendim studijniho tymu.

(b) osobni tdaje Pacientt vyzadované v CRF a vystupy vySetieni pozadovanych Protokolem tykajici
se zdravotniho stavu Pacient(l.

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

(a) zohledfovat povahu zpracovani osobnich udajii v ramci Studie a zpracovavat osobni Udaje dle
¢lanku 9.1(b) vyhradné na zékladé dolozenych pokyn( Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavatele,
ledaZze mu zpracovani ukladaji pfislusné pravni predpisy, které se na ného vztahuji, zejména
Z&kon o zdravotnich sluzbach;

(b) byt Zadavateli nédpomocen pfi zajistovani souladu s povinnostmi sprévce dle ¢lank( 32 az 36
Narizeni GDPR, zejména pokud jde o povinnost zabezpecit zpracovani osobnich idaju, ohlagovat
piipady poruSeni zabezpeceni osobnich udajl, zajistit posouzeni vlivu na ochranu osobnich
(dajd ¢i predchozi konzultaci s Uradem pro ochranu osobnich tidajtl, a to pfi zohlednéni povahy
zpracovani a informaci, jez ma Poskytovatel k dispozici;

(c) zajistit, Ze Pacienti budou informovani Hlavnim zkou$ejicim o zpracovani osobnich Gdaja ve
znéni zaslaném Spoleénosti ROCHE a svym podpisem potvrdi pievzeti této informace;

(d) bez prodleni informovat Spoleénost ROCHE o pravech uplatnénych subjekty Gdaji a byt ji
napomocen pfi feSeni zadosti subjektd idaju;

(e) bez prodleni informovat Spoleénost ROCHE o kontrolach ze strany Utadu pro ochranu osobnich
Gdajt ¢i jiného dozorového Gradu, ktery se tykd osobnich udajl specifikovanych v ¢lanku 9.1(b)
této Smlouvy;

(f) zajistit, Ze osobni Udaje preddvané Spole¢nosti ROCHE a Zadavateli budou aktualni, prfesné
a pravdivé;

(g) nezapojit do zpracovani osobnich Gdaji dalsi zpracovatele bez predchoziho souhlasu
Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavatele; v pfipadé zapojeni dalSiho zpracovatele musi byt tomuto
dal$imu zpracovateli uloZzeny na zakladé smlouvy nebo pravniho predpisu stejné povinnosti na
ochranu Udajl, jaké plati dle této Smlouvy nebo préavniho predpisu pro Poskytovatele, a to
zejména poskytnuti dostatecnych zaruk, pokud jde o zavedeni vhodnych technickych
a organizacnich opatfeni. Neplni-li uvedeny dalSi zpracovatel své povinnosti v oblasti ochrany
dajll, odpovida Zadavateli naddle piné Poskytovatel;

(h) zajistit, aby systémy pro automatizovana zpracovani osobnich Udajli pouZivaly pouze oprdvnéné
osoby, které budou mit pfistup pouze k osobnim Udajim odpovidajicim opravnéni téchto osob,
a to na zakladé zvlastnich uzivatelskych opravnéni ziizenych vyluéné pro tyto osoby;
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9.3

9.4

9.5

10.1

10.2

®
0

(k)

M

(m)

zajistit, Ze zameéstnanci Poskytovatele budou zpracovavat osobni Udaje pouze za podminek a
v rozsahu odpovidajicim této Smlouvé a Ze budou vazani povinnosti mléenlivosti;

po skonéeni zpracovani dle tohoto ¢lanku 9.2 odevzdat Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavateli
véechny osobni idaje zpracované dle této Smlouvy, nebo je zniéit spolu se vSemi kopiemi, ledaze
je povinen osobni Gdaje déle zpracovévat na zékladé pfisluSnych pravnich predpisu;

pfijmout opatieni k zabezpeceni osobnich Gdaji v rozsahu stanoveném v ¢ldnku 32 Nafizeni
GDPR, zejména se zavazuje, Ze ptijme nasledujici organiza¢ni a technicka opatreni:

- bude pouzivat odpovidajici technické zafizeni a programové vybaveni zplsobem, ktery
vylouéi neopravnény ¢i nahodily pristup k osobnim tdajlim ze strany jinych osob, nez
povérenych zaméstnancl Poskytovatele,

- bude osobni idaje uchovavat v nélezité zabezpecenych objektech a mistnostech,

- osobni udaje v elektronické podobé bude uchovavat na zabezpecéenych serverech nebo na
nosicich dat, ke kterym budou mit pfistup pouze povéiené osoby na zdkladé pfistupovych
kédu ¢i hesel a bude osobni idaje pravidelné zalohovat,

- zajisti dalkovy prenos osobnich dajli bud pouze prostfednictvim vefejné nepfistupné sité,
nebo prostifednictvim zabezpeceného prenosu po vefejnych sitich, ato v souladu
s instrukcemi Spole¢nosti ROCHE,

- pisemné dokumenty obsahujici osobni tGdaje bude uchovéavat na zabezpeteném misté,
pricemz bude vést fadnou evidenci o pohybu takovych pisemnych dokumentd,

- bude v co nejvétsi mife zpracovdvat pouze pseudonymizované a Sifrované osobni tGdaje, je-
li takové opatfeni vhodné a nezbytné ke snizeni rizik plynoucich ze zpracovani osobnich
udajq,

- zajisti neustdlou davérnost, integritu, dostupnost a odolnost systém( a sluzeb zpracovani,

- prostfednictvim vhodnych technickych prostfedku zajisti schopnost obnovit dostupnost
osobnich Udaja a pfistup k nim véas v pfipadé fyzickych ¢i technickych incident,

- zajisti pravidelné testovani posuzovani a hodnoceni ucinnosti zavedenych technickych
a organizacnich opatfeni pro zajisténi bezpecnosti zpracovani;

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 v souladu s ¢l.
4.6 této Smlouvy. Déle je Poskytovatel oprdvnén zpracovavat osobni Udaje specifikované
v ¢lanku 9.1(b), pouze pokud mu toto zpracovavani ukladaji prislusné pravni predpisy;
poskytnout Zadavateli veSkeré informace potiebné k doloZeni toho, ze byly splnény vyse
uvedené povinnosti, a umoznit audity pInéni vySe uvedenych povinnosti ze strany Zadavatele Ci
jim povéreného auditora a byt pfi téchto auditech napomocny.

