Q)

2

(3)

1.1

Cislo smlouvy:18-1074

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

ROCHE s.r.o.

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

ICO: 49617052

DIC: CZ49617052

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

a

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

sidlo: Pekarska 664/53, 656 91 Brno, Ceska republika

ICO: 00159816

DIC: CZ00159816

Zast.: MUDr. Martinem Pavlikem, Ph.D., DESA, EDIC, feditelem
(,Poskytovatel“)

a

datum narozeni:
(Hlavni zkousejici“)

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

PREAMBULE

Zadavatelem  klinického hodnoceni s nazvem: ,JEDNORAMENNA, OTEVRENA,
MULTICENTRICKA, PRODLUZOVACI STUDIE HODNOTICI UCINNOST A BEZPECNOST
OCRELIZUMABU U PACIENTU S ROZTROUSENOU SKLEROZOU PO PREDCHOZI UCASTI
VE STUDIICH FAZE IlIB/IV ZADAVATELE F. HOFFMANN-LA ROCHE“, &islo protokolu:
MN39158, (“Studie” a ,Protokol) ve vztahu khodnocenému Iéc¢ivému
pfipravku Ocrelizumab (,Hodnoceny lééivy 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 zajistovat komunikaci
s Poskytovatelem a Hlavnim zkous$ejicim, uzavirat smlouvy tykajici se Studie a plnit veskeré
povinnosti v(¢i spravnim a jinym organtim.

1. DEFINICE A VYKLAD POJMU

Nevyplyva-li z kontextu néco jiného, maji nasledujici slova a spojeni uzita v této Smlouve,
véetné jejich pfiloh, a psana s velkym poc¢ate¢nim pismenem déle uvedeny vyznam:
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»AIFP*

»CRF“

»CRO*

»Duvérné informace*
»Hodnoceny lé¢ivy pripravek*

»Narizeni GDPR*

»Obcansky zakonik“

»Pacient, Pacienti“

»Protokol“

~Skupina Roche*

»Smlouva“
»Spolupracovnici“
pStrana“

»Studie

»Vyhlaska o spravné klinické
praxi“

»Vyrobky Roche“

znamend Asociace inovativniho farmaceutického

priimyslu

ma vyznam uvedeny v ¢lanku 4.7.

ma vyznam uvedeny v ¢lanku 6.1

maji vyznam uvedeny v ¢lanku 8.1

ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

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

znamena zakon ¢. 89/2012 Sb., obéansky 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 piimo €i nepiimo
ovlddanou ROCHE s.ro., (ii) jakoukoli spole¢nost
piimo ¢i nepfimo ovladajici ROCHE s.ro. a (iii)
jakoukoli spole€¢nost piimo ¢i nepfimo ovlddanou
spolec¢nosti pifimo ¢i nepfimo ovladajici ROCHE s.r.o.

ma vyznam uvedeny na uvodni strané Smlouvy
maji vyznam uvedeny v ¢lanku 8.4

ma vyznam uvedeny na tuvodni strané Smlouvy
ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

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

znamenaji (i) |éCivé pripravky, 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 vyrdbéné, uvddéné na trh i
distribuované ROCHE s.r.0. nebo jinou spolec¢nosti ze
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Skupiny Roche, a déle jakékoli sluzby poskytované
ROCHE s.r.o. nebo jinou spole¢nosti ze Skupiny Roche

»Zadavatel“ ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

»Zakon o lééivech“ znamend zakon ¢&. 378/2007 Sb., o Iédivech
a 0 zméndach nékterych souvisejicich zdkon( (zakon
o léc¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist

»Zakon o ochrané osobnich znamena zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich
udaja“ Udaji a o zméné nékterych zakonl, ve znéni
pozdeéjsich predpist

»Zakon o registru smluv* znamend zdkon ¢&. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejfiovani
téchto smluv a oregistru smluv (zdkon o registru
smluv), ve znéni pozdéjsich predpist

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

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 Gjmu na jméni (Skodu) ve smyslu § 2894 odst. 1
Obcanského zékoniku a déle (i) odkazy na nemajetkovou Ujmu ve smyslu § 2894 odst. 2
Obc¢anského zakoniku.

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

(d) Je-li v této Smlouvé odkazovano na pravni predpis, rozumi se tim odkaz na pravni predpis ve
znéni pozdéjsich predpist, i kdyz byly tyto pozdéjsi predpisy ptijaty az po uzavreni této
Smiouvy.

