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DODATEK C.1KE SMLOUVE O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI
(,Dodatek")

SMLUVNI STRANY

ROCHE s.r.o.

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

ICO: 49617052

DIC: CZ49617052

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 13202

(,Sspoleénost ROCHE")
a
Fakultni nemocnice v Motole

sidlo:V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, Ceska republika
IC: 00064203DIC: CZ00064203

zastoupena [ editelem

(,,poskytovatel*)

(spole¢nost ROCHEa poskytovatel spole¢né ,strany®)
PREAMBULE

Strany uzavrely dne 23. prosince 2016 smlouvu o klinickém hodnoceni huméanniho Ié¢&iva, interni
¢islo spole¢nosti ROCHE 16-626 (,Smlouva®).

Strany se dohodly na upravé reflektujici vztahy mezi zadavatelem klinického hodnoceni a
spole¢nosti ROCHE.

Strany se dale dohodly na dopInéni ustanoveni smlouvy tykajicich se ikon0 poskytovanych tretimi
stranami pro Ucely klinického hodnoceni.

Na z&kladé vySe uvedeného strany uzaviraji tento dodatek.

1. PREDMET DODATKU
Znéni smlouvy se doplnuje o preambuli (pfed ¢l. |. Predmét a Gcel smlouvy) v nésledujicim znéni:

~PREAMBULE

Zadavatelem klinického hodnoceni s nédzvem: ,Oteviena studie hodnotici Ucinnost a
bezpeénost Ocrelizumabu u pacientd s relaps-remitentni roztrouSenou skler6zou se
suboptimalni odpovédi na odpovidajici lé¢bu onemocnéni modifikujicimi 1éky*, ¢islo protokolu:
MA30005, (“klinické hodnoceni” a ,protokol“) ve vztahu k hodnocenému I|é¢ivému
pripravku Ocrelizumab (,hodnoceny lé€ivy pFipravek”) je spolec¢nost F. Hoffmann-La
Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, 4070 Basilej, Svycarsko, ICO: CHE-105.815.381,
zapsana v obchodnim rejstiiku kantonu Basel-Stadt (,zadavatel”).

Zadavatel poveéfil provadénim klinického hodnoceni v Ceské republice spoleénost ROCHE,
ktera bude plnit veSkeré povinnosti zadavatele spojené s provadénim klinického hodnoceni,
zejména zajistovat komunikaci s poskytovatelem a hlavnim zkouSejicim, uzavirat smlouvy
tykajici se klinického hodnoceni a pinit veSkeré povinnosti v{i¢i spravnim a jinym organam.*

Od data G¢innosti tohoto Dodatku se termin ,zadavatel* ve Smlouvé nahrazuje
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terminem,,spole¢nost ROCHE".

1.8 Znéni odstavce 1) ¢lanku I. (Predmét a tcel smlouvy) se rusi a jeho znéni se nahrazuje nésledujicim
znénim:
»1) Pfedmétem této smlouvy je provedeni klinického hodnoceni dle protokolu. Protokol
spoleénost ROCHE poskytne jako soucast dokumentace ke klinickému hodnoceni.

Spole¢nost ROCHE se zavazuje v pripadé jakékoli zmény poskytnout aktualizovanou verzi
protokolu.*

1.9 Znéni ¢lanku IV odst. 1) pism. c) se timto zcela rusi a nahrazuje se nasledujicim znénim:

»C) V instrukci nazvané “Investigator's Brochure” obsahuijici veSkeré v sou¢asné dobé znamé
informace o lé¢ivu pouzitém v klinickém hodnoceni a jeho vlastnostech. Instrukci preda
spoleénost ROCHE hlavnimu zkouSejicimu a bude pfipojena k dokumentaci klinického
hodnoceni, a“

1.10 Znéni ¢lanku IX (Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni) se timto zcela rusi a nahrazuje
se nasledujicim znénim:

~Cl. IX.
Nahrada za poSkozeni zdravi pacienta

1) Spoleénost ROCHE prohlaSuje, ze bylo v souladu s § 52, odst. 3, pism. f) zdkona ¢&.
378/2007 Sb., o lécgivech, ve znéni pozdéjSich predpisi na celou dobu provadéni
klinického hodnoceni zajisténo pojisténi odpovédnosti za UGjmupro hlavniho
zkouSejiciho a zadavatele, jehoz prostrednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé
smrti subjektu hodnoceni nebo v pripadé Ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v
dusledku provadeéni klinického hodnoceni.

2) V pripadé posSkozeni zdravi subjektu hodnoceni v dusledku provadéni klinického
hodnoceni budou poskytovatel a spoleénost ROCHE v pripadé, Ze subjekt hodnoceni
vznese narok na nahradu ujmy nad ramec jemu poskytnutého pojistného pInéni, usilovat o
mimosoudni vyrovnani naroku vzneseného subjektem hodnoceni. Pokud k takovému
mimosoudnimu vyrovnani dohodou nedojde, zavazuje se spoleénost ROCHE poskytnout
poskytovateli ndhradu Skody ve vySi subjektem hodnoceni nebo jeho zakonnymi zastupci
Uspé&sng uplatnéného naroku u soudu dle pravnich piedpist platnych v Ceské republice.
Tento narok se pritom musi tykat poSkozeni zdravi nebo smrti, které subjektu hodnoceni,
jenz se zucastnil klinického hodnoceni, vznikly v dasledku uzivani hodnoceného lé¢ivého
pripravku, uvedeného v preambuli této smlouvy a pouzitého v rdmci klinického hodnoceni
uvedeného v preambuli této smlouvy, hodnoceni, zkou$eni nebo klinického zakroku nebo
postupu provedeného v rdmci klinického hodnoceni v souladu s protokolem, kterym by
subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se klinického hodnoceni nezuéastnil.