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

Poskytovatel pfeddva Udaje Zadavateli pouze v ramci Evropské unie ¢i v ramci zemi, na které se
vztahuje rozhodnuti o odpovidajici trovni ochrany osobnich udaj. Jakékoliv dalsi nakladani s
osobnimi Udaji Pacientl po predéni ze strany Poskytovatele je vyhradni odpovédnosti Zadavatele
jakozto Spravce osobnich (daju a fidi se pou¢enim pro Pacienty dle ¢l. 9.2 ¢) Smlouvy.

Poskytovatel je povinen fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku 9 i po zaniku Smlouvy.

10. VLASTNICTVi VYSLEDKU STUDIE

Vysledek Studie je vyluénym predmétem prav dusevniho vlastnictvi Zadavatele.

Poskytovatel se zavazuje, Ze pred publikaci jakékoliv odborné prace o prabéhu ¢&i vysledcich Studie
si vyzadaji pisemny souhlas Spole¢nosti ROCHE, takovy souhlas mize byt udélen i prostfednictvim
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10.3

12.1

12.2

13.1

e-mailu; tento zdvazek plati i po skonéeni smluvniho vztahu podle této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen k pInéni povinnosti podle tohoto ¢lanku zavazat i Spolupracovniky.

11. NAHRADA ZA POSKOZENi ZDRAVI PACIENTA

Spole¢nost ROCHE prohlasuje, Ze bylo v souladu se Zakonem o lé¢ivech a Nafizenim o klinickych
hodnocenich na celou dobu provadéni Studie zajisténo pojisténi odpovédnosti za Gjmu pro Hlavniho
zkousejiciho a Zadavatele, jehoz prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti Pacienta
nebo v pfipadé ujmy vzniklé na zdravi Pacienta v dlisledku 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 ramec 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 zékonnymi zastupci ispésné uplatnéného
naroku u soudu dle pravnich predpist platnych v Ceské republice. Tento ndrok se pfitom musi tykat
poskozeni zdravi nebo smrti, které Pacientovi, jenz se zdGc¢astnil Studie, vznikly v disledku uzivani
Hodnoceného lé¢ivého pfipravku, uvedeného v preambuli této Smlouvy a pouzitého v ramci Studie
uvedené v preambuli této Smlouvy, hodnoceni, zkou$eni nebo klinického zakroku nebo postupu
provedeného v ramci Studie v souladu s Protokolem, kterym by Pacient nebyl vystaven, kdyby se
Studie nezucastnil.

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

(a) poskozeni zdravi (vCéetné smrti) Pacienta bylo zplsobeno umysIné, nedbalosti, protipravnim
jednanim nebo nesplnénim povinnosti stanovené Poskytovateli pravnim predpisem nebo v této
Smlouvé, véetné vSech jejich priloh;

(b) Poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich dn(i ode dne, kdy se
dozvédél, ze byl vi¢i nému uplatnén ndrok na ndhradu Skody, neozndmil tuto skute¢nost
pisemné (doporucenou postou) Spole¢nosti ROCHE;

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

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

Poskytovatel prohlasuje, Zze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbdach, ve znéni pozdéjsich predpist, uzavienu pojistnou smlouvu na pojisténi odpovédnosti za
Skodu zplsobenou pii poskytovani zdravotni péce.

12. FINANCNi VYROVNANI

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

Predpokladana maximalni hodnota plateb na zakladé této Smlouvy ¢ini 2 900 000 K¢.

13. DOBA TRVANI A UKONCENIi SMLOUVY

Tato Smlouva mize byt ukonéena pisemnou dohodou Stran, neni-li déle stanoveno jinak. Prava a
povinnosti z této Smlouvy zanikaji téZ jejich oboustrannym splnénim. Ve vztahu k Hlavnimu
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13.2

13.3

13.4

13.5

13.6

14.1

14.2

zkous$ejicimu préava a povinnosti zanikaji téz ke dni ukoncéeni jeho plsobeni u Poskytovatele.
Poskytovatel v takovém pfipadé vyvine maximalni Usili pro nalezeni nového hlavniho zkousejiciho,
tak, aby byla v maximélni mozné mife zachovana kontinuita Studie.

Kterakoli Strana muze od této Smlouvy odstoupit pisemnym oznamenim doru¢enym druhé Stranég, a
to s U¢innosti tfi pracovni dny ode dne doruceni pisemného oznameni druhé Strané, v pfipadech
stanovenych touto Smlouvou nebo zakonem.

Spole¢nost ROCHE je opravnéna z jakéhokoli diivodu vypovédét tuto Smlouvu s G¢innosti ke dni
doruceni pisemné vypovédi ostatnim Strandm. Dlvody pro vypovézeni Smlouvy ze strany Spole¢nosti
ROCHE mohou byt zejména nasledujici:

(a) v pfipadé podstatného poruseni povinnosti Poskytovatele stanovenych v této Smlouvé;

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

(c) jestlize nebude zafazen alesponl jeden Pacient béhem 2 let ode dne zahdjeni Studie u
Poskytovatele.

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

Poskytovatel je opravnén vypovédét Smlouvu s ucinnosti ke dni doruc¢eni pisemné vypovédi ostatnim
Stranam, v nasledujicich pfipadech:

(a) pokud Spole¢nost ROCHE neplni nékteré z ustanoveni této Smlouvy a neodstrani zavadny stav
ani ve Ih{ité 60 dnl od doruceni pisemné vyzvy k napravé;

(b) pokud bude rozhodnuto, ze je Spole¢nost ROCHE v Upadku podle zakona ¢. 182/2006 Sb.,
o Upadku a zplisobech jeho feSeni (insolvenéni zdkon), ve znéni pozdéjsich predpis(;

(c) pokud Spoleénost ROCHE pozbude opravnéni k plisobeni v dané oblasti; nebo

(d) pokud potfebné opravnéni, povoleni nebo souhlas je revokovan, jeho platnost suspendovéna,

nebo uplyne-li doba, na kterou byl vydan bez ptislusného prodlouzeni.

