Smlouva o klinickém hodnoceni humanniho lé¢iva

ROCHE s.r.o.

se sidlem Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, Ceska republika

IC: 496 17 052, DIC: CZ49617052

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném M¢stskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 13202,

zastoupena panem Robinem Turnerem, jednatelem a |G, o ziklads
pIné moci

dale jen ,,zadavatel*

a

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

adresa: Pekaiska 664/53, 656 91 Brno, Ceska republika

IC: 00159816 DIC: CZ00159816

zastoupena MUDr. Martinem Pavlikem, Ph.D., DESA, EDIC, feditelem

dale jen ,,poskytovatel *

a

13

dale téz jen ,,hlavni zkousSejici

Dale téz jen ,,smluvni strany*

VySe uvedené smluvni strany uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢.
89/2012 Sb., obansky zakonik, tuto

smlouvu:

CLI
Piredmét a ucel smlouvy

1) Predmétem této smlouvy je provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢iva s nazvem:
+OTEVRENA, MULTICENTRICKA, BEZPECNOSTNI STUDIE S JEDNIM RAMENEM
HODNOTICI ~ ATEZOLIZUMAB V  LECBE LOKALNE POKROCILEHO NEBO
METASTATICKEHO UROTELIALNIHO NEBO NON-UROTELIALNIHO KARCINOMU
MOCOVYCH CEST* ¢&islo protokolu: MO29983, dale jen “klinické hodnoceni”. Protokol
zadavatel poskytne jako soucdst dokumentace ke klinickému hodnoceni. Zadavatel se
zavazuje Vv ptipad¢ jakékoli zmény poskytnout aktualizovanou verzi protokolu.
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2) Ugelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni klinického hodnoceni a vymezit prava
a povinnosti smluvnich stran pro prabéh klinického hodnoceni a zpracovani jeho
vysledkd.

CL I1.
Povoleni Statniho tdstavu pro kontrolu 1é¢iv a Etickych komisi k zahajeni klinického
hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno na zdkladé povoleni Statniho ustavu pro kontrolu 1éciv,
souhlasu etické komise pro multicentricka hodnoceni a souhlasu lokalni etické komise
poskytovatele, které zadavatel pieda soucasné s dokumentaci ke klinickému hodnoceni pied
zahajenim klinického hodnoceni. VeSkera tato povoleni a stanoviska se zavazuje na vlastni
naklady zajistit zadavatel.

CL 1.
Provedeni klinického hodnoceni

1) Klinické hodnoceni bude provedeno na Onkologicko-chirurgickém oddéleni
poskytovatele pod vedenim hlavniho zkouSejiciho, a to hlavnim zkouSejicim jako
zam¢&stnancem poskytovatele a spoluzkousejicimi, které uré¢i hlavni zkouSejici z fad
zamé&stnanct poskytovatele. Na klinickém hodnoceni se mohou podilet i dalSi vhodné
kvalifikované osoby z fad zaméstnanc poskytovatele, povéfené hlavnim zkousejicim;
jejich seznam vede hlavni zkouSejici. Splnéni povinnosti, které jsou v této smlouvé
stanoveny hlavnimu zkouSejicimu a spoluzkousejicim, popfipadé dal§im osobam, zajisti
poskytovatel v ramci pracovnépravnich vztahu jako jejich zaméstnavatel.

2) Nabor je celosvétové kompetitivni a bude ukoncen po dosazeni celkového planovaného
poctu subjekti hodnoceni bez ohledu na pocet subjektdi hodnoceni zafazenych u
poskytovatele. Piedpokladany podet zatazenych subjekti u poskytovatele je || Gz
subjekti. Zatazeni subjektd nad ramec tohoto poctu je mozné pouze s vyslovnym
souhlasem zadavatele.

3) Zadavatel deleguje své povinnosti v oblasti monitoringu klinického hodnoceni na smluvni
organizaci (¢l. VI.).

CLIV.
Zakladni podminky provadéni klinického hodnoceni

1) Poskytovatel prostfednictvim svych zaméstnanct, vcetné hlavniho zkouSejiciho a
spoluzkousejicich, provede klinické hodnoceni pifi dodrzeni platnych pravnich piedpist
Ceské republiky i predpistt EU, a to zejména zakona &. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku
(,,obcansky zakonik*), zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozd¢jsich predpisd,
zakona ¢. 372/2011 Sbh., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich piedpist, vyhlasky
¢. 226/2008 Sh., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a bliz8i podminky klinického
hodnoceni 1éCiv, ve znéni pozd¢jsich piedpist, a ve shod¢ se zdkladnimi podminkami a
zasadami stanovenymi:

a) Vv povoleni vydaném k provedeni klinického hodnoceni Statnim ustavem pro kontrolu
1é¢iv a dal$imi institucemi uvedenymi v ¢l. II. smlouvy;

b) v Protokolu;
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2)

1)

2)
3)

4)

1)

2)

c) v instrukci zadavatele nazvané “Investigator’s Brochure” obsahujici veSkeré
v soucasné dobé znamé informace o 1é¢ivu pouzitém v klinickém hodnoceni a jeho
vlastnostech. Instrukci pfedd zadavatel hlavnimu zkouSejicimu a bude pfipojena k
dokumentaci klinického hodnoceni, a

d) vsouladu s doporuc¢enimi Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv, ve shod¢ se spravnou
klinickou praxi a zasadami vychazejicimi z Helsinské deklarace.

Dokumenty uvedené v ¢lanku IV. odst. 1 pism. b) a ¢) jsou divérné a informace o jejich
obsahu mohou byt poskytnuty jen zaméstnanctim poskytovatele, ktetfi se piimo tc¢astni
klinického hodnoceni, a to zejména hlavnimu zkouSejicimu, spoluzkousejicim, studijnimu
koordinatorovi, studijni sestfe, dale subjektim dle ¢l. VI. odst. 3 a pfislusnym kontrolnim
organtim, a to vzdy jen v rozsahu, ktery je potfebny pro plnéni vyzadovaného ukolu (viz
dale ¢l. X této smlouvy).

CLV.
Vybér subjektt klinického hodnoceni a vyZadani jejich souhlasu

Zatazeni subjektl hodnoceni do klinického hodnoceni bude mozné jen s jejich pisemnym

souhlasem a po jejich fadném pouceni Vv souladu s platnymi pravnimi ptedpisy,

mezinarodnimi zavazky Ceské republiky a doporu¢enimi Statniho tstavu pro kontrolu
1é¢iv (,,Informovany souhlas®). Vyzadani souhlasu od subjektt hodnoceni musi byt ve
shodé¢ s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

a) smluvni strany se zavazuji, Ze hlavni zkouSejici, poptipadé dalsi osoby ucastnici se na
klinickém hodnoceni, pouZiji formular pisemného informovaného souhlasu subjektu
hodnoceni se zafazenim do klinického hodnoceni a formuléi pisemného pouceni pro
subjekt hodnoceni, ktery zadavatel pfedd hlavnimu zkouSejicimu pied zahajenim
klinického hodnoceni, v piipadé pozd&jsich zmeén jeho nejnovéjsi verzi,

b) v piipad¢, Zze subjekt hodnoceni souhlasi se zafazenim do klinického hodnoceni,
pozadad ho hlavni zkouSejici o podpis Informovaného souhlasu, a to vzdy pied
provedenim uvodniho vysetieni nebo testu v ramci klinického hodnoceni, a déle jej
pouci, ze souhlas miZe odvolat a za jakych podminek.

Podepsané Informované souhlasy budou ulozeny v dokumentaci o klinickém hodnoceni
vedené u hlavniho zkousejiciho.

Pokud zadavatel v pribéhu klinického hodnoceni zjisti, Ze subjekt hodnoceni byl zatazen
v rozporu s Protokolem, musi takovy subjekt hodnoceni z klinického hodnoceni vytadit.

Soucasti souhlasu subjektu hodnoceni bude i souhlas se zpracovanim osobnich udaju.

CL VL.
Monitorovani a kontrola pribéhu klinického hodnoceni

Povétenym subjektem pro monitorovani klinického hodnoceni je spole¢nost Quintiles
Limited, se sidlem 500 Brook Drive, Green Park, Reading Berkshire, RG2 6UU United
Kingdom (,,CRO").

Pribéh a provadéni klinického hodnoceni bude koordinovat, kontrolovat a sledovat CRO.
Pribéh klinického hodnoceni a jeho wvysledek mohou byt kontrolovany rovnéz
zadavatelem, poptipad¢ povérenymi auditory zadavatele.
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3)

4)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Poskytovatel i hlavni zkouSejici jsou zadavateli, CRO, poptipadé jinym osobam
zadavatelem povéfenym povinni umoznit piistup ke vSem informacim ziskanym v ramci
klinického hodnoceni, a déale k vysledkim laboratornich testl, zkousek a jinych zaznamu
o subjektech hodnoceni zafazenych do klinického hodnoceni, vztahujicich se k tomuto
klinickému hodnoceni.

Zadavatel i CRO jsou povinni informovat poskytovatele, a to jeho Odd¢leni klinickych
prostiednictvim e-mailu na adresu ||| | | . Zadavatel i CRO souhlasi, ze
se téchto navstév bude v piipadé potfeby ucastnit kromé hlavniho zkouSejiciho 1 dalsi
povéteny pracovnik. Tuto informaci jsou Zadavatel i CRO povinni poskytnout
poskytovateli alespont 3 dny pred planovanou navstévou.

CL VII.
Ostatni prava a povinnosti

Vypliovani formulafe pro zaznam udaji o subjektech hodnoceni (dale jen ,,CRF”) bude
probihat elektronicky, data budou zadavana nejpozdéji do 1 tydne po provedeni kazdé
Protokolem definované navstévy.

Zadavatelem poskytnuta 1éciva i ostatni material, jejichz specifikace je uvedena
v Protokolu, pouZije poskytovatel a hlavni zkouSejici pouze pro provedeni klinického
hodnoceni. VSechny materialy, které nebudou pouzity v ramci klinického hodnoceni, vrati
poskytovatel a hlavni zkousejici zadavateli nebo je zlikviduji podle instrukci zadavatele.

Poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuji uschovat a tadné¢ zabezpecit zdravotni
dokumentaci a dokumentaci vztahujici se ke klinickému hodnoceni, ktera je soucasti
svazku hlavniho zkousejiciho, v souladu s pravnimi ptedpisy, tj. zejména zakonem ¢.
378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o 1é¢ivech),
a vyhlaskou ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci a jejich provadécimi pravnimi
predpisy a metodikami, a nejméné po dobu jimi stanovenou.

Zasilani nebezpecného zbozi a infek¢niho materidlu (véetné vzorka infek¢nich subjekti)
se tidi pfislusnymi pravnimi piedpisy. Poskytovatel odpovida za zajisténi toho, ze kazda
osoba, kterd bude manipulovat s nebezpe¢nym zbozim nebo infekénim materidlem za
ucelem jeho expedice ze zdravotnického zafizeni poskytovatele, bude jednat v souladu
S piislusnymi pravnimi piedpisy.

Poskytovatel zajisti, ze hodnocené 1éCivé ptipravky budou pfipravovany, upravovany,
kontrolovany, uchovavany a vydavany v souladu se spravnou lékarenskou praxi.
Hodnocené 1é¢ivé piipravky budou dodany do nemocni¢ni 1ékarny poskytovatele.
Poskytovatel se zavazuje, ze zajisti, aby hodnocené 1¢éCivé piipravky byly ulozeny v
Iékarné oddé€lené od ostatnich 1éCiv a aby pfiprava / uprava, kontrola, uchovavani a
vydavani hodnocenych 1é¢ivych piipravki probihaly v souladu s protokolem, platnymi
pravnimi piedpisy a se spravnou lékarenskou praxi a rovnéz dle podminek stanovenych v
pokynu LEK-12 vydaném Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv. Hlavni zkouSejici se
zavazuje, Ze bude hodnocené 1é¢ivé piipravky odebirat z 1ékarny poskytovatele v souladu
s protokolem.

Poskytovatel ani hlavni zkouSejici ¢i jiné osoby jednajici za poskytovatele nejsou
opravnéni jakymkoliv zpusobem zastupovat zadavatele ani jinou spoleénost ze skupiny
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7)

8)

9)

ROCHE (,,Roche”) ve vztahu ke tifetim osobam, vystupovat jako zastupce Roche,
zavazovat Roche, pravné¢ za ni jednat ani Cinit jménem Roche jakakoliv zdvazna
prohl&seni.

Hlavni zkousejici a dalsi osoby povéiené poskytovatelem jakoukoli ¢innosti na zakladé
této smlouvy jsou povinni pii plnéni této smlouvy postupovat s odbornou pééi a dodrzovat
ujednani této smlouvy. Poskytovatel, hlavni zkousSejici ¢i jiné osoby jsou povinni vzdy
jednat tak, aby neposkozovali dobré jméno a dobrou povést Roche a jejich vyrobki. Tato
povinnost je Casoveé neomezena a trva i po ukonceni této smlouvy.

Na zakladé této smlouvy nevznikd mezi zadavatelem a hlavnim zkousejicim jakykoliv
pracovni nebo jiny obdobny pomér a hlavni zkouSejici tedy odpovida v pIném rozsahu za
plnéni svych dluhli a povinnosti vici finanénim orgdnim, orgdnim socidlniho
zabezpeceni apod.

Hlavni zkouSejici prohladuje, Ze uzavienim této smlouvy neporuSuje zadné povinnosti,

dluhy nebo zavazky, které ma viaci téetim stranam, zejména vucéi svému zaméstnavateli
ani jakakoliv pravidla o konfliktu zajmu, kterymi je hlavni zkouSejici vazan.

10) Smluvni strany potvrzuji a souhlasi, Ze uzavieni této smlouvy ani odména ¢i thrada

souvisejicich nakladt poskytovateli ze strany zadavatele neni sjednana ¢i poskytnuta jako
podminka pro, podnét k nebo odména za minulé, soucasné ¢i budouci doporucovani,
predepisovani, nakup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho 1écivého piipravku Roche
poskytovatelem, hlavnim zkouSejicim ¢i jinymi osobami jednajicimi za poskytovatele.
Poskytnutim finan¢nich prostfedka dle této smlouvy neni nikterak naruSovana nezavislost
poskytovatele pti poskytovani zdravotni péce.

11) Zadavatel se timto zavazuje, Ze v souvislosti s touto studii neuzavie zadnou jinou smlouvu

1)

2)

s Zzadnym zamé&stnancem poskytovatele.

CL VIIL.
Farmakovigilan¢ni povinnosti

Hlavni zkouSejici zodpovida za neprodlené hlaseni, nejpozdéji do 24 hodin, zadavateli
zpusobem a ve lhité stanovené Protokolem nebo v souboru informaci pro zkousejiciho
kazdé zavazné nezadouci piihody, ke které dojde v prab&hu klinického hodnoceni 1é¢iva,
s vyjimkou téch ptihod, které Protokol nebo soubor informaci pro zkousejiciho oznacuji
za prihody nevyzadujici neprodlené hlaSeni. Déle hlavni zkouSejici a zadavatel postupuji
Vv souladu s § 58 zékona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozd¢jsich predpist.

Hlavni zkousejici se zavazuje, Ze se v co nejkratSim mozném terminu seznami se vSemi
informacemi o bezpec¢nosti, které mu budou zaslany elektronickou postou zadavatelem,
prostiednictvim portdlu CTP, zejména SUSARy, seznamy SUSARU (Line listing) a
dal3imi informacemi zasilanymi zkousejicim dle pokynu SUKL KLH-21, a pieda
informace vSem zkouSejicim, ktefi se v centru podileji na provadéni klinického
hodnoceni a dal$im ¢lentim studijniho tymu, ktefi by mohli vzhledem ke své pracovni
naplni identifikovat nezadouci ptihodu.
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1)

2)

3)

4)

1)

CL IX.
Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel prohlasuje, ze v souladu s § 52 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni
pozdéjsich piredpist, zajistil na celou dobu provadéni klinického hodnoceni pojisSténi
odpovédnosti za Skodu pro zkousejiciho a zadavatele, jehoz prostfednictvim je zajiSténo i
odskodnéni v ptipad¢ smrti subjektu hodnoceni nebo v piipadé skody vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v dasledku provadéni klinického hodnoceni.

Poskytovatel prohlasuje, ze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zakona ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach, uzavienu pojistnou smlouvu na pojisténi odpovédnosti za Skodu
zpusobenou pii poskytovani zdravotni péce. Tato pojistnd smlouva je uzaviena v
zakonem pozadovaném rozsahu a neobsahuje pojisténi odpoveédnosti za Skodu
zpusobenou pfi provadeéni klinického hodnoceni.

V piipadé posSkozeni zdravi subjektu hodnoceni v duasledku provadéni klinického
hodnoceni budou poskytovatel a zadavatel v piipadé, Ze subjekt hodnoceni vznese narok
na nahradu $kody nad ramec jemu poskytnutého pojistného plnéni, usilovat o mimosoudni
vyrovnani naroku vzneseného subjektem hodnoceni. Pokud k takovému mimosoudnimu
vyrovnani dohodou nedojde, zavazuje se zadavatel poskytnout poskytovateli nahradu
Skody ve vysi subjektem hodnoceni nebo jeho zdkonnych zéastupct tspésné uplatnéného
naroku u soudu dle pravnich piedpist platnych v Ceské republice. Tento narok se pfitom
musi tykat poSkozeni zdravi nebo smrti, ktera subjektu hodnoceni, jenz se z(castnil
klinického hodnoceni, vznikla v duasledku uzivani hodnoceného humanniho 1éCiva,
uvedeného v ¢lanku I. této smlouvy a pouzitého v ramci klinického hodnoceni uvedené¢ho
v ¢lanku 1. této smlouvy, hodnoceni, zkouseni nebo klinického zakroku nebo postupu
provedeného v ramci klinického hodnoceni, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven,
kdyby se klinického hodnoceni neztcastnil. Zadavatel se zavazuje v pipadé feseni naroka
subjekti hodnoceni na nahradu skody vzit v Gvahu stanovisko Poskytovatele.

Néarok poskytovatele na nahradu Skody podle odstavce 2 tohoto ¢lanku nevznika, jestlize:

a) poskozeni zdravi (véetné smrti) subjektu hodnoceni bylo zplsobeno umysing,
nedbalosti, protipravnim jednanim nebo nesplnénim povinnosti Sstanovené
poskytovateli ¢i hlavnimu zkouSejicim pravnim predpisem nebo v této smlouve,
véetné vSech jejich piiloh;

b) poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich dnti ode
dne, kdy se dozvédél, ze byl vici nému uplatnén narok na ndhradu Skody, neoznamil
tuto skute¢nost pisemné (doporu¢enou postou) zadavateli.

C) na Zadost zadavatele mu poskytovatel neumoznil, na naklady zadavatele, Gcastnit se
mimosoudniho vyjednavani o naroku vzneseném podle odstavce 2 tohoto ¢lanku nebo
nasledného soudniho fizeni;

d) poskytovatel uznal narok vzneseny podle odstavce 2 tohoto ¢lanku, aniZ by obdrzelo
ptedchozi pisemny souhlas zadavatele.

CL X.
Ochrana divérnych informaci

Divérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veSkeré informace poskytnuté
zadavatelem, at’ jiz védeckého ¢i obchodniho charakteru, at’ jiz poskytnuta pisemné, Gstné
¢i jinak, a vztahujici se ke klinickému hodnoceni nebo studijni dokumentaci; zahrnuji
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2)

3)

1)

2)

1)

2)

1)

zejména informace o struktufe, sloZeni, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZz i jiné informace zadavatelem oznacené jako duvérné.

Poskytovatel a hlavni zkou$ejici nesmi divérné informace zpftistupnit tietim osobam,
vyjma osob podilejicich se na tomto klinickém hodnoceni, které tyto informace potiebuji
znét. Poskytovatel a hlavni zkousejici nesmi divérné informace pouzivat pro ucel jiny nez
ktery urci zadavatel.

Diaveérné informace jsou souéasti obchodniho tajemstvi a pfedmétem prév duSevniho
vlastnictvi zadavatele a budou drZeny poskytovatelem a hlavnim zkouSejicim v tajnosti a
na misté pro takové informace uréeném, vyjma piipadu, kdy poskytovatel nebo hlavni
zkousejici prokazi, ze se jedna o informaci vetejné piistupnou. Pokud je ze zakonem
stanovenych divodi nutné divérnou informaci zpftistupnit, poskytovatel nebo hlavni
zkousejici toto neodkladné pisemné ozndmi zadavateli.

CL XI.
Vlastnictvi vysledkii klinického hodnoceni, jeho ochrana a publikovani vysledki

Poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuji, Ze nebudou publikovat bez pisemného
souhlasu zadavatele zadné informace o pribéhu, vysledcich ¢i jakékoli dalsi informace
vztahujici se ke klinickému hodnoceni.

Zavazek podle odstavce 1 tohoto ¢lanku plati i po skonceni smluvniho vztahu podle této
smlouvy. Poskytovatel je povinen k této povinnosti zavazat i své zaméstnance.

CL XII.
ReSeni sport
Smluvni strany se dohodly, ze pravni vztahy vzniklé z této smlouvy se tidi obecné
zavaznymi pravnimi ptedpisy Ceské republiky.

Smluvni strany se zavazuji pfi zpracovani studie si vzajemné pomahat a ptipadné spory a
rozdilnost ndzort na postup a zptsob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran. K
projednani a rozhodovani ptipadnych sport, které nebudou prekondny spolupraci podle
vyse uvedeného, jsou piislusné soudni organy Ceské republiky.

CL XII1.
Finan¢ni vyrovnani

Zadavatel poskytne poskytovateli a hlavnimu zkouSejicimu v souladu s nize uvedenym
platebnim schématem odménu za kazdou dokoncenou navstévu subjektu hodnoceni,
ktery se ucastni klinického hodnoceni v souladu s Protokolem, provadéni klinické
hodnoceni je u né&j realizovano v souladu s touto smlouvou a zaznam jeho navstév byl
zkontrolovan CRO nebo jinym povéfenym subjektem dle ¢1. VI. odst. 2 této smlouvy.
Céastky uréené hlavnimu zkouSejicimu obsahuji i odmény spoluzkousejicich a dalsich
¢lenti studijniho tymu centra.

NavS§téva Castka v K& Castka v K&
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Vyse uvedené ¢astky jsou rozdéleny v poméru 60 % pro hlavniho zkousSejiciho a 40 %
pro zdravotnické zatizeni.

VySetieni Platba Poskytovatel | Hlavni
zkousejici

Platby za navstévy definované jako screening failure budou proplaceny ve vysi
screeningové navstévy a neplanované nav$tévy budou proplaceny na zakladé
provedenych vySetfeni dle vySe uvedené kalkulace.

Pocet 1é¢ebnych cyklu je u kazdého pacienta individualni.

Ptipadné zapijcené tumorové blocky budou vraceny, a to k rukam studijni koordinatorky
Oddéleni klinickych studii.

Zadavatel poskytne poskytovateli tthradu za cCinnost 1ékarny poskytovatele (zahrnuje
piijem medikace, zadani do IWRS, skladovani v chladu 2°C — 8°C + teplotni logy, vydej
na centrum, navstéva monitora v 1ékarng), zatizeni ve vysi || za kazdé ¢tvrtleti
¢innosti 1ékarny v ramci provadéni klinického hodnoceni. Poplatek za tedéni IMP

) je . Z:vérecny poplatek (za uzavieni dokumentace, archivace)
je . Castka bude fakturovéana spolu s platbami za navitévy.

Zadavatel poskytne dale poskytovateli jednorazovy lékarensky poplatek ve vysi

K¢, pricemz faktura bude vystavena bezprostfedné po uzavieni smlouvy.
Zahajovaci poplatek se vyplaci i tehdy, kdy neni zafazen zadny pacient, jelikoz 1ékarné
ptesto vznikly néklady za administrativni tkony souvisejici s jednanimi pfed zah4jenim
klinického hodnoceni. Shora uvedena platba bude splatna ve lhité 45 dnt od piijeti
faktury od poskytovatele.

Nespotitebované 1écivo bude vraceno zpét zadavateli.
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2)
3)

4)

5)

Po uzavieni smlouvy a doruceni origindlu faktury zadavateli bude poskytovateli uhrazen
jednorazovy nevratny administrativni  poplatek ve vysi || Tento
administrativni poplatek zahrnuje tthradu néklad ekonomického a pravniho charakteru v
souvislosti s vyjedndnim této smlouvy, koordinaci zapojeni lékarny a s vyhodnocenim
proveditelnosti studie u poskytovatele. Shora uvedena platba bude splatna ve lhité 30 dnt
od prijeti faktury od poskytovatele.

Bude-1i smluvnimi stranami uzavien dodatek ke smlouvé, zavazuje se zadavatel uhradit
poskytovateli poplatek za sjednani dodatku ke smlouvé ve vysi

ktery zahrnuje naklady poskytovatele spojené s administrativou a projednanim dodatku z
pravniho a ekonomického hlediska. Tento poplatek je fakturovatelny v okamziku
podepsani dodatku vSemi smluvnimi stranami.

Zadavatel se déale zavazuje uhradit poskytovateli ¢astku ve vysi || ] ] 2 to k thrade
nakladid spojenych s archivaci po dobu 15 let od ukonceni klinického hodnoceni u
poskytovatele. Tato jednorazova uhrada bude poskytnuta spole¢né s posledni thradou
u¢inénou za podminek této smlouvy ke konci klinického hodnoceni, a to vyluéné
poskytovateli.

Zadavatel se dale zavazuje uhradit poskytovateli ¢astku ve vysi ||| Gz TN
pro Oddéleni klinické biochemie a [ Bl pro Oddéleni klinické hematologie a

I -0 Mikrobiologicky Ustav), a to k thradé nékladii spojenych s poskytovanim
sluzeb lokalni laboratofe. Tato jednordzova uhrada bude fakturovana po podpisu
smlouvy.

Zadavatel se zavazuje hradit poskytovateli || |  ll za navstevu (véetng selhani
screeningu, neplanované navstévy a navstévy pii predCasném ukonceni) za poskytovani
sluzeb koordinatora Oddéleni klinickych studii. Tyto platby jsou fakturovany pribézné
spolecné s platbami za navsteévy.

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

Navstévy subjektli hodnoceni, které byly na zakladé¢ kontroly CRF a zdravotni
dokumentace vyhodnoceny jako nevhodné pro klinicke hodnoceni, nebudou hrazeny.

Finan¢ni plnéni zahrnuji provedeni a ndklady klinickych a laboratornich vySetfeni,
prohlidky, kontrolu kvality, poskytnuti kopii certifikatG laboratofi, administrativu,
skladovani a rozdélovani 1ékt v klinickém hodnoceni tak, jak je uvedeno v Protokolu.

Finan¢ni plnéni budou poskytovateli poskytovana dvakrat za rok, a to vzdy za platebni
obdobi do 15. 5. a za platebni obdobi do 15. 11. pfislusného roku, a to v souladu s vyse
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6)

7)

8)

1)

2)

3)

4)

uvedenym platebnim schématem, a to na zakladé danového dokladu (faktury) vystaveném
poskytovatelem. Podklady pro vystaveni faktury budou poskytovateli zasilany na adresu:

. Danovy doklad musi obsahovat veSkeré nalezitosti stanovené
pravnimi piedpisy. Splatnost danového dokladu bude ¢init 45dni od data doruceni faktury.
Pii nedodrzeni stanovené lhlty splatnosti je poskytovatel opravnén uctovat zadavateli
arok z prodleni v zakonne vysi. Poskytovatel se zavazuje vystavit fakturu a zaslat na nize
uvedenou fakturacni a koresponden¢ni adresu.

Fakturacni adresa a korespondencni adresa:
ROCHE s.r.o.

Sokolovskéa 685/136f,

Karlin, 186 00 Praha 8,

Ceska republika

IC: 49617052

DIC: CZ49617052

Pokud je poskytovatel platcem DPH, bude ke vSem vySe uvedenym castkam piipoéteno
DPH v zakonné vysi.

Bankovni Udaje poskytovatele:

Adresa banky: Ceské narodni banka, pobocka Brno Rooseveltova

Cislo uétu: 20001-71138621/0710

IBAN: CZ83 0710 0200 0100 7113 8621

SWIFT: CNBACZPP

Variabilni symbol: ¢islo faktury

IC: 00159816

DIC: CZ00159816

CL XIV.
Ukonéeni klinického hodnoceni

Tato smlouva mize byt ukoncena pisemnou dohodou stran, neni-li dale stanoveno jinak.
Prava a povinnosti z této smlouvy zanikaji téZ jejich oboustrannym splnénim.

Zadavatel do 90 dnli od ukonceni klinického hodnoceni ozndmi Statnimu tstavu pro
kontrolu 1é¢iv a pfislusnym etickym komisim, ze bylo klinické hodnoceni ukonceno.
Pokud doSlo k ukonceni klinického hodnoceni piedcasné, zkracuje se lhita podle véty
prvni na 15 dni; v takovém pfipad¢ zadavatel uvede diivody pred€asného ukonceni.

Zadavatel ma pravo klinické hodnoceni u poskytovatele ukonéit a od této smlouvy
odstoupit, jestlize nebude zafazen alespon jeden subjekt hodnoceni béhem 16 tydnt ode
dne iniciace klinického hodnoceni u poskytovatele (Site Initiation Visit).

Smluvni strany jsou opravnény odstoupit od této smlouvy pisemnym oznamenim této
skutecnosti ostatnim smluvnim strandm, a to S Gc¢innosti ode dne doruceni pisemného
oznameni posledni ze smluvnich stran, v nasledujicich ptipadech:

a) pokud n¢ktera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani
zavadny stav ani ve 1hlit¢ 60 dnt od doruceni pisemné vyzvy k naprave;

b) pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera smluvni strana v tUpadku podle zakona ¢.
182/2006 Sb., o tpadku a zpusobech jeho feSeni (insolvenéni zakon), ve znéni
pozdé¢jsich predpist;

c) pokud nektera smluvni strana pozbude opravnéni k ptisobeni v dané oblasti;
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5)

1)

2)

3)

4)

1)

2)

d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neumérné zvyseno, nebo
e) pokud potiebné opravnéni, povoleni nebo souhlas je revokovan, jeho platnost
suspendovéna, nebo uplyne-li doba, na kterou byl vydan bez pfislusného prodlouzeni.

V ostatnich pfipadech lze trvani smlouvy ukoncit pisemnou dohodou nebo vypovédi,
pficemz vypovédni lhiita ¢ini 30 dnli a po€ind béZet dnem nasledujicim po doruceni
vypoveédi posledni smluvni stran€.

ClL XV.
Ochrana osobnich udajia

Smluvni strany i osoby, které poveéti jakoukoli Cinnosti souvisejici s pfedmétem této
smlouvy, jsou povinny v priubéhu klinického hodnoceni ipo jeho ukonceni dbat
piislusnych pravnich ptedpisti Ceské republiky na ochranu osobnich tdaji.

Poskytovatel zajisti souhlas subjektu hodnoceni se zpracovanim osobnich udaji ve znéni,
které zadavatel ptfeda hlavnimu zkousSejicimu prfed zahijenim klinického hodnoceni,
Vv piipadé€ pozdéjsich zmén ve znéni jeho nejnovéEjsi verze.

Poskytovatel jako spravce osobnich udaji ve smyslu zdkona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané
osobnich udajii a zméné nekterych zékoni, se zavazuje plnit vSechny povinnosti spravce,
veetné povinnosti vici regulatornimu orgénu. Zadavatel se zavazuje poskytnout mu pfii
tom plnou souc¢innost.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici berou na védomi a souhlasi, Ze v ramci interniho
zpracovani udaji bude Zadavatel zpracovavat ve svych internich IT systémech a
elektronickych databazich udaje tykajici se identifikace Poskytovatele a Hlavniho
zkousSejiciho, veetné znéni této Smlouvy, a sledovani plateb a plnéni poskytovanych
Zadavatelem nebo (i) jakoukoli spolecnosti piimo ¢i nepiimo ovladanou Zadavatelem, (i)
jakoukoli spole¢nosti pfimo ¢i nepiimo ovladajici Zadavatele a (iii) jakoukoli spolecnost
piimo ¢i neptimo ovladanou spole¢nosti pfimo ¢i nepfimo ovladajici Zadavatele (spolecné
dale jen ,,Skupina Roche®), véetn¢ sdileni téchto udaji mezi spolecnostmi v ramci
Skupiny Roche pro tucely pteshrani¢ni spoluprace se zdravotnickymi odborniky a
organizacemi v ramci Skupiny Roche, a dale dokumenty, které jsou zdroji a doklady vyse
uvedenych udaj.

CL XVI.
Uverejiiovani smlouvy v registru smluv

Smluvni strany se dohodly, ze uvefejnéni textového obsahu této smlouvy dle zdkona
¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdé&jsich piedpisu (dale jen ,,zakon o
registru smluv*) zajisti zadavatel.

Zadavatel v souladu s § 5 zakona o registru smluv zaSle spravci registru smluv

a) elektronicky obraz textového obsahu této smlouvy v otevieném a strojové Citelném
formatu; a

b) metadata vyZadovana zakonem o registru smluv,

a to do pfislusné datové schranky Ministerstva vnitra urené pro uverejilovani zdznamua v
registru smluv prostfednictvim elektronického formulafe zvefejnéného na portalu vetrejné
Spravy.
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3)

4)

5)

6)

7)

1)
2)
3)

4)

1)

2)

Zadavatel se zavazuje vyplnit ve formuladfi pro uvefejnéni smlouvy v registru smluv
adresu datové schranky a/nebo e-mailu instituce, aby spravce registru smluv mohl instituci
zaslat potvrzeni o uvetejnéni podle § 5 odst. 4 zdkona o registru smluv.

Zadavatel splni povinnost stanovenou v odstavci 2 tohoto ¢lanku neprodlené po uzavieni
této smlouvy, nejpozdéji vsak do 10 dnti od jejiho uzavieni.

Instituce prohlasuje, Ze (i) tato smlouva neobsahuje jeji obchodni tajemstvi, (ii) souhlasi
s uvefejnénim této smlouvy Vv registru smluv dle tohoto ¢lanku XVII a (iii) bere na
védomi, Ze zadavatel je opravnén znecitelnit ve smlouvé pied jejim odeslanim spravci
registru smluv ty jeji ¢asti, které jsou dle zdkona o registru smluv vylouceny z uvetejnéni,
a to zejména ty jeji Casti, které napliiuji znaky obchodniho tajemstvi zadavatele. Pro ucely
uvefejnéni této Smlouvy v registru smluv se obchodnim tajemstvim rozumi zejména
Protokol, pojistny certifikat, Investigator’s Brochure, vzor informovaného souhlasu a
soubor informaci pro subjekt hodnocenti, ¢l. XIII (rozpocet Studie) a pfedpokladany pocet
subjektt hodnoceni zafazenych do Studie u Poskytovatele.

Instituce je opravnéna tuto smlouvu uvefejnit v registru smluv jediné v piipadé, ze
zadavatel jeji uvefejnéni v registru smluv nezajisti sim ve lhaté ujednané v odstavci 4
tohoto ¢lanku; v takovém piipadé je ale instituce povinna (i) Setfit obchodni tajemstvi
zadavatele, které muze byt ve smlouvé obsazeno, (ii) ziskat pisemny ¢i e-mailovy souhlas
zadavatele s uvefejnénim konkrétni podoby smlouvy a metadat v registru smluv a (iii)
zejména znelitelnit pied odeslanim smlouvy spravci registru smluv ty jeji ¢asti, které
zadavatel oznaci za své obchodni tajemstvi.

Ujednani tohoto ¢lanku XVII se pouziji mutatis mutandis také na uvetejiiovani jakéhokoli
dodatku k této smlouvé ¢i jeji zmény v registru smiluv.

CL XVIL
Kontrolni ¢innost

Smluvni strany prohlasuji, Ze si poskytnou veSkerou nezbytnou soucinnost, pokud bude
zahajena kontrola ze strany jakéhokoli spravniho organu.

Smluvni strany se zavazuji 0 zahajené kontrole informovat zbyvajici strany, a téZ CRO, do
3 pracovnich dnti ode dne, kdy se o zahajeni kontroly dozvédély.

Smluvni strany se zavazuji zavdzat dodrzovanim povinnosti podle tohoto ¢lanku téZ
ptipadné smluvnimi partnery.

Poskytovatel se a hlavni zkouSejici se zavazuji téz poskytnout veskerou soucinnost
nezbytnou pro vnitini ¢i vnéjsi kontrolni ¢innost iniciovanou zadavatelem ¢i F. Hoffman-
La Roche Ltd (audit).

CL XVIII.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany si ujednaly uzavieni této smlouvy v pisemné formég. Tato smlouva nabyva
platnosti a u¢innosti dnem podpisu v§emi smluvnimi stranami.

Zmény a doplilky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou vSech smluvnich stran, a to
pisemnym dodatkem ke smlouve.
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3) Za pisemnou formu se pro ucel vzniku, zmény ¢i zaniku této smlouvy povazuje pouze
listinn& podoba, pticemz listina musi byt opatfena podpisy vSech smluvnich stran.

4) Pro uzavieni této smlouvy a dodatky k ni plati, Ze ndvrh jedné strany jsou ostatni strany
opravnény piijmout jen bez jakychkoliv dodatkli ¢i odchylek. V ptipad¢ pfijeti
s jakymkoliv dodatkem ¢i odchylkou, smlouva/dodatek k ni uzavieny nejsou. V piipade,
Ze poskytovatel odkaze v piijeti této smlouvy nebo dodatku k ni na vlastni obchodni
podminky, k uzavieni smlouvy/dodatku k ni rovnéZ nedojde.

5) Smluvni strany timto v souladu s § 558 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb, obcanského
zakoniku, v platném znéni, vyslovné vylucuji pouziti obchodnich zvyklosti ve svém
pravnim styku v souvislosti s touto smlouvou.

6) V otazkach vyslovné touto smlouvou neupravenych se budou smluvni strany fidit
ustanovenimi platnymi dle obecné zavaznych piedpist platnych na uUzemi Ceské
republiky.

7) Poskytovatel je povinen zajistit dodrzovani veSkerych povinnosti vyplyvajicich z této
smlouvy svymi zaméstnanci, a téZ svymi smluvnimi partnery.

8) Poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuji, Ze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo
pohledavky plynouci z této smlouvy bez piedchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

9) Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech s platnosti originélu, pficemz kazda
smluvni strana obdrZi po jednom.

10) Na diikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

Zadavatel Poskytovatel

ROCHE s.1.0. Fakultni nemocnice u sv. Anny v

Datum: 25.9. 2017 Brné Datum: 10.10. 2017

Jméno: Robin Turner Jméno: MUDr. Martin Pavlik, Ph.D., DESA,
Funkce: jednatel EDIC

Funkce: feditel

Datum: 25.9. 2017

Jméno: [N

Funkce: na zakladé pIné moci
Hlavni zkousejici

Datum: 3.10. 2017
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sméno: I

Funkce: hlavni zkousejici
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