Cislo smlouvy: 18-1057

SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI
uzaviend podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zdkonik
(.Smlouva®)
SMLUVNIi STRANY

(1) ROCHE s.r.o.
sidlo: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, Ceska republika
ICO: 49617052
DIC: CZ49617052
zapsanda v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 13202
(.Spole¢nost ROCHE")

a

(2) Nemocnice Jihlava, prispévkova organizace
sidlo: Vrchlického 59, 586 33 Jihlava, Ceska republika
ICO: 00090638
DIC: CZ00090638
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil Pr, viozka 1472
(,Poskytovatel“)

a

3) .
adresa: , Ceska republika

(,Hlavni zkousSejici®)

(Spolecnost ROCHE, Poskytovatel a Hlavni zkouSejici déle spole¢né ,Strany“ a kazdy z nich
samostatné , Strana”)

PREAMBULE

Zadavatelem klinického hodnoceni s nazvem: ,OTEVRENE, JEDNORAMENNE, CTYRLETE
KLINICKE HODNOCENI ZA UCELEM POSOUZENi UCINNOSTI A BEZPECNOSTI LECBY
OCRELIZUMABEM U PACIENTU S PROGRESIVNi ROZTROUSENOU SKLEROZOU®, ¢islo
protokolu: MIN39159, (“Studie” a ,Protokol) ve vztahu k Ocrelizumab (,Hodnoceny lé¢ivy
pripravek®) je spole¢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 povéfil provadénim Studie v Ceské republice Spole¢nost ROCHE, kterd bude plnit
veSkeré povinnosti Zadavatele spojené s provadénim Studie, zejména zajisfovat komunikaci
s Poskytovatelem a Hlavnim zkouSejicim, uzavirat smlouvy tykajici se Studie a plnit veSkeré
povinnosti v(¢i spravnim a jinym organtim.
1. DEFINICE A VYKLAD POJMU
1.1 Nevyplyvé-li z kontextu néco jiného, maji nasledujici slova a spojeni uZitd v této Smlouve, véetné

jejich pfiloh, a psana s velkym poc¢atecnim pismenem ddle uvedeny vyznam:

»AIFP“ znamena Asociace inovativniho farmaceutického
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»CRF*

»CRO“

,Duvérné informace*
»Hodnoceny lé¢ivy piipravek

»,Nafizeni GDPR“

»Obéansky zakonik“

»Pacient, Pacienti“

»Protokol“

~Skupina Roche*

»Smlouva“
~Spolupracovnici“
»Strana“

»Studie

»Vyhlaska o spravné klinické
praxi“

»Vyrobky Roche*

primyslu

ma vyznam uvedeny v ¢lanku 4.6.

ma vyznam uvedeny v ¢lanku 6.1

maji vyznam uvedeny v ¢lanku 8.1

ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679
ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich udajd a o volném
pohybu téchto Udaju a o zru$eni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdaju)

znamend zdkon €. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik, ve
znéni pozdéjsich predpist

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

ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

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

m4d vyznam uvedeny na Uvodni strané Smlouvy
maji vyznam uvedeny v ¢lanku 8.4

m4d vyznam uvedeny na Uvodni strané Smlouvy
m4d vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

znamend vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi a blizSich podminkéach klinického hodnoceni
léCivych pripravk

znamenaji (i) lécivé pripravky, jejichz drzitelem
rozhodnuti o registraci a/nebo distributorem je ROCHE
s.r.o. nebo jind spole¢nost ze Skupiny Roche a (ii)
jakékoli jiné vyrobky vyrdbéné, uvddéné na trh ¢i
distribuované ROCHE s.r.o. nebo jinou spole¢nosti ze
Skupiny Roche, a déle jakékoli sluzby poskytované
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1.2
(@)
(b)

(©)
(d)

(e)

Q]

(@

(h)

2.1

2.2

ROCHE s.r.0. nebo jinou spole¢nosti ze Skupiny Roche

»Zadavatel“ ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

»Zakon o lééivech“ znamend zakon ¢. 378/2007 Sb., o lédivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zédkon
o lécivech)

»Zakon o ochrané osobnich znamena zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich

udaja“ (daju a 0 zméné nékterych zakon(

»Zakon o registru smluv* znamend zdkon ¢&. 340/2015 Sb. o zvlastnich

podminkdch ucinnosti nékterych smluv, uverejiiovani
téchto smluv a o registru smluv (zdkon o registru
smluv), ve znéni pozdéjSich predpist

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

Pro vyklad této Smlouvy plati ndsledujici pravidla:

Odkazy na ,élanky"” a ,prilohy” se vykladdaji jako odkazy na ¢lanky a pfilohy této Smlouvy.

Odkazy na ,djmu“ znamenaji (i) odkazy na Gjmu na jméni (Skodu) ve smyslu § 2894 odst. 1
Obcéanského zakoniku a ddle (i) odkazy na nemajetkovou Gjmu ve smyslu §2894 odst. 2
Obcanského zakoniku.

Slova , pisemné*“ nebo , pisemny“ nezahrnuji e-mail ¢i fax.

Je-li v této Smlouvé odkazovano na pravni predpis, rozumi se tim odkaz na pravni predpis ve znéni

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

Ustanoveni Obc¢anského zékoniku, véetné ustanoveni nemajicich donucujici povahu, jakoz
i ustanoveni jinych pravnich predpisti, maji pro Gcely vykladu této Smlouvy prednost pfed
obchodnimi zvyklostmi.

Ustanoveni § 556 odst. 2 Obc¢anského zakoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy se
nepouzije. Zadny z &lanki ani zadny z vyrazil pouzitych v piisluéném é&lanku nebude pripisovan
kterékoli ze Stran jako strané, kterd jej pfi vyjedndvani pouzila jako prvni; ustanoveni § 557
Obcanského zékoniku se tak nepouzije.

Nadpisy jsou v této Smlouvé pouzity pouze pro prehlednost a orientaci a pro vyklad ustanoveni
Smlouvy nemaiji Zadny vyznam.

2. UCEL A PREDMET SMLOUVY

Pfredmétem této Smlouvy je ujednéni podminek, na zdkladé nichz bude Poskytovatel pod vedenim
Hlavniho zkousejiciho realizovat Studii pro Spole¢nost ROCHE.

Ugelem Smlouvy je stanovit podminky k provedeni Studie a vymezit prava a povinnosti Stran pro
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3.1

3.2

3.3

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

prabéh Studie a zpracovani jejich vysledkd.

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

3. PROVEDENI STUDIE

Studie bude provedena na zékladé povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv, souhlasu etické
komise pro multicentrickd hodnoceni a souhlasu lokalni etické komise Poskytovatele, které
Spole¢nost ROCHE preda Poskytovateli sou¢asné s dokumentaci ke Studii pred zahajenim Studie.
Veskera tato povoleni a stanoviska se zavazuje na vlastni naklady zajistit Spole¢nost ROCHE.

Studie bude provedena na Neurologickém oddéleni Poskytovatele pod vedenim Hlavniho
zkousejiciho, a to Hlavnim zkou$ejicim a spoluzkousejicimi, které ur¢i Hlavni zkouSejici z fad
zameéstnancl Poskytovatele. Na Studii se mohou podilet i dal$i vhodné kvalifikované osoby z fad
zameéstnancl Poskytovatele, povéfené Hlavnim zkousejicim; jejich seznam vede Hlavni zkousejici.
SpInéni povinnosti, které jsou v této Smlouvé stanoveny Hlavnimu zkou$ejicimu a spoluzkousejicim,
popfipadé dalSim osobam podle pfedchozi véty, zajisti Poskytovatel v ramci pracovnépravnich
vztah( jako jejich zaméstnavatel.

Nébor do Studie je celosvétové kompetitivni a bude ukonéen po dosazeni celkového pldnovaného
poctu Pacientl bez ohledu na pocet Pacientl zafazenych u Poskytovatele. Maximalni pocet
zarfazenych Pacienti u Poskytovatele je

. Zarazeni Pacientl do Studie nad rdmec tohoto poc¢tu je mozné
pouze s vyslovnym pisemnym souhlasem Spole¢nosti ROCHE, tento souhlas m(iZze byt udélen téz
prostfednictvim e-mailu. Spole¢nost ROCHE je povinna o ukonéeni ndboru Poskytovatele
neprodlené informovat.

4. POVINNOSTI POSKYTOVATELE A HLAVNIHO ZKOUSEJICIHO

Hlavni zkouSejici se zavazuje prostudovat si informace, které obdrzi od Spole¢nosti ROCHE pied
zahdjenim Studie a dodrzovat je.

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

Hlavni zkouSejici se zavazuje zafadit do Studie Pacienta pouze s pisemnym souhlasem Pacienta
a/nebo jeho zdkonného zastupce a po fadném pouceni Pacienta a/nebo jeho zakonného zéastupce.
Pfi informovani Pacienta a vyzadani jeho souhlasu bude Hlavni zkouSejici postupovat v souladu
s pravnimi predpisy, zejména Zakonem o lé¢ivech, VyhlaSkou o sprdavné klinické praxi a rovnéz
etickymi principy.

Hlavni zkouSejici se zavazuje pouzit formulai pro informovany souhlas Pacienta se zafazenim do
Studie a pisemnou Informaci pro pacienta, které doda Spole¢nost ROCHE; v piipadé pozdéjsich
zmén jejich nejnovéjsi verzi dodanou Spole¢nosti ROCHE. Souc¢dsti souhlasu Pacientl bude i
souhlas se zpracovanim osobnich Udaj(.

Pokud Hlavni zkousejici v prabéhu Studie zjisti, Ze Pacient byl do Studie zafazen v rozporu
s Protokolem, ozndmi tuto skute¢nost Spole¢nosti ROCHE a postupuje podle jejich pokynd. Hlavni
zkousSejici je povinen Pacienta ze Studie vyfadit, je-li to Spole¢nosti ROCHE pozadovéno.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji vést a fadné zabezpecit zdravotnickou dokumentaci a
dokumentaci vztahujici se ke Studii, kterd je souc¢asti Svazku hlavniho zkousejiciho, v souladu s
pravnimi predpisy, tj. zejména Zakonem o léCivech a Zakonem o zdravotnich sluzbdch a jejich
provadécimi pravnimi predpisy a metodikami spravnich orgdnt, a to nejméné po dobu 15 let od
ukonéeni studie nebo po delsi dobu stanovenou aktudlné platnymi predpisy o spravné klinické
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4.7

4.8

4.9

4.14

praxi a pfislusSnymi pravnimi predpisy. Souc¢dasti dokumentace bude idokumentace tykajici se
souhlasu Pacienta.

Vyplhovani formulédfe pro zdznam Gdaju o Pacientech (,CRF”) bude probihat elektronicky, data
budou zadéavéna nejpozdéji do péti (5) pracovnich dnli po provedeni kazdé Protokolem definované
navstévy nebo uskute¢néni jiné ¢innosti, ktera je zdkladem pro zdznam udajd. Jakékoli zddosti o
ovéreni spravnosti, vysvétleni ¢i opravu dat uvedenych v CRF budou vytizeny ve Ihité do péti (5)
pracovnich dni od obdrzeni Z4dosti od Spole¢nosti ROCHE ¢i CRO. Budou-li zdrojova data
uchovavana pouze v pocitacovych systémech ¢i souborech, vytiskne Poskytovatel véechna zdrojova
data tykajici se Studie pro ucely ovéieni zdrojovych dat a necha si je podepsat Hlavnim
zkous$ejicim, nebo jim povéfenou osobou, a opatfit datem vytiSténi a bude je uchovavat jako
soucdst dokumentace vztahujici se ke Studii.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji postupovat v souladu se vSemi aplikovatelnymi
predpisy, zejména, avSak nejen se Zakonem o lé¢ivech, VyhlaSkou o spravné klinické praxi,
Obcéanskym zakonikem, Zakonem o zdravotnich sluzbach, a Zdkonem o ochrané osobnich udaij(,
véetné provadécich predpist, metodik spravnich organ(, doporuéeni Statniho Ustavu pro kontrolu
Iéciv, spravné klinické praxe a zdsad vychdzejicich z Helsinské deklarace a vnitfnich predpist
Ceské lékaiské komory. Poskytovatel a Hlavni zkousejici se téz zavazuji, e budou pfi plnéni této
Smlouvy postupovat v souladu s Nafizenim GDPR, jakmile toto nafizeni vstoupi v ucinnost (25.
kvétna 2018), jakoz i v souladu s pravnimi predpisy, které budou at uz Evropskou komisi nebo
v Ceské republice pfijaty za Géelem provedeni nebo adaptace tohoto nafizen.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se ddle zavazuji postupovat pfi provadéni Studie v souladu
s podminkami a zdsadami stanovenymi:

(a) v povolenich vydanych k provedeni Studie, jak je uvedeno v ¢l. 3.1 Smlouvy;
(b) v Protokolu;

(c) v instrukci nazvané “Investigator's Brochure”. Instrukci pfedd Spole¢nost ROCHE Hlavnimu
zkousejicimu pred zahdjenim Studie jako souc¢dst dokumentace tykajici se Studie; a

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

Dokumenty uvedené v pododstavcich (b) az (d) jsou divérné a Poskytovatel a Hlavni zkousejici
maji povinnost s nimi naklddat v souladu s ¢l. 8 této Smlouvy.

Lécivé pripravky i ostatni materidly poskytnuté Spole¢nosti ROCHE, jejichZ specifikace je uvedena
v Protokolu, pouzZiji Poskytovatel a Hlavni zkous$ejici pouze pro provedeni Studie. VSechny materidly,
které nebudou pouzity v ramci Studie, vrati Poskytovatel a Hlavni zkousejici Spole¢nosti ROCHE,
nebo je zlikviduje dle pokynt Spole¢nosti ROCHE.

Zasilani nebezpe¢ného zbozi a infekéniho materidlu (véetné vzorkd infekénich subjekt(l) se fidi
prislusnymi pravnimi predpisy. Poskytovatel odpovidd za zajisténi toho, Ze kazdd osoba, ktera bude
manipulovat s nebezpetnym zbozim nebo infekénim materidlem za Ucelem jeho expedice ze
zdravotnického zafizeni Poskytovatele, bude jednat v souladu s pfisluSnymi pravnimi piedpisy.

Poskytovatel zajisti, Ze Hodnocené IéCivé piipravky budou pfipravovéany, upravovany, kontrolovany,
uchovdvany a vydavany v souladu se spravnou lékdarenskou praxi. Likvidaci nepouzitych Ié¢ivych
pripravki zajisti Spole¢nost ROCHE.

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

Poskytovatel a Hlavni zkous$ejici berou na védomi, Ze jejich Uc¢ast ve Studii na zdkladé této Smlouvy
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4.16

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

6.1

nebyla sjedndna jako podminka, podnét k nebo odména za minulé, soucasné ¢i budouci
doporuc¢ovani, predepisovani, vydej, nakup, doddvky, prodej ¢i podani konkrétniho Vyrobku Roche
Poskytovatelem nebo Hlavnim zkouSejicim, ani jinymi zaméstnanci Poskytovatele.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji zachovat mi¢enlivost ohledné DGvérnych informaci, jak
je dale specifikovano v ¢l. 8.

Poskytovatel a Hlavni zkous$ejici berou na védomi, Ze nejsou opravnéni jakymkoliv zplsobem
zastupovat Spole¢nost ROCHE ani jinou spole¢nost ze Skupiny Roche ve vztahu ke tfetim osobam,
vystupovat jako zastupci Spole¢nosti ROCHE ¢&i Skupiny Roche, zavazovat Spole¢nost ROCHE,
prdvné za ni jednat ani ¢init jménem Spole¢nosti ROCHE ¢i Skupiny Roche jakakoliv zavazna
prohlaseni.

Hlavni zkouSejici bere na védomi, ze touto Smlouvou nevznikd mezi nim a Spole¢nosti ROCHE
jakykoliv pracovni nebo jiny obdobny pomér a ze tedy Spole¢nost ROCHE v Zadném rozsahu
neodpovidd za plnéni dluh( a povinnosti Hlavniho zkousejiciho viéi finanénim orgdntim, organiim
socialniho zabezpec¢eni apod.

Hlavni zkousSejici prohlasuje, Zze uzavienim této Smlouvy neporusuje Zzadné povinnosti, dluhy nebo
zavazky, které ma vici tretim strandm, zejména v(i¢i svému zaméstnavateli ani jakakoliv pravidla o
konfliktu zajm, kterymi je Hlavni zkous$ejici vazan.

Hlavni zkouSejici souhlasi s tim, Ze Spole¢nost ROCHE bude zpracovéavat jeho osobni udaje, jak je
déle uvedeno v ¢l. 9.

5. POVINNOSTI SPOLECNOSTI ROCHE
Spoleénost ROCHE se zavazuje na zakladé této Smlouvy:

(a) poskytnout Hlavnimu zkouSejicimu pfed zahdjenim Studie veSkerou dokumentaci nezbytnou
pro realizaci Studie, zejména Protokol, Investigator's Brochure, Informace pro pacienta a
formul&r informovaného souhlasu Pacienta se zarfazenim do Studie,

(b) bez zbytec¢ného odkladu poskytovat Hlavnimu zkous$ejicimu relevantni informace, jez mohou
ménit nebo doplfiovat informace nezbytné k provedeni Studie, zejména aktualizované verze
dokument( uvedenych v pism. (a) tohoto odstavce,

(c) poskytnout Poskytovateli zdarma dostatecné mnozstvi Hodnoceného [é¢ivého pfipravku a
zajistit jeho oznaceni a prepravu v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy.

Spole¢nost ROCHE se zavazuje plnit v souvislosti s realizaci Studie veSkeré zdkonné povinnosti,
véetné povinnosti oznamovacich, jak ve vztahu k etickym komisim, tak ke spravnim organim a
AIFP.

Spoleénost ROCHE se zavazuje neprodlené informovat Poskytovatele a Hlavniho zkous$ejiciho
o ukonceni Studie.

Spole¢nost ROCHE je povinna zavazat veskeré osoby podilejici se na plnéni podle této Smlouvy na
zakladé jejiho povéfeni, véetné monitorovani a auditu, k zachovdvani mi¢enlivosti. Za poruseni této
povinnosti osobami povérenymi Spole¢nosti ROCHE odpovida Spole¢nost ROCHE.

Spoleénost ROCHE je opravnéna prevést ¢ast povinnosti podle tohoto ¢lanku 5 na CRO.
6. MONITORING A KONTROLA STUDIE

Spoleénost ROCHE deleguje sva prava a povinnosti v oblasti monitoringu Studie na smluvni
vyzkumnou organizaci, a to IQVIA LTD., se sidlem 500 Brook Drive, Green Park, Reading Berkshire,
RG2 6UU, Spojené krélovstvi (,CRO").
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6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

6.10

71

7.2

8.1

CRO bude koordinovat, kontrolovat a sledovat pribéh a provadéni Studie. Pribéh Studie a jeji
vysledky mohou byt kontrolovény rovnéz piimo Spole¢nosti ROCHE, popfipadé auditory povéienymi
Spoleénosti ROCHE.

Spole¢nost ROCHE je téz kdykoli opravnéna kontrolovat, zda Poskytovatel a Hlavni zkouSejici Fadné
pIni dal$i povinnosti, které jim uklddd tato Smlouva, a Poskytovatel a Hlavni zkouSejici jsou povinni
na pozadani poskytnout Spole¢nosti ROCHE informace o plnéni téchto povinnosti. Poskytovatel a
Hlavni zkousSejici jsou povinni uchovavat zaznamy o plnéni svych povinnosti podle této Smlouvy,
jakoz i veskerou dokumentaci a Géetni doklady souvisejici s pInénim této Smlouvy, po dobu 15 let
od ukon¢eni 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.

Poskytovatel i Hlavni zkouSejici jsou osobam uréenym Spole¢nosti ROCHE nebo CRO povinni
umoznit pfistup ke véem informacim ziskanym v rémci Studie, a déle k vysledk(im laboratornich
testl, zkousek a k jinym zd&znamGm o Pacientech souvisejicim se Studii.

Monitorovani a audit Studie budou vzdy provadény pii respektovani zakonnych povinnosti,
predevsim povinnosti mi¢enlivosti a ochrany osobnich udaju.

Pti provadéni monitorovani a auditu u Poskytovatele jsou CRO, Spoleénost 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.

Poskytovatel a Hlavni zkouS$ejici se zavazuji téZ poskytnout veskerou soucinnost nezbytnou pro
vnitfni &i vnéjsi kontrolni ¢innost iniciovanou Spole¢nosti ROCHE ¢i Skupinou Roche (audit).

Strany prohlasuji, Zze si poskytnou vesSkerou nezbytnou soucinnost, pokud bude zahdjena kontrola
ze strany jakéhokoli spravniho organu.

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

Strany se zavazuji zavazat dodrzovanim povinnosti podle tohoto ¢lanku téz pfipadné dalsi osoby, se
kterymi spolupracuiji.

7. FARMAKOVIGILANCE

Hlavni zkousejici je povinen hldsit Spole¢nosti ROCHE kazdou zavaznou nezadouci prihodu, nebo
jinou definovanou udalost, ke které dojde v priibéhu Studie, v rozsahu, zpGsobem a ve Ih(té
stanovené Protokolem nebo v ,Investigator's Brochure“ s vyjimkou téch piihod, které Protokol nebo
Jnvestigator's Brochure® oznacuji za ptihody nevyzadujici neprodlené hlaseni. Dale Hlavni
zkousejici a Spole¢nost ROCHE postupuji v souladu s § 58 Zakona o Ié¢ivech.

Hlavni zkousejici se zavazuje, Ze se v co nejkrat§im mozném terminu seznami se véemi informacemi
o bezpecnosti, které mu budou zaslany elektronickou postou Spole¢nosti ROCHE, prostfednictvim
portalu Clinical Trial Safety Portal, zejména SUSAR, seznamy SUSAR (Line listing) a dalSimi
informacemi zasilanymi hlavnim zkousejicim dle pokynu SUKL KLH-21, a piedd informace véem
zkousejicim, ktefi se u Poskytovatele podileji na provadéni Studie a dal$im osobam, které by mohly
vzhledem ke své pracovni naplni identifikovat nezadouci pfihodu.

8. DUVERNOST

Hlavni zkouSejici a Poskytovatel jsou povinni utajit veSkeré informace, které se dozvédéli v ramci
uzaviréni a plnéni této Smlouvy, a informace, které jim Spole¢nost ROCHE nebo CRO sdéli nebo
jinak vyplynou z pInéni Smlouvy nebo z obchodni ¢innosti Spole¢nosti ROCHE ¢&i jiné spole¢nosti ze
Skupiny Roche, zejména informace o Studii, Vyrobcich Roche véetné jakéhokoli Hodnoceného
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8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

Iécivého pripravku, o klientech, dodavatelich, know-how nebo marketingovych strategiich
Spole¢nosti ROCHE ¢i jinych spole¢nosti ze Skupiny Roche (,,Divérné informace*).

Davérné informace jsou soucdsti obchodniho tajemstvi a predmétem prdv dusevniho vlastnictvi
Spole¢nosti ROCHE a budou drzeny Poskytovatelem a Hlavnim zkouSejicim v tajnosti a na misté
pro takové informace uréeném, vyjma pfipadd ddle uvedenych. Pokud je ze zékonem stanovenych
ddavod( nutné Divérné informace zpfistupnit, Poskytovatel nebo Hlavni zkousejici toto neodkladné
pisemné oznami Spole¢nosti ROCHE pred sdélenim Davérnych informaci.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici nesmi DGvérné informace pouzivat pro Ucel jiny, nez ktery urci
Spoleénost ROCHE.

Poskytovatel ani Hlavni zkousejici nesdéli Divérné informace treti osobé, vyjma zaméstnancl
Poskytovatele, ktefi se podileji na Studii, pravnich ¢i dafiovych poradct (,Spolupracovnici®), a to
vzdy pouze v rozsahu, ve kterém tyto informace potiebuji znat.

Ustanoveni predchozich odstavcu se nevztahuje na Davérné informace:

(a) které se staly nebo stanou vSeobecné zndmymi ¢i dostupnymi jinak nez poruSenim povinnosti
plynoucich z této Smlouvy Poskytovatelem ¢i Hlavnim zkous$ejicim nebo porusenim povinnosti
Spolupracovniky, za jejichZ poruseni Poskytovatel dle této Smlouvy odpovida;

(b) které byly Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkou$ejicimu zndmé jesté pred tim, nez mu je Spole¢nost
ROCHE nebo CRO poskytli; to neplati, ziskal-li je Poskytovatel ¢i Hlavni zkou$ejici pfimo i
nepfimo od Spole¢nosti ROCHE;

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

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

(e) které byly zvefejnény na zékladé povinnosti stanovené pravnimi predpisy, nebo na zékladé
pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti orgdntl vefejné spravy.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkou$ejici smi Davérné informace poskytnout svym Spolupracovnikiim jen
tehdy, jestlize tito Spolupracovnici budou vazani, at uz na zakladé smlouvy ¢&i zdkona, povinnosti
zachovavat davérnost Davérnych informaci, ato pfinejmen$im vrozsahu dle této Smiouvy.
Poskytovatel plné odpovidd za porudeni této povinnosti ze strany Spolupracovniki tak, jako by
Smlouvu porusil sdm.

V pfipadé, Ze je Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkou$ejicimu uloZena povinnost zvefejnit Davérné
informace na zdkladé prdvniho piedpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného
rozhodnuti organ( vefejné spravy, vynalozi Poskytovatel a Hlavni zkousejici veSskeré mozné Usili
k oddéleni a nepredlozeni téch Divérnych informaci, na které se uloZzend povinnost nevztahuje.

V pfipadé, Zze Poskytovatel ¢i Hlavni zkousejici zjisti, Ze doSlo nebo muize dojit k prozrazeni resp.
ziskani Duavérnych informaci neoprédvnénou osobou, zavazuji se neprodlené informovat o této
skutecnosti Spole¢nost ROCHE a podniknout veSkeré kroky potifebné k zabrédnéni vzniku ajmy
nebo k jejimu maximalnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici se zavazuji vratit Spole¢nosti ROCHE na jeji zZaddost neprodlené
veskeré materidly obsahujici Davérné informace, véetné v§ech pripadnych kopii nebo pisemné ¢&i e-
mailem potvrdi, ze tyto materialy, resp. kopie byly zni¢eny, pokud se Strany nedohodnou jinak nebo
pokud néco jiného nevyplyva z pravnich predpisu.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici jsou povinni Fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku 8 ipo zaniku
Smiouvy.
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9.1

9.2

9.3

10.1

10.2

10.3

9. OCHRANA 0SOBNICH UDAJU

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici berou na védomi a souhlasi, Zze v ramci interniho zpracovani udaja
bude Spole¢nost ROCHE zpracovavat ve svych internich IT systémech a elektronickych databazich
Udaje tykajici se identifikace Poskytovatele a Hlavniho zkouS$ejiciho, véetné znéni této Smlouvy, a
sledovani plateb a plnéni poskytovanych Spole¢nosti ROCHE nebo jinou spole¢nosti v ramci
Skupiny Roche, véetné sdileni téchto Udajli mezi spole¢nostmi v ramci Skupiny Roche pro Gcely
preshrani¢ni spolupréce se zdravotnickymi odborniky a organizacemi v ramci Skupiny Roche, a
déle dokumenty, které jsou zdroji a doklady vy$e uvedenych tdaj.

Souhlas se zpracovanim osobnich Gdaji Hlavniho zkous$ejiciho pro ucel interniho zpracovani ddaju
je poskytnut na dobu neurg¢itou a bude trvat i po ukonéeni této Smlouvy.

Hlavni zkou$ejici potvrzuje, Ze byl pou¢en o svém (i) préavu na pfistup k osobnim tdajiim, (ii) pravu
na opravu osobnich ddajd, (iii) pravu pozadovat od Spole¢nosti ROCHE vysvétleni v piipadé
podezieni, ze ke zpracovani osobnich Gdajli dochazi v rozporu s ochranou jeho soukromého a
osobniho zivota nebo v rozporu se zdkonem, (iv) prdvu pozadovat odstranéni protipravniho stavu,
zejména blokovanim, provedenim opravy, doplnénim nebo likvidaci osobnich (dajd, a (v) pravu
obratit se v pfipadé uvedeného podezieni ¢i odmitnuti odstranéni uvedeného protipravniho stavu
na Urad pro ochranu osobnich tidaj(i.

10. VLASTNICTVi VYSLEDKU STUDIE
Vysledek Studie je vylu¢nym predmétem prdv dusevniho vlastnictvi Zadavatele.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji, ze pred publikaci jakékoliv odborné préace o pribéhu ¢&i
vysledcich Studie si vyzadaji pisemny souhlas Spole¢nosti ROCHE, takovy souhlas muZze byt udélen
i prostfednictvim e-mailu; tento zavazek plati i po skonéeni smluvniho vztahu podle této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen k pInéni povinnosti podle tohoto ¢lanku zavézat i Spolupracovniky.
11. NAHRADA ZA POSKOZENi ZDRAVIi PACIENTA

Spole¢nost ROCHE prohlasuje, Ze bylo v souladu s § 52, odst. 3, pism. f) Zakona o Ié¢ivech na celou
dobu provadéni Studie zajisténo pojisténi odpovédnosti za Gjmu pro Hlavniho zkouSejiciho
a Zadavatele, jehoz prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti Pacienta nebo v
pfipadé ujmy vzniklé na zdravi Pacienta v dlsledku provadéni Studie.

V pripadé poskozeni zdravi Pacienta v disledku provadéni Studie budou Poskytovatel a Spole¢nost
ROCHE v pfipadé, Ze Pacient vznese ndrok na ndhradu Gjmy nad rdmec jemu poskytnutého
pojistného plnéni, usilovat o mimosoudni vyrovndni ndroku vzneseného Pacientem. Pokud k
takovému mimosoudnimu vyrovnani dohodou nedojde, zavazuje se Spole¢nost ROCHE poskytnout
Poskytovateli nahradu S$kody ve vySi Pacientem nebo jeho zdkonnymi zdastupci Uspésné
uplatnéného naroku u soudu dle prévnich predpist platnych v Ceské republice. Tento narok se
pfitom musi tykat poskozeni zdravi nebo smrti, které Pacientovi, jenz se zdc¢astnil Studie, vznikly v
dasledku uzivani Hodnoceného lédivého pfipravku, uvedeného v preambuli této Smlouvy a
pouzitého v ramci Studie uvedené v preambuli této Smlouvy, hodnoceni, zkouseni nebo klinického
zékroku nebo postupu provedeného v rdmci Studie v souladu s Protokolem, kterym by Pacient
nebyl vystaven, kdyby se Studie neztc¢astnil.

Ndrok Poskytovatele na nahradu Skody podle odstavce 11.2 tohoto ¢lanku nevznik3, jestlize:

(a) poskozeni zdravi (véetné smrti) Pacienta bylo zplisobeno umyslné, nedbalosti, protiprdvnim
jedndanim nebo nesplnénim povinnosti stanovené Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkouS$ejicimu
pravnim predpisem nebo v této Smlouvé, véetné vsech jejich pfiloh;
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(b) Poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich dnt ode dne, kdy se
dozvédél, ze byl vi¢i nému uplatnén narok na ndhradu $kody, neoznamil tuto skute¢nost
pisemné (doporu¢enou postou) Spole¢nosti ROCHE;

(c) na zadost Spole¢nosti ROCHE ¢i Zadavatele jim Poskytovatel neumoznil, na jejich néklady, se
Gc€astnit mimosoudniho vyjedndvéani o néroku vzneseném podle odstavce 11.2 tohoto ¢lanku
nebo ndsledného soudniho fizenti;

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

12. FINANCNi VYROVNANI

12.1 Poskytovateli za provadéni Studie nélezi odména dle rozpoétu Studie, ktery je spolu s platebnimi
podminkami nedilnou soucasti této Smlouvy jako ptiloha ¢&. 1.

12.2 Hlavni zkou$ejici bude odménén na zdkladé separdtni smlouvy se Spole¢nosti ROCHE. Dalsi
¢lenové studijniho tymu budou za Ué¢ast ve Studii odménéni Poskytovatelem v souladu s vnitfnimi
predpisy Poskytovatele.

12.3 Predpoklddand maximalni hodnota plateb na zékladé této Smlouvy ¢ini 700 000 Ké.
13. DOBA TRVANi A UKONCENi SMLOUVY

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

13.2 Kterdkoli Strana mize od této Smlouvy odstoupit pisemnym ozndamenim doru¢enym ostatnim
Strandm, a to s U¢innosti ode dne doruceni pisemného ozndmeni posledni ze Stran, v pfipadech
stanovenych touto Smlouvou nebo zakonem.

13.3 Spole¢nost ROCHE je opravnéna z jakéhokoli divodu vypovédét tuto Smlouvu s Géinnosti ke dni
doruc¢eni pisemné vypovédi ostatnim Strandm. Duavody pro vypovézeni Smlouvy ze strany
Spoleénosti ROCHE mohou byt zejména nésledujici:

(@) v pfipadé podstatného poruseni povinnosti Hlavniho zkousejiciho ¢i Poskytovatele
stanovenych v této Smlouve;

(b) vpripadé, Ze vyjde najevo, Ze provedeni Studie by bylo vrozporu s pravnimi predpisy,
predpisy AIFP nebo s internimi predpisy Spole¢nosti ROCHE; nebo

(c) jestlize nebude zafazen alespon jeden Pacient béhem deseti (10) tydnii ode dne zahajeni
Studie u Poskytovatele.

13.4 Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici jsou oprdvnéni vypovédét Smlouvu s ucinnosti ke dni doruceni
pisemné vypovédi ostatnim Stranam, v nésledujicich pfipadech:

(a) pokud Spole¢nost ROCHE neplni nékteré z ustanoveni této Smlouvy a neodstrani zdvadny stav
ani ve Ih(ité 60 dnd od doruceni pisemné vyzvy k naprave;

(b) pokud bude rozhodnuto, ze je Spolecnost ROCHE v Upadku podle zdkona ¢. 182/2006 Sb.,
o Upadku a zplisobech jeho fedeni (insolvenéni zékon), ve znéni pozdéjsich predpisu;

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

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

13.5 V pfipadé ukonéeni Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zplisobena jakakoli
Gjma Pacientim a aby nebylo poskozeno dobré jméno zadné ze Stran. Poskytovatel a Hlavni
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zkousejici neprodlené ukon¢i jakykoli ndbor Pacient(i do Studie, budou postupovat dle pfislusnych
¢asti Protokolu upravujici ukonéeni Studie, zajisti, Ze ve vztahu k Pacientim budou dokonceny
jakékoli procesy kontrolni povahy, a vyvinou nezbytné usili, aby omezili vznik dalSich naklad( a
pripadnych Skod, pficemzZ Spole¢nost ROCHE provede zavére¢nou Ghradu za navstévy a Ukony, jez
byly Fadné provedeny na zakladé a v souladu s touto Smlouvou, a to ve vysi ¢astek definovanych
v pfiloze ¢. 1.

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

14. KOMUNIKACE STRAN

14.1 Jakékoliv ozndmeni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt doru¢en podle této Smiouvy,
mlZe byt doruc¢en osobné, kuryrem nebo zasldan doporu¢enou postovni zdsilkou a/nebo
v pfipadech vyslovné sjednanych vtéto Smlouvé mize byt doru¢en e-mailem (elektronickou
postou) Strané, které ma byt doru¢en. Kontaktni idaje Stran jsou uvedené v zahlavi Smlouvy a v
pfiloze €. 2. Dorucuje-li pfislusna Strana e-mailem, zasle jej z e-mailové adresy a na e-mailovou
adresu uvedenou v priloze €. 2.

14.2 Komunikace e-mailem je mezi Stranami pfipustna také v piipadech, kdy tato Smlouva
pro komunikaci mezi Stranami nestanovi Zadnou zvlastni formu.

14.3 Jakékoli oznameni bude povazovano za fddné dorucené pfislusné Strané okamzikem jeho dojiti do
sféry adresata.

14.4 Kazda Strana pisemné oznami bez zbyte¢ného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény kontaktnich
Gdaji uvedenych v piiloze ¢.2. Pisemnym ¢i e-mailovym potvrzenim tohoto oznédmeni druhou
Stranou dojde ke zméné kontaktnich udaju Strany bez nutnosti uzavieni pisemného dodatku
ke Smlouve.

15. UVEREJNENI SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

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

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

15.3 Poskytovatel prohlasuje, Ze Smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi a Ze bere na védomi, ze
Spole¢nost ROCHE je opravnéna znecitelnit ve Smlouvé pred jejim odeslanim spravci registru
smluv ty jeji ¢asti, které jsou dle Zakona o registru smluv vylouc¢eny z uvefejnéni, 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 uverejnéni existuje zdkonny ddvod. Pro Ucely
uverejnéni této Smlouvy v registru smluv se obchodnim tajemstvim rozumi zejména Protokol,
pojistny certifikat, Investigator’s Brochure, vzor informovaného souhlasu a soubor informaci pro
Pacienta, pfiiloha ¢. 1 (rozpocet Studie), a maximalni/minimalni ¢i predpokladany pocet Pacient(
zarazenych do Studie u Poskytovatele.

15.4 Poskytovatel nebo Hlavni zkouSejici jsou oprdvnéni tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv jediné
v piipadé, Ze Spole¢nost ROCHE jeji uvefejnéni v registru smluv nezajisti sama ve lhité ujednané
v €lanku 15.1; v takovém pfipadé jsou ale Poskytovatel nebo Hlavni zkouSejici povinni ziskat
pisemny ¢i e-mailovy souhlas Spole¢nosti ROCHE s uverejnénim konkrétni podoby Smlouvy.
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15.5

15.6

15.7

16.1

16.2

17.1

17.2

17.3

17.4

17.5

17.6

17.7

17.8

Pfipadné plnéni stran v rdmci pfedmétu této Smlouvy v obdobi mezi uzavienim a Gcinnosti této
Smlouvy se povazuje za plnéni podle této Smlouvy a prava a povinnosti z néj vzniklé se Fidi této
Smlouvou.

Ujednani tohoto ¢lanku 15 se pouZiji mutatis mutandis také na uvefejiovani jakéhokoli dodatku
k této Smlouvé €i jeji zmény v registru smluv.

Pokud Zakon o registru smluv nestanovi povinnost tuto Smlouvu uverejnit v registru smluv, tento
¢lanek 15 se nepouZzije.

16. ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

Tato Smlouva se fidi a bude vykldddna v souladu s pravnim fadem Ceské republiky, zejména
Obc¢anskym zakonikem.

Veskeré pfipadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou feSeny smirnou
cestou. Pokud Strany nevyfesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dnt od zapoceti sporu, bude
takovy spor véetné otazek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukon¢eni prav vzniklych ze Smlouvy feSen
vécné a mistné prislusnym ¢eskym soudem, a to dle sidla Spole¢nosti ROCHE, ledaze pravni
predpisy stanovi prislusnost vylu¢nou.

17. ZAVERECNA USTANOVENI

Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Smlouva je fadné uzaviena, pokud je
vlastnoru¢né podepséna vSemi Stranami €i jejich opravnénymi zéstupci.

Tato Smlouva m(ze byt ménéna nebo zru$ena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze
pisemné, a to v piipadé zmén Smlouvy, Cislovanymi dodatky, které musi byt vlastnoruéné
podepsany opravnénymi zastupci vSech Stran.

Pro tuto Smlouvu a dodatky k ni plati, Ze navrh jedné Strany je druha Strana opravnéna pfijmout
jen bez jakychkoliv zmén ¢&i odchylek. V pripadé ptijeti s jakoukoli zménou ¢i odchylkou, Smlouva i
dodatek k ni uzavieny nejsou. V pripadé, Ze Poskytovatel odkdze pfi pfijeti této Smlouvy nebo
dodatku k ni na vlastni obchodni podminky, k uzavieni Smlouvy ¢i dodatku k ni rovnéz nedojde.

Strany vylu€uji pro Ucely této Smlouvy pouZiti pfislusnych ustanoveni Obéanského zakoniku
o adheznich smlouvach, zejména § 1799 a § 1800.

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 tfetich osob,
etickych standard(l, ani pouzitelnych prévnich, obecné zavaznych ani internich predpis(.

Strany prohlasuji, Ze veSkeré informace, které si poskytly v ramci uzavieni této Smlouvy, jsou UGplné,
pravdivé a sprdvné, a zavazuji se ozndmit ostatnim Strandm jakoukoliv uddlost nebo zménu
okolnosti, které by zpusobily béhem doby trvani Smlouvy nekompletnost, nepravdivost nebo
nepiesnost poskytnutych informaci.

Je-li nebo stane-li se jakékoli ujednani této Smlouvy zdanlivym, neplatnym ¢i nevymahatelnym,
nebude to mit vliv na platnost a vymahatelnost ostatnich ujednani této Smlouvy. Strany se zavazuiji
nahradit zdanlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednani novym ujedndnim, jehoz znéni bude
odpovidat imyslu vyjadfenému plvodnim ujednanim a touto Smlouvou jako celkem.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji, Ze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo pohledavky
plynouci z této Smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel
muze nékterou ¢ast povinnosti, které ma v souladu s Protokolem v rdmci Studie plnit, prevést na
treti stranu vyhradné s prfedchozim pisemnym souhlasem Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel zajisti,
Ze vSechny treti strany, poskytujici jakékoli sluzby souvisejici se Studii, budou mit fAdné opravnéni a
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fadnou kvalifikaci k poskytnuti sluzeb, Ze sluzby budou provedeny v souladu s podminkami této
Smlouvy, a bude odpovidat za jakékoli poruseni této Smlouvy témito tietimi stranami. Poskytovatel
je povinen zajistit, Zze treti strana umozni Spole¢nosti ROCHE nebo CRO nebo jimi povéfenym
osobam a pfislusnym regulatornim ufadm provedeni auditl a inspekci u takové treti strany a Ze
poskytne veskeré prislusné dokumenty.

17.9 Po dohodé s Poskytovatelem a na zdkladé jeho doporuc¢eni budou nékteré dkony dle Protokolu
provadény tfetimi stranami, a to: sluzby MRI vySetfeni (,VySetieni“) poskytované spole¢nosti
Klinika JL, s.ro. se sidlem V hirkach 1296/10, Stodllky, 158 00 Praha 5, Ceské republika
(.Instituce”). VySetieni bude provadéno na zakladé smlouvy o doplikovych sluzbach v klinickém
hodnoceni huménniho Ié¢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
VySetfeni, a pfijimat od Instituce vysledky VySetfeni. Poskytovatel se zavazuje bez zbyte¢ného
odkladu informovat Spole¢nost ROCHE vzdy v pfipadé, kdy Instituce neposkytne vysledky VysSetieni
fadné a véas, anebo kdyz se dozvi, Ze Instituce neni nebo nebude schopna VySetfeni dle Protokolu
provadét.

17.10 Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech v ¢eském jazyce, z nichz kazdé Strana obdrZzi po
jednom vyhatoveni.

17.11 Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasledujici pfilohy:
(a) pfiloha €. 1 - Rozpocet a platebni podminky;
(b) ptiloha ¢&. 2 - Kontaktni udaje Stran.

17.12V pfipadé rozporG 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 vyjadfuje jejich pravou a svobodnou
vuli, na dilkaz ¢ehoz pripojuji nize své podpisy.

Spole¢nost ROCHE Poskytovatel

Datum: 29.8. 2018 Datum: 10.9. 2018

Jméno: Patrik Kronig Jméno: MUDr. Lukas Velev, MHA
Funkce: jednatel Funkce: feditel

Datum: 29.8. 2018

sméno: I

Funkce: na zakladé pIné moci Hlavni zkouSejici

Datum: 30.8. 2018

smeno: I

WBS: M129.HMAO0.2.002
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PRILOHA C. 1
ROZPOCET A PLATEBNi PODMINKY

1. Bankovni udaje Poskytovatele:

Ndazev Poskytovatele: Nemocnice Jihlava, pfispévkova organizace
Adresa Poskytovatele: Vrchlického 59, 586 33 Jihlava, Ceska republika
Cislo bankovniho tétu Poskytovatele: 18736681/0100

Nézev banky Poskytovatele: Komeréni banka, a.s.

DIC: CZ00090638

2. Spole¢nost ROCHE poskytne Poskytovateli v souladu s nize uvedenym platebnim schématem
odménu za kazdého zafazeného Pacienta, ktery se ucastni Studie v souladu s Protokolem,
provadéni Studie je u néj realizovano v souladu s touto Smlouvou a CRF zaznam jeho névstév byl
zkontrolovan CRO nebo jinou osobou povéfenou Spoleé¢nosti ROCHE ¢i CRO.

3. Rozpocet za planované navstévy dle Protokolu:

Navstéva Castka v Ké

4. Na&klady Poskytovatele:

a. Spole¢nost ROCHE poskytne na zakladé Faktury Poskytovateli Uhradu za ¢innost Iékdrny,
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ktera je zdravotnickym zafizenim Poskytovatele v ramci provddéni Studie ve vysi:

Cinnost Iékarny Jednotka | Castka v Ké

Iniciani tréning (vCetné administrace KS - CV,

ujednani podminek dodéni, $kolen) jednorazové

Ptijem HLP (kontrola, dokumentace, kontakt IVRS,

jednotlivych vialkach IMP

uskladnéni v 1ékarn&); vydej na centrum po| za 1 zasilku [
Kontrolni ndvStéva monitora s Ucasti odpovédné -

za 1 hodinu
osoby
Ukonc¢eni studie - kompletace a predani
dokumentace véetné administrativnich Gkon(i dle| jednorazové [

pozadavk( sponzora

b. Po uzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednordzovy nevratny administrativni
poplatek ve vysi na zakladé Faktury, kterou Poskytovatel vystavi po podpisu
Smlouvy. Tento poplatek zahrnuje veskeré pfipravné ¢innosti spojené se zahdjenim Studii,
véetné analyzy a ovéreni studijni dokumentace.

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

6. Za Ucast v této Studii nendlezi Pacientovi zadna finanéni odména.

7. Odména poskytnutd Poskytovateli zahrnuje i odménu, kterou poskytovatel vyplati svym
zaméstnanclm Ucastnicim se Studie, s vyjimkou Hlavniho zkou$ejiciho. Poskytovatel bude své
zaméstnance odménovat v souladu se zdsadami spravedlivého odménovani a nad rdmec jejich
pravidelného pfijmu. Poskytovatel nema v souvislosti se Studii vi¢i Hlavnimu zkous$ejicimu zadné
zavazky.

8. Spole¢nost ROCHE bude odménu hradit dvakrat za rok, a to vzdy za platebni obdobi do 15. 5. a za
platebni obdobi do 15.11. pfislusného roku, na zdkladé danového dokladu Poskytovatele
(,Faktura®). Poskytovatel Fakturu vystavi na zdkladé dokumentace uskute¢néné cinnosti a vyzvy
Spole¢nosti ROCHE, a to do 15 dnd od doruceni vyzvy Spole¢nosti ROCHE. Kontaktni Gdaje pro
fakturaci jsou uvedeny v pfiloze €. 2.

9. Pokud je Poskytovatel platcem DPH, bude ke vSem vy$e uvedenym ¢astkdm pripo¢teno DPH v
zakonné vysi.

10. Faktura bude splfovat veSkeré ndlezitosti stanovené pravnimi piedpisy, zejména ndlezitosti dle §
29 Zakona o DPH, véetné vyse odmény zvySené o DPH ve vysi dle pravnich pfedpis( platnych a
ucinnych ke dni zdanitelného pInéni, pokud se DPH ve vztahu k odméné uplatni. Poskytovatel je
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oprdvnén zaslat Spole¢nosti ROCHE Fakturu také e-mailem. Souédsti Faktury bude také
a. struény popis fakturovanych Sluzeb a doba jejich poskytnuti; a
b. UCI kdd Poskytovatele a ¢islo objednévky, které budou soucasti vyzvy pro fakturaci.
11. Spole¢nost ROCHE Fakturu uhradi na bankovni Gc¢et Poskytovatele uvedeny v pfiloze €. 1.

12. Kazdd Faktura je splatna do 60 dni ode dne jejiho doru¢eni Spole¢nosti ROCHE. Pfipadne-li termin
splatnosti na den, ktery neni pracovnim dnem, posouva se termin splatnosti na nejbliz8i nasledujici
pracovni den. Ke spInéni dluhu Spole¢nosti ROCHE dojde pfipsanim ¢astky na bankovni Géet
Poskytovatele.