V piipadé ukonéeni Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zp(isobena jakakoli Gjma
Pacientim a aby nebylo poSkozeno dobré jméno z4dné ze Stran. Poskytovatel neprodlené ukongéi
jakykoli nabor Pacientt do Studie, budou postupovat dle pfislusnych ¢ésti Protokolu upravujici
ukonc¢eni Studie, zajisti, Zze ve vztahu k Pacientiim budou dokonceny jakékoli procesy kontrolni
povahy, a vyvinou nezbytné Usili, aby omezili vznik dalsich néklad( a pfipadnych $kod, pficemz
Spole¢nost ROCHE provede zavéreénou Uhradu za navstévy a ukony, jez byly Fadné provedeny na
zakladé a v souladu s touto Smlouvou, a to ve vysi ¢astek definovanych v pfiloze €. 1.

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

14. KOMUNIKACE STRAN

Jakékoliv oznameni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt doru¢en podle této Smlouvy,
mUZe byt dorué¢en osobné, kuryrem nebo zasldn doporuéenou postovni zasilkou, elektronicky, pokud
je opatien elektronickym podpisem prostiednictvim néstroje dle dohody Spole¢nosti ROCHE a
Poskytovatele, a/nebo v piipadech vyslovné sjednanych v této Smlouvé mize byt doru¢en e-mailem
(elektronickou poStou) Strané, které ma byt doru¢en. Kontaktni Gdaje Stran jsou uvedené v zéhlavi
Smlouvy a v pfiloze €. 2. Dorucuje-li pfislusné Strana e-mailem, za$le jej z e-mailové adresy a na e-
mailovou adresu uvedenou v pfiloze €. 2.

Komunikace e-mailem je mezi Stranami pFipustnd také v pfipadech, kdy tato Smlouva
pro komunikaci mezi Stranami nestanovi Zadnou zvlastni formu a v pfipadé, Zze ndstroj pro
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14.3

14.4

15.1

15.2

15.3

15.4

15.5

15.6

16.1

16.2

17.1

elektronicky podpis dohodnuty mezi Spole¢nosti ROCHE a Poskytovatelem vyuziva pro doru¢ovani
e-mail.

Jakékoli oznameni bude povazovano za fadné dorucené prislusné Strané okamzikem jeho dojiti do
sféry adresata.

Kazda Strana pisemné oznami bez zbyte¢ného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény kontaktnich
adajui uvedenych v priloze €. 2. Pisemnym ¢i e-mailovym potvrzenim tohoto oznameni druhou
Stranou dojde ke zméné kontaktnich udaji Strany bez nutnosti uzavieni pisemného dodatku
ke Smlouve.

15. UVEREJNENIi SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

Strany se dohodly, Ze jeji uverejnéni v registru smluv dle Zékona o registru smluv zajisti Poskytovatel,
a to nejpozdéji do 15 dni od uzavreni této Smlouvy a pIné v souladu s poZzadavky Zakona o registru
smluv. Tato smlouva nabyva G¢innosti dnem jejiho uverejnéni v registru smluv.

Spoleénost ROCHE se zavazuje poskytnout Poskytovateli redigovanou verzi ué¢enou ke zverejnéni a
sdélit mu adresu datové schranky (23qxxkv), aby spravce 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 Smlouveé pred jejim odeslanim spravci registru smluv
ty jeji ¢asti, které jsou dle Zakona o registru smluv vylouceny z uvefejnéni, a to zejména ty jeji ¢asti,
které naplni znaky obchodniho tajemstvi Spole¢nosti ROCHE ¢&i jiné spole¢nosti Skupiny Roche ¢i
které jsou osobnimi (daji, ledaze pro jejich uverejnéni existuje zadkonny dtvod. Pro Gcely 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 predpokladany pocet Pacientll zarfazenych do Studie u Poskytovatele. Déle

nebudou zverejnény zadné osobni Gdaje fyzickych osob.

Spoleénost ROCHE je opravnéna tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv jediné v pfipadé,
Poskytovatel jeji uverejnéni v registru smluv nezajisti ve lhiité ujednané vyse v tomto ¢lanku.

Pripadné plInéni stran v ramci pfedmétu této Smlouvy v obdobi mezi uzavienim a Gcinnosti této
Smlouvy se povazuje za plnéni podle této Smlouvy a prava a povinnosti z néj vzniklé se fidi této
Smlouvou.

Ujednani tohoto ¢lanku se pouziji mutatis mutandis také na uvefejnovani jakéhokoli dodatku k této
Smlouvé ¢i jeji zmény v registru smluv.
16. ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

Tato Smlouva se fidi a bude vykladana v souladu s pravnim iadem Ceské republiky, zejména
Obcanskym zakonikem.

Veskeré piipadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou feSeny smirnou cestou.
Pokud Strany nevyfiesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dnii od zapoceti sporu, bude takovy spor
véetné otdzek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonceni prav vzniklych ze Smlouvy feSen vécné a
mistné pfislusnym ¢eskym soudem.

17. ZAVERECNA USTANOVENI

Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Smlouva je fadné uzaviena, pokud je
podepsdna obéma Stranami ¢i jejich oprdvnénymi zastupci.
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17.2

17.3

17.4

17.5

17.6

17.7

17.8

17.9

Tato Smlouva miiZze byt ménéna nebo zruSena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze
pisemné, a to v pfipadé zmén Smlouvy, ¢islovanymi dodatky, které musi byt podepsany opravnénymi
zastupci obou Stran.

Pro tuto Smlouvu a dodatky k ni plati, ze ndvrh jedné Strany je druhd 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 piipadé, ze Poskytovatel odkaze pfii pfijeti této Smlouvy nebo
dodatku k ni na vlastni obchodni podminky, k uzavieni Smlouvy ¢i dodatku k ni rovnéz nedojde.

Strany prohlasuji, Ze uzavfeni této Smlouvy neni v rozporu s podminkami stanovenymi v jakékoliv
smlouvé uzaviené s tieti stranou, jeji plnéni z jeho strany nepovede k poruseni prav tfetich osob,
etickych standard(, ani pouZitelnych prévnich, obecné zdvaznych ani internich predpist.

