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1.1

SMLOUVA O POSKYTOVANI DOPLNKOVYCH SLUZEB
uzaviend podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zékonik
(.Smlouva®)
SMLUVNIi STRANY

ROCHE s.r.o.

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

ICO: 49617052

DIC: CZ49617052

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 13202
(.Spole¢nost ROCHE")

a

Fakultni nemocnice Brno

sidlo: Jihlavsk4 20, 625 00 Brno, Ceska republika

ICO: 652 69 705

DIC: CZ65269705

jednajici: MUDr. Roman Kraus, MBA - feditel

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

(,Poskytovatel)

(Spole¢nost ROCHE a Poskytovatel déle spole¢né ,Strany“ a kazdy z nich samostatné
~Strana®).

PREAMBULE

Zadavatelem  klinického hodnoceni s nézvem: ,OTEVRENA, MULTICENTRICKA,
BEZPECNOSTNI STUDIE S JEDNIM RAMENEM HODNOTICI ATEZOLIZUMAB V LECBE
LOKALNE POKROCILEHO NEBO METASTATICKEHO UROTELIALNIHO NEBO NON-
UROTELIALNIHO KARCINOMU MOCOVYCH CEST*, ¢&islo protokolu: M029983, (“Studie” a
.Protokol”) ve vztahu k Atezolizumab (,Hodnoceny lé¢ivy pripravek®) je spole¢nost F.
Hoffmann-La Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, 4070 Basilej, Svycarsko, ICO:
CHE-105.815.381, zapsand v obchodnim rejstiiku kantonu Basel-Stadt (,,Zadavatel®),

Zadavatel povéfil provadénim Studie v Ceské republice Spoleé¢nost ROCHE, kterd 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 organum.

1. DEFINICE A VYKLAD POJMU

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

»AIFP“ znamena Asociace inovativniho farmaceutického
priimyslu

»CRO*“ ma vyznam uvedeny v ¢lanku 5.1

,Duvérné informace* maji vyznam uvedeny v ¢lanku 7.1
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»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“

»Zakon o lé¢ivech”

ma vyznam uvedeny v ¢lanku preambuli této Smlouvy

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

znamend zakon ¢. 89/2012 Sh., ob¢ansky zdkonik, ve
znéni pozdéjsich predpist

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

ma vyznam uvedeny v ¢lanku preambuli této Smlouvy

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

maji vyznam uvedeny v ¢l. 2.1

ma vyznam uvedeny na Uvodni strané Smlouvy
maji vyznam uvedeny v ¢lanku 7.4

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

znamend vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni
Ié¢ivych pripravki

znamenaji (i) 1écCivé pfiipravky, 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 spole¢nosti ze
Skupiny Roche, a ddle jakékoli sluzby poskytované
ROCHE s.r.0. nebo jinou spole¢nosti ze Skupiny Roche

ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

znamend zdkon ¢&. 378/2007 Sb., o Iécivech
a 0 zméndch nékterych souvisejicich zékonl (zékon
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o légivech)

»Zakon o ochrané osobnich znamend zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich
udaja“ Gdaji a 0 zméné nékterych zédkon(
»Zakon o registru smluv* znamend zakon ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich

podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejhiovani
téchto smluv a o registru smluv (zdkon o registru
smluv), ve znéni pozdéjsich predpisl

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

1.2 Pro vyklad této Smlouvy plati nasledujici pravidla:
(a) Odkazy na ,¢lanky” a ,prilohy” se vykladaji jako odkazy na ¢lanky a prilohy této Smlouvy.

(b) Odkazy na ,djmu”“ znamenaji (i) odkazy na djmu na jméni (8kodu) ve smyslu § 2894 odst. 1
Obc¢anského zakoniku a dale (i) odkazy na nemajetkovou Ujmu ve smyslu § 2894 odst. 2
Obcanského zakoniku.

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

(d) Je-li v této Smlouvé odkazovano na pravni pfedpis, rozumi se tim odkaz na prévni pfedpis ve
znéni pozdéjsich predpisl, i kdyz byly tyto pozdéjsi predpisy pfijaty az po uzavieni této
Smlouvy.

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

() Ustanoveni Obc¢anského zdkoniku, v€etné ustanoveni nemajicich donucujici povahu, jakoz
i ustanoveni jinych pravnich predpist, maji pro Gcely vykladu této Smlouvy prednost pred
obchodnimi zvyklostmi.

(g) Ustanoveni § 556 odst. 2 Ob¢anského zékoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy se
nepouzije. Zadny z ¢&lank(l ani zadny zwvyraz(l pouzitych v pfisludném ¢ldnku nebude
pfipisovan kterékoli ze Stran jako strané, ktera jej pfi vyjednavani pouzila jako prvni;
ustanoveni § 557 Obc¢anského zakoniku se tak nepouZzije.

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

2. UCEL A PREDMET SMLOUVY

2.1 Spolec¢nost ROCHE na zdkladé smluvniho ujedndni s Fakultni nemocnici u sv. Anny v Brné,
Pekarskd 664/53, 656 91 Brno, Ceskd republika (,Instituce®) provadi Studii v Instituci pod vedenim
(,Hlavni zkouSejici“). Pfedmétem této Smlouvy je ujednani

podminek, na zékladé nichz bude Poskytovatel poskytovat spole¢nosti ROCHE ve Studii sluzby

definované v pfiloze €. 1 této Smlouvy (,,Sluzby*).

2.2 Utelem Smlouvy je stanovit podminky k poskytovani Sluzeb a vymezit prava a povinnosti
Stran pro prubéh poskytovani Sluzeb.

2.3 Poskytovatel prohlasuje, Ze disponuje infrastrukturou a vSemi opravnénimi nezbytnymi pro
poskytovani Sluzeb a je pfipraven Sluzby poskytovat.
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3. POVINNOSTI POSKYTOVATELE

3.1 Poskytovatel se zavazuje postupovat pfi poskytovani Sluzeb v souladu s touto Smlouvou a
vSéemi pfislusnymi predpisy, zejména, avSak nejen se Zakonem o lécivech, Vyhldskou o
spravné klinické praxi, Ob¢anskym zakonikem, Zékonem o zdravotnich sluzbéch, a Zakonem
o ochrané osobnich Udajl, véetné provadécich predpist, metodik spravnich organi,
doporuceni Statniho Ustavu pro kontrolu Iéc¢iv, spravné klinické praxe a zdsad vychdézejicich z
Helsinské deklarace a vnitinich piedpisti Ceské lékarské komory. Poskytovatel se té7
zavazuje, Ze bude pfi pInéni této Smlouvy postupovat v souladu s Nafizenim GDPR, jakmile
toto nafizeni vstoupi v Uc¢innost (25. kvétna 2018), jakoz i v souladu s pravnimi pfedpisy, které
budou at uz Evropskou komisi nebo v Ceské republice pfijaty za Géelem provedeni nebo
adaptace tohoto nafizeni.

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

(@) 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 dlivérné a Poskytovatel ma povinnost
s nimi naklddat v souladu s ¢l. 7 této Smlouvy.

3.3 Poskytovatel timto potvrzuje Spole¢nosti 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
sluzeb, méli potiebnou kvalifikaci a znali vSechny pfislusné postupy a ustanoveni protokolu
souvisejici se Sluzbami.

3.4 Veskeré materidly poskytnuté Spole¢nosti ROCHE, jejichZ specifikace je uvedena v Protokolu,
pouzije Poskytovatel vyhradné k poskytovani Sluzeb dle této Smlouvy. VSechny materidly,
které nebudou pouzity v rdmci poskytovani Sluzeb, vrati Poskytovatel Spole¢nosti ROCHE,
nebo je zlikviduje dle pokyn( Spole¢nosti ROCHE.

3.5 Poskytovatel se zavazuje uschovat veSkerou dokumentaci tykajici se poskytovani Sluzeb a
Pacientll nejméné po dobu 15 let od ukonéeni studie nebo po del$i dobu stanovenou
aktudlné platnymi predpisy o sprdavné klinické praxi a pfislusnymi pravnimi piedpisy.
Poskytovatel se zavazuje postupovat s odbornou péc¢i a neposkozovat reputaci a dobrou
povést Spole¢nosti ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je ¢asové neomezend a trvd i po
ukonceni této Smlouvy.

3.6 Poskytovatel bere na védomi, Ze jeho Gcéast ve Studii na zdkladé této Smlouvy nebyla
sjedndna jako podminka, podnét k nebo odména za minulé, souCasné ¢i budouci
doporuc¢ovani, pfedepisovani, vydej, ndkup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho Vyrobku
Roche Poskytovatelem ani jeho zaméstnanci.

3.7 Poskytovatel se zavazuje zachovat mléenlivost ohledné Duvérnych informaci, jak je déle
specifikovano v ¢l. 7.

3.8 Poskytovatel bere na védomi, Ze neni opravnén jakymkoliv zplisobem zastupovat Spole¢nost
ROCHE ani jinou spole¢nost ze Skupiny Roche ve vztahu ke tfetim osobam, vystupovat jako
zastupce Spole¢nosti ROCHE ¢&i Skupiny Roche, zavazovat Spoleénost ROCHE, prédvné za ni
jednat ani ¢init jménem Spole¢nosti ROCHE ¢i Skupiny Roche jakakoliv zdvazna prohlaseni.

4, POVINNOSTI SPOLECNOSTI ROCHE

4.1 Spolec¢nost ROCHE se zavazuje na zékladé této Smlouvy:
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(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 Spoletnost ROCHE se zavazuje plnit v souvislosti s realizaci Studie veSkeré zékonné
povinnosti, v€etné povinnosti oznamovacich, jak ve vztahu k etickym komisim, tak ke
spravnim orgdntim a AlFP.

4.3 Spolet¢nost ROCHE se zavazuje neprodlené informovat Poskytovatele o zahdjeni a ukonéeni
Studie.

4.4 Spolecnost ROCHE je povinna zavézat veSkeré osoby podilejici se na plnéni podle této
Smlouvy na zékladé jejiho povéreni, véetné monitorovani a auditu, k zachovavani mi¢enlivosti.
Za poruseni této povinnosti osobami povérenymi Spole¢nosti ROCHE odpovidd Spole¢nost
ROCHE.

4.5 Spole¢nost ROCHE je oprdvnéna prevést ¢ast povinnosti podle tohoto ¢lanku 4 na CRO.
5. MONITORING A KONTROLA STUDIE

5.1 Spole¢nost ROCHE deleguje sva prdva 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 poskytovani Sluzeb, které mize byt
kontrolovéno rovnéz prfimo Spole¢nosti ROCHE, popfipadé auditory povéfenymi Spole¢nosti
ROCHE.

5.3 Spole¢nost ROCHE je téz kdykoli opravnéna kontrolovat, zda Poskytovatel fadné pini
povinnosti, které mu uklddd tato Smlouva a Protokol a Poskytovatel je povinen na pozadani
poskytnout Spole¢nosti ROCHE informace o pInéni téchto povinnosti. Poskytovatel je povinen
uchovdvat zdznamy o plnéni svych povinnosti podle této Smlouvy, jakoz i veSkerou
dokumentaci a ucetni doklady souvisejici s plnénim této Smlouvy, po dobu 15 let od
ukonéeni Studie nebo po delsi dobu stanovenou aktualné platnymi predpisy o spravné
klinické praxi a pfislusnymi pravnimi predpisy, a kdykoli je Spole¢nosti ROCHE na jeji Zadost
bez zbyte¢ného odkladu zpfistupnit.

5.4 Poskytovatel je osobdm uréenym Spole¢nosti ROCHE nebo CRO povinen umoznit pfistup ke
véem informacim tykajicim se poskytovani Sluzeb, a ddle k jinym zaznam(m o Pacientech
souvisejicim se Studii.

5.5 Monitorovani a audit Studie budou vzdy provadény pfi respektovani zdkonnych povinnosti,
predevsim povinnosti mi¢enlivosti a ochrany osobnich ddaij.

5.6 Pfi provddéni monitorovani a auditu u Poskytovatele jsou CRO, Spole¢nost ROCHE a
povéiené osoby Spole¢nosti ROCHE nebo CRO povinni respektovat provozni podminky
Poskytovatele s tim, Ze misto a ¢as monitorovani nebo auditu bude stanoveno po dohodé
s CRO a Spole¢nosti ROCHE. CRO a Spole¢nost ROCHE jsou povinni Poskytovatele o kazdém
planovaném auditu s pfedstihem informovat.

5.7 Poskytovatel se zavazuje téz poskytnout veSkerou soucinnost 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 zahajena
kontrola ze strany jakéhokoli spravniho organu.

Strénka 5z 15
Smlouva o poskytovani doplitkovych sluzeb ke klinickému hodnoceni_M029983_FN Brno



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 pfipadné dalsi
osoby, se kterymi spolupracuiji.

6. FARMAKOVIGILANCE

6.1 Poskytovatel je povinen neprodlené ohlasit Hlavnimu zkouSejicimu kazdou nezadouci
pifthodu, nebo jinou definovanou udalost, ke které dojde v priibéhu Studie a kterou vzhledem
k rozsahu plnéni sluzeb dle této Smlouvy mohl identifikovat.

7. DUVERNOST

7.1 Poskytovatel je povinen utajit veSkeré informace, které se dozvédél v ramci uzavirani a plnéni
této Smlouvy, a informace, které mu Spole¢nost ROCHE nebo CRO sdéli nebo jinak vyplynou
z plnéni Smlouvy nebo z obchodni ¢innosti Spole¢nosti ROCHE ¢&i jiné spole¢nosti ze Skupiny
Roche, zejména informace o Studii, Vyrobcich Roche véetné jakéhokoli Hodnoceného
Iécivého pfipravku, o klientech, dodavatelich, know-how nebo marketingovych strategiich
Spole¢nosti ROCHE ¢i jinych spole¢nosti ze Skupiny Roche (,,Divérné informace*).

7.2 Davérné informace jsou soucdasti obchodniho tajemstvi a predmétem prdv dusevniho
vlastnictvi Spole¢nosti ROCHE a budou drzeny Poskytovatelem v tajnosti a na misté pro
takové informace uréeném, vyjma pripadl déle uvedenych. Pokud je ze zékonem
stanovenych ddvodd nutné Duvérné informace zpfistupnit, Poskytovatel toto neodkladné
pisemné oznami Spole¢nosti ROCHE.

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

7.4 Poskytovatel nesdéli Dlivérné 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 potfebuji znat.

7.5 Ustanoveni pfedchozich odstavcii se nevztahuje na Davérné informace:

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

(b) které byly Poskytovateli zndmé jesté pied tim, nez mu je Spole¢nost ROCHE nebo CRO
poskytli; to neplati, ziskal-li je Poskytovatel pfimo ¢i neptimo 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;

(d) kjejichz 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 organd
verejné spravy.

7.6  Poskytovatel smi Davérné informace poskytnout svym Spolupracovnikiim jen tehdy, jestlize
tito Spolupracovnici budou vazani, at uz na zékladé smlouvy ¢i zdkona, povinnosti zachovavat
davérnost Dlvérnych informaci, a to pfinejmensim v rozsahu dle této Smlouvy. Poskytovatel
pIné odpovida za poruseni této povinnosti ze strany Spolupracovnik( tak, jako by Smlouvu
porusil sam.
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7.7 V pripadé, Ze je Poskytovateli ulozena povinnost zverejnit Diivérné informace na zdkladé
pravniho pfedpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti orgdnt verejné
spravy, vynaloZi Poskytovatel veskeré mozné usili k oddéleni a nepredlozeni téch Davérnych
informaci, na které se ulozend povinnost nevztahuje.

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

7.9 Poskytovatel se zavazuje vratit Spole¢nosti ROCHE na jeji Zadost neprodlené veSkeré
materidly obsahujici Dlvérné informace, véetné vSech pripadnych kopii nebo pisemné ¢&i e-
mailem potvrdi, Zze 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 zaniku Smlouvy.
8. OCHRANA 0SOBNICH UDAJU

8.1 Poskytovatel bere na védomi a souhlasi, ze vrédmci interniho zpracovani udajli bude
Spole¢nost ROCHE zpracovévat ve svych internich IT systémech a elektronickych databdzich
Udaje tykajici se identifikace Poskytovatele, véetné znéni této Smlouvy, a sledovani plateb a
pInéni poskytovanych Spole¢nosti ROCHE nebo jinou spole¢nosti v rdmci Skupiny Roche,
vcéetné sdileni téchto Uidaji mezi spole¢nostmi v ramci Skupiny Roche pro Gcely pfeshraniéni
spoluprdce se zdravotnickymi odborniky a organizacemi v ramci Skupiny Roche, a ddle
dokumenty, které jsou zdroji a doklady vy$e uvedenych Gdaju.

9. VLASTNICTVi VYSLEDKU STUDIE

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

9.2 Poskytovatel se zavazuje, Zze pred publikaci jakékoliv odborné préace o priibéhu ¢i vysledcich
Studie si vyzada pisemny souhlas Spole¢nosti ROCHE, takovy souhlas mdze byt udélen i
prostrednictvim e-mailu; tento zdvazek plati i po skon¢eni smluvniho vztahu podle této
Smiouvy.

9.3 Poskytovatel je povinen k pInéni povinnosti podle tohoto ¢ldnku zavézat i Spolupracovniky.
10. FINANCNI VYROVNANI

10.1 Poskytovateli za provadéni Studie nalezi odména dle rozpoctu Studie, ktery je spolu
s platebnimi podminkami nedilnou souéasti této Smlouvy jako pfiloha &. 2.

10.2 Predpoklddand maximalni hodnota plateb na zékladé této Smlouvy ¢ini 200.000 K¢.
11. DOBA TRVANI A UKONCENi SMLOUVY

11.1 Tato Smlouva se uzavird na dobu trvani Studie v Instituci (s o¢ekavanym terminem dokonceni
cca za Ctyfi (4) roky od zahdjeni).

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

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

11.4 Spole¢nost ROCHE je opravnéna z jakéhokoli divodu vypovédét tuto Smlouvu s Gi¢innosti ke
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dni doruceni pisemné vypovédi ostatnim Stranam. D{ivody pro vypovézeni Smlouvy ze strany
Spoleénosti ROCHE mohou byt zejména nésledujici:

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

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

(c) jestlize nebude zarazen alespon jeden Pacient béhem 16 tydn( ode dne zahdjeni Studie
v Instituci.

11.5 Poskytovatel je opravnén vypovédét Smlouvu s G¢innosti ke dni doru¢eni pisemné vypovédi
spole¢nosti ROCHE, v nasledujicich pfipadech:

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

(b) pokud bude rozhodnuto, Ze je Spoleénost ROCHE v Upadku podle zakona €. 182/2006
Sb., o Upadku a zplsobech jeho fes$eni (insolvenéni zdkon), ve znéni pozdéjSich
predpisu;

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

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

11.6 V pfipadé ukonéeni Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zplsobena
jakdkoli Ujma Pacientlim a aby nebylo poskozeno dobré jméno zadné ze Stran. Poskytovatel
bude postupovat dle pfislusnych ¢asti Protokolu upravujici ukonceni Studie a vyvine nezbytné
usili, aby omezil vznik dal$ich nékladt a pfipadnych $kod, pfi¢emZ Spole¢nost ROCHE
provede zavére¢nou Uhradu za navstévy a ukony, jez byly fddné provedeny na zékladé a v

sy v oz

souladu s touto Smlouvou, a to ve vysi ¢astek definovanych v pfiloze €. 2.

11.7 Strany se zavazuji se vzdjemné informovat o vSech vyznamnych zménach, které mohou mit
vliv na schopnost jakékoli ze Stran dostat svym zdvazkim.

12. KOMUNIKACE STRAN

12.1 Jakékoliv oznameni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt doruc¢en podle této
Smlouvy, mlze byt doru¢en osobné, kuryrem nebo zaslan doporuéenou postovni zdsilkou
a/nebo v pfipadech vyslovné sjednanych vtéto Smlouvé mize byt doru¢en e-mailem
(elektronickou postou) Strané, které ma byt doruc¢en. Kontaktni udaje Stran jsou uvedené
v zahlavi Smlouvy a v pfiloze €. 3. Dorucuje-li pfislusna 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 zvl&stni formu.

12.3 Jakékoli oznameni bude povaZzovano za radné doruéené pfislusné Strané okamzikem jeho
dojiti do sféry adresata.

12.4 Kazda Strana pisemné oznami bez zbyte¢ného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény
kontaktnich Udaji uvedenych v pfiloze ¢.3. Pisemnym ¢i e-mailovym potvrzenim tohoto
oznameni druhou Stranou dojde ke zméné kontaktnich Gdaju Strany bez nutnosti uzavieni
pisemného dodatku ke Smlouvé.

13. UVEREJNENi SMLOUVY V REGISTRU SMLUV
13.1 Pro pfipad, Ze Zékon o registru smluv stanovi povinnost tuto Smlouvu uvefejnit v registru

smluv, se Strany dohodly, Ze jeji uvefejnéni v registru smluv dle Zakona o registru smluv
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zajisti Spole¢nost ROCHE, a to nejpozdéji do 15 dni od uzavieni této Smlouvy a pIné
v souladu s pozadavky Zakona o registru smluv.

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

13.3 Poskytovatel prohlasuje, ze Smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi a Ze bere na
védomi, ze Spolec¢nost ROCHE je oprdvnéna znecitelnit ve Smlouvé pred jejim odeslanim
spravci registru smluv ty jeji Casti, které jsou dle Zakona o registru smluv vylouceny z
uverejnéni, a to zejména ty jeji ¢asti, které napini znaky obchodniho tajemstvi Spole¢nosti
ROCHE ¢i jiné spole¢nosti Skupiny Roche ¢i které jsou osobnimi Gdaji, ledaze pro jejich
uverejnéni existuje zdkonny ddvod. Pro Gcely uvefejnéni této Smlouvy v registru smluv se
obchodnim tajemstvim rozumi zejména Protokol, pojistny certifikat, popis sluzeb v pfiloze ¢. 1
a priloha €. 2 (rozpocet Studie).

13.4 Poskytovatel je opravnén tuto Smlouvu uvefejnit vregistru smluv jediné v pfipadé,
Ze Spole¢nost ROCHE jeji uverejnéni v registru smluv nezajisti sama ve |hité ujednané
v ¢lanku 13.1; v takovém pfipadé je ale Poskytovatel povinen ziskat pisemny ¢i e-mailovy
souhlas Spole¢nosti ROCHE s uverejnénim konkrétni podoby Smiouvy.

13.5 Ujednani tohoto ¢lanku 13 se pouziji mutatis mutandis také na uvefejnovani jakéhokoli
dodatku k této Smlouveé ¢i jeji zmény v registru smluv.

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

14. ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

14.1 Tato Smlouva se Fidi a bude vyklddana v souladu s pravnim tadem Ceské republiky, zejména
Obc¢anskym zakonikem.

14.2 Veskeré pripadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou fe$eny smirnou
cestou. Pokud Strany nevyresi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dnt od zapogeti sporu,
bude takovy spor vcetné otdzek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonéeni prav vzniklych
ze Smlouvy feSen vécné a mistné pfislusnym ceskym soudem, a to dle sidla Spole¢nosti
ROCHE, ledaze pravni predpisy stanovi pfislusnost vyluénou.

15. ZAVERECNA USTANOVENI

15.1 Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Pisemnd forma nabidky/pfijeti
nabidky je pro ucely této Smlouvy dodrzena a Smlouva je faddné uzaviena, pokud je
nabidka/pfijeti nabidky frddné vlastnoru¢né podepsano pfislusnou Stranou C¢i jejimi
oprdvnénymi zdastupci a scan fadné podepsaného vyhotoveni nabidky/pfijeti nabidky je
doruc¢en druhé Strané e-mailem ¢i postou.

15.2 Tato Smlouva m{ze byt ménéna nebo zrusena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze
pisemné, a to v pfipadé zmén Smlouvy, ¢islovanymi dodatky, které musi byt vlastnoruéné
podepséany oprdvnénymi zastupci obou Stran.

15.3 Pro tuto Smlouvu a dodatky k ni plati, Ze navrh jedné Strany je druhd Strana opravnéna
pfijmout jen bez jakychkoliv zmén ¢&i odchylek. V pfipadé pfijeti s jakoukoli zménou
¢i odchylkou, Smlouva ¢i dodatek k ni uzavieny nejsou. V 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 vylucuji pro ucely této Smlouvy pouZiti pfislusnych ustanoveni Obc¢anského zakoniku
o adheznich smlouvach, zejména § 1799 a § 1800.
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15.5 Strany prohlaSuji, 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 tretich osob, etickych standard(, ani pouZitelnych pravnich, obecné zdvaznych
ani internich predpisi.

15.6 Strany prohlasuji, ze ve$keré informace, které si poskytly v ramci uzavieni této Smlouvy, jsou
Uplné, pravdivé a spravné, a zavazuji se ozndmit ostatnim Stranam jakoukoliv udéalost nebo
zménu okolnosti, které by zplsobily 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 ujednani této
Smlouvy. Strany se zavazuji nahradit zdanlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednéni novym
ujednanim, jehoz znéni bude odpovidat umyslu vyjadienému plvodnim ujedndnim a touto
Smlouvou jako celkem.

15.8 Poskytovatel se zavazuje, Ze nepostoupi ani nezastavi sva prdva nebo pohledavky plynouci
z této Smlouvy bez piedchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti ROCHE.

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

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

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

Podpisova strana nésleduje.
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Podpisova strana

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

Spole¢nost ROCHE Poskytovatel

Datum: 10.10. 2017 Datum: 3.11. 2017

Jméno: |G Jméno: MUDr. Roman Kraus, MBA
Funkee: ||| G Funkce: ieditel

Datum: 10.10. 2017

smene: I
runkcee: I
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PRILOHA C. 2
ROZPOCET A PLATEBNi PODMINKY

1. Bankovni Udaje Poskytovatele:

Ndazev Poskytovatele: Fakultni nemocnice Brno

Adresa Poskytovatele: Jihlavské 20, PSC 625 00, Brno,
Ceska republika

Cislo bankovniho Gétu 71234621/0710

Poskytovatele:

Nézev banky Poskytovatele: Ceské nérodni banka

Variabilni symbol: 22162017 nebo cislo faktury

2. Spole¢nost 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 dvakrat za rok, a to vzdy za platebni obdobi do
15. 5. aza platebni obdobi do 15. 11. pfislusného roku, na zékladé danového dokladu
Poskytovatele (,Faktura®). Poskytovatel Fakturu vystavi na zdkladé dokumentace
uskutec¢néné ¢innosti a vyzvy Spole¢nosti ROCHE (kalkulace na veSkeré polozky uvedené v
rozpoc¢tu), a to do 15 dnil od doruceni vyzvy Spole¢nosti ROCHE (doruéeni vyzvy je zaroven
datem uskute¢néni zdanitelného plInéni). Kontaktni Udaje pro fakturaci jsou uvedeny

v piiloze ¢&. 3.

6. Pokud je Poskytovatel platcem DPH, bude ke vSem vySe uvedenym c¢astkdm pfipocteno
DPH v zakonné vysi.

7. Faktura bude splfovat veSkeré naleZitosti stanovené pravnimi piedpisy, zejména ndlezitosti
dle § 29 Z4kona o DPH, v¢etné vySe odmény zvySené o DPH ve vysi dle pravnich predpist
platnych a dcinnych ke dni zdanitelného plnéni, pokud se DPH ve vztahu k odméné uplatni.

Poskytovatel je oprdvnén zaslat Spole¢nosti ROCHE Fakturu také e-mailem. Soucasti
Faktury bude také

a. strucny popis fakturovanych Sluzeb a doba jejich poskytnuti; a
b. UCI kdd Poskytovatele a ¢islo objednévky, které budou soucasti vyzvy pro fakturaci.
8. Spole¢nost ROCHE Fakturu uhradi na bankovni Gc¢et Poskytovatele uvedeny v pfiloze €. 2.

