Smouva 6.

SMLOUVA O PROVEDEN{ KLINICKEHO HODNOCENI
uzaviena podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik
(»,Smlouva*“)
SMLUVNI STRANY

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

a

(2) Fakultni nemocnice Hradec Kralové
sidlo: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kréalove, Ceska republika
ICO: 00179906
DIC: CZ00179906
(,Poskytovatel®)

a

@
Evidenéni &islo CLK: 1151326181
adresa: Klinika onkologie a radioterapie, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05
Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové, Ceska republika
(,Hlavni zkousejici®)

(Spole¢nost ROCHE, Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici dale spole¢né ,Strany” a kazdy z nich
samostatné ,Strana®)

PREAMBULE

Zadavatelem klinického hodnoceni s nazvem: ,DVOUFAZOVA, SOUVISLA, MULTICENTRICKA,
RANDOMIZOVANA, OTEVRENA, ADAPTIVNiI STUDIE FAZE I/l ZKOUMAJICI PRIPRAVEK
RO7771950 PRONIKAJICI HEM ATOENCEFALICKOU BARIEROU V POROVNANI S TUKATINIBEM,
OBOJI V KOMBINACI S TRASTUZUMABEM A KAPECITABINEM, U PACIENTU S PREDLECENYM
NEOPEROVANTELYM LOKALNE POKROCILYM NEBO METASTATICKYM HER2-POZITIVNIM
KARCINOMEM PRSU, S METASTAZAMI| DO CENTRALNIHO NERVOVEHO SYSTEMU NEBO BEZ
NICH*, ¢islo protokolu: WO46069, EU CT number: 2025-524498-17-00 (“Studie” a ,Protokol“) ve
vztahu k RO7771950 (,Hodnoceny Ié¢ivy pFipravek®) 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 povéril provadénim Studie v Ceské republice Spole¢nost ROCHE, ktera bude pinit
veskeré povinnosti Zadavatele spojené s provadénim Studie, zejména zajiStovat komunikaci
s Poskytovatelem a Hlavnim zkouSejicim, uzavirat smlouvy tykajici se Studie a plnit veskeré
povinnosti vi¢i spravnim a jinym organdm.

1. DEFINICE A VYKLAD POJMU
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1.1 Nevyplyva-li z kontextu néco jiného, maji nasledujici slova a spojeni uZzita v této Smlouvé, véetné
jejich pfiloh, a psana s velkym poc¢ate¢nim pismenem dale uvedeny vyznam:

. AIFP*

, CRF*

, CRO"

,Davérné informace”
,Hodnoceny |ééivy pFipravek”

, GDPR®

»,NaFizeni o klinickych
hodnocenich®

,Obéansky zakonik*®

,Pacient, Pacienti”

, Protokol“

,okupina Roche*

»Smlouva“
, Spolupracovnici®
»otrana”

, Studie”
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znamend Asociace inovativniho farmaceutického priimysiu
ma vyznam uvedeny v ¢lanku 4.6.

ma vyznam uvedeny v ¢lanku 6.1

maji vyznam uvedeny v ¢lanku 8.1

ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

znamena nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich tdajti a o volném pohybu
téchto Udaju a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni
0 ochrané osobnich Gdajh)

znamena nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humannich I[égivych pfipravkll a o zruSeni smérnice
2001/20/ES

znamend zakon €. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni
pozdéjsich predpist

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

ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

zahrnuje (i) jakoukoli spole¢nost piimo ¢i nepfimo ovladanou
ROCHE sr.o0., (ii) jakoukoli spole¢nost piimo ¢&i nepiimo
ovladajici ROCHE s.r.o. a (iii) jakoukoli spole¢nost piimo
¢i nepfimo ovladanou spole¢nosti pfimo ¢i nepfimo ovladajici
ROCHE sr.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



1.2

» Vyhlaska o provadéni znamena vyhlaska ¢. 463/2021 Sb., o blizSich podminkach

klinického hodnoceni* provadéni klinického hodnoceni humannich I[écivych
pripravkd
,» Vyrobky Roche* znamenaji (i) 1éc¢ivé 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
vyrabéné, uvadéné na trh ¢i distribuované ROCHE s.r.o.
nebo jinou spoleCnosti ze Skupiny Roche, a déle jakékoli
sluzby poskytované ROCHE s.r.0. nebo jinou spole¢nosti ze

Skupiny Roche
,Zadavatel” ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy
»Zakon o lé¢ivech” znamena zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach

nékterych souvisejicich zakont (zakon o Ié¢ivech)

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

adaja”

»Zakon o registru smluv® znamena zakon €. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach
acinnosti nékterych smluv, uvefejiovani téchto smiuv
aoregistru smluv (zakon oregistru smluv), ve znéni
pozdéjsich predpist

,Zakon o zdravotnich znamenda zakon ¢. 372/2011 Sb., zdravotnich sluZzbach a

sluzbach*® podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich

sluzbéach)

Pro vyklad této Smlouvy plati nasledujici pravidla:

(a)
(b)

(c)

(d)

(e)

Q)

Odkazy na ,élanky“ a ,pFilohy“ se vykladaji jako odkazy na ¢lanky a pfilohy této Smlouvy.

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

M i

Slova ,pisemné“ nebo ,pisemny“ nezahrnuji e-mail ¢i fax, avSak zahrnuji elektronickou
formu dokumentu podepsanou elektronickym podpisem prostiednictvim nastroje dle dohody
Spole¢nosti ROCHE a Poskytovatele.

Je-li v této Smlouvé odkazovano na pravni piedpis, rozumi se tim odkaz na pravni predpis ve
znéni pozdéjSich predpisl, i kdyz byly tyto pozdéjsi predpisy pfijaty az po uzavieni této
Smlouvy.

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

Ustanoveni Obc¢anského zakoniku, vEetné ustanoveni nemajicich donucujici povahu, jakoz
i ustanoveni jinych pravnich predpist, maji pro Ucely vykladu této Smlouvy prednost pied
obchodnimi zvyklostmi.
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2.1

2.2

2.3

3.1

3.2

3.3

4.1

4.2
4.3

(g) Ustanoveni § 556 odst. 2 Obcanského zakoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy se
nepouzije. Zadny z ¢&lankd ani Zadny zvyrazll pouZtych v piislusném élanku nebude
pfipisovan kterékoli ze Stran jako strané, ktera jej pfi vyjednavani pouzila jako prvni;
ustanoveni §557 Obc¢anského zakoniku se tak nepouZije.

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

2. UCEL A PREDMET SMLOUVY

Pfedmétem této Smlouvy je ujednani podminek, na zakladé nichz bude Poskytovatel pod vedenim
Hlavniho zkousejiciho realizovat Studii pro Spole¢nost ROCHE.

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

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

3. PROVEDENI STUDIE

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

Studie bude provedena na Klinice onkologie a radioterapie Poskytovatele pod vedenim Hlavniho
zkousejiciho, a to Hlavnim zkou$ejicim a spoluzkousSejicimi, které urci Hlavni zkouSejici z fad
zameéstnancu Poskytovatele. Na Studii se mohou podilet i dal§i vhodné kvalifikované osoby z fad
zameéstnancu Poskytovatele povéifené Hlavnim zkousSejicim; jejich seznam vede Hlavni zkousejici.
Splnéni povinnosti, které jsou vtéto Smlouvé stanoveny Hlavnimu zkouSejicimu a
spoluzkousejicim, popfipadé dalSim osobam podle predchozi véty, zajisti Poskytovatel v ramci
pracovnépravnich vztaht jako jejich zaméstnavatel. Spole¢nost ROCHE se timto zavazuje neuzavrit
v souvislosti s touto Studii s Hlavnim zkousejicim ani jinym zaméstnancem Poskytovatele Zadnou
jinou smlouvu.

Néabor do Studie je celosvétové kompetitivni a bude ukoncen po dosazeni celkového planovaného
poc¢tu Pacient(l bez ohledu na pocet Pacientli zafazenych u Poskytovatele. Predpokladany pocet
zafazenych Pacientd u Poskytovatele jejjjZarazeni Pacient( do Studie nad ramec tohoto poctu je
mozné pouze s vyslovnym pisemnym souhlasem Spole¢nosti ROCHE, tento souhlas muZze byt
udélen téz prostiednictvim e-mailu. Spoletnost ROCHE je povinna o ukonéeni naboru
Poskytovatele neprodlené informovat. Piedpokladana doba trvani Studie je od ¢ervna 2026 do
prosince 2029.

4. POVINNOSTI POSKYTOVATELE A HLAVNIHO ZKOUSEJiCIHO

Hlavni zkousSejici se zavazuje prostudovat si informace, které obdrzi od Spole¢nosti ROCHE pied
zahajenim Studie a dodrZovat je.

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

Hlavni zkousSejici se zavazuje zafadit do Studie Pacienta pouze s pisemnym souhlasem Pacienta
a/nebo jeho zdkonného zastupce a po fadném pouceni Pacienta a/nebo jeho zakonného zastupce.
Pfi informovani Pacienta a vyzadani jeho souhlasu bude Hlavni zkouS$ejici postupovat v souladu
s pravnimi piedpisy, zejména Nafizenim o klinickych hodnocenich, Zdkonem o léCivech, Vyhlaskou
o0 provadéni klinického hodnoceni a rovnéz etickymi principy.
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Hlavni zkousSejici se zavazuje pouzit formular 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. Vedle souhlasu Pacientll s U¢asti ve
Studii se zavazuje Hlavni zkousSejici informovat Pacienta o zpracovani osobnich Gdajd, k ¢emuz
Spolec¢nost ROCHE poskytne Hlavnimu zkouSejici pfislusny formular. Spole¢né s informovanym
souhlasem potvrdi Pacient svym podpisem téz prevzeti informace o zpracovani osobnich Gdaja.

Pokud Hlavni zkousejici v pribéhu Studie Zjisti, Ze Pacient byl do Studie zarazen v rozporu
s Protokolem, oznami tuto skutec¢nost Spole¢nosti ROCHE a postupuje podle jejich pokynd. Hlavni
zkousejici je povinen Pacienta ze Studie vyfadit, je-li to Spole¢nosti ROCHE pozadovano.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji vést a fadné zabezpecit zdravotnickou dokumentaci a
dokumentaci vztahujici se ke Studii, ktera je soucasti Svazku hlavniho zkousejiciho, v souladu s
pravnimi predpisy, tj. zejména Nafizenim o klinickych hodnocenich, Zékonem o |éCivech a
Zakonem o zdravotnich sluzb&ch a jejich provadécimi pravnimi predpisy a metodikami spravnich
organ(, po dobu 25 let od ukonéeni Studie, nebo dobu stanovenou platnym a G¢innym pravnim
piedpisem. Soucasti dokumentace bude i dokumentace tykajici se souhlasu Pacienta. Poskytovatel
bude zaznamy aveSkerou dokumentaci, s vyjimkou zdravotnické dokumentace Pacientd,
uchovavat po dobu 25 let za poplatek uvedeny v piiloze €. 1 této Smlouvy. Spole¢nost ROCHE
v predstihu 6 mésict od konce zpoplatnéné doby archivace oznami Poskytovateli, Ze trva na dalsi
archivaci a uhradi naklady s tim spojené. V ptipadé, Ze ve shora uvedené Ihité Spole¢nost ROCHE
nesdéli pozadavek na dal$i archivaci ¢i neuhradi poplatek na dalsi archivaci, je Poskytovatel
opravneén k likvidaci vSech archivovanych dokumentl Studie.

Vyplnovani formulare pro zdznam udajl o Pacientech (,CRF’) bude probihat elektronicky, data
budou zadavana nejpozdéji do péti (5) pracovnich dnil po provedeni kazdé Protokolem definované
navstévy nebo uskute¢néni jiné ¢innosti, ktera je zakladem pro zaznam 0dajl. Jakékoli zadosti o
ovéreni spravnosti, vysvétleni ¢i opravu dat uvedenych v CRF budou vytizeny ve [h(ité do péti (5)
pracovnich dni od obdrZeni zadosti od Spole¢nosti ROCHE ¢i CRO. Budou-li zdrojova data
uchovavana pouze v pocitatovych systémech ¢i souborech, vytiskne Poskytovatel vSechna
zdrojova data tykajici se Studie pro Ucely ovéfeni zdrojovych dat a necha si je podepsat Hlavnim
zkouS$ejicim, nebo jim povéifenou osobou, a opatfit datem wvytisténi a bude je uchovavat jako
soucast dokumentace vztahujici se ke Studii.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji postupovat v souladu se vSemi aplikovatelnymi
piedpisy, zejména, avSak nejen s Nafizenim o klinickych hodnocenich, Zakonem o |éCivech,
Vyhlaskou o provadéni klinického hodnoceni, Ob¢anskym zakonikem a Zakonem o zdravotnich
sluzbéch, véetné provadécich predpisi, metodik spravnich organ(, doporuceni Statniho Ustavu pro
kontrolu |écCiv, spravné klinické praxe a zasad vychazejicich z Helsinské deklarace a vnitinich
predpisti Ceské lékarské komory. Poskytovatel a Hlavni zkousejici se téz zavazuji, ze budou pfi
plnéni této Smlouvy postupovat v souladu s GDPR, jakoZ i v souladu s pravnimi piedpisy, které jsou
¢i budou pfijaty za u¢elem provedeni nebo adaptace tohoto nafizeni, véetné Zakona o zpracovani
osobnich udaju.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se dale zavazuji postupovat pfi provadéni 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 pifeda Spole¢nost ROCHE Hlavnimu
zkousejicimu pied zahajenim Studie jako soucast dokumentace tykajici se Studie; a
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4.10

411

412

4.13

4.14

4.15

4.16

417

418

5.1

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

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

Lécivé pfipravky i ostatni materialy poskytnuté Spole¢nosti ROCHE, jejichZ specifikace je uvedena
v Protokolu, pouZiji Poskytovatel a Hlavni zZkousejici pouze pro provedeni Studie. VSechny materidly,
které nebudou pouzity v ramci Studie, vrati Poskytovatel a Hlavni zkouSejici Spole¢nosti ROCHE,
nebo je zlikviduje dle pokynt Spole¢nosti ROCHE.

Zasilani nebezpetného zbozi a infekéniho materialu (véetné vzorkl infekénich subjektll) se fidi
piislusnymi pravnimi piedpisy. Poskytovatel odpovida za zajisténi toho, Ze kazda osoba, kterd bude
manipulovat s nebezpetnym zbozim nebo infekénim materidlem za Gc¢elem jeho expedice ze
zdravotnického zafizeni Poskytovatele, bude jednat v souladu s pfisluSnymi pravnimi predpisy.