Strany prohlasuji, ze veskeré informace, které si poskytly v rdmci uzavieni této Smlouvy, jsou UplIné,
pravdivé a spravné, a zavazuji se oznamit ostatnim Stranam jakoukoliv udalost nebo zménu okolnosti,
které by zptsobily béhem doby trvani Smlouvy nekompletnost, nepravdivost nebo nepfesnost
poskytnutych informaci.

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

Poskytovatel se zavazuje, ze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo pohleddvky plynouci z této
Smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel m(ize nékterou ¢ast
povinnosti, které ma v souladu s Protokolem v ramci Studie plnit, pfevést na treti stranu vyhradné s
predchozim pisemnym souhlasem Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel zajisti, Ze vSechny treti strany,
poskytujici jakékoli sluzby souvisejici se Studii, budou mit Fddné opravnéni a fadnou kvalifikaci
k poskytnuti sluzeb, ze sluzby budou provedeny v souladu s podminkami této Smlouvy, a bude
odpovidat za jakékoli poruseni této Smlouvy témito tfetimi stranami. Poskytovatel je povinen zajistit,
Ze tfeti strana umozni Spole¢nosti ROCHE nebo CRO nebo jimi povéfenym osobdam a pfislusnym
regulatornim Graddim provedeni auditd a inspekci u takové treti strany a Ze poskytne veSkeré
prislusné dokumenty.

Po dohodé s Poskytovatelem a na jeho doporuc¢eni budou néktera zobrazovaci vySetfeni dle Protokolu
provadéna ve Fakultni nemocnici Plzen, Klinika zobrazovacich metod, Alej Svobody 923/80, 323 00
Plzefi-Lochotin, Ceska republika, ICO: 00669806 (,FN Plzefn*). FN Plzef bude provadét nasledujici
zobrazovaci vySetfeni: PET/CT, PET/MRI (,PET/CT, PET/MRI vysSetieni). PET/CT, PET/MRI
vy$etfeni budou provadéna na zakladé smlouvy o poskytovani doplifikovych sluzeb mezi FN Plzen a
Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici se zavazuji s FN Plzeri komunikovat a
poskytovat veskeré potfebné podklady, pfip. vzorky od Pacientd, které jsou dle Protokolu nutné k
provedeni PET/CT, PET/MRI vySetfeni, a pfijimat vysledky provedenych Gkonu. Poskytovatel a Hlavni
zkousejici se zavazuji bez zbyte¢ného odkladu informovat Spoleénost ROCHE vzdy v pfipadé, kdy FN
Pizeri neposkytne vysledky PET/CT, PET/MRI vySetfeni fddné a vcéas. Poskytovatel se zavazuje
prejimat od FN Plzen hldseni o pravech uplatnénych subjekty Gdajl, kontrolach dozorovych uradl a
dalsi hlaseni tykajici se zpracovani osobnich Gdajii Pacientll FN Plzen pfi poskytovani PET/CT a
PET/MRI vySetieni a v€asné je pfeddvat Spolec¢nosti ROCHE.

Po dohodé s Poskytovatelem a na jeho doporu¢eni mohou byt néktera zobrazovaci vySetieni dle
Protokolu provadéna také v Proton Therapy Center Czech s.r.o., Oddéleni nukledrni mediciny,
Budinova 2437/1a, 180 00 Praha 8, Ceska republika, ICO: 26466791 (,PTC“). PTC bude provadét
nasledujici zobrazovaci vysetteni: PET/CT (,, PET/CT vysetreni“). PET/CT vySetfeni budou provadéna
na zakladé smlouvy o poskytovani dopliikovych sluzeb mezi PTC a Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel
a Hlavni zkousejici se zavazuji s PTC komunikovat a poskytovat veskeré potiebné podklady, pfip.
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vzorky od Pacient(, které jsou dle Protokolu nutné k provedeni PET/CT vySetieni, a pfijimat vysledky
provedenych ukon(. Poskytovatel a Hlavni zkousejici se zavazuji bez zbyte¢ného odkladu informovat
Spole¢nost ROCHE vzdy v pfipadé, kdy PTC neposkytne vysledky PET/CT vySetfeni rddné a vcas.
Poskytovatel se zavazuje piejimat od PTC hldseni o pravech uplatnénych subjekty Gdajt, kontrolach
dozorovych Gradl a dalsi hlaSeni tykajici se zpracovéni osobnich Gdaji Pacientd PTC pfi poskytovani
PET/CT vySetieni a véasné je predavat Spole¢nosti ROCHE.

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

17.11 Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasledujici prilohy:
(a) pfiloha &. 1 - Rozpocet a platebni podminky;
(b) pfiloha €. 2 - Kontaktni ddaje Stran;

17.12 V pripadé rozpor( mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich pfiloh ma prednost znéni Smlouvy
samotné.

Podpisova strana nésleduje.
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Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlasuji, Zze tato Smlouva vyjadfuje jejich pravou a svobodnou viili, na
diikaz éehoz pripojuji nize své podpisy.

Spole¢nost ROCHE Poskytovatel

Datum a podpis: Datum a podpis:

smeno: smeno: |

Funkce: na zédkladé plné moci Funkce: na zdkladé plné moci

Datum a podpis:

Funkce: na zakladé plné moci

Ja, nize podepsana _ jako Hlavni zkousejici potvrzuji, ze jsem se fadné

seznamila se smlouvou a pfislusnou dokumentaci ke klinickému hodnoceni a zavazuji se zajistit
dodrzovani povinnosti z nich vyplyvajicich.

Datum a podpis:
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PRILOHA C. 1
ROZPOCET A PLATEBNi PODMINKY

1. Bankovni udaje Poskytovatele:

Nazev Poskytovatele: Fakultni nemocnice v Motole

Adresa Poskytovatele: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, Ceska republika
Cislo bankovniho tétu Poskytovatele: 17937051/0710

Ndazev banky Poskytovatele: Ceskd narodni banka

DIC: CZ00064203

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 realizovano v souladu s touto Smlouvou a CRF zéznam jeho névstév byl
zkontrolovan CRO nebo jinou osobou povéfenou Spole¢nosti ROCHE ¢i CRO.

3. Rozpocet za planované navstévy dle Protokolu:

Kohorta A
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Tocilizumab (TCZ)
Pouze v pripadé Iécby syndromu uvolnéni cytokini (CRS) pomaoci tocilizumabu

Casova specifikace m

4. Rozpocet za podminéné / provedené ukony:
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Ukony ZAHRNUTE v jednotlivych navstévach (éastky jsou specifikovany pro piipad
provedeni vySetreni i Fi ¢ neplanované navstévy)
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5. Uhrada za nelispésny screening ve vyéi-K(': na jednoho Pacienta bude proplacena za kazdy

6.
7.

neuspésny screening, ktery probéhl ve screeningovém obdobi a nebyla béhem néj splnéna
kritéria pro zarazeni/vylouceni. U Pacient(l, které nespliuji kritéria pro zarazeni/vylouéeni, ktera
mohou byt ovéfena na zékladé predchozich lékarskych zaznam(, které jsou k dispozici pred
screeningem, platba za neutspésny screening nebude uhrazena. Déle Spoleénost ROCHE uhradi
naklady vSech procedur pozadovanych Protokolem, které byly provedeny u vySe zminénych
Pacientl béhem screeningu. VySetieni hodnotici nador (pozadovana Protokolem) provedena
béhem screeningu budou uhrazena pouze v pfipadé, ze v okamziku podani zddosti o provedeni
téchto vySetfeni, nebyly k dispozici zddné |ékafské vysledky a/nebo dokumenty, které by
naznacovaly, Ze Pacient neni zpUsobily pro zafazeni do této Studie.

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

Spole¢nost ROCHE poskytne na zakladé Faktury Poskytovateli dhradu za ¢innost |ékarny
Poskytovatele, v rdmci provadéni Studie, a to dle nize uvedeného rozpoctu:

Ukon lékarny Jednotka Castka za
jednotku v Ké
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Cinnost lékarny Poskytovatele bude zahrnovat:

a) Prijem Hodnoceného Iécivého piipravku - podepsané a datované potvrzeni o
neposkozeni a kompletnosti podle pfiloZzeného dodaciho listu;

b) Redéni a vydavani Hodnoceného Ié&ivého ptipravku definovaného v preambuli této
Smlouvy pro Studii vsouladu s Protokolem pouze Pacientim zarfazenym do Studie
Hlavnim zkousSejicim nebo osobé povéirené Hlavnim zkousSejicim;

c) Uchovéavani Hodnoceného |éc€ivého pfipravku, evidenci, pfipravu na likvidaci a
likvidaci. Likvidace Hodnocenych lé¢ivych piipravkd bude probihat dle
standardnich poZzadavk(l Iékarny Poskytovatele a dle instrukci Spole¢nosti ROCHE
ihned po nafedéni pfipravkld, v pripadé nepouzitych Hodnocenych |écivych
pripravk( az po kontrole monitorem Studie. Zdznam o likvidaci bude proveden na
invetory/dispensing logu;

d) Dal$i povinnosti Iékdrny v souladu s protokolem a podpirnou dokumentaci po
celou dobu pribéhu Studie.

Platby za sluzby provadéné Iékdrnou FN Motol budou probihat 2 x ro¢né. Zastupce lékarny

pripravi podklad k fakturaci za sluzby

lékarny provedené ve studii, jez jsou uvedeny v této smlouvé, a zasle je ke schvaleni odpovédné
oscbt. zadavrcl:
Schvéleny podklad k fakturaci bude odpovédnym zastupcem Spole¢nosti ROCHE zaslan do
finan¢ni uctarny Poskytovatele * Na zékladé podkladu pfipravi finanéni
uctarna Poskytovatele Fakturu, kterou zasle Spole¢nosti ROCHE dle instrukci uvedenych v této

smlouvé.

Lécivé pripravky pouzivané ve Studii nedoddvané Spolec¢nosti ROCHE, nybrz |ékarnou
Poskytovatele, bude Poskytovatel Gétovat Spole¢nosti ROCHE v cené, kterd nebude vyssi nez
soucet maximalni ceny vyrobce a obchodnich pfirazek stanovenych cenovym pfedpisem
Ministerstva zdravotnictvi. Uhrada bude provedena na zdkladé Faktury vystavené
Poskytovatelem.

8. Spole¢nost ROCHE uhradi Poskytovateli jednorazovy Iniciaéni poplatek kliniky zobrazovacich

metod ve vysi -((": a to na zékladé Faktury, kterou Poskytovatel vystavi po podpisu Smlouvy.

Dalsi platby za sluzby provadéné Klinikou zobrazovacich metod 2. LF UK a FN Motol (KZM) budou
probihat 2 x rocné. Zéastupce KZNI_ pfipravi 2 x rocné

podklad k fakturaci za radiologické sluzby provedené ve Studii, jez jsou uvedeny ve finanéni ih’loze

této Smlouvy, a zaSle je ke schvaleni zodpovédné osobé zadavatele:
I S5 pociad k fakiuraci bude

zodpovédnym zastupcem zadavatele zaslan do finanéni Gctarny FN Motol
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Na zékladé podkladu pfipravi finanéni u¢tdrna FN Motol Fakturu, kterou zaSle zadavateli dle
instrukci uvedenych v této Smlouve.

9. Spole¢nost ROCHE uhradi Poskytovateli jednorazovy laboratorni poplatek ve vysi -K(': za
kazdou jednu laboratof Poskytovatele zapojenou do Studie, a to na zakladé Faktury, kterou
Poskytovatel vystavi po podpisu Smlouvy.

10. Po uzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednorazovy nevratny administrativni poplatek ve
vySi -((": na zakladé Faktury, kterou Poskytovatel vystavi po podpisu Smlouvy. Tento
poplatek zahrnuje veSkeré pfipravné ¢innosti spojené se zahajenim Studii, véetné analyzy a ovéreni
studijni dokumentace.

11. Po podpisu informovaného souhlasu prvniho Pacienta bude Poskytovateli uhrazen na zakladé
Faktury jednordzovy nevratny poplatek ve vysSi -((“: za archivaci studijnich dokumentu
v souladu s ¢l. 4.6 této Smlouvy, a to na zakladé Faktury vystavené Poskytovatelem. V pfipadé delSi
doby archivace, nez 'ie doba uvedena v ¢l. 4.6 Smlouvy, bude za kazdy dalsi rok archivace uhrazen

poplatek ve vys ¢.

12. 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
ﬁ(é, ktery zahrnuje naklady Poskytovatele spojené s administrativou a projednanim
dodatku z préavniho a ekonomického hlediska. Poplatek bude Poskytovateli uhrazen na zakladé
Faktury.

13. V pfipadé mimoradného sbéru dat po ukonéeni Studie vyzddaného ze strany spole¢nosti ROCHE
bude Poskytovateli uhrazen poplatek ve vysi -((": za sbér dat tykajicich se jednoho Pacienta
na zakladé Faktury vystavené Poskytovatelem.

14. Poskytovateli bude ze strany Spole¢nosti ROCHE uhrazen jednordzovy poplatek za uzavreni centra
ve vysi - K¢ v pfipadé, Ze byl do Studie zafazen alespon jeden pacient, a to na zakladé
Faktury vystavené Poskytovatelem spole¢né s posledni Fakturou za navstévy ve Studii.

15. Za UGcast v této Studii nendlezi Pacientovi zadna finan¢ni odména. Nicméné Pacientovi budou
kompenzovany naklady v souvislosti se studijnimi navstévami ve vySi uvedené v aktudini verzi
informovaného souhlasu. Spoleénost ROCHE k tomuto Gc¢elu uhradi Poskytovateli ¢astku ve vysi

K¢, a to na zdkladé Faktury vystavené Poskytovatelem po uzavieni této Smlouvy, na které
bude jako Uucel platby uvedeno ,Néhrada nédklad(i pacient( dle smlouvy o KH". Dalsi ¢4stky budou
poskytnuty v pfipadé potieby na zakladé Faktury vystavené Poskytovatelem. Poskytovatel poskytne
Spole¢nosti ROCHE vytcétovani poskytnutych ndhrad na konci Studie a souhlasi s tim, Ze na
jakoukoli ¢astku nevynalozenou dle tohoto odstavce na ndhradu néaklad( Pacient( ve Studii vystavi
opravny dafovy doklad a odpovidajici ¢astka bude vracena zpét Spole¢nosti ROCHE.

16. Poskytovatel bere na védomi, Zze Hlavni zkouS$ejici a studijni tym budou odménéni na zakladé
samostatnych smluv uzavienych mezi Spole¢nosti ROCHE, Hlavnim zkousejicim a ¢leny studijniho
tymu.

17. Spole¢nost ROCHE bude odménu hradit dvakrat za rok, a to vzdy za platebni obdobi do 15. 5. a za
platebni obdobi do 15. 11. pfislusného roku, na zdkladé darnového dokladu Poskytovatele
(,Faktura®). Poskytovatel Fakturu vystavi na zdkladé dokumentace uskute¢néné ¢innosti a vyzvy
Spole¢nosti ROCHE, a to do 15 dnd od dorucéeni vyzvy Spole¢nosti ROCHE. Kontaktni Gidaje pro
fakturaci jsou uvedeny v pfiloze €. 2.

18. Pokud je Poskytovatel platcem DPH, bude ke v8em vySe uvedenym c¢astkam pfipocteno DPH
v zadkonné vysi.

19. Faktura bude splhovat veSkeré nalezitosti stanovené pravnimi predpisy, zejména nalezitosti dle §
29 Zéakona o DPH, véetné vyse odmény zvysené o DPH ve vysi dle pravnich predpist platnych a
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

ucinnych ke dni zdanitelného plnéni, pokud se DPH ve vztahu k odméné uplatni. Poskytovatel je
opravnén zaslat Spole¢nosti ROCHE Fakturu také e-mailem. Soucasti Faktury bude také

a. struc¢ny popis fakturovanych Sluzeb a doba jejich poskytnuti; a
b. ¢islo objednavky, které bude soucasti vyzvy pro fakturaci.

Spoleénost ROCHE Fakturu uhradi na bankovni Géet Poskytovatele uvedeny v ptiloze ¢. 1.
Jednotlivé platby budou oznaceny cislem 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
pracovni den. Ke splnéni dluhu Spole¢nosti ROCHE dojde pfipsanim ¢astky na bankovni Gcet
Poskytovatele.

Spole¢nost ROCHE ma po obdrzeni Faktury 10 dni, aby posoudila, zda Faktura byla bezchybné
vystavena a zda spliiuje vSechny ndleZitosti stanovené pravnimi piedpisy, a aby ji pfipadné
Poskytovateli vratila, a to i opakované, pokud neni bezchybné vystavena anebo nespliuje vSechny
naleZitosti stanovené pravnimi predpisy. Vracenim takové Faktury se Ih(ita splatnosti a Ih(ta pro
posouzeni bezchybnosti Faktury prerusuji a po dodani opravené Faktury zacinaji obé tyto lhity
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 oprévnéna pozastavit platbu, dokud
Poskytovatelovo prodleni nepomine.

V pripadé prodleni v ihradé plateb je Poskytovatel opravnén tcétovat Spole¢nosti ROCHE zdkonny
urok z prodleni v souladu s ust. § 1970 Obc¢anského zakoniku.

Finanéni pInéni vySe uvedené zahrnuje provedeni a naklady klinickych a laboratornich vysetreni,
prohlidky, kontrolu kvality, poskytnuti kopii certifikatll laboratofi, administrativu, skladovani
a rozdélovani Iékl ve Studii tak, jak je uvedeno v Protokolu. Poskytovateli nendlezi préavo na zvy$eni
plateb v pfipadé vy$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 Obcanského zakoniku se nepouziji.
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KONTAKTNI UDAJE STRAN
1. KONTAKTNI UDAJE SPOLECNOSTI ROCHE

PRILOHA C. 2

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

Kontaktni osoby:

jméno: I

e-mail I
tel: _

Faktura¢ni idaje Spole¢nosti ROCHE:

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

DIC: CZ49617052

Fakturu zaslete na e—mail:_

Adresa pro informace tykajici se zpracovavani osobnich tidaju:

2. KONTAKTNI UDAJE HLAVNIHO ZKOUSEJICIHO:
jméno: I
e-mail: I

3. KONTAKTNi UDAJE POSKYTOVATELE:

Kontaktni osoby:

jméno: Oddéleni klinickych studii
e-mail: I
tel I

cTA_dvojstranna_ROCHE_C043810_FN Moto!, | | | NI finini verze 21/08/2025, verze templatu 01082024

25/ 25



	Preambule
	1. DEFINICE A VÝKLAD POJMŮ
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	2.1 Předmětem této Smlouvy je ujednání podmínek, na základě nichž bude Poskytovatel pod vedením Hlavního zkoušejícího realizovat Studii pro Společnost ROCHE.
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	6.7 Poskytovatel se zavazuje též poskytnout veškerou součinnost nezbytnou pro vnitřní či vnější kontrolní činnost iniciovanou Společností ROCHE či Skupinou Roche (audit).
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	8.10 Poskytovatel se zavazuje vrátit Společnosti ROCHE na její žádost a na její náklady (v přiměřené výši) neprodleně veškeré materiály obsahující Důvěrné informace, včetně všech případných kopií nebo písemně či e-mailem potvrdí, že tyto materiály, re...
	8.11 Poskytovatel je povinen řídit se ujednáními tohoto článku 8 i po zániku Smlouvy.

	9. Ochrana osobních údajů
	9.1 Zadavatel bude za účelem plnění této Smlouvy ve svých interních databázích jako Správce zpracovávat tyto osobní údaje:
	9.2 Poskytovatel jako zpracovatel osobních údajů bude pro účely provedení Studie zpracovávat pro Zadavatele osobní údaje Pacientů dle článku 9.1(b). Poskytovatel se pro účely tohoto zpracování zavazuje:
	9.3 Poskytovatel dále jako samostatný správce zpracovává osobní údaje Pacientů a svých zaměstnanců ve své papírové či elektronické databázi pro jiné účely než pro ty, které jsou specifikované v této Smlouvě, a to na základě právních předpisů svým jmén...
	9.4 Poskytovatel předává údaje Zadavateli pouze v rámci Evropské unie či v rámci zemí, na které se vztahuje rozhodnutí o odpovídající úrovni ochrany osobních údajů. Jakékoliv další nakládání s osobními údaji Pacientů po předání ze strany Poskytovatele...
	9.5 Poskytovatel je povinen řídit se ujednáními tohoto článku 9 i po zániku Smlouvy.

	10. Vlastnictví výsledků Studie
	10.1 Výsledek Studie je výlučným předmětem práv duševního vlastnictví Zadavatele.
	10.2 Poskytovatel se zavazuje, 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 po skončení smluvníh...
	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 se Zákonem o léčivech a Nařízením o klinických hodnoceních na celou dobu provádění Studie zajištěno pojištění odpovědnosti za újmu pro Hlavního zkoušejícího a Zadavatele, jehož prostřednictvím je zaj...
	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 Nároky Poskytovatele podle odstavce 11.2 a 11.3 tohoto článku nevznikají v tom rozsahu, v jakém:
	11.4 Poskytovatel prohlašuje, že má dle § 45 odst. 2 písm. n) zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách, ve znění pozdějších předpisů, uzavřenu pojistnou smlouvu na pojištění odpovědnosti za škodu způsobenou při poskytování zdravotní péče.

	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 příloha č. 1.
	12.2 Předpokládaná maximální hodnota plateb na základě této Smlouvy činí 2 900 000 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. Ve vztahu k Hlavnímu zkoušejícímu práva a povinnosti zanikají též ke dni ukončení je...
	13.2 Kterákoli Strana může od této Smlouvy odstoupit písemným oznámením doručeným druhé Straně, a to s účinností tři pracovní dny ode dne doručení písemného oznámení druhé Straně, 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 je oprávněn 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 neprodleně ukončí jakýkoli nábor Pacientů do Studie, budou postupovat dle ...
	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, elektronicky, pokud je opatřen elektronickým podpisem prostřednictvím nástroj...
	14.2 Komunikace e-mailem je mezi Stranami přípustná také v případech, kdy tato Smlouva pro komunikaci mezi Stranami nestanoví žádnou zvláštní formu a v případě, že nástroj pro elektronický podpis dohodnutý mezi Společností ROCHE a Poskytovatelem využí...
	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 příloze č. 2. Písemným či e-mailovým potvrzením tohoto oznámení druhou Stranou dojde ke změně kontaktních údajů Strany bez nutnosti uzav...

	15. Uveřejnění smlouvy v registru smluv
	15.1 Strany se dohodly, že její uveřejnění v registru smluv dle Zákona o registru smluv zajistí Poskytovatel, a to nejpozději do 15 dní od uzavření této Smlouvy a plně v souladu s požadavky Zákona o registru smluv. Tato smlouva nabývá účinnosti dnem j...
	15.2 Společnost ROCHE se zavazuje poskytnout Poskytovateli redigovanou verzi učenou ke zveřejnění a sdělit mu adresu datové schránky (23qxxkv), aby správce registru smluv mohl Společnosti ROCHE zaslat potvrzení o uveřejnění podle § 5 odst. 4 Zákona o ...
	15.3 Poskytovatel prohlašuje, že Smlouva neobsahuje jeho obchodní tajemství a že bere na vědomí, že Společnost ROCHE je oprávněna znečitelnit ve Smlouvě před jejím odesláním správci registru smluv ty její části, které jsou dle Zákona o registru smluv ...
	15.4 Společnost ROCHE je oprávněna tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv jedině v případě, Poskytovatel její uveřejnění v registru smluv nezajistí ve lhůtě ujednané výše v tomto článku.
	15.5 Případné plnění stran v rámci předmětu této Smlouvy v období mezi uzavřením a účinností této Smlouvy se považuje za plnění podle této Smlouvy a práva a povinnosti z něj vzniklé se řídí této Smlouvou.
	15.6 Ujednání tohoto článku se použijí mutatis mutandis také na uveřejňování jakéhokoli dodatku k této Smlouvě či její změny v registru smluv.

	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 podepsána oběma 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 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 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...
	17.5 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...
	17.6 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...
	17.7 Poskytovatel se zavazuje, že nepostoupí ani nezastaví svá práva nebo pohledávky plynoucí z této Smlouvy bez předchozího písemného souhlasu Společnosti ROCHE. Poskytovatel může některou část povinností, které má v souladu s Protokolem v rámci Stud...
	17.8 Po dohodě s Poskytovatelem a na jeho doporučení budou některá zobrazovací vyšetření dle Protokolu prováděna ve Fakultní nemocnici Plzeň, Klinika zobrazovacích metod, Alej Svobody 923/80, 323 00 Plzeň-Lochotín, Česká republika, IČO: 00669806 („FN ...
	17.9 Po dohodě s Poskytovatelem a na jeho doporučení mohou být některá zobrazovací vyšetření dle Protokolu prováděna také v Proton Therapy Center Czech s.r.o., Oddělení nukleární medicíny, Budínova 2437/1a, 180 00 Praha 8, Česká republika, IČO: 264667...
	17.10 Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech v českém jazyce, z nichž každá Strana obdrží po jednom vyhotovení.
	17.11 Nedílnou součástí této Smlouvy jsou následující přílohy:
	17.12 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. Rozpočet za podmíněné / provedené úkony:
	6. Návštěvy a úkony, které nebyly provedeny v souladu s Protokolem, nebudou hrazeny.
	7. Společnost ROCHE poskytne na základě Faktury Poskytovateli úhradu za činnost lékárny Poskytovatele, v rámci provádění Studie, a to dle níže uvedeného rozpočtu:
	Činnost lékárny Poskytovatele bude zahrnovat:
	a) Příjem Hodnoceného léčivého přípravku – podepsané a datované potvrzení o nepoškození a kompletnosti podle přiloženého dodacího listu;
	b) Ředění a vydávání Hodnoceného léčivého přípravku definovaného v preambuli této Smlouvy pro Studii v souladu s Protokolem pouze Pacientům zařazeným do Studie Hlavním zkoušejícím nebo osobě pověřené Hlavním zkoušejícím;
	c) Uchovávání Hodnoceného léčivého přípravku, evidenci, přípravu na likvidaci a likvidaci. Likvidace Hodnocených léčivých přípravků bude probíhat dle standardních požadavků lékárny Poskytovatele a dle instrukcí Společnosti ROCHE ihned po naředění příp...
	d) Další povinnosti lékárny v souladu s protokolem a podpůrnou dokumentací po celou dobu průběhu Studie.
	Platby za služby prováděné lékárnou FN Motol budou probíhat 2 x ročně. Zástupce lékárny Andrea Macháčková (andrea.machackova@fnmotol.cz) připraví podklad k fakturaci za služby lékárny provedené ve studii, jež jsou uvedeny v této smlouvě, a zašle je ke...
	Léčivé přípravky používané ve Studii nedodávané Společností ROCHE, nýbrž lékárnou Poskytovatele, bude Poskytovatel účtovat Společnosti ROCHE v ceně, která nebude vyšší než součet maximální ceny výrobce a obchodních přirážek stanovených cenovým předpis...
	9. Společnost ROCHE uhradí Poskytovateli jednorázový laboratorní poplatek ve výši 1 000 Kč za každou jednu laboratoř Poskytovatele zapojenou do Studie, a to na základě Faktury, kterou Poskytovatel vystaví po podpisu Smlouvy.
	10. Po uzavření Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednorázový nevratný administrativní poplatek ve výši 45 000 Kč na základě Faktury, kterou Poskytovatel vystaví po podpisu Smlouvy. Tento poplatek zahrnuje veškeré přípravné činnosti spojené se zaháje...
	13. V případě mimořádného sběru dat po ukončení Studie vyžádaného ze strany společnosti ROCHE bude Poskytovateli uhrazen poplatek ve výši 1 500 Kč za sběr dat týkajících se jednoho Pacienta na základě Faktury vystavené Poskytovatelem.
	15. Za účast v této Studii nenáleží Pacientovi žádná finanční odměna. Nicméně Pacientovi budou kompenzovány náklady v souvislosti se studijními návštěvami ve výši uvedené v aktuální verzi informovaného souhlasu. Společnost ROCHE k tomuto účelu uhradí ...
	16. Poskytovatel bere na vědomí, že Hlavní zkoušející a studijní tým budou odměněni na základě samostatných smluv uzavřených mezi Společností ROCHE, Hlavním zkoušejícím a členy studijního týmu.
	17. 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...
	18. Pokud je Poskytovatel plátcem DPH, bude ke všem výše uvedeným částkám připočteno DPH                 v zákonné výši.
	19. 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...
	20. Společnost ROCHE Fakturu uhradí na bankovní účet Poskytovatele uvedený v příloze č. 1. Jednotlivé platby budou označeny číslem Faktury Poskytovatele uvedeným v poli variabilního symbolu (VS). V případě došlé platby bez označení VS není možné platb...
	21. Každá Faktura je splatná do 30 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...
	22. 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...
	23. Je-li Poskytovatel v prodlení s plněním jakékoli povinnosti plynoucí z této Smlouvy, např. povinnosti vyplývající z článku 4.7, je Společnost ROCHE oprávněna pozastavit platbu, dokud Poskytovatelovo prodlení nepomine.
	24. V případě prodlení v úhradě plateb je Poskytovatel oprávněn účtovat Společnosti ROCHE zákonný úrok z prodlení v souladu s ust. § 1970 Občanského zákoníku.
	25. Finanční plnění výše uvedené zahrnuje provedení a náklady klinických a laboratorních vyšetření, prohlídky, kontrolu kvality, poskytnutí kopií certifikátů laboratoří, administrativu, skladování a rozdělování léků ve Studii tak, jak je uvedeno v Pro...

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