3) Narok poskytovatele na ndhradu Skody podle odstavce 2) tohoto ¢lanku nevznika, jestlize:

a) poSkozeni zdravi (véetné smrti) subjektu hodnoceni bylo zptsobeno Gmysing,
nedbalosti, protipravnim jednanim nebo nesplnénim povinnosti stanovené poskytovateli
¢i hlavnimu zkouS$ejicimu pravnim predpisem nebo v této smlouvé, véetné vSech jejich
priloh;

b) Poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich dnti ode
dne, kdy se dozvédél, ze byl vici nému uplatnén narok na nahradu Skody, neoznamil
tuto skute¢nost pisemné (doporu¢enou postou) spoleénosti ROCHE;
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€) na zadost spoleénosti ROCHE ¢€i zadavatele jim poskytovatel neumoznil, na jejich
naklady, se U¢astnit 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 obdrzel
predchozi pisemny souhlas spoleénosti ROCHE nebo zadavatele.”

1.6 Znéni odstavce 3) ¢l. X (Ochrana duvérnych informaci) se timto zcela rusi a nahrazuje se
nasledujicim znénim:

»3) Dulvérné informace jsou soucasti obchodniho tajemstvi a predmétem prav dusSevniho
vlastnictvi spoleénosti ROCHE pfipadné zadavatele a budou drzeny poskytovatelem v
tajnosti a na misté pro takové informace uréeném, vyjma pripad(, kdy poskytovatel prokaze,
Ze se jedna o informaci vefejné pristupnou. Pokud je ze zdkonem stanovenych divodd nutné
davérnou informaci zpristupnit, poskytovatel toto neodkladné pisemné ozndmi spoleénosti
ROCHE.“

1.7 Znéni odstavce 3) ¢lanku XVI. (Registr smluv) se timto zcela rusi a nahrazuje se nasledujicim

znénim:

»3) Smluvni strany se dohodly, ze nebudou uvefejnény udaje uvedené v ¢l. XIll. (Finanéni
vyrovnani), ¢l. lll. (Provedeni klinického hodnoceni, odst. 2 a 3 (minimalni cilovy pocet
zarazenych subjektll hodnoceni, o¢ekavany pocet zarazenych subjektl a doba néboru
subjektd hodnoceni), jelikoz jde o obchodni tajemstvi spoleénosti ROCHE nebo
zadavatele. Déale nebudou takovémuto uverejnéni podléhat osobni Udaje fyzickych osob,
ledaze jsou jiz uverejnény v jiném verejné pristupném registru. Verze této smlouvy uréend

k uverejnéni je pfipojena k této smlouve jako pfiloha ¢. 1.

1.8 Znéni ¢lanku VII. (Ostatni prava a povinnosti) smlouvy se doplfuje o novy odstavec 9) v
nasledujicim znéni:

»9) Po dohodé s poskytovatelem a na zakladé jeho doporuceni budou nékteré ukony dle
protokolu provadény tretimi stranami, a to:

a. sluzby MRI vySetteni(,vySetieni“) poskytované spolec¢nosti Klinika JL, s.r.o. se
sidlemV hlrkach 1296/10, Stodlky, 158 00 Praha 5, Ceska republika (,instituce*®).

VySetreni bude provadéno na zékladé smlouvy o dopliikovych sluzbéch v klinickém
hodnoceni huménniho 1é¢iva mezi instituci a spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel se
zavazuje s instituci komunikovat a poskytovat ji veskeré podklady, které jsou dle
protokolu nutné k provedeni vySetreni, a prijimat od instituce vysledky vySetreni.
Poskytovatel se zavazuje bez zbyte¢ného odkladu informovat spole¢nost ROCHE
vzdy v pfipadé, kdy instituce neposkytne vysledky vySetieni fadné a véas, anebo
kdyz se dozvi, Ze instituce neni nebo nebude schopna vySetieni dle protokolu
provadeét.”

1.9 Ostatni ujednani smlouvy zGstéavaji beze zmény.

2. ZAVEREGNA USTANOVENI

2.1 Tento dodatek nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze stran a uc¢innosti dnem uverejnéni
v registru smluv dle smlouvy.

Podpisova strana nésleduje.
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Podpisové strana

Strany timto vyslovné prohlaSuji, ze tento Dodatek vyjadfuje jejich pravou a svobodnou vili, na
diikaz éehoz pfipojuji nize své podpisy.

Spoleénost ROCHE Poskytovatel

Datum: .......cccevnvenns Datum: ...........oeeees

Jméno: N Jméno: N

Funkce: jednatel Funkce: feditel

Datum: .......cccovuvenns

smeno: [N

Funkce: jednatel
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