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A1- Y%L

SMLOUVA 0 POSKYTOVANi DOPLNKOVYCH SLUZEB
uzaviend podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik
(,Smlouva“)
SMLUVNI STRANY

ROCHE s.r.o.

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

ICO: 49617052

DIC: CZ49617052

zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 13202
zastoupena: pani Sigrid Koeth, jednatelkou, a panem Robinem Turnerem, jednatelem
(déle jen ,Spoleénost ROCHE")

a

Nemocnice na Homolce

sidlo: Roentgenova 2/37, 150 30, Praha 5 - Motol, Ceska republika
ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

zastoupena: Dr. Ing. lvan Oliva

(déle jen ,Poskytovatel)

(Spoleénost ROCHE a Poskytovatel dale spole¢né ,Strany” a kazdy znich samostatné
~Strana”).

PREAMBULE

Zadavatelem klinického hodnoceni s ndzvem: ,MULTICENTRICKA, RANDOMIZOVANA,
DVOJITE ZASLEPENA, PLACEBEM KONTROLOVANA STUDIE FAZE Il ZKOUMAJICI
ATEZOLIZUMAB (PROTILATKU PD-L1) V KOMBINACI S PAKLITAXELEM VE SROVNANI S
PLACEBEM V KOMBINACI S PAKLITAXELEM U PACIENTU S DOSUD NELECENYM
NEOPEROVATELNYM MISTNE POKROCILYM NEBO METASTAZUJICIM TROJITE
NEGATIVNIM KARCINOMEM PRSU*, &islo protokolu: M039196, (“Studie” a ,Protokol”) ve
vztahu k Atezolizumab (,Hodnoceny lécivy pripravek“) je spolecnost F. Hoffmann-La
Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, 4070 Basilej, Svycarsko, ICO: CHE-105.815.381,
zapsand v obchodnim rejstfiku kantonu Basel-Stadt (,Zadavatel"),

Zadavatel povefil provadénim Studie v Ceské republice Spole¢nost ROCHE, ktera bude plnit
veskeré povinnosti Zadavatele spojené s provadénim Studie, zejména zajistovat komunikaci
s Poskytovatelem, uzavirat smlouvy tykajici se Studie a plnit veskeré povinnosti vii¢i spravnim
a jinym organtm.

1. DEFINICE A VYKLAD POJMU

Nevyplyvé-li z kontextu néco jiného, maji nasledujici slova a spojeni uzitd v této Smlouvé,
vcetneé jejich pfiloh, a psané s velkym po¢ate¢nim pismenem déle uvedeny vyznam:

»AIFP* znamend Asociace inovativniho farmaceutického
pramyslu
»CRO* ma vyznam uvedeny v ¢lanku 5.1

Stranka 1z 15

Smiouva o poskytovéni doplitkovych sluzeb ke klinickému hodnoceni_M039196_Nemocnice Na Homolce_Verze final clean_270717



»Duvérné informace“
w»Hodnoceny lé¢ivy pripravek”

»Nafizeni GDPR“

»Obcansky zakonik*“

»Pacient, Pacienti“

»Protokol“

~Skupina Roche*

»Sluzby*
»Smlouva“
»Spolupracovnici“
»Strana®

»Studie

»Vyhlaska o spravné klinické
praxi“

»Vyrobky Roche*

»Zadavatel®

maji vyznam uvedeny v ¢lanku 7.1
mé vyznam uvedeny v ¢ldnku 2.1

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaju a o
volném pohybu téchto (daji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udajt)

znamend zékon ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zékonik, ve
znéni pozdéjsich predpistl

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

ma& vyznam uvedeny v ¢lanku 2.1

zahrnuje (i) jakoukoli spole¢nost pfimo ¢&i nepfimo
ovlddanou ROCHE s.r.o., (ii) jakoukoli spole¢nost
pifimo ¢&i nepifimo ovlddajici ROCHE s.r.o. a (iii
jakoukoli spole¢nost pifimo ¢&i nepfimo ovlddanou
spolec¢nosti pfimo ¢i neptimo ovlddajici ROCHE s.r.o.

maji vyznam uvedeny v ¢l. 2.1

mé vyznam uvedeny na Gvodni strané Smlouvy
maji vyznam uvedeny v ¢lanku 7.4

mé vyznam uvedeny na Gvodni strané Smlouvy
ma vyznam uvedeny v preambuli této Smlouvy

znamend vyhlasku ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi a blizSich podminkdch klinického hodnoceni
léCivych pripravkd

znamenaji (i) lécivé pfipravky, jejichz drZitelem
rozhodnuti o registraci a/nebo distributorem je
ROCHE s.r.o. nebo jina spole¢nost ze Skupiny Roche a
(i) jakékoli jiné vyrobky vyrdbéné, uvddéné na trh Ci
distribuované ROCHE s.r.o. nebo jinou spole¢nosti ze
Skupiny Roche, a déle jakékoli sluzby poskytované
ROCHE s.r.o. nebo jinou spole¢nosti ze Skupiny Roche

mé vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy
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v

»Zakon o lécivech* znamena zdkon €. 378/2007 Sb., o lécdivech
a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zakon

o lécivech)
»Zakon o ochrané osobnich znamena zékon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich
udaja“ (idajui a o zméné nékterych zdkon(
»Zakon o registru smluv* znamend zakon ¢&. 340/2015 Sb., o zvlastnich

podminkach Gé&innosti nékterych smluv, uvefejriovani
téchto smluv a oregistru smluv (zdkon o registru

vivs

smluv), ve znéni pozdéjsich predpist

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

1.2 Pro vyklad této Smlouvy plati nasledujici pravidla:
(a) Odkazy na ,élanky" a ,piilohy” se vyklddaji jako odkazy na ¢lanky a pfilohy této Smlouvy.

(b) Odkazy na ,ujmu“ znamenaji (i) odkazy na Gjmu na jméni (§kodu) ve smyslu § 2894 odst. 1
Obcanského zakoniku a déle (ii) odkazy na nemajetkovou Gjmu ve smyslu § 2894 odst. 2
Obc¢anského zakoniku.

(c) Slova ,pisemné“ nebo ,pisemny” nezahrnuji e-mail ¢i fax.

(d) Je-li v této Smlouvé odkazovadno na pravni pfedpis, rozumi se tim odkaz na pravni piedpis ve

znéni pozdéjSich predpisl, i kdyz byly tyto pozdéjSi predpisy pfijaty az po uzavieni této
Smiouvy.

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

() Ustanoveni Obcanského zdkoniku, véetné ustanoveni nemajicich donucujici povahu, jakoz
i ustanoveni jinych prévnich predpis(, maji pro ucely vykladu této Smlouvy piednost pied
obchodnimi zvyklostmi.

(g) Ustanoveni § 556 odst. 2 Ob¢anského zakoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy se
nepouzije. Zadny z &lank ani zadny zvyraz(l pouzitych v piislusném &lanku nebude
pfipisovan kterékoli ze Stran jako strané, kterd jej pfi vyjedndvéani pouzila jako prvni;
ustanoveni § 557 Ob&anského zdkoniku se tak nepouzije.

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

2. UCEL A PREDMET SMLOUVY

2.1 Spole¢nost ROCHE na zdkladé smluvniho ujednani se spole¢nosti MEDICON Services s.r.o.,
se sidlem Antala Staska 1670/80, Kr&, 140 00 Praha 4, Ceska republika, ICO: 48028479,
provadi Studii v zafizeni Onkocentrum Zeleny pruh na adrese Ro$kotova 1717/2, 140 00
Praha 4, Ceské republika (spole¢né déle jen ,Instituce”) pod vedenim [ NN
B ( Hiavni zkousejici®). Predmétem této Smlouvy je ujednani podminek, na
zdkladé nichZ bude Poskytovatel poskytovat spole¢nosti ROCHE ve Studii sluzby definované
v piiloze &. 1 této Smlouvy (,Sluzby").
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2.2 Ugelem Smiouvy je stanovit podminky k poskytovani Sluzeb a vymezit préva a povinnosti
Stran pro pribéh poskytovani Sluzeb.

2.3 Poskytovatel prohlasuje, Ze disponuje infrastrukturou a v8emi opravnénimi nezbytnymi pro
poskytovani Sluzeb a je pfipraven Sluzby poskytovat.

3. POVINNOSTI POSKYTOVATELE

3.1 Poskytovatel se zavazuje postupovat pfi poskytovani Sluzeb v souladu s touto Smlouvou a
vSemi pfislusnymi predpisy, zejména, avSak nejen se Zakonem o léCivech, Vyhldskou o
spravné klinické praxi, Ob¢anskym zdkonikem, Zdkonem o zdravotnich sluzbéch, a Zdkonem
o ochrané osobnich Udajd, véetné provadécich predpist, metodik spravnich orgénd,
doporuceni Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv, spravné klinické praxe a zdsad vychéazejicich z
Helsinské deklarace a vnitinich predpisti Ceské lékai'ské komory. Poskytovatel se téz
zavazuje, ze bude pii pInéni této Smlouvy postupovat v souladu s Nafizenim GDPR, jakmile
toto nafizeni vstoupi v G€innost (25. kvétna 2018), jakoz i v souladu s pravnimi predpisy, které
budou af uz Evropskou komisi nebo v Ceské republice ptijaty za Géelem provedeni nebo
adaptace tohoto nafizeni.

3.2 Poskytovatel se dédle zavazuje postupovat pfi provaddéni Studie v souladu s podminkami a
zdsadami stanovenymi:

(a) v Protokolu; a

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

Dokumenty uvedené v pododstavcich (a) az (b) jsou divérné a Poskytovatel m& povinnost
s nimi nakladat v souladu s €l. 7 této Smlouvy.

3.3 Poskytovatel timto potvrzuje Spoleénosti ROCHE, Ze Poskytovatel i vSichni pracovnici, ktefi se
podileji na provadéni Sluzeb, disponuji veSkerymi nezbytnymi oprdvnénimi ve vztahu k
vykonu Sluzeb. Poskytovatel déle zajisti, aby vSichni pracovnici, ktefi se podileji na provadéni
sluZzeb, méli potiebnou kvalifikaci a znali vSechny piislu§né postupy a ustanoveni protokolu
souvisejici se Sluzbami.

3.4 Lécivé piipravky nebo jiné materidly poskytnuté Spole¢nosti ROCHE, jejichz specifikace je
uvedena v Protokolu, pouzije Poskytovatel vyhradné k poskytovéni Sluzeb dle této Smiouvy.
VSechny materidly, které nebudou pouZity v rdmci poskytovani Sluzeb, vrati Poskytovatel
Spole¢nosti ROCHE, nebo je zlikviduje dle pokynt Spole¢nosti ROCHE.

3.5 Zasilani nebezpeéného zbozi a infekéniho materidlu (véetné vzorku infekénich subjekt(l) se
fidi prislusnymi pravnimi predpisy. Poskytovatel odpovida za zaji$téni toho, Ze kazdéa osoba,
kterd bude manipulovat s nebezpe¢nym zbozim nebo infekénim materidlem za tic¢elem jeho
expedice ze zdravotnického zafizeni Poskytovatele, bude jednat v souladu s prislusnymi
pravnimi predpisy.

3.6 Poskytovatel zajisti, ze Hodnocené |éCivé piipravky budou pfipravovany, upravovéany,
kontrolovany, uchovédvény a vyddvany v souladu se spravnou lékdrenskou praxi.

3.7 Poskytovatel se zavazuje uschovat veSkerou dokumentaci tykajici se poskytovani Sluzeb a
Pacientl nejméné po dobu 15 let od ukonceni studie nebo po del$i dobu stanovenou
aktualné platnymi predpisy o spravné klinické praxi a pfislusnymi pravnimi predpisy.
Poskytovatel se zavazuje postupovat s odbornou péci a neposkozovat reputaci a dobrou
povést Spole¢nosti ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je ¢asové neomezend a trvé i po

ukonceni této Smlouvy.

3.8 Poskytovatel bere na védomi, Ze jeho Gcast ve Studii na zakladé této Smlouvy nebyla
sjedndna jako podminka, podnét knebo odména za minulé, soucasné ¢&i budouci
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doporucovani, predepisovani, vydej, ndkup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho Vyrobku
Roche Poskytovatelem ani jeho zaméstnanci.

3.9 Poskytovatel se zavazuje zachovat mli¢enlivost ohledné Davérnych informaci, jak je dale
specifikovano v ¢l. 7.

3.10 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
z4stupce Spolecnosti ROCHE ¢&i Skupiny Roche, zavazovat Spole¢nost ROCHE, pravné za nf
jednat ani ¢init jménem Spole¢nosti ROCHE ¢i Skupiny Roche jakakoliv zavazna prohlaseni.

4, POVINNOSTI SPOLECNOSTI ROCHE

4.1 Spole¢nost ROCHE se zavazuje na zdkladé této Smlouvy:

(a) poskytnout Poskytovateli pfed poskytovani Sluzeb veskerou dokumentaci nezbytnou pro
poskytovani Sluzeb, zejména Protokol Studie,

(b) bez zbyte¢ného odkladu poskytovat Poskytovateli relevantni informace, jez mohou ménit
nebo dopliovat informace nezbytné k poskytovani Sluzeb, zejména aktualizované verze
dokument( uvedenych v pism. (a) tohoto odstavce.

4.2 Spole¢nost ROCHE se zavazuje plnit v souvislosti s realizaci Studie veSkeré zékonné
povinnosti, véetn& povinnosti oznamovacich, jak ve vztahu k etickym komisim, tak ke
spravnim organtm a AIFP.

4.3 Spole¢nost ROCHE se zavazuje neprodlené informovat Poskytovatele o ukonéeni Studie.

4.4 Spole¢nost ROCHE je povinna zavazat veSkeré osoby podilejici se na plnéni podle této
Smlouvy na zakladé jejiho povéieni, véetné monitorovani a auditu, k zachovdvani mi¢enlivosti.
Za porus$eni této povinnosti osobami povéfenymi Spole¢nosti ROCHE odpovida Spole¢nost
ROCHE.

45 Spole¢nost ROCHE je oprdvnéna prevést ¢ast povinnosti podle tohoto ¢lanku 4 na CRO. O
pfevodu je povinna pfedem informovat Poskytovatele.

5. MONITORING A KONTROLA STUDIE

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

5.2 CRO bude koordinovat, kontrolovat a sledovat pribéh poskytovéani Sluzeb, které muze byt

kontrolovano rovnéz pfimo Spole¢nosti ROCHE, popfipadé auditory povéfenymi Spole¢nosti
ROCHE.

5.3 Spole¢nost ROCHE je téz kdykoli opravnéna kontrolovat, zda Poskytovatel rfadné plni
povinnosti, které mu ukladdd tato Smlouva a Protokol a Poskytovatel je povinen na pozadani
poskytnout Spole¢nosti ROCHE informace o plnéni téchto povinnosti. Poskytovatel je povinen
uchovavat zdznamy o pInéni svych povinnosti podle této Smlouvy, jakoZz i ve$kerou
dokumentaci a Gc€etni doklady souvisejici s plnénim této Smilouvy, po dobu 15 let od
ukoncéeni Studie nebo po delSi dobu stanovenou aktudlné platnymi predpisy o spravné
klinické praxi a pfislusnymi prévnimi predpisy, a kdykoli je Spole¢nosti ROCHE na jeji zddost
bez zbyte¢ného odkladu zpfistupnit.

5.4 Poskytovatel je osobdm uréenym Spole¢nosti ROCHE nebo CRO povinen umoznit pfistup ke
vSem informacim tykajicim se poskytovani Sluzeb, a déle k jinym zdznam(m o Pacientech
souvisejicim se Studii a to na zadkladé pisemného poveéreni.
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5.5 Monitorovani a audit Studie budou vzdy provadény pfi respektovani zdkonnych povinnosti,
predevsim povinnosti mi¢enlivosti a ochrany osobnich tdajt.

5.6 Pii provadéni monitorovani a auditu u Poskytovatele jsou CRO, Spolecnost 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 Spolec¢nosti ROCHE.

v .

5.7 Poskytovatel se zavazuje téz poskytnout veSkerou souéinnost nezbytnou pro vnitini ¢i vnéjsi
kontrolni ¢innost iniciovanou Spole¢nosti ROCHE ¢&i Skupinou Roche (audit).

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

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

5.10 Strany se zavazuji zavdzat dodrzovanim povinnosti podle tohoto ¢lanku téz piipadné dalsi
osoby, se kterymi spolupracuji.

6. FARMAKOVIGILANCE

6.1 Poskytovatel je povinen neprodlené ohlasit Hlavnimu zkouSejicimu kazdou nezddouci
piihodu, nebo jinou definovanou udélost, ke které dojde v priibéhu Studie a kterou vzhledem
k rozsahu pInéni sluzeb dle této Smlouvy mohl identifikovat.

7. DUVERNOST

7.1 Poskytovatel je povinen utajit veskeré informace, které se dozvédél v ramci uzaviréni a pinéni
této Smlouvy, a informace, které mu Spoleé¢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
IéCivého pripravku, o klientech, dodavatelich, know-how nebo marketingovych strategiich
Spole¢nosti ROCHE ¢i jinych spole¢nosti ze Skupiny Roche (,Dlivérné informace™).

7.2 Davérné informace jsou soucasti obchodniho tajemstvi a predmétem prav dusevniho
vlastnictvi Spole¢nosti ROCHE a budou drzeny Poskytovatelem v tajnosti a na misté pro
takové informace uréeném, vyjma piipadli déle uvedenych. Pokud je ze zdkonem
stanovenych divodl nutné Dlvérné informace zpfistupnit, Poskytovatel toto neodkladné
pisemné ozndmi Spole¢nosti ROCHE.

7.3 Poskytovatel nesmi Dlvérné informace pouzivat pro Ucel jiny, nez ktery uréi Spole¢nost
ROCHE.

7.4 Poskytovatel nesdéli Duvérné informace treti osobé, vyjma zaméstnancl Poskytovatele, ktefi
se podileji poskytovani Sluzeb, pravnich ¢i dafiovych poradct (,Spolupracovnici®), a to vzdy
pouze v rozsahu, ve kterém tyto informace potiebuji znét.

7.5 Ustanoveni predchozich odstavcu se nevztahuje na Dlvérné informace:

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

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

(c) jejichz samostatnym plvodcem je Poskytovatel, a to bez vyuziti informaci poskytnutych
Spole¢nosti ROCHE nebo CRO dle této Smlouvy, ani s odkazem na ni;
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(d) Kk jejichZ zvefejnéni dala Spole¢nost ROCHE vyslovny pisemny ¢i e-mailovy souhlas; nebo

(e) které byly zvefejnény na zékladé povinnosti stanovené pravnimi predpisy, nebo na
zdkladé pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti organ(
verejné sprévy.

7.6  Poskytovatel smi Duvérné informace poskytnout svym Spolupracovnikiim jen tehdy, jestlize
tito Spolupracovnici budou vazéni, at uz na zakladé smlouvy ¢i zdkona, povinnosti zachovavat
duvérnost Davérnych informaci, a to prinejmensim v rozsahu dle této Smlouvy. Poskytovatel
plné odpovid4 za poruseni této povinnosti ze strany Spolupracovnikil tak, jako by Smiouvu
porusil sém.

7.7 V piipadé, Ze je Poskytovateli ulozena povinnost zverejnit Divérné informace na zakladé
pravniho piedpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti organt verejné
spravy, vynaloZi Poskytovatel veSkeré mozné Usili k oddéleni a nepredlozeni téch Davérnych
informaci, na které se uloZzend povinnost nevztahuje.

7.8 V piipadé, Ze Poskytovatel zjisti, Ze doSlo nebo muze dojit k prozrazeni resp. ziskdni
Davérnych informaci neoprdvnénou osobou, zavazuji se neprodlené informovat o této
skute¢nosti Spole¢nost ROCHE a podniknout veskeré kroky potfebné k zabranéni vzniku
Gjmy nebo k jejimu maximalnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

7.9 Poskytovatel se zavazuje vratit Spole¢nosti ROCHE na jeji zaddost neprodiené veskeré
materidly obsahujici Divérné informace, véetné viech 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 predpisu.

7.10 Poskytovatel je povinen fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku 7 i po zédniku Smlouvy.
8. OCHRANA OSOBNIiCH UDAJU

8.1 Poskytovatel bere na védomi a souhlasi, Ze vrdmci interniho zpracovani Gdaji bude
Spole¢nost ROCHE zpracovévat ve svych internich IT systémech a elektronickych databazich
Gdaje tykajici se identifikace Poskytovatele, véetné znéni této Smlouvy, a sledovani plateb a
plnéni poskytovanych Spole¢nosti ROCHE nebo jinou spole¢nosti v rdmci Skupiny Roche,
véetné sdileni téchto Udaju mezi spole¢nostmi v rdmci Skupiny Roche pro tcely pieshraniéni
spoluprace se zdravotnickymi odborniky a organizacemi vramci Skupiny Roche, a déle
dokumenty, které jsou zdroji a doklady vy$e uvedenych tdaij(.

9. VLASTNICTVi VYSLEDKU STUDIE

9.1 Poskytovatel bere na védomi, Zze vysledky ziskané prostfednictvim Sluzeb poskytovanych
podle této Smlouvy budou vlastnictvim Zadavatele.

9.2 Poskytovatel se zavazuje, ze pied publikaci jakékoliv odborné prace o priibéhu ¢i vysledcich
Studie si vyZzdd4 pisemny souhlas Spole¢nosti ROCHE, takovy souhlas mize byt udélen i
prostiednictvim e-mailu; tento zdvazek plati i po skonéeni smluvniho vztahu podle této
Smlouvy.

9.3 Poskytovatel je povinen k pIlnéni povinnosti podle tohoto ¢ldnku zavazat i Spolupracovniky.
10. FINANCNi VYROVNANI

10.1 Poskytovateli za provadéni Studie nélezi odména dle rozpoctu Studie, ktery je spolu
s platebnimi podminkami nedilnou souéésti této Smlouvy jako pfiloha €. 2.

10.2 Piedpoklddand maximélni hodnota plateb na zdkladé této Smlouvy ¢ini 202.500 Ké.

11. DOBA TRVANI A UKONCENi SMLOUVY
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11.1 Tato Smlouva se uzavira na dobu trvani Studie v Instituci.

11.2 Tato Smlouva mize byt ukoncena pisemnou dohodou Stran, neni-li dale stanoveno jinak.
Préva a povinnosti z této Smlouvy zanikaji téz jejich oboustrannym splnénim.

11.3 Kterdkoli Strana mize od této Smlouvy odstoupit pisemnym ozndmenim doru¢enym ostatnim
Strandm, a to s Ucinnosti ode dne doruceni pisemného ozndmeni posledni ze Stran,
v pripadech stanovenych touto Smlouvou nebo zakonem.

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

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

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

(c) jestlize nebude zarazen alespori jeden Pacient béhem 16 tydnti ode dne zah4jeni Studie
v Instituci.

11.5 Poskytovatel je oprdvnén vypoveédét Smlouvu s Géinnosti ke dni doru¢eni pisemné vypovédi
spole¢nosti ROCHE, v nésledujicich piipadech:

(a) pokud Spole¢nost ROCHE neplini nékteré z ustanoveni této Smlouvy a neodstrani
zévadny stav ani ve Ihiité 60 dnti od doruceni pisemné vyzvy k napravé;

(b) pokud bude rozhodnuto, Ze je Spole¢nost ROCHE v upadku podle zdkona ¢&. 182/2006
Sb., o dpadku a zplsobech jeho feSeni (insolvenéni zakon), ve znéni pozdéjSich
predpis(;

(c) pokud Spole¢nost ROCHE pozbude opravnéni k ptsobeni v dané oblasti; nebo

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

11.6 V piipadé ukonéeni Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zplsobena
jakdkoli Ujma Pacientiim a aby nebylo poSkozeno dobré jméno zaddné ze Stran. Poskytovatel
bude postupovat dle prislusnych ¢ésti Protokolu upravujici ukonéeni Studie a vyvine nezbytné
asili, aby omezil vznik dalSich nakladi a pripadnych $kod, pfitemz Spole¢nost ROCHE
provede zavéreénou Uhradu za navstévy a Ukony, jez byly fd4dné provedeny na zékladé a v
souladu s touto Smlouvou, a to ve vysi ¢astek definovanych v piiloze €. 2.

11.7 Strany se zavazuji se vzdjemné informovat o vSech vyznamnych zménéch, které mohou mit
vliv na schopnost jakékoli ze Stran dostdt svym zavazkim.

12. KOMUNIKACE STRAN

12.1 Jakékoliv ozndmeni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt doru¢en podle této
Smlouvy, mize byt doru¢en osobné, kuryrem nebo zaslan doporuc¢enou postovni zésilkou
a/nebo v pripadech vyslovné sjednanych vtéto Smlouvé mize byt dorucen e-mailem
(elektronickou postou) Strané, které ma byt dorucen. Kontaktni tUdaje Stran jsou uvedené
v zdhlavi Smlouvy a v pfiloze €. 3. Dorucuje-li ptislusna Strana e-mailem, zasle jej z e-mailové
adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v pfiloze €. 3.

12.2 Komunikace e-mailem je mezi Stranami pfipustnd také v pfipadech, kdy tato Smlouva
pro komunikaci mezi Stranami nestanovi zddnou zvlastni formu.

12.3 Jakékoli ozndmeni bude povazovano za fddné dorucené pfislusné Strané okamzikem jeho
dojiti do sféry adresata.
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12.4 Kazd4d Strana pisemné oznami bez zbyte¢ného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény
kontaktnich udaji uvedenych v pfiloze ¢.3. Pisemnym ¢i e-mailovym potvrzenim tohoto
ozndmeni druhou Stranou dojde ke zméné kontaktnich (idaji Strany bez nutnosti uzavien{
pisemného dodatku ke Smlouvé.

13. UVEREJNENI SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

13.1 Pro piipad, ze Z&kon o registru smluv stanovi povinnost tuto Smlouvu uvefejnit v registru
smluv, se Strany dohodly, Ze jeji uverejnéni v registru smluv dle Zakona o registru smluv
zajisti Spole¢nost ROCHE, a to nejpozdéji do 15 dni od uzavieni této Smlouvy a plné
v souladu s pozadavky Zakona o registru smluv.

13.2 Spolecnost ROCHE se zavazuje vypinit ve formulati pro uvefejnéni Smlouvy v registru smluv
adresu datové schranky nebo e-mailu Poskytovatele, aby spravce registru smiuv mohl
Poskytovateli zaslat potvrzeni o uvefejnéni podie § 5 odst. 4 Zdkona o registru smiuv.

13.3 Poskytovatel prohladuje, Ze Smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi a Zze bere na
védomi, Ze Spoleénost ROCHE je oprédvnéna znecitelnit ve Smlouvé pred jejim odeslanim
spravci registru smluv ty jeji ¢4sti, které jsou dle Zakona o registru smluv vylouceny z
uveiejnéni, a to zejména ty jeji ¢asti, které naplni znaky obchodniho tajemstvi Spole¢nosti
ROCHE ¢i jiné spole¢nosti Skupiny Roche ¢i které jsou osobnimi Gdaji, ledaze pro jejich
uveiejnéni existuje zdkonny diivod. Pro Ggely uverejnéni této Smlouvy v registru smiuv se
obchodnim tajemstvim rozumi zejména Protokol, pojistny certifikat, popis sluzeb v ptiloze ¢. 1
a ptiloha ¢&. 2 (rozpocet Studie).

13.4 Poskytovatel je oprédvnén tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv jediné v piipadé,
Ze Spole¢nost ROCHE jeji uverejnéni v registru smluv nezajisti sama ve Ih(té ujednané
v ¢lanku 13.1; v takovém pfipadé je ale Poskytovatel povinen ziskat pisemny ¢i e-mailovy
souhlas Spoleénosti ROCHE s uverejnénim konkrétni podoby Smlouvy.

13.5 Ujednéani tohoto ¢Elanku 13 se pouZiji mutatis mutandis také na uvefejiiovani jakéhokoli
dodatku k této Smlouveé &i jeji zmény v registru smiuv.

13.6 Pokud Zakon o registru smluv nestanovi povinnost tuto Smlouvu uverfejnit v registru smiuv,
tento ¢lanek 13 se nepouzije.

14. ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

14.1 Tato Smiouva se fidi a bude vyklddana v souladu s pravnim radem Ceské republiky, zejména
Obcanskym zakonikem.

14.2 Veskeré piipadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou fe$eny smirnou
cestou. Pokud Strany nevyresi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dn(l od zapoceti sporu,
bude takovy spor vcetné otdzek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonéeni prav vzniklych
ze Smlouvy feSen vécné a mistné piislusnym ¢eskym soudem.

15. ZAVERECNA USTANOVENI

15.1 Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Pisemna forma nabidky/pfijeti
nabidky je pro Gcely této Smlouvy dodrzena a Smlouva je fadné uzaviena, pokud je
nabidka/pfijeti nabidky fadné vlastnoruéné podepséno pfislusnou Stranou ¢&i jejimi
opravnénymi zastupci a scan fadné podepsaného vyhotoveni nabidky/prijeti nabidky je
doru€en druhé Strané e-mailem ¢i postou.

15.2 Tato Smlouva maze byt ménéna nebo zrusena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze
pisemné, a to v piipadé zmé&n Smlouvy, ¢islovanymi dodatky, které musi byt viastnoru¢né
podepsany opravnénymi zastupci obou Stran.
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15.3 Pro tuto Smlouvu a dodatky k ni plati, ze navrh jedné Strany je druha Strana opravnéna
pfijmout jen bez jakychkoliv zmén ¢i odchylek. V pfipadé pfijeti s jakoukoli zménou
¢i odchylkou, Smiouva ¢&i dodatek k ni uzavieny nejsou. V pfipadé, Zze Poskytovatel odkaze pfi
prijeti této Smlouvy nebo dodatku k ni na vlastni obchodni podminky, k uzavieni Smlouvy ¢i
dodatku k ni rovnéz nedojde.

15.4 Strany vyluéuji pro Gcely této Smlouvy pouziti pislusnych ustanoveni Ob&anského zdkoniku
o adheznich smlouvéch, zejména § 1799 a § 1800.

15.5 Strany prohlasuji, ze uzavieni této Smlouvy neni vrozporu 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 zdvaznych
ani internich predpist.

15.6 Strany prohlasuji, ze veSkeré informace, které si poskytly v rdmci uzavireni této Smlouvy, jsou
Uplné, pravdivé a spravné, a zavazuji se oznamit ostatnim Strandm jakoukoliv uddlost nebo
zménu okolnosti, které by zptsobily béhem doby trvani Smlouvy nekompletnost, nepravdivost
nebo nepresnost poskytnutych informaci.

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

15.8 Poskytovatel se zavazuje, ze nepostoupi ani nezastavi svd prdva nebo pohleddvky plynouci
z této Smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti ROCHE.

15.9 Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech v éeském jazyce, z nichZz kazd4 Strana
obdrzi po jednom vyhotoveni.

15.10 Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasledujici prilohy:
(a) priloha €. 1 - Popis sluzeb;
(b) pfiloha €. 2 - Rozpocet a platebni podminky;
(c) priloha €. 3 - Kontaktni udaje Stran.

15.11 V piipadé rozport mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich pfiloh mé pfednost znéni
Smlouvy samotné.

Podpisova strana nasleduje.
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Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlasuji, Zze tato Smlouva vyjadifuje jejich pravou
a svobodnou viili, na ditkaz é¢ehoz pfipojuji nize své podpisy.

Spole¢nost ROCHE Poskytovatel

Datum: A7 Ao 1L

n

Jmélno: Dr. |

A A o
0 TNEMOCN

Funkce: fedits] |
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PRILOHA €. 1
POPIS SLUZEB

Poskytovatel bude po dobu trvani Studie v Instituci provadét a dohlizet na provadéni nésledujicich
sluzeb:

a) Prijem Hodnoceného lécivého pripravku - podepsané a datované potvrzeni o neposkozeni a
kompletnosti podle pfilozeného dodaciho listu;

b) - l vydavani Hodnoceného lécivého pfipravku definovaného v preambuli této
Smlouvy pro Studii vsouladu s Protokolem pouze Pacientim zarfazenym do Studie
zG¢astnénym Hlavnim zkousejicim nebo osobé povérené Hlavnim zkous$ejicim;

c) Uchovavani Hodnoceného léc¢ivého pripravku, evidenci, pripravu na likvidaci nebo likvidaci
v pfipadé potieby (pak podle instrukci Spole¢nosti ROCHE)

d) dalsi povinnosti Iékdrny v souladu s protokolem a podptrnou dokumentaci po celou dobu
pribéhu Studie.
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PRILOHA €. 2
ROZPOCET A PLATEBNi PODMINKY

1. Bankovni Gdaje Poskytovatele:

Nazev Poskytovatele: Nemocnice Na Homolce

Adresa Poskytovatele: Roentgenova 2/37, 150 30, Praha 5 - Motol,
Ceska republika

Cislo bankovniho tétu 17734051/710

Poskytovatele:

Nézev banky Poskytovatele: Ceska narodni banka

2. Spolecnost ROCHE poskytne Poskytovateli v souladu s nize uvedenym platebnim
schématem odménu za poskytovani Sluzeb dle podminek této Smlouvy.

3. Rozpocet za poskytované sluzby:

4, Sluzby, které nebyly provedeny v souladu s Protokolem, nebudou hrazeny.

5. Spole¢nost ROCHE bude odménu hradit dvakrét za rok, a to vzdy za platebni obdobi do
15.5. a za platebni obdobi do 15. 11. pfislusného roku, na zakladé darového dokladu
Poskytovatele (,Faktura“). Poskytovatel Fakturu vystavi na zdkladé dokumentace
uskute¢néné ¢innosti a vyzvy Spoleé¢nosti ROCHE, a to do 15 dn od doruceni vyzvy
Spole¢nosti ROCHE. Kontaktni tidaje pro fakturaci jsou uvedeny v piiloze ¢&. 3.

6. Poskytovatel je pldtcem DPH. Ke vSem vySe uvedenym Cédstkdm bude pfipo¢teno DPH v
zékonné vysi.

7. Faktura bude splfiovat veskeré ndlezitosti stanovené pravnimi predpisy, zejména néleZitosti
dle § 29 Zakona o DPH, v&etné vySe odmény zvy$ené o DPH ve vysi dle pravnich piedpisti
platnych a Gé€innych ke dni zdanitelného plnéni. Poskytovatel je opravnén zaslat Spole¢nosti
ROCHE Fakturu také e-mailem. Soucésti Faktury bude také

a. strucny popis fakturovanych Sluzeb a doba jejich poskytnuti; a
b. UCI kéd Poskytovatele a ¢islo objedndvky, které budou souéasti vyzvy pro fakturaci.
8. Spole¢nost ROCHE Fakturu uhradi na bankovni Gi¢et Poskytovatele uvedeny v piiloze ¢&. 2.
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9. Kazdéa Faktura je splatna do 60 dni ode dne jejiho doruéeni Spole¢nosti ROCHE. Pripadne-li
termin splatnosti na den, ktery neni pracovnim dnem, posouvd se termin splatnosti na
nejblizsi nésledujici pracovni den. Ke splnéni dluhu Spole¢nosti ROCHE dojde pfipsanim

s s v

¢éastky na bankovni icet Poskytovatele.

10. Spole¢nost ROCHE mé po obdrzeni Faktury 10 dni, aby posoudila, zda Faktura byla
bezchybné vystavena a zda spliiuje vSechny nélezitosti stanovené pravnimi predpisy, a aby
ji pripadné Poskytovateli vratila, a to i opakované, pokud neni bezchybné vystavena anebo
nesplfiuje v8echny nélezitosti stanovené pravnimi predpisy. Vradcenim takové Faktury se
Ihlita splatnosti a Ihtta pro posouzeni bezchybnosti Faktury prerusuji a po dodani opravené
Faktury zacinaji obé tyto Ihlty bézet od po¢éatku znovu.

11. Je-li Poskytovatel v prodleni s plnénim jakékoli povinnosti plynouci ztéto Smiouvy, je
Spole¢nost ROCHE opravnéna pozastavit platbu, dokud Poskytovatelovo prodleni
nepomine.

12. V pripadé prodleni v uhradé plateb je Poskytovatel oprdvnén uctovat Spole¢nosti ROCHE
zékonny drok z prodleni v souladu s ust. § 1970 Obc¢anského zdkoniku.

13. Poskytovateli nendlezi pravo na zvy$eni plateb v pripadé vy$Siho rozsahu praci nezbytnych k
poskytnuti plnéni podle této Smlouvy, ledaze s tim Spole¢nost ROCHE vyslovi pisemny &i e-
mailovy souhlas. Ustanoveni § 2612, § 2620 odst. 2 a § 2622 Obc¢anského zdkoniku se
nepouziji.
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PRILOHA G.3

KONTAKTNi UDAJE STRAN
1. KONTAKTNI UDAJE SPOLECNOSTI ROCHE
Postovni adresa: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha

8, Ceska republika

Kontaktni osoba:

jméno:

e-mail:

tel:
Fakturaéni tidaje Spole¢nosti ROCHE:

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

DIC: CZ49617052

Fakturu za$lete na e-mail: _

Adresa pro_informace tykajici se zpracovavani osobnich vdaja:

2. KONTAKTNi UDAJE POSKYTOVATELE:

Kontaktni osoby:

jméno:
e-mail:

tel:

3. KONTAKTNi UDAJE HLAVNIHO ZKOUSEJICIHO:

jméno:

e-mail:
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