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

(f) Ustanoveni § 556 odst. 2 Ob¢anského zakoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy se
nepouzije. Zadny z &lankd ani zadny zvyrazdl pouzitych v piislusném ¢&lanku nebude
pfipisovan kterékoli ze Stran jako strané, ktera jej pfi vyjednavani pouzila jako prvni;
ustanoveni § 557 Obc¢anského zdkoniku se tak nepouzije.

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

2. UCEL A PREDMET SMLOUVY

2.1 Pfedmétem této Smlouvy je ujednani podminek, na zakladé nichz bude Poskytovatel pod
vedenim Hlavniho zkous$ejiciho realizovat Studii pro Spole¢nost ROCHE.

2.2 Ugelem Smlouvy je stanovit podminky k provedeni Studie a vymezit prava a povinnosti Stran
pro priibéh Studie a zpracovani jejich vysledkd.
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2.3 Poskytovatel prohlasuje, Ze disponuje infrastrukturou a vSemi opravnénimi nezbytnymi pro
realizaci Studie a je pfipraven Studii realizovat.

3. PROVEDENI STUDIE

3.1 Studie bude provedena na zakladé povoleni Statniho dstavu pro kontrolu Ié¢iv, souhlasu
etické komise pro multicentrickd hodnoceni a souhlasu lokalni etické komise Poskytovatele,
které Spolecnost ROCHE predd Poskytovateli sou¢asné s dokumentaci ke Studii pred
zahdjenim Studie. VeSkerd tato povoleni a stanoviska se zavazuje na vlastni naklady zajistit
Spole¢nost ROCHE.

3.2 Studie bude provedena na |. Neurologické klinice Poskytovatele pod vedenim Hlavniho
zkousejiciho, a to Hlavnim zkous$ejicim a spoluzkousejicimi, které urci Hlavni zkousSejici z fad
zaméstnancll Poskytovatele. Na Studii se mohou podilet i dal$i vhodné kvalifikované osoby
z fad zaméstnanc(l Poskytovatele, povérené Hlavnim zkousejicim; jejich seznam vede Hlavni
zkousejici. SpInéni povinnosti, které jsou v této Smlouvé stanoveny Hlavnimu zkousejicimu a
spoluzkousejicim, popfipadé dalsim osobam podle pFedchozi véty, zajisti Poskytovatel
v rdmci pracovnépravnich vztaht jako jejich zaméstnavatel.

3.3 Nabor do Studie bude probihat dle potfeby pro zajisténi pokracovani lé¢by pacientl po
predchozi ucasti ve studii s Hodnocenym Ié¢ivym pfipravkem. Maximalni pocet zarazenych
Pacient(l u Poskytovatele je- z predchozi studie s Hodnocenym Ié¢ivym pfipravkem dle
protokolu ¢islo MA30005. Zarazeni Pacient( do Studie nad rdmec tohoto po¢tu neni mozné.

3.4 Tato Studie je pokracovanim klinického hodnoceni pro pacienty s roztrousenou sklerézou po
predchozi Gcasti ve studiich faze IlIb/IV s Hodnocenym [éCivym piipravkem, jejichz
zadavatelem je F. Hoffman-La Roche Ltd. (spole¢né ddle jen ,Pfedchozi studie®). Pokud
byly u Pacient(l provedeny vySetieni a testy v ramci posledni navstévy Predchozi studie ne
vice nez ¢trnact (14) dni pred zafazenim Pacienta do této Studie (v pripadé vysetfeni MRI se
tato doba prodluzuje na dvacet ¢&tyfi (24) tydn(), pak Poskytovatel ani Hlavni zkou$ejici
nebudou takové vySetieni nebo testy opakovat pro zafazeni Pacienta do této Studie a pouziji
se vysledky z posledni navstévy Predchozi studie.

4. POVINNOSTI POSKYTOVATELE A HLAVNiIHO ZKOUSEJICIHO

4.1 Hlavni zkous$ejici se zavazuje prostudovat si informace, které obdrzi od Spole¢nosti ROCHE
pred zahdjenim Studie a dodrZovat je.

4.2 Hlavni zkouSejici se zavazuje osobné Fidit a dohlizet na Studii v souladu s touto Smlouvou.

4.3 Hlavni zkou$ejici se zavazuje zaradit do Studie Pacienta pouze s pisemnym souhlasem
Pacienta a/nebo jeho zédkonného zastupce a po fadném pouceni Pacienta a/nebo jeho
zakonného zdastupce. Pfi informovani Pacienta a vyzadani jeho souhlasu bude Hlavni
zkousSejici postupovat v souladu s pravnimi pfedpisy, zejména Zdkonem o I|écCivech,
Vyhlaskou o spravné klinické praxi a rovnéz etickymi principy.