13. Spole¢nost ROCHE ma po obdrzeni Faktury 10 dni, aby posoudila, zda Faktura byla bezchybné
vystavena a zda spliuje vSechny nalezitosti stanovené pravnimi predpisy, a aby ji pfipadné
Poskytovateli vratila, a to i opakované, pokud neni bezchybné vystavena anebo nespliiuje véechny
naleZitosti stanovené pravnimi pfedpisy. Vracenim takové Faktury se Ih(ita splatnosti a lh(ta pro
posouzeni bezchybnosti Faktury prerusuji a po dodani opravené Faktury zacinaji obé tyto Ihity
bézet od pocatku znovu.

14. Je-li Poskytovatel v prodleni s plnénim jakékoli povinnosti plynouci ztéto Smlouvy, napf.
povinnosti vyplyvajici z ¢lanku 4.7, je Spole¢nost ROCHE oprdvnéna pozastavit platbu, dokud
Poskytovatelovo prodleni nepomine.

15. V pripadé prodleni v Ghradé plateb je Poskytovatel opravnén tctovat Spole¢nosti ROCHE zakonny
urok z prodleni v souladu s ust. § 1970 Obcanského zakoniku.

16. Finan¢ni pInéni vySe uvedené zahrnuje provedeni a naklady klinickych a laboratornich vy$etfeni,
prohlidky, kontrolu kvality, poskytnuti kopii certifikat(i laboratofi, administrativu, skladovani
a rozdélovani léka ve Studii tak, jak je uvedeno v Protokolu. Poskytovateli nendlezi pravo na
zvy$eni plateb v pfipadé vyssiho rozsahu praci nezbytnych k poskytnuti pInéni podle této Smiouvy,
ledaze s tim Spole¢nost ROCHE vyslovi pisemny ¢i e-mailovy souhlas. Ustanoveni § 2612, § 2620
odst. 2 a § 2622 Obc¢anského zakoniku se nepoufziji.
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KONTAKTNi UDAJE STRAN
1. KONTAKTNi UDAJE SPOLECNOSTI ROCHE

Postovni adresa: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8,

Ceska republika

Kontaktni osoby:

jméno I
e-mait I
el I
Faktura€ni idaje Spole¢nosti ROCHE:

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

DIC: CZ49617052

Fakturu zaslete na e-mail: ||| NN -

Adresa pro informace tykajici se zpracovavani osobnich tdaju:

2. KONTAKTNI UDAJE HLAVNIHO ZKOUSEJIiCiHO:

jméno:

e-mail:

3. KONTAKTNi UDAJE POSKYTOVATELE:

Kontaktni osoby:

jméno:
e-mail:

tel:
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	4.18 Hlavní zkoušející prohlašuje, že uzavřením této Smlouvy neporušuje žádné povinnosti, dluhy nebo závazky, které má vůči třetím stranám, zejména vůči svému zaměstnavateli ani jakákoliv pravidla o konfliktu zájmů, kterými je Hlavní zkoušející vázán.
	4.19 Hlavní zkoušející souhlasí s tím, že Společnost ROCHE bude zpracovávat jeho osobní údaje, jak je dále uvedeno v čl. 9.

	5. Povinnosti Společnosti ROCHE
	5.1 Společnost ROCHE se zavazuje na základě této Smlouvy:
	5.2 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.
	5.3 Společnost ROCHE se zavazuje neprodleně informovat Poskytovatele a Hlavního zkoušejícího o ukončení Studie.
	5.4 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...
	5.5 Společnost ROCHE je oprávněna převést část povinností podle tohoto článku 5 na CRO.

	6. Monitoring a kontrola Studie
	6.1 Společnost ROCHE deleguje svá práva a povinnosti v oblasti monitoringu Studie na smluvní výzkumnou organizaci, a to IQVIA LTD., se sídlem 500 Brook Drive, Green Park, Reading Berkshire, RG2 6UU, Spojené království („CRO“).
	6.2 CRO bude koordinovat, kontrolovat a sledovat průběh a provádění Studie. Průběh Studie a její výsledky mohou být kontrolovány rovněž přímo Společností ROCHE, popřípadě auditory pověřenými Společností ROCHE.
	6.3 Společnost ROCHE je též kdykoli oprávněna kontrolovat, zda Poskytovatel a Hlavní zkoušející řádně plní další povinnosti, které jim ukládá tato Smlouva, a Poskytovatel a Hlavní zkoušející jsou povinni na požádání poskytnout Společnosti ROCHE inform...
	6.4 Poskytovatel i Hlavní zkoušející jsou osobám určeným Společností ROCHE nebo CRO povinni umožnit přístup ke všem informacím získaným v rámci Studie, a dále k výsledkům laboratorních testů, zkoušek a k jiným záznamům o Pacientech souvisejícím se Stu...
	6.5 Monitorování a audit Studie budou vždy prováděny při respektování zákonných povinností, především povinnosti mlčenlivosti a ochrany osobních údajů.
	6.6 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 ...
	6.7 Poskytovatel a Hlavní zkoušející se zavazují též poskytnout veškerou součinnost nezbytnou pro vnitřní či vnější kontrolní činnost iniciovanou Společností ROCHE či Skupinou Roche (audit).
	6.8 Strany prohlašují, že si poskytnou veškerou nezbytnou součinnost, pokud bude zahájena kontrola ze strany jakéhokoli správního orgánu.
	6.9 Strany se zavazují o zahájené kontrole informovat zbývající Strany, a to do 3 pracovních dnů ode dne, kdy se o zahájení kontroly dozvěděly.
	6.10 Strany se zavazují zavázat dodržováním povinností podle tohoto článku též případné další osoby, se kterými spolupracují.

	7. Farmakovigilance
	7.1 Hlavní zkoušející je povinen hlásit Společnosti ROCHE každou závažnou nežádoucí příhodu, nebo jinou definovanou událost, ke které dojde v průběhu Studie, v rozsahu, způsobem a ve lhůtě stanovené Protokolem nebo v „Investigator’s Brochure“ s výjimk...
	7.2 Hlavní zkoušející se zavazuje, že se v co nejkratším možném termínu seznámí se všemi informacemi o bezpečnosti, které mu budou zaslány elektronickou poštou Společností ROCHE, prostřednictvím portálu Clinical Trial Safety Portal, zejména SUSAR, sez...

	8. Důvěrnost
	8.1 Hlavní zkoušející a Poskytovatel jsou povinni utajit veškeré informace, které se dozvěděli v rámci uzavírání a plnění této Smlouvy, a informace, které jim Společnost ROCHE nebo CRO sdělí nebo jinak vyplynou z plnění Smlouvy nebo z obchodní činnost...
	8.2 Důvěrné informace jsou součástí obchodního tajemství a předmětem práv duševního vlastnictví Společnosti ROCHE a budou drženy Poskytovatelem a Hlavním zkoušejícím v tajnosti a na místě pro takové informace určeném, vyjma případů dále uvedených. Pok...
	8.3 Poskytovatel a Hlavní zkoušející nesmí Důvěrné informace používat pro účel jiný, než který určí Společnost ROCHE.
	8.4 Poskytovatel ani Hlavní zkoušející nesdělí Důvěrné informace třetí osobě, vyjma zaměstnanců Poskytovatele, kteří se podílejí na Studii, právních či daňových poradců („Spolupracovníci“), a to vždy pouze v rozsahu, ve kterém tyto informace potřebují...
	8.5 Ustanovení předchozích odstavců se nevztahuje na Důvěrné informace:
	8.6 Poskytovatel či Hlavní zkoušející 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 přinejmen...
	8.7 V případě, že je Poskytovateli či Hlavnímu zkoušejícímu uložena povinnost zveřejnit Důvěrné informace na základě právního předpisu nebo soudního rozhodnutí nebo pravomocného rozhodnutí orgánů veřejné správy, vynaloží Poskytovatel a Hlavní zkoušejí...
	8.8 V případě, že Poskytovatel či Hlavní zkoušející 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 p...
	8.9 Poskytovatel či Hlavní zkoušející se zavazují 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 zn...
	8.10 Poskytovatel či Hlavní zkoušející jsou povinni řídit se ujednáními tohoto článku 8 i po zániku Smlouvy.

	9. Ochrana osobních údajů
	9.1 Poskytovatel a Hlavní zkoušející berou 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 a Hlavníh...
	9.2 Souhlas se zpracováním osobních údajů Hlavního zkoušejícího pro účel interního zpracování údajů je poskytnut na dobu neurčitou a bude trvat i po ukončení této Smlouvy.
	9.3 Hlavní zkoušející potvrzuje, že byl poučen o svém (i) právu na přístup k osobním údajům, (ii) právu na opravu osobních údajů, (iii) právu požadovat od Společnosti ROCHE vysvětlení v případě podezření, že ke zpracování osobních údajů dochází v rozp...

	10. Vlastnictví výsledků Studie
	10.1 Výsledek Studie je výlučným předmětem práv duševního vlastnictví Zadavatele.
	10.2 Poskytovatel a Hlavní zkoušející se zavazují, že před publikací jakékoliv odborné práce o průběhu či výsledcích Studie si vyžádají písemný souhlas Společnosti ROCHE, takový souhlas může být udělen i prostřednictvím e-mailu; tento závazek platí i ...
	10.3 Poskytovatel je povinen k plnění povinnosti podle tohoto článku zavázat i Spolupracovníky.

	11. náhrada za poškození zdraví pacienta
	11.1 Společnost ROCHE prohlašuje, že bylo v souladu s § 52, odst. 3, písm. f) Zákona o léčivech na celou dobu provádění Studie zajištěno pojištění odpovědnosti za újmu pro Hlavního zkoušejícího a Zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškod...
	11.2 V případě poškození zdraví Pacienta v důsledku provádění Studie budou Poskytovatel a Společnost ROCHE v případě, že Pacient vznese nárok na náhradu újmy nad rámec jemu poskytnutého pojistného plnění, usilovat o mimosoudní vyrovnání nároku vznesen...
	11.3 Nárok Poskytovatele na náhradu škody podle odstavce 11.2 tohoto článku nevzniká, jestliže:

	12. Finanční vyrovnání
	12.1 Poskytovateli za provádění Studie náleží odměna dle rozpočtu Studie, který je spolu s platebními podmínkami nedílnou součástí této Smlouvy jako Upříloha č. 1.
	12.2 Hlavní zkoušející bude odměněn na základě separátní smlouvy se Společností ROCHE. Další členové studijního týmu budou za účast ve Studii odměněni Poskytovatelem v souladu s vnitřními předpisy Poskytovatele.
	12.3 Předpokládaná maximální hodnota plateb na základě této Smlouvy činí 700 000 Kč.

	13. Doba trvání a Ukončení smlouvy
	13.1 Tato Smlouva může být ukončena písemnou dohodou Stran, není-li dále stanoveno jinak. Práva a povinnosti z této Smlouvy zanikají též jejich oboustranným splněním.
	13.2 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.
	13.3 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:
	13.4 Poskytovatel či Hlavní zkoušející jsou oprávněni vypovědět Smlouvu s účinností ke dni doručení písemné výpovědi ostatním Stranám, v následujících případech:
	13.5 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 a Hlavní zkoušející neprodleně ukončí jakýkoli nábor Pacientů do Studie, b...
	13.6 Strany se zavazují se vzájemně informovat o všech významných změnách, které mohou mít vliv na schopnost jakékoli ze Stran dostát svým závazkům.

	14. Komunikace stran
	14.1 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...
	14.2 Komunikace e-mailem je mezi Stranami přípustná také v případech, kdy tato Smlouva pro komunikaci mezi Stranami nestanoví žádnou zvláštní formu.
	14.3 Jakékoli oznámení bude považováno za řádně doručené příslušné Straně okamžikem jeho dojití do sféry adresáta.
	14.4 Každá Strana písemně oznámí bez zbytečného odkladu druhé Straně jakékoliv změny kontaktních údajů uvedených v Upříloze č. 2U. Písemným či e-mailovým potvrzením tohoto oznámení druhou Stranou dojde ke změně kontaktních údajů Strany bez nutnosti uz...

	15. Uveřejnění smlouvy v registru smluv
	15.1 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...
	15.2 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...
	15.3 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 ...
	15.4 Poskytovatel nebo Hlavní zkoušející jsou oprávněni tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv jedině v případě, že Společnost ROCHE její uveřejnění v registru smluv nezajistí sama ve lhůtě ujednané v článku 15.1; v takovém případě jsou ale Poskytova...
	15.5 Případné plnění stran v rámci předmětu této Smlouvy v období mezi uzavřením a účinností této Smlouvy se považuje za plnění podle této Smlouvy a práva a povinnosti z něj vzniklé se řídí této Smlouvou.
	15.6 Ujednání tohoto článku 15 se použijí mutatis mutandis také na uveřejňování jakéhokoli dodatku k této Smlouvě či její změny v registru smluv.
	15.7 Pokud Zákon o registru smluv nestanoví povinnost tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv, tento článek 15 se nepoužije.

	16. Rozhodné právo a řešení sporů
	16.1 Tato Smlouva se řídí a bude vykládána v souladu s právním řádem České republiky, zejména Občanským zákoníkem.
	16.2 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...

	17. Závěrečná ustanovení
	17.1 Strany ujednaly uzavření této Smlouvy v písemné formě. Smlouva je řádně uzavřena, pokud je vlastnoručně podepsána všemi Stranami či jejich oprávněnými zástupci.
	17.2 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 všech Stran.
	17.3 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...
	17.4 Strany vylučují pro účely této Smlouvy použití příslušných ustanovení Občanského zákoníku o adhezních smlouvách, zejména § 1799 a § 1800.
	17.5 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...
	17.6 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...
	17.7 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...
	17.8 Poskytovatel a Hlavní zkoušející se zavazují, že nepostoupí ani nezastaví svá práva nebo pohledávky plynoucí z této Smlouvy bez předchozího písemného souhlasu Společnosti ROCHE. Poskytovatel může některou část povinností, které má v souladu s Pro...
	17.9 Po dohodě s Poskytovatelem a na základě jeho doporučení budou některé úkony dle Protokolu prováděny třetími stranami, a to: služby MRI vyšetření („Vyšetření“) poskytované společností Klinika JL, s.r.o. se sídlem V hůrkách 1296/10, Stodůlky, 158 0...
	17.10 Tato Smlouva je vyhotovena ve třech stejnopisech v českém jazyce, z nichž každá Strana obdrží po jednom vyhotovení.
	17.11 Nedílnou součástí této Smlouvy jsou následující přílohy:
	17.12 V případě rozporů mezi zněním Smlouvy samotné a zněním jejích příloh má přednost znění Smlouvy samotné.
	Podpisová strana následuje.

	Příloha č. 1
	Rozpočet a platební podmínky
	1. Bankovní údaje Poskytovatele:
	2. Společnost ROCHE poskytne Poskytovateli v souladu s níže uvedeným platebním schématem odměnu za každého zařazeného Pacienta, který se účastní Studie v souladu s Protokolem, provádění Studie je u něj realizováno v souladu s touto Smlouvou a CRF zázn...
	3. Rozpočet za plánované návštěvy dle Protokolu:
	4. Náklady Poskytovatele:
	a. Společnost ROCHE poskytne na základě Faktury Poskytovateli úhradu za činnost lékárny, která je zdravotnickým zařízením Poskytovatele v rámci provádění Studie ve výši:
	b. Po uzavření Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednorázový nevratný administrativní poplatek ve výši 30.000 Kč na základě Faktury, kterou Poskytovatel vystaví po podpisu Smlouvy. Tento poplatek zahrnuje veškeré přípravné činnosti spojené se zahájen...
	5. Návštěvy a úkony, které nebyly provedeny v souladu s Protokolem, nebudou hrazeny.
	6. Za účast v této Studii nenáleží Pacientovi žádná finanční odměna. Nicméně Pacientům budou kompenzovány náklady v souvislosti se studijními návštěvami v celkové výši 500 Kč za jednu návštěvu. Společnost ROCHE k tomuto účelu uhradí Poskytovateli zálo...
	7. Odměna poskytnutá Poskytovateli zahrnuje i odměnu, kterou poskytovatel vyplatí svým zaměstnancům účastnícím se Studie, s výjimkou Hlavního zkoušejícího. Poskytovatel bude své zaměstnance odměňovat v souladu se zásadami spravedlivého odměňování a na...
	8. 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 ...
	9. Pokud je Poskytovatel plátcem DPH, bude ke všem výše uvedeným částkám připočteno DPH v zákonné výši.
	10. 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...
	11. Společnost ROCHE Fakturu uhradí na bankovní účet Poskytovatele uvedený v Upříloze č. 1U.
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