Poskytovatel zajisti, Ze Hodnocené |é€ivé pripravky budou pfipravovany, upravovany, kontrolovany,
uchovavany a vydavany v souladu se spravnou lékarenskou praxi.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji postupovat s odbornou péci a neposkozovat reputaci
a dobrou povést Spole¢nosti ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je ¢asové neomezend a trva
i po ukonceni této Smlouvy.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici berou na védomi, Ze jejich Uc€ast ve Studii na zakladé této Smlouvy
nebyla sjedndna jako podminka, podnét k nebo odména za minulé, soucasné ¢i budouci
doporuc¢ovani, piedepisovani, vydej, nakup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho Vyrobku Roche
Poskytovatelem nebo Hlavnim zkou$ejicim, ani jinymi zaméstnanci Poskytovatele.

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici se zavazuji zachovat ml¢enlivost ohledné Divérnych informaci, jak
je dale specifikovano v ¢l. 8.

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici berou na védomi, Ze nejsou opravnéni jakymkoliv zplsobem
zastupovat Spole¢nost ROCHE ani jinou spolecnost ze Skupiny Roche ve vztahu ke tfetim osobam,
vystupovat jako zastupci Spolec¢nosti ROCHE ¢&i Skupiny Roche, zavazovat Spole¢nost ROCHE,
pravné za ni jednat ani €Cinit jménem Spolecnosti ROCHE ¢i Skupiny Roche jakékoliv zavazna
prohlaseni.

Hlavni zkouS$ejici 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 zadném rozsahu
neodpovida za pInéni dluh( a povinnosti Hlavniho zkousejiciho vii¢i finanénim organim, organdim
socialniho zabezpeceni apod.

Hlavni zkouS$ejici prohlasuje, Zze uzavienim této Smlouvy neporusuje zadné povinnosti, dluhy nebo
zavazky, které ma vigci tfretim stranam, zejména v(i¢i svému zaméstnavateli, ani jakakoliv pravidla
o konfliktu zajmu, kterymi je Hlavni zkousejici vazan.

5. POVINNOSTI SPOLEGNOSTI ROCHE
Spolecnost ROCHE se zavazuje na zakladé této Smlouvy:

(a) poskytnout Hlavnimu zkouSejicimu pfed zahajenim Studie veSkerou dokumentaci nezbytnou
pro realizaci Studie, zejména Protokol, Investigator's Brochure, informace pro pacienta a
formular informovaného souhlasu Pacienta se zarfazenim do Studie,
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

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

(c) poskytnout Poskytovateli zdarma dostate¢né mnozstvi Hodnoceného 1éCivého pfipravku a
zajistit jeho oznaceni a pfepravu v souladu s prislusnymi pravnimi pfedpisy. Hodnoceny Ié€ivy
pfipravek bude dodan do lékarny Poskytovatele vzdy v fadné zabalenych obalech uréenych
pro Hodnoceny IéCivy pripravek a oznaceny v souladu s prisluSnymi ustanovenimi pravnich
predpis. Dodavky se budou uskute¢novat v Po-P4 od 7.00 h do 14.00 h.

Spole¢nost ROCHE se zavazuje plnit v souvislosti s realizaci Studie veSkeré zakonné povinnosti,
vcetné povinnosti oznamovacich, jak ve vztahu k etické komisi, tak ke spravnim organdim a AIFP.

Spole¢nost ROCHE se zavazuje neprodlené informovat Poskytovatele a Hlavniho zkouSejiciho
o ukonceni Studie.

Spole¢nost ROCHE je povinna zavazat veSkeré osoby podilejici se na pInéni podle této Smlouvy na
zakladé jejiho povéreni, véetné monitorovani a auditu, k zachovavani mi€enlivosti. Za poruseni této
povinnosti osobami povéfenymi 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

Spole¢nost ROCHE deleguje sva prava a povinnosti v oblasti monitoringu Studie na smluvni
vyzkumnou organizaci, a to PPD Clinical Research Services, Thermo Fisher Scientific, se sidlem
Budéjovicka Alej, Antala Staska 2027/79, 140 00 Praha 4 (,CRO").

CRO bude koordinovat, kontrolovat a sledovat pribéh a provadéni Studie. Pribéh Studie a jeji
vysledky mohou byt kontrolovany rovnéz pfimo SpoleCnosti ROCHE, popfipadé auditory
povérenymi Spole¢nosti ROCHE. CRO bude informovana o rozpoc¢tu Studie, jak je sjednan v Pfiloze
¢. 1 Smlouvy.

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

Poskytovatel i Hlavni zkouSejici jsou osobam uréenym Spole¢nosti ROCHE nebo CRO povinni
umoznit pfistup ke véem informacim ziskanym v ramci Studie, a dale k vysledkiim laboratornich
testd, zkousek a k jinym zaznamiim o Pacientech souvisejicim se Studii.

Monitorovani a audit Studie budou vzdy provadény pfi respektovani zakonnych povinnosti,
predevs§im povinnosti mi¢enlivosti a ochrany osobnich tdaja.

Pfi provadéni monitorovani a auditu u Poskytovatele jsou CRO, Spole¢nost ROCHE a povérené
osoby Spole¢nosti ROCHE nebo CRO povinni respektovat provozni podminky Poskytovatele s tim,
Ze misto a ¢as monitorovani nebo auditu bude stanoveno po dohodé s CRO a Spole¢nosti ROCHE

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji téz poskytnout veSkerou soucinnost 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 zahajena kontrola
ze strany jakéhokoli spravniho organu.

Strany se zavazuji o zahajené kontrole informovat zbyvajici Strany, a to do 3 pracovnich dni ode
dne, kdy se o zahgjeni kontroly dozvédély.
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6.10 Strany se zavazuji zavazat dodrzovanim povinnosti podle tohoto ¢lanku téz piipadné dalsi osoby,

7.1

7.2

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

se kterymi spolupracuiji.
7. FARM AKOVIGILANCE

Hlavni zkouSejici je povinen hlasit kazdou nezadouci pfihodu, nebo jinou definovanou udalost, ke
které dojde v priibéhu Studie, v rozsahu, zplsobem a ve |Ih(ité stanovené Protokolem nebo v
»Investigator’'s Brochure® s vyjimkou téch pfihod, které Protokol nebo ,Investigator’s Brochure*
oznacuji za pfthody nevyzadujici neprodlené hlaseni.

Hlavni zkousSejici se zavazuje, Ze se v co nejkrat§im mozném terminu seznami se vSemi informacemi
0 bezpectnosti, které mu budou Zadavatelem/Spole¢nosti ROCHE zaslany elektronickou postou
nebo prostfednictvim elektronického portalu, a preda informace vSem zkouS$ejicim, ktefi se u
Poskytovatele podileji na provadéni Studie a dalSim osobam, které by mohly vzhledem ke své
pracovni néplni identifikovat neZzadouci pfihodu nebo jinou definovanou udalost.

8. DUVERNOST

Hlavni zkousejici a Poskytovatel jsou povinni utajit veskeré informace, které se dozvédéli v ramci
uzavirani a plnéni této Smlouvy, a informace, které jim Spole¢nost ROCHE nebo CRO sdéli nebo
jinak vyplynou z pInéni 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 pfiipravku, o klientech, dodavatelich, know-how nebo marketingovych strategiich
Spole¢nosti ROCHE ¢&i jinych spole¢nosti ze Skupiny Roche (,Davérné informace®).

Dlvérné informace jsou soucasti obchodniho tajemstvi a pfedmétem prav dusevniho viastnictvi
Spole¢nosti ROCHE a budou drZzeny Poskytovatelem a Hlavnim zkouS$ejicim v tajnosti a na misté
pro takové informace uréeném, vyjma ptipad( dale uvedenych. Pokud je ze zakonem stanovenych
dlivodl nutné Davérné informace zpfistupnit, Poskytovatel nebo Hlavni zkousejici toto neodkladné
pisemné oznami Spole¢nosti ROCHE pied sdélenim Davérnych informaci.

Poskytovatel a Hlavni zkous$ejici nesmi Davérné informace pouZivat pro Ucel jiny, nez ktery urci
Spole¢nost ROCHE.

Poskytovatel ani Hlavni zkouSejici nesdéli DGvérné informace tfeti osobé, vyjma zaméstnancl
Poskytovatele, ktefi se podileji na Studii, pravnich ¢i darfiovych poradct (,Spolupracovnici®), ato
vzdy pouze v rozsahu, ve kterém tyto informace potiebuji znat.

Ustanoveni predchozich odstavc(l se nevztahuje na Dvérné informace:

(a) které se staly nebo stanou vSeobecné znamymi ¢i dostupnymi jinak nez porusenim povinnosti
plynoucich z této 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 jesté pied tim, nez mu je SpoleCnost
ROCHE nebo CRO poskytli; to neplati, ziskal-li je Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici pfimo ¢i
nepiimo od Spole¢nosti ROCHE;

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

(d) k jejichz zvefejnéni dala Spole¢nost ROCHE vyslovny pisemny ¢&i e-mailovy souhlas; nebo

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

Poskytovatel ¢i Hlavni zkousejici smi Duvérné informace poskytnout svym Spolupracovnikiim jen
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tehdy, jestliZze tito Spolupracovnici budou vazani, at uz na zakladé smlouvy ¢i zakona, povinnosti
zachovavat davérnost Duavérnych informaci, ato pfinejmensim vrozsahu dle této Smlouvy.
Poskytovatel plné odpovida za poru$eni této povinnosti ze strany Spolupracovniki tak, jako by
Smlouvu porusil sam.

8.7 Vpfipadé, Ze je Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkousSejicimu uloZena povinnost zvefejnit Dlvérné
informace na z&kladé pravniho pfedpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného
rozhodnuti organ( verejné spravy, vynaloZi Poskytovatel a Hlavni zkousejici veskeré mozné Usili
k oddéleni a nepredlozeni téch Davérnych informaci, na které se ulozena povinnost nevztahuje.

8.8 V pfipadé, ze Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici Zjisti, Ze doslo nebo m(ze dojit k prozrazeni resp.
ziskani Davérnych informaci neopravnénou osobou, zavazuji se neprodlené informovat o této
skute¢nosti Spolecnost ROCHE a podniknout veskeré kroky potiebné k zabranéni vzniku ujmy
nebo K jejimu maximalnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

8.9 Poskytovatel ¢i Hlavni zkousejici se zavazuji vratit Spolecnosti ROCHE na jeji Zadost neprodlené
veSkeré materidly obsahujici Duvérné informace, véetné vSech pfipadnych kopii nebo pisemné i
e-mailem potvrdi, Ze tyto materidly, resp. kopie byly zni¢eny, pokud se Strany nedohodnou jinak
nebo pokud néco jiného nevyplyva z pravnich predpistl.

8.10 Poskytovatel ¢i Hlavni zkouS$ejici jsou povinni Fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku 8 i po zaniku
Smlouvy.

9. OCHRANA OSOBNIiCH UDAJU

9.1 Zadavatel bude za Ucelem plnéni této Smlouvy ve svych internich databazich jako Spravce
Zpracovavat tyto osobni Gdaje:

(a) osobni udaje tykajici se Hlavniho zkousejiciho a ¢lend studijniho tymu. Hlavni zkousSejici bude
otomto zpracovani informovan prostiednictvim separatniho dokumentu zaslaného
Spole¢nosti ROCHE a zavazuje se predat tento dokument véem spoluzkousSejicim a ¢lentim
studijniho tymu.

(b) osobni udaje Pacientd vyzadované v CRF a vystupy vySetfeni pozadovanych Protokolem
tykajici se zdravotniho stavu Pacientu.

9.2 Poskytovatel jako zpracovatel osobnich Gdaji bude pro Gcely provedeni Studie zpracovavat pro
Zadavatele osobni daje Pacientl dle ¢lanku 9.1(b). Poskytovatel se pro Ucely tohoto zpracovani
zavazuje:

(a) zohledriovat povahu zpracovani osobnich Gdajt v ramci Studie a zpracovavat osobni idaje dle
¢lanku 9.1(b) vyhradné na zakladé doloZenych pokynt Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavatele,
ledaze mu zpracovani ukladaji pfislusné pravni pfedpisy, které se na ného vztahuji, zejména
Zakon o zdravotnich sluzbach;

(b) byt Zadavateli napomocen pfi zajistovani souladu s povinnostmi spravce dle ¢lankd 32 az 36
Narizeni GDPR, zejména pokud jde o povinnost zabezpedit zpracovani osobnich (dajd,
ohlasovat pripady poruseni zabezpeteni osobnich Gdajt, zajistit posouzeni vlivu na ochranu
osobnich Gdajli & predchozi konzultaci s Uradem pro ochranu osobnich Gdajd, a to pfi
zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jez mé Poskytovatel k dispozici;

(c) zajistit, ze Pacienti budou informovani Hlavnim zkousejicim o zpracovani osobnich udajl ve
znéni zaslaném Spole¢nosti ROCHE a svym podpisem potvrdi pfevzeti této informace;

(d) bez prodleni informovat Spole¢nost ROCHE o pravech uplatnénych subjekty Gdajii a byt ji
napomocen pii feSeni zadosti subjektt udajl;
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(e) bez prodleni informovat Spole¢nost ROCHE o kontrolach ze strany Utadu pro ochranu
osobnich udajll ¢i jiného dozorového Uradu, ktery se tykéd osobnich Udaji specifikovanych
v ¢lanku 9.1(b) této Smlouvy;

() zajistit, Ze osobni Udaje predavané Spole¢nosti ROCHE a Zadavateli budou aktualni, pfesné
a pravdivé;

(g) nezapojit do zpracovani osobnich (dajd dal§i zpracovatele bez pfedchoziho souhlasu
Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavatele; v pripadé zapojeni dal$iho zpracovatele musi byt tomuto
dalSimu zpracovateli uloZzeny na zakladé smlouvy nebo pravniho pfedpisu stejné povinnosti
na ochranu Gdaj, jaké plati dle této Smlouvy nebo pravniho predpisu pro Poskytovatele, a to
zejména poskytnuti dostateCnych zaruk, pokud jde o zavedeni vhodnych technickych
a organizacnich opatieni. Neplni-li uvedeny dalSi zpracovatel své povinnosti v oblasti ochrany
Gdajll, odpovida Zadavateli nadéle plné Poskytovatel;

(h) zajistit, aby systémy pro automatizovana zpracovani osobnich U(daji pouzivaly pouze
opravnéné osoby, které budou mit pfistup pouze k osobnim Gdajlim odpovidajicim opravnéni
téchto osob, a to na zékladé zvlastnich uzivatelskych opravnéni ziizenych vylucné pro tyto
osoby;

(i) =zajistit, ze zaméstnanci Poskytovatele budou zpracovavat osobni daje pouze za podminek a
v rozsahu odpovidajicim této Smlouvé a Ze budou vazani povinnosti mi¢enlivosti;

(j) po skonceni zpracovani dle tohoto ¢lanku 9.2 odevzdat Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavateli
vSechny osobni Udaje zpracované dle této Smlouvy, nebo je znicit spolu se vSemi kopiemi,
ledaze je povinen osobni Gdaje dale zpracovavat na zakladé piislusnych pravnich predpis(;

(k) prijmout opatieni k zabezpecéeni osobnich Gdaji v rozsahu stanoveném v ¢lanku 32 Narizeni
GDPR, zejména se zavazuje, Ze pfijme nasledujici organizacni a technicka opatreni:

- bude pouZivat odpovidajici technické zafizeni a programové vybaveni zpisobem, ktery
vylou¢i neopravnény ¢i nahodily pfistup k osobnim Gdajim ze strany jinych osob, nez
povéfenych zaméstnanc( Poskytovatele,

- bude osobni daje uchovavat v nalezité zabezpecenych objektech a mistnostech,

- osobni Udaje v elektronické podobé bude uchovavat na zabezpecenych serverech nebo
na nosic¢ich dat, ke kterym budou mit pfistup pouze povéfené osoby na zakladé
pristupovych kédu ¢i hesel a bude osobni Gidaje pravidelné zalohovat,

- zajisti dalkovy prenos osobnich (idajd bud pouze prostiednictvim verejné nepfistupné sité,
nebo prostiednictvim zabezpeteného pfenosu po vefejnych sitich, ato v souladu s
instrukcemi Spole¢nosti ROCHE,

- pisemné dokumenty obsahujici osobni Udaje bude uchovavat na zabezpeteném misté,
pficemz bude vést fadnou evidenci o pohybu takovych pisemnych dokumentt,

- bude v co nejvétsi mife zpracovavat pouze pseudonymizované a Sifrované osobni Udaje,
je-li takové opatfeni vhodné a nezbytné ke snizenirizik plynoucich ze zpracovani osobnich
udaja,

- zajisti neustalou dlivérnost, integritu, dostupnost a odolnost systémi( a sluzeb zpracovani,

- prostiednictvim vhodnych technickych prostfedkl zajisti schopnost obnovit dostupnost
osobnich Udajl a pfistup k nim véas v pfipadé fyzickych ¢&i technickych incidentt,

- zajisti pravidelné testovani posuzovani a hodnoceni ucinnosti zavedenych technickych
a organizacnich opatreni pro zajisténi bezpectnosti zpracovani;
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(D 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. 46 této Smlouvy. Déle je Poskytovatel opravnén zpracovavat osobni Udaje
specifikované v ¢lanku 9.1(b), pouze pokud mu toto zpracovavani ukladaji piisludné pravni
piedpisy;

(m) poskytnout Zadavateli veSkeré informace potiebné k dolozeni toho, ze byly splnény vySe
uvedené povinnosti, a umoznit audity plnéni vySe uvedenych povinnosti ze strany Zadavatele
¢i jim povéfeného auditora a byt pfi téchto auditech ndpomocny.

Poskytovatel dale jako samostatny spravce zpracovava osobni (idaje Pacient(l a svych zaméstnanct
ve své papirové Ci elektronické databazi v rdmci zdravotnické dokumentace pro jiné Gcely nez pro
ty, které jsou specifikované v této Smlouvé, a to na zakladé pravnich predpisi svym jménem a na
vlastni odpovédnost. Poskytovatel je povinen fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku 9 i po zaniku
Smlouvy.

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

10.2 Poskytovatel a Hlavni zkousejici se zavazuiji, Ze pied publikaci jakékoliv odborné prace o priibéhu
¢i vysledcich Studie si vyZadaji pisemny souhlas Spole¢nosti ROCHE, takovy souhlas mize byt
udélen i prostiednictvim e-mailu; tento zavazek plati i po skonc¢eni smluvniho vztahu podle této
Smlouvy.

10.3 Poskytovatel je povinen k plnéni povinnosti podle tohoto ¢lanku zavazat i Spolupracovniky.
11. NAHRADA ZA POSKOZEN| ZDRAVI PACIENTA

11.1  Spole¢nost ROCHE prohladuje, Ze bylo v souladu se Zakonem o |éCivech a Nafizenim o klinickych
hodnocenich na celou dobu provadéni Studie zajisténo pojisténi odpovédnosti za Ujmu pro
Hlavniho zkouSejiciho a Zadavatele, jehoz prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti
Pacienta nebo v ptipadé Gjmy vzniklé na zdravi Pacienta v diisledku provadéni Studie.

11.2 V pfipadé poskozeni zdravi Pacienta v dlisledku provadéni Studie budou Poskytovatel a Spole¢nost
ROCHE v pfipadé, ze Pacient vznese narok na nahradu Ujmy nad ramec jemu poskytnutého
pojistného plnéni, usilovat o0 mimosoudni vyrovnani naroku vzneseného Pacientem. Pokud k
takovému mimosoudnimu vyrovnani dohodou nedojde, zavazuje se Spole¢nost ROCHE poskytnout
Poskytovateli nahradu Skody ve vySi Pacientem nebo jeho zakonnymi zastupci Uspésné
uplatnéného naroku u soudu dle pravnich piedpisti platnych v Ceské republice, ato zejména
v souladu s ustanovenimi § 2951 a nasl. Ob¢anského zakoniku. Tento narok se pfitom musi tykat
poskozeni zdravi nebo smrti, které Pacientovi, jenZ se zG¢astnil Studie, vznikly v disledku uzivani
Hodnoceného IéCivého pfipravku, uvedeného v preambuli této Smlouvy a pouzitého v ramci Studie
uvedené v preambuli této Smlouvy, hodnoceni, zkouSeni nebo klinického zakroku nebo postupu
provedeného v ramci Studie v souladu s Protokolem, kterym by Pacient nebyl vystaven, kdyby se
Studie nezucastnil.

11.3 Narok Poskytovatele na nahradu Skody podle odstavce 11.2 tohoto ¢lanku nevznika, jestlize:

(a) poskozeni zdravi (véetné smrti) Pacienta bylo zptisobeno Umysiné, nedbalosti, protipravnim
jednanim nebo nesplnénim povinnosti stanovené Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkouSejicimu
pravnim piedpisem nebo v této Smlouve, véetné vSech jejich pfiloh;
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(b) Poskytovatel bez zbyteCného odkladu neoznémil tuto skute¢nost pisemné (doporucenou
postou) Spole¢nosti ROCHE véas tak, aby se Spolecnost ROCHE nebo Zadavatel mohli
Ucastnit jednani nebo fizeni o naroku dle nasledujiciho odstavce;

(c) na zadost Spolecnosti ROCHE ¢i Zadavatele jim Poskytovatel neumoznil, na jejich naklady, se
Gcastnit mimosoudniho vyjednavani o naroku vzneseném podle odstavce 11.2 tohoto ¢lanku
nebo nasledného soudniho fizent;

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

12. FINANCNI VYROVNANI

12.1 Poskytovateli za provaddéni Studie nalezi odména dle rozpoc¢tu Studie, ktery je spolu s platebnimi
podminkami nedilnou soucasti této Smlouvy jako pfiloha €. 1.

12.2 Hlavni zkouSejici a pfipadni dalsi ¢lenové studijniho tymu budou za Uc€ast ve Studii odménéni
Poskytovatelem v souladu s vnitinimi pfedpisy Poskytovatele.

12.3 Predpokladana maximalni hodnota plateb na zakladé této Smlouvy €ini 2 000 000 K¢.
13. DOBA TRVANi A UKONEENi SMLOUVY

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

13.2 Kterakoli Strana miiZze od této Smlouvy odstoupit pisemnym oznamenim doru¢enym ostatnim
Stranam, a to s ucinnosti ode dne doruceni pisemného ozndmeni posledni ze Stran, v piipadech
stanovenych touto Smlouvou nebo zakonem.

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

(a) v pfipadé podstatného poruseni povinnosti Hlavniho zkouS$ejiciho ¢i Poskytovatele
stanovenych v této Smlouvé;

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

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

13.4 Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici jsou opravnéni vypovédét Smlouvu s G¢innosti ke dni doruceni
pisemné vypovédi ostatnim Stranam, v nasledujicich pripadech:

(a) pokud Spolecnost ROCHE neplni nékteré z ustanoveni této Smlouvy a neodstrani zavadny stav
ani ve Ih(ité 60 dnl od doruceni pisemné vyzvy k naprave;

(b) pokud bude rozhodnuto, Ze je Spole¢nost ROCHE v Upadku podle zakona ¢. 182/2006 Sb.,
o Upadku a zplisobech jeho reSeni (insolvenéni zakon), ve znéni pozdéjsich predpist;

(c) pokud Spole¢nost ROCHE pozbude opravnéni k plisobeni v dané oblasti; nebo
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(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 jakakoli
Ujma Pacientlim a aby nebylo poskozeno dobré jméno zadné ze Stran. Poskytovatel a Hlavni
zkousejici neprodlené ukonéi jakykoli ndbor Pacient( do Studie, budou postupovat dle prislusnych
¢asti Protokolu upravujici ukonéeni Studie, zajisti, Zze ve vztahu k Pacientim budou dokonéeny
jakékoli procesy kontrolni povahy, a vyvinou nezbytné Usili, aby omezili vznik dal$ich naklad( a
piipadnych skod, pficemz Spole¢nost ROCHE provede zavére¢nou 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.

13.6 Strany se zavazuji se vzajemné informovat o vSech vyznamnych zménach, které mohou mit vliv na
schopnost jakékoli ze Stran dostat svym zavazk(im.

14. KOMUNIKACE STRAN

14.1 Jakékoliv oznameni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt dorucen podle této Smlouvy,
muze byt doruen osobné, kuryrem nebo zaslan doporuc¢enou postovni zasilkou, elektronicky,
pokud je opatien elektronickym podpisem prostiednictvim nastroje dle dohody Spolecnosti
ROCHE a Poskytovatele, a/nebo v pfipadech vyslovné sjednanych vtéto Smlouvé muze byt
dorucen e-mailem (elektronickou postou) Strané, které mé byt dorucen. Kontaktni idaje Stran jsou
uvedené v zahlavi Smlouvy a v pfiloze €. 2. Dorucuje-li pfislusna Strana e-mailem, zasle jej z e-
mailové adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v pfiloze €. 2.

142 Komunikace e-mailem je mezi Stranami pfipustna také v pfipadech, kdy tato Smlouva
pro komunikaci mezi Stranami nestanovi zadnou zvlastni formu a v pfipadé, ze nastroj pro
elektronicky podpis dohodnuty mezi Spole¢nosti ROCHE a Poskytovatelem vyuZziva pro doruc¢ovani
e-mail.

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

14.4 Kazd§ Strana pisemné ozndmi bez zbytetného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény kontaktnich
Gdaju uvedenych v pfiloze €. 2. Pisemnym ¢i e-mailovym potvrzenim tohoto oznameni druhou
Stranou dojde ke zméné kontaktnich (daji Strany bez nutnosti uzavieni pisemného dodatku
ke Smlouvé.

15. UVEREJNENI SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

15.1 Pro pfipad, Ze Zakon o registru smluv stanovi povinnost tuto Smlouvu uverejnit v registru smiuv,
se Strany dohodly, Ze jeji uvefejnéni vregistru smluv dle Zakona o registru smluv zajisti
Poskytovatel, a to nejpozdéji do 15 dni od uzavieni této Smlouvy a plné v souladu s pozadavky
Zakona o registru smiuv.

15.2 Poskytovatel se zavazuje informovat o uvefejnéni této Smlouvy dle Zakona o registru smluv
Spole¢nost ROCHE e-mailem na adresu uvedenou v pfiloze ¢. 2. Spole¢nost ROCHE zasle pied
podpisem Smlouvy Poskytovateli odsouhlasenou finalni verzi smlouvy ve strojové ¢itelném formatu
s podbarvenym textem, ktery Spole¢nost ROCHE povazuje za obchodni tajemstvi. Poskytovatel je
povinen ziskat souhlas Spole¢nosti ROCHE pied tim, nez bude kone¢nou verzi Smlouvy déle ménit
nad ramec podbarveného textu ze strany Spole¢nosti ROCHE

15.3 Poskytovatel prohlasuje, ze Smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi a ze bere na védomi, Zze
Spolec¢nost ROCHE je opravnéna znecitelnit ve Smlouvé pred jejim odeslanim spravci registru
smluv ty jeji ¢asti, které jsou dle Zakona o registru smluv vylouéeny z uverejnéni, a to zejména ty
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154

15.5

15.6

15.7

16.1

16.2

17.1

17.2

17.3

17.4

17.5

17.6

jeji ¢asti, které naplni znaky obchodniho tajemstvi Spole¢nosti ROCHE ¢€i jiné spolecnosti Skupiny
Roche ¢&i které jsou osobnimi daji, ledaze pro jejich uvefejnéni existuje zakonny dlivod. Pro Gcely
uveiejnéni této Smlouvy v registru smluv se obchodnim tajemstvim rozumi Spole¢nosti Roche
zejména pfiloha ¢. 1 (rozpocet Studie), predpokladany pocet Pacientl zafazenych do Studie u
Poskytovatele a pifedpokladana délka trvani studie.

Spole¢nost ROCHE je opravnéna tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv jediné v pfipadé,
Ze Poskytovatel jeji uverejnéniv registru smluv nezajisti sdm ve Ih(té ujednané vyse vtomto ¢lanku;
v takovém pfipadé je ale Spole¢nhost ROCHE povinna ziskat pisemny ¢i e-mailovy souhlas
Poskytovatele s uvefejnénim konkrétni podoby Smlouvy.

Pfipadné pinéni stran v rdmci pfedmétu této Smlouvy v obdobi mezi uzavienim a U¢€innosti 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.

Pokud Zakon o registru smluv nestanovi povinnost tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv, tento
¢lanek se nepouZije.

16. ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

Tato Smlouva se fidi a bude vykladana v souladu s pravnim radem Ceské republiky, zejména
Obc¢anskym zakonikem a pravnimi piedpisy uvedenymi v ¢lanku 4.8 této Smlouvy.

Veskeré pripadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou feSeny smirnou
cestou. Pokud Strany nevyresi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dnll od zapoceti sporu, bude
takovy spor vcetné otazek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukon¢eni prav vzniklych ze Smlouvy feSen
vécné a mistné piislusSnym ¢eskym soudem, a to dle sidla Poskytovatele, ledaze pravni pfedpisy
stanovi prislusnost vyluénou.

17. ZAVEREGNA USTANOVENI

Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Smlouva je fadné uzaviena, pokud je
podepsana vdemi Stranami ¢i jejich opravnénymi zastupci.

Tato Smlouva mize byt ménéna nebo zrusena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze
pisemné, a to vpfipadé zmén Smlouvy, Cislovanymi dodatky, které musi byt podepsany
opravnénymi zastupci vSech Stran.

Pro tuto Smlouvu a dodatky k ni plati, Ze ndvrh jedné Strany je druha Strana opravnéna pfijmout
jen bez jakychkoliv zmén ¢&i odchylek. V pfipadé pfijeti s jakoukoli zménou ¢i odchylkou, Smlouva
¢i dodatek k ni uzavieny nejsou. V pfipadé, 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 vylucuji pro Ucely této Smlouvy pourziti pfisluSnych ustanoveni Obcanského zakoniku
o adheznich smlouvach, zejména § 1799 a § 1800.

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

Strany prohladuji, ze veSkeré informace, které si poskytly v ramci uzavieni této Smlouvy, jsou UpIné,
pravdivé a spravné, a zavazuji se oznamit ostatnim Stranam jakoukoliv udélost nebo zménu
okolnosti, které by zplsobily béhem doby trvani Smlouvy nekompletnost, nepravdivost nebo
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17.7

17.8

17.9

nepiesnost 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 ujednani novym ujednanim, jehoz znéni bude
odpovidat umyslu vyjadifenému plivodnim ujednanim a touto Smlouvou jako celkem.

Poskytovatel a Hlavni zZkousejici se zavazuji, Ze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo pohledavky
plynouci z této Smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel
muze nékterou ¢ast povinnosti, které méa v souladu s Protokolem v ramci Studie plnit, prevést na
tfeti stranu vyhradné s pfedchozim pisemnym souhlasem Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel zajisti,
ze vSechny tieti strany, poskytujici jakékoli sluzby souvisejici se Studii, budou mit Fadné 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 tietimi stranami. Poskytovatel
je povinen zajistit, ze tfeti strana umozni Spole¢nosti ROCHE nebo CRO nebo jimi povérenym
osobam a prislusnym regulatornim Ufadim provedeni audittl a inspekci u takové treti strany a ze
poskytne veskeré piislusné dokumenty.

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 nasledujici piilohy:

(a) pfiloha €. 1 - Rozpocet a platebni podminky;
(b) pfiloha €. 2 - Kontaktni udaje Stran;

17.11 V pfipadé rozporli mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich pFilon ma prednost znéni

Smlouvy samotné.

Podpisova strana nasleduje.
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Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlasuji, ze tato Smlouva vyjadfuje jejich pravou a svobodnou
vili, na diilkaz éehoz pfipojuji nize své podpisy.

Spoleénost ROCHE Poskytovatel

Datum a podpis: 10. 6. 2026 Datum a podpis: 12. 6. 2026

Jméno: |GG Jméno: MUDr. Ale$ Herman, Ph.D.

Funkce: na zakladé pIné moci Funkce: feditel

Datum a podpis:  10. 6. 2026

méno: I

Funkce: na zakladé plné moci Hlavni zkouSejici

Datum a podpis: 11. 6. 2026

méno: I

Funkce: Hlavni zkouS&ejici
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PRILOHA €. 1

ROZPOCET A PLATEBNi PODMINKY

1. Bankovni Udaje Poskytovatele:

Néazev Poskytovatele: Fakultni nemocnice Hradec Kralové

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

Cislo bankovniho Giétu Poskytovatele: | 24639511/0710

Néazev banky Poskytovatele: Ceska narodni banka

DIC: CZ00179906

Variabilni symbol: 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 realizovano v souladu s touto Smlouvou a CRF zaznam jeho navstév byl
zkontrolovan CRO nebo jinou osobou povéienou Spole¢nosti ROCHE ¢i CRO.

3. Rozpocet za planované navstévy dle Protokolu:

Navstéva Castka v Ké
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4. RozpocCet za podminéné / provedené Ukony:
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5. Uhrada za nelispésny screening ve vysi _ na jednoho Pacienta bude proplacena za kazdy
neuspésny screening, ktery probéhl ve screeningovém obdobi a nebyla béhem néj spinéna kritéria
pro zarazeni/vylouc¢eni. U Pacientt, ktefi nesplfuji kritéria pro zafazeni/vylouceni, jez mohou byt
ovéfena na zakladé predchozich lékai'skych zaznamt dostupnych pred screeningem, nebude platba
za neuspésny screening uhrazena. Déle Spole¢nost 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 piipadé, Ze v okamziku podani zadosti o provedeni téchto vySetieni, nebyly k dispozici Zzadné
Iékar'ské vysledky, dokumenty, které by naznacovaly, Ze Pacient neni zptsobily pro zafazeni do této
Studie.

6. Naklady Poskytovatele:

a. Poskytovateli budou po uzavieni Smlouvy na zakladé Faktury uhrazeny poplatky |ékarné,
ktera je pracovistém Poskytovatele:

Druh poplatku Frekvence platby Céastka v Ké

b. Platby za hromadné vyrdbéné lécive pfipravky (HVLP) poskytované ze zasob Iékarny na
pozadani Spole¢nosti ROCHE do klinického hodnoceni, se budou fakturovat jedenkrat
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mésicné. Podkladem pro fakturaci na Oddéleni financi a analyz budou vydejky z
Iékarenského systému Mediox, s aktudlnim datem, s aktuélni cenou HVLP v platném
cenovém rezimu, oznac¢ené Cislem protokolu a jménem hlavniho zkous$ejiciho a Cislem
pacienta a Cislem vizity pacienta.

c. Po uzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednorazovy nevratny administrativni
poplatek ve vysi [l na zakiade Faktury, kterou Poskytovatel vystavi po podpisu
Smiouvy. Tento poplatek zahrnuje veskeré pfipravné Cinnosti spojené se zahajenim
Studii, v€etné analyzy a ovéreni studijni dokumentace.

d. Po uzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednorazovy nevratny start-up poplatek
pro centrum ve wéi |l na zakiadé Faktury, kterou Poskytovatel vystavi po
podpisu Smlouvy. Tento poplatek zahrnuje veSkeré pfipravné c¢innosti spojené se
zahajenim Studie, vCetné analyzy a ovéfeni studijni dokumentace.

e. Po uzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednorazovy nevratny start-up poplatek
pro ONM (oddéleni nuklearni mediciny) ve vysSi _ na zakladé Faktury, kterou
Poskytovatel vystavi po podpisu Smlouvy. Tento poplatek zahrnuje veskeré pripravné
¢innosti spojené se zahajenim Studie, véetné analyzy a ovéieni studijni dokumentace.

f. Po uzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednorazovy administrativni poplatek
pro oddéleni klinickych studii ve vysi || ¢ (e za kazdy zapocaty rok
pribéhu studie, pokryvajici obdobi 6/2026 az 6/2030, pfi pfedpokladu trvani studie
6/2026 az 12/2029) na zakladé Faktury, kterou Poskytovatel vystavi po podpisu Smlouvy.
Tento poplatek zahrnuje veskeré ¢innosti oddéleni klinickych studii v priibéhu studie. Pri
prodlouZeni studie bude Poskytovateli uhrazena ¢astka 12.000 K¢ za kazdy dalsi zapocaty
rok na zakladé vystavené Faktury.

g. Po podpisu smlouvy bude Poskytovateli uhrazen na zakladé Faktury jednorazovy nevratny
poplatek ve vysi K¢ za archivaci studijnich dokumentti v souladu s &l. 4.6 této
Smilouvy, a to na zakladé Faktury vystavené Poskytovatelem.

h. Bude-li Stranami uzavien dodatek ke Smlouveé iniciovany Spole¢nosti ROCHE, zavazuje
se Spole¢nost ROCHE uhradit Poskytovateli poplatek za sjednani dodatku ke Smlouvé ve
vySi -K(':, ktery zahrnuje naklady Poskytovatele spojené s administrativou a
projednanim dodatku z pravniho a ekonomického hlediska. Tento poplatek je
fakturovatelny v okamziku podepsani dodatku véemi Stranami

i. V pfipadé mimoradného sbéru dat po ukonceni Studie vyzadaného ze strany spolec¢nosti
ROCHE bude Poskytovateli uhrazen poplatek ve vyéi-Ké za sbér dat tykajicich se
jednoho Pacienta na zakladé Faktury vystavené Poskytovatelem.

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

8. Za ucast v této Studii nenalezi Pacientovi zadna finan¢ni odména. Nicméné Pacientovi budou
kompenzovany naklady v souvislosti se studijnimi navstévami ve vysi uvedené v aktualni verzi
informovaného souhlasu. Spole¢nost ROCHE k tomuto Uc¢elu uhradi Poskytovateli ¢astku ve vysi
- K€, ato na zakladé Faktury vystavené Poskytovatelem po uzavieni této Smlouvy, na které
bude jako ucel platby uvedeno ,Nahrada néklad( pacientl dle smlouvy o KH*. Dalsi ¢astky
budou poskytnuty v pfipadé potieby na zakladé Faktury vystavené Poskytovatelem. Poskytovatel
poskytne Spole¢nosti ROCHE vyuctovani poskytnutych nahrad na konci Studie a souhlasi s tim,
Ze najakoukoli ¢astku nevynaloZenou dle tohoto odstavce na nahradu nakladd Pacientt ve Studii
vystavi opravny danovy doklad a odpovidajici ¢astka bude vracena zpét Spole¢nosti ROCHE.
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10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

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 zakladé darfového dokladu Poskytovatele
(,Faktura“). Poskytovatel Fakturu vystavi na zakladé dokumentace uskute¢néné ¢innosti a vyzvy
Spole¢nosti ROCHE, a to do 15 dn(i od dorucéeni vyzvy Spole¢nosti ROCHE. Kontaktni tdaje pro
fakturaci jsou uvedeny v pfiloze €. 2. Lékarna bude zahrnuta do pro-forma faktur vyhotovovanych
Spole¢nosti ROCHE v pravidelném reZimu jako centrum. Castky pro Iékarnu budou ozna¢ovany
slovem PHARMACY, popfipadé uvedeny v samostatném vyc¢tu plateb pro Iékarnu. Lékarna bude
zahrnuta do pro-forma faktur vyhotovovanych Spole¢nosti ROCHE v pravidelném reZimu jako
centrum. Castky pro Iékérnu budou oznatovany slovem PHARMACY, popfipadé uvedeny v
samostatném vyctu plateb pro Iékarnu.

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

Faktura bude spliiovat veskeré nalezitosti stanovené pravnimi predpisy, zejména néleZitosti dle §
29 Zakona o DPH, v¢etné vySe odmény zvySené o DPH ve vysi dle pravnich predpist platnych a
G¢innych ke dni zdanitelného pInéni, pokud se DPH ve vztahu k odméné uplatni. Poskytovatel je
opravnén zaslat SpoleCnosti ROCHE Fakturu také e-mailem. Soucasti Faktury bude také

a. struény popis fakturovanych Sluzeb a doba jejich poskytnuti; a
b. Cislo objednavky, které bude soucasti vyzvy pro fakturaci.
Spolec¢nost ROCHE Fakturu uhradi na bankovni G¢et Poskytovatele uvedeny v priloze €. 1.

Kazda Faktura je splatna do 30 dni ode dne jejiho doruceni Spole¢nosti ROCHE. Ke splnéni dluhu
Spole¢nosti ROCHE dojde pfipsanim ¢astky na bankovni Ucet Poskytovatele.

Spole¢nost ROCHE ma po obdrzeni Faktury 10 dni, aby posoudila, zda Faktura byla bezchybné
vystavena a zda splnuje v8echny néleZitosti stanovené pravnimi pifedpisy, a aby ji pfipadné
Poskytovateli vrétila, a to i opakované, pokud neni bezchybné vystavena anebo nespliiuje vdechny
néleZitosti stanovené pravnimi predpisy. Vracenim takové Faktury se Ih(ta splatnosti a Intta 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 opravnéna pozastavit platbu, dokud
Poskytovatelovo prodleni nepomine.

V pfipadé prodleni v uhradé plateb je Poskytovatel opravnén uctovat Spole¢nosti ROCHE zakonny
urok z prodleni v souladu s ust. § 1970 Ob¢anského zakoniku.

Finan¢ni plnéni vySe uvedené zahrnuje provedeni a naklady klinickych a laboratornich vySetfeni,
prohlidky, kontrolu kvality, poskytnuti kopii certifikatl laboratofi, administrativu, skladovani
arozdélovani 1ékll ve Studii tak, jak je uvedeno v Protokolu. Poskytovateli nendlezi pravo na
zvySeni plateb v pripadé 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 ObcCanského zakoniku se nepouZiji.

Pii zméné fakturacnich (daj nebo DIC je ROCHE/Zadavatel povinen neprodlené informovat

Poskytovatele ([ - or2vni odbor 2 - Odvor financi a analyz).
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PRILOHA €. 2
KONTAKTNi UDAJE STRAN
1. KONTAKTNi UDAJE SPOLEENOSTI ROCHE

Postovni adresa: §oko|ovské 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8,
Ceska republika

Kontaktni osoby:

jméno:

e-mail:

tel:

Fakturac¢ni udaje Spolec¢nosti ROCHE:

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

DIC: CZ49617052

Fakturu zadlete na e-mail: || | |G

Adresa pro informace tykajici se zpracovavani osobnich udajl:

2. KONTAKTNIi UDAJE HLAVNiIHO ZKOUSEJiCiHO:

jméno:
e-mail:

3. KONTAKTNi UDAJE POSKYTOVATELE:

Kontaktni osoby: Pravni odbor

jméno:
e-mail:

tel:

jméno:
e-mail:

tel:
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