4.4 Hlavni zkouSejici se zavazuje pouzit formuldr pro informovany souhlas Pacienta se zafazenim
do Studie a pisemnou Informaci pro pacienta, které doda Spole¢nost ROCHE; v pfipadé

pozdéjSich zmén jejich nejnovéjsi verzi dodanou Spole¢nosti ROCHE. Soucésti souhlasu
Pacient(l bude i souhlas se zpracovanim osobnich Gdajul.

4.5 Pokud Hlavni zkou3ejici v pribéhu Studie zjisti, ze Pacient byl do Studie zarazen v rozporu
s Protokolem, ozndmi tuto skute¢nost Spole¢nosti ROCHE a postupuje podle jejich pokynl.
Hlavni zkou$ejici je povinen Pacienta ze Studie vyradit, je-li to Spole¢nosti ROCHE
pozadovano.

CTA_trojstranné_ROCHE_MN39158_FNuSA_|_v final clean/280818
4/20



4.6

4.7

4.8

4.9

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji vést a fadné zabezpecit zdravotnickou
dokumentaci a dokumentaci vztahujici se ke Studii, kterd je soucdsti Svazku hlavniho
zkousejiciho, v souladu s pravnimi pfedpisy, tj. zejména Zakonem o léCivech a Zakonem
0 zdravotnich sluzbach a jejich provadécimi pravnimi predpisy a metodikami sprdvnich
organd, a to nejméné po dobu 15 let od ukonéeni studie nebo po del$i dobu stanovenou
aktualné platnymi predpisy o spravné klinické praxi a prislusnymi pravnimi predpisy.
Soucasti dokumentace bude idokumentace tykajici se souhlasu Pacienta. Spolecnost
ROCHE bere na védomi a souhlasi, Ze zdravotnickd dokumentace Pacient(i zafazenych do
Studie je a i po ukonéeni Studie zlistdvd majetkem Poskytovatele.

Vyplhovani formulafe pro zaznam ddajil o Pacientech (,CRF’) bude probihat elektronicky,
data budou zaddvana nejpozdéji do péti (5) pracovnich dnil po provedeni kazdé Protokolem
definované ndvstévy nebo uskute¢néni jiné ¢innosti, kterd je zédkladem pro zdznam ddaju.
Jakékoli zadosti o ovéreni spravnosti, vysvétleni ¢i opravu dat uvedenych v CRF budou
vyrizeny ve Ih(ité do péti (5) pracovnich dni od obdrzeni zddosti od Spole¢nosti ROCHE ¢i
CRO. Budou-li zdrojova data uchovavana pouze v pocitacovych systémech ¢&i souborech,
vytiskne Poskytovatel vSechna zdrojova data tykajici se Studie pro Gcéely ovéfeni zdrojovych
dat a nechd si je podepsat Hlavnim zkouSejicim, nebo jim povéienou osobou, a opatfit datem
vytisténi a bude je uchovavat jako sou¢dst dokumentace vztahujici se ke Studii.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici se zavazuji postupovat v souladu se vSemi aplikovatelnymi
predpisy, zejména, avSak nejen se Zakonem o |éCivech, VyhlaSkou o spravné klinické praxi,
Obcéanskym zékonikem, Zékonem o zdravotnich sluzbach, a Zakonem o ochrané osobnich
Gdajh, véetné provadécich predpist, metodik spravnich organd, doporuceni Statniho Ustavu
pro kontrolu léciv, spravné klinické praxe a zasad vychazejicich z Helsinské deklarace a
vnitinich predpist Ceské Iékarské komory. Poskytovatel a Hlavni zkousejici se téZ zavazuiji, ze
budou pfi pInéni této Smlouvy postupovat v souladu s Nafizenim GDPR, jakmile toto nafizeni
vstoupi v G¢innost (25. kvétna 2018), jakoz i v souladu s pravnimi predpisy, které budou at uz
Evropskou komisi nebo v Ceské republice prijaty za iéelem provedeni nebo adaptace tohoto
nafizeni.