9. Kazd4 Faktura je splatna do 30 dni ode dne jejiho doruéeni Spole¢nosti ROCHE. Pripadne-li
termin splatnosti na den, ktery neni pracovnim dnem, posouvd se termin splatnosti na
nejbliz8i nésledujici pracovni den. Ke splnéni dluhu Spole¢nosti ROCHE dojde pfipsédnim
¢astky na bankovni Gcet Poskytovatele.

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

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

12. V ptipadé prodleni v Ghradé plateb je Poskytovatel opravnén Uétovat Spole¢nosti ROCHE
zakonny urok z prodleni v souladu s ust. § 1970 Obc¢anského zakoniku.

13. Poskytovateli nendlezi pravo na zvySeni plateb v pfipadé vy3Siho rozsahu praci nezbytnych k
poskytnuti pInéni 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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KONTAKTNi UDAJE STRAN
KONTAKTNi UDAJE SPOLECNOSTI ROCHE

Postovni adresa: Sokolovskéa 685/136f,
Karlin, 186 00 Praha 8, Ceska republika
Kontaktni osoba:

jméno:

e-mail:

tel:
Fakturaéni Udaje Spoleénosti ROCHE:

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

DIC: CZ49617052

Fakturu zaslete na e-mail: ||| G

Adresa pro informace tykajici se zpracovavani osobnich tdaju:

KONTAKTNi UDAJE POSKYTOVATELE:

Kontaktni osoby:

jméno. N
(Oddéleni pravnich véci)
e-mal I
te I
jméno: s
(Oddéleni klinickych studif)
e-mail:
tel:

KONTAKTNi UDAJE HLAVNIHO ZKOUSEJICiHO:

jméno:

e-mail:
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	3.4 Veškeré materiály poskytnuté Společností ROCHE, jejichž specifikace je uvedena v Protokolu, použije Poskytovatel výhradně k poskytování Služeb dle této Smlouvy. Všechny materiály, které nebudou použity v rámci poskytování Služeb, vrátí Poskytovate...
	3.5 Poskytovatel se zavazuje uschovat veškerou dokumentaci týkající se poskytování Služeb a Pacientů nejméně po dobu 15 let od ukončení studie nebo po delší dobu stanovenou aktuálně platnými předpisy o správné klinické praxi a příslušnými právními pře...
	3.6 Poskytovatel bere na vědomí, že jeho účast ve Studii na základě této Smlouvy nebyla sjednána jako podmínka, podnět k nebo odměna za minulé, současné či budoucí doporučování, předepisování, výdej, nákup, dodávky, prodej či podání konkrétního Výrobk...
	3.7 Poskytovatel se zavazuje zachovat mlčenlivost ohledně Důvěrných informací, jak je dále specifikováno v čl. 7.
	3.8 Poskytovatel bere na vědomí, že není oprávněn jakýmkoliv způsobem zastupovat Společnost ROCHE ani jinou společnost ze Skupiny Roche ve vztahu ke třetím osobám, vystupovat jako zástupce Společnosti ROCHE či Skupiny Roche, zavazovat Společnost ROCHE...

	4. Povinnosti Společnosti ROCHE
	4.1 Společnost ROCHE se zavazuje na základě této Smlouvy:
	4.2 Společnost ROCHE se zavazuje plnit v souvislosti s realizací Studie veškeré zákonné povinnosti, včetně povinností oznamovacích, jak ve vztahu k etickým komisím, tak ke správním orgánům a AIFP.
	4.3 Společnost ROCHE se zavazuje neprodleně informovat Poskytovatele o zahájení a ukončení Studie.
	4.4 Společnost ROCHE je povinna zavázat veškeré osoby podílející se na plnění podle této Smlouvy na základě jejího pověření, včetně monitorování a auditu, k zachovávání mlčenlivosti. Za porušení této povinnosti osobami pověřenými Společností ROCHE odp...
	4.5 Společnost ROCHE je oprávněna převést část povinností podle tohoto článku 4 na CRO.

	5. Monitoring a kontrola Studie
	5.1 Společnost ROCHE deleguje svá práva a povinnosti v oblasti monitoringu Studie na smluvní výzkumnou organizaci, a to Quintiles Limited, se sídlem 500 Brook Drive, Green Park, Reading Berkshire, RG2 6UU United Kingdom („CRO“).
	5.2 CRO bude koordinovat, kontrolovat a sledovat průběh poskytování Služeb, které může být kontrolováno rovněž přímo Společností ROCHE, popřípadě auditory pověřenými Společností ROCHE.
	5.3 Společnost ROCHE je též kdykoli oprávněna kontrolovat, zda Poskytovatel řádně plní povinnosti, které mu ukládá tato Smlouva a Protokol a Poskytovatel je povinen na požádání poskytnout Společnosti ROCHE informace o plnění těchto povinností. Poskyto...
	5.4 Poskytovatel je osobám určeným Společností ROCHE nebo CRO povinen umožnit přístup ke všem informacím týkajícím se poskytování Služeb, a dále k jiným záznamům o Pacientech souvisejícím se Studií.
	5.5 Monitorování a audit Studie budou vždy prováděny při respektování zákonných povinností, především povinnosti mlčenlivosti a ochrany osobních údajů.
	5.6 Při provádění monitorování a auditu u Poskytovatele jsou CRO, Společnost ROCHE a pověřené osoby Společnosti ROCHE nebo CRO povinni respektovat provozní podmínky Poskytovatele s tím, že místo a čas monitorování nebo auditu bude stanoveno po dohodě ...
	5.7 Poskytovatel se zavazuje též poskytnout veškerou součinnost nezbytnou pro vnitřní či vnější kontrolní činnost iniciovanou Společností ROCHE či Skupinou Roche (audit).
	5.8 Strany prohlašují, že si poskytnou veškerou nezbytnou součinnost, pokud bude zahájena kontrola ze strany jakéhokoli správního orgánu.
	5.9 Strany se zavazují o zahájené kontrole informovat zbývající Strany, a to do 3 pracovních dnů ode dne, kdy se o zahájení kontroly dozvěděly.
	5.10 Strany se zavazují zavázat dodržováním povinností podle tohoto článku též případné další osoby, se kterými spolupracují.

	6. Farmakovigilance
	6.1 Poskytovatel je povinen neprodleně ohlásit Hlavnímu zkoušejícímu každou nežádoucí příhodu, nebo jinou definovanou událost, ke které dojde v průběhu Studie a kterou vzhledem k rozsahu plnění služeb dle této Smlouvy mohl identifikovat.

	7. Důvěrnost
	7.1 Poskytovatel je povinen utajit veškeré informace, které se dozvěděl v rámci uzavírání a plnění této Smlouvy, a informace, které mu Společnost ROCHE nebo CRO sdělí nebo jinak vyplynou z plnění Smlouvy nebo z obchodní činnosti Společnosti ROCHE či j...
	7.2 Důvěrné informace jsou součástí obchodního tajemství a předmětem práv duševního vlastnictví Společnosti ROCHE a budou drženy Poskytovatelem v tajnosti a na místě pro takové informace určeném, vyjma případů dále uvedených. Pokud je ze zákonem stano...
	7.3 Poskytovatel nesmí Důvěrné informace používat pro účel jiný, než který určí Společnost ROCHE.
	7.4 Poskytovatel nesdělí Důvěrné informace třetí osobě, vyjma zaměstnanců Poskytovatele, kteří se podílejí poskytování Služeb, právních či daňových poradců („Spolupracovníci“), a to vždy pouze v rozsahu, ve kterém tyto informace potřebují znát.
	7.5 Ustanovení předchozích odstavců se nevztahuje na Důvěrné informace:
	7.6 Poskytovatel smí Důvěrné informace poskytnout svým Spolupracovníkům jen tehdy, jestliže tito Spolupracovníci budou vázáni, ať už na základě smlouvy či zákona, povinností zachovávat důvěrnost Důvěrných informaci, a to přinejmenším v rozsahu dle tét...
	7.7 V případě, že je Poskytovateli uložena povinnost zveřejnit Důvěrné informace na základě právního předpisu nebo soudního rozhodnutí nebo pravomocného rozhodnutí orgánů veřejné správy, vynaloží Poskytovatel veškeré možné úsilí k oddělení a nepředlož...
	7.8 V případě, že Poskytovatel zjistí, že došlo nebo může dojít k prozrazení resp. získání Důvěrných informací neoprávněnou osobou, zavazují se neprodleně informovat o této skutečnosti Společnost ROCHE a podniknout veškeré kroky potřebné k zabránění v...
	7.9 Poskytovatel se zavazuje vrátit Společnosti ROCHE na její žádost neprodleně veškeré materiály obsahující Důvěrné informace, včetně všech případných kopií nebo písemně či e-mailem potvrdí, že tyto materiály, resp. kopie byly zničeny, pokud se Stran...
	7.10 Poskytovatel je povinen řídit se ujednáními tohoto článku 7 i po zániku Smlouvy.

	8. Ochrana osobních údajů
	8.1 Poskytovatel bere na vědomí a souhlasí, že v rámci interního zpracování údajů bude Společnost ROCHE zpracovávat ve svých interních IT systémech a elektronických databázích údaje týkající se identifikace Poskytovatele, včetně znění této Smlouvy, a ...

	9. Vlastnictví výsledků Studie
	9.1 Poskytovatel bere na vědomí, že výsledky získané prostřednictvím Služeb poskytovaných podle této Smlouvy budou vlastnictvím Zadavatele.
	9.2 Poskytovatel se zavazuje, že před publikací jakékoliv odborné práce o průběhu či výsledcích Studie si vyžádá písemný souhlas Společnosti ROCHE, takový souhlas může být udělen i prostřednictvím e-mailu; tento závazek platí i po skončení smluvního v...
	9.3 Poskytovatel je povinen k plnění povinnosti podle tohoto článku zavázat i Spolupracovníky.

	10. Finanční vyrovnání
	10.1 Poskytovateli za provádění Studie náleží odměna dle rozpočtu Studie, který je spolu s platebními podmínkami nedílnou součástí této Smlouvy jako Upříloha č. 2.
	10.2 Předpokládaná maximální hodnota plateb na základě této Smlouvy činí 200.000 Kč.

	11. Doba trvání a Ukončení smlouvy
	11.1 Tato Smlouva se uzavírá na dobu trvání Studie v Instituci (s očekáváným termínem dokončení cca za čtyři (4) roky od zahájení).
	11.2 Tato Smlouva může být ukončena písemnou dohodou Stran, není-li dále stanoveno jinak. Práva a povinnosti z této Smlouvy zanikají též jejich oboustranným splněním.
	11.3 Kterákoli Strana může od této Smlouvy odstoupit písemným oznámením doručeným ostatním Stranám, a to s účinností ode dne doručení písemného oznámení poslední ze Stran, v případech stanovených touto Smlouvou nebo zákonem.
	11.4 Společnost ROCHE je oprávněna z jakéhokoli důvodu vypovědět tuto Smlouvu s účinností ke dni doručení písemné výpovědi ostatním Stranám. Důvody pro vypovězení Smlouvy ze strany Společnosti ROCHE mohou být zejména následující:
	11.5 Poskytovatel je oprávněn vypovědět Smlouvu s účinností ke dni doručení písemné výpovědi společnosti ROCHE, v následujících případech:
	11.6 V případě ukončení Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla způsobena jakákoli újma Pacientům a aby nebylo poškozeno dobré jméno žádné ze Stran. Poskytovatel bude postupovat dle příslušných částí Protokolu upravující ukončení Studie...
	11.7 Strany se zavazují se vzájemně informovat o všech významných změnách, které mohou mít vliv na schopnost jakékoli ze Stran dostát svým závazkům.

	12. Komunikace stran
	12.1 Jakékoliv oznámení, sdělení, souhlas nebo dokument, který má být doručen podle této Smlouvy, může být doručen osobně, kurýrem nebo zaslán doporučenou poštovní zásilkou a/nebo v případech výslovně sjednaných v této Smlouvě může být doručen e-maile...
	12.2 Komunikace e-mailem je mezi Stranami přípustná také v případech, kdy tato Smlouva pro komunikaci mezi Stranami nestanoví žádnou zvláštní formu.
	12.3 Jakékoli oznámení bude považováno za řádně doručené příslušné Straně okamžikem jeho dojití do sféry adresáta.
	12.4 Každá Strana písemně oznámí bez zbytečného odkladu druhé Straně jakékoliv změny kontaktních údajů uvedených v Upříloze č. 3U. Písemným či e-mailovým potvrzením tohoto oznámení druhou Stranou dojde ke změně kontaktních údajů Strany bez nutnosti uz...

	13. Uveřejnění smlouvy v registru smluv
	13.1 Pro případ, že Zákon o registru smluv stanoví povinnost tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv, se Strany dohodly, že její uveřejnění v registru smluv dle Zákona o registru smluv zajistí Společnost ROCHE, a to nejpozději do 15 dní od uzavření té...
	13.2 Společnost ROCHE se zavazuje vyplnit ve formuláři pro uveřejnění Smlouvy v registru smluv adresu datové schránky nebo e-mailu Poskytovatele, aby správce registru smluv mohl Poskytovateli zaslat potvrzení o uveřejnění podle § 5 odst. 4 Zákona o re...
	13.3 Poskytovatel prohlašuje, že Smlouva neobsahuje jeho obchodní tajemství a že bere na vědomí, že Společnost ROCHE je oprávněna znečitelnit ve Smlouvě před jejím odesláním správci registru smluv ty její části, které jsou dle Zákona o registru smluv ...
	13.4 Poskytovatel je oprávněn tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv jedině v případě, že Společnost ROCHE její uveřejnění v registru smluv nezajistí sama ve lhůtě ujednané v článku 13.1; v takovém případě je ale Poskytovatel povinen získat písemný č...
	13.5 Ujednání tohoto článku 13 se použijí mutatis mutandis také na uveřejňování jakéhokoli dodatku k této Smlouvě či její změny v registru smluv.
	13.6 Pokud Zákon o registru smluv nestanoví povinnost tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv, tento článek 13 se nepoužije.

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

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

	Příloha č. 1
	Popis služeb
	c) výsledky služeb se Poskytovatel zavazuje předat bez zbytečného odkladu po provedení služeb Hlavnímu zkoušejícímu nebo jiné osobě dle pokynu Společnosti ROCHE.

	Příloha č. 2
	Rozpočet a platební podmínky
	1. Bankovní údaje Poskytovatele:
	2. Společnost ROCHE poskytne Poskytovateli v souladu s níže uvedeným platebním schématem odměnu za poskytování Služeb dle podmínek této Smlouvy.
	3. Rozpočet za poskytované služby:
	4. Služby, které nebyly provedeny v souladu s Protokolem, nebudou hrazeny.
	5. Společnost ROCHE bude odměnu hradit dvakrát za rok, a to vždy za platební období do 15. 5. a za platební období do 15. 11. příslušného roku, na základě daňového dokladu Poskytovatele („Faktura“). Poskytovatel Fakturu vystaví na základě dokumentace ...
	6. Pokud je Poskytovatel plátcem DPH, bude ke všem výše uvedeným částkám připočteno DPH v zákonné výši.
	7. Faktura bude splňovat veškeré náležitosti stanovené právními předpisy, zejména náležitosti dle § 29 Zákona o DPH, včetně výše odměny zvýšené o DPH ve výši dle právních předpisů platných a účinných ke dni zdanitelného plnění, pokud se DPH ve vztahu ...
	8. Společnost ROCHE Fakturu uhradí na bankovní účet Poskytovatele uvedený v Upříloze č. 2U.
	9. Každá Faktura je splatná do 30 dní ode dne jejího doručení Společnosti ROCHE. Připadne-li termín splatnosti na den, který není pracovním dnem, posouvá se termín splatnosti na nejbližší následující pracovní den. Ke splnění dluhu Společnosti ROCHE do...
	10. Společnost ROCHE má po obdržení Faktury 10 dní, aby posoudila, zda Faktura byla bezchybně vystavena a zda splňuje všechny náležitosti stanovené právními předpisy, a aby ji případně Poskytovateli vrátila, a to i opakovaně, pokud není bezchybně vyst...
	11. Je-li Poskytovatel v prodlení s plněním jakékoli povinnosti plynoucí z této Smlouvy, je Společnost ROCHE oprávněna pozastavit platbu, dokud Poskytovatelovo prodlení nepomine.
	12. V případě prodlení v úhradě plateb je Poskytovatel oprávněn účtovat Společnosti ROCHE zákonný úrok z prodlení v souladu s ust. § 1970 Občanského zákoníku.
	13. Poskytovateli nenáleží právo na zvýšení plateb v případě vyššího rozsahu prací nezbytných k poskytnutí plnění podle této Smlouvy, ledaže s tím Společnost ROCHE vysloví písemný či e-mailový souhlas. Ustanovení § 2612, § 2620 odst. 2 a § 2622 Občans...

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