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici se dale 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;

(¢) v instrukci nazvané “Investigator's Brochure”. Instrukci preda Spoleénost ROCHE
Hlavnimu zkouS$ejicimu pfed zahdjenim Studie jako soucast 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 dlivérné a Poskytovatel a Hlavni
zkouSejici maji povinnost s nimi naklédat v souladu s ¢l. 8 této Smlouvy.

Lécivé pripravky i ostatni materidly poskytnuté Spolec¢nosti ROCHE, jejichz specifikace je
uvedena v Protokolu, pouziji Poskytovatel a Hlavni zkouSejici pouze pro provedeni Studie.
V8echny materidly, které nebudou pouzity v ramci Studie, vrati Poskytovatel a Hlavni
zkousejici Spole¢nosti ROCHE, nebo je zlikviduje dle pokyn(i Spole¢nosti ROCHE. Likvidaci
na¢atych a nespotfebovanych Hodnocenych lé¢ivych pfipravk( zajisti Poskytovatel, a to
ihned po pfipravé ¢i upravé Hodnoceného lé¢ivého pripravku. V takovém pfipadé se
Poskytovatel zavazuje Spolec¢nosti ROCHE poskytnout dokumentaci potvrzujici fadnou
likvidaci Hodnocenych Iéc¢ivych piipravki v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy.
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4.11 Zasilani nebezpetného zbozi a infekéniho materidlu (véetné vzorkl infekénich subjekt(l) se
fidi pfislusnymi pravnimi predpisy. Poskytovatel odpovida za zajisténi toho, Ze kazda osoba,
ktera bude manipulovat s nebezpetnym zbozim nebo infekénim materidlem za dcelem jeho
expedice ze zdravotnického zafizeni Poskytovatele, bude jednat v souladu s pfislusnymi
pravnimi predpisy.

4.12 Poskytovatel zajisti, Zze Hodnocené [éCivé piipravky budou pfipravovany, upravovany,
kontrolovany, uchovdvany a vydavany v souladu se spravnou Iékdrenskou praxi.

4.13 Hodnocené [écivé pripravky budou doddny do nemocni¢ni lékarny Poskytovatele.
Poskytovatel se zavazuje, Ze zajisti, aby Hodnocené |éCivé piipravky byly uloZzeny na |I.
Neurologické klinice oddélené od ostatnich |éCiv a aby pfiprava / Udprava, kontrola,
uchovavani a vydavani Hodnoceného lé¢ivého pripravku probihaly v souladu s Protokolem,
platnymi pravnimi predpisy Ceské republiky a se spravnou lékarenskou praxi a rovnéz dle
podminek stanovenych v pokynu LEK-12 vydaném Statnim dstavem pro kontrolu léciv.
Hlavni zkouSejici se zavazuje, Ze bude Hodnocené 1éCivé pfiipravky odebirat z |ékarny
Poskytovatele v souladu s Protokolem.

4.14 Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji postupovat s odbornou péc¢i a neposkozovat
reputaci a dobrou povést Spoleénosti ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je ¢asové
neomezena a trva i po ukoncéeni této Smlouvy.

4.15 Poskytovatel a Hlavni zkouSejici berou na védomi, Ze jejich ucast ve Studii na zakladé této
Smlouvy nebyla sjednana jako podminka, podnét k nebo odména za minulé, souc¢asné ¢i
budouci doporu¢ovani, prfedepisovani, vydej, nakup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho
Vyrobku Roche Poskytovatelem nebo Hlavnim zkouS$ejicim, ani jinymi zaméstnanci
Poskytovatele.

4.16 Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji zachovat miéenlivost ohledné Ddavérnych
informaci, jak je dale specifikovano v ¢l. 8.

4.17 Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici berou na védomi, Ze nejsou opravnéni jakymkoliv zplisobem
zastupovat Spole¢nost ROCHE ani jinou spole¢nost ze Skupiny Roche ve vztahu ke tretim
osobam, vystupovat jako zastupci Spole¢nosti ROCHE ¢&i Skupiny Roche, zavazovat
Spole¢nost ROCHE, préavné za ni jednat ani ¢init jménem Spole¢nosti ROCHE ¢&i Skupiny
Roche jakakoliv zdvazna prohlaseni.

4.18 Hlavni zkouS$ejici bere na védomi, Ze touto Smlouvou nevznikd mezi nim a Spole¢nosti
ROCHE jakykoliv pracovni nebo jiny obdobny pomér a Ze tedy Spole¢nost ROCHE v zZddném
rozsahu neodpovida za pInéni dluhG a povinnosti Hlavniho zkou$ejiciho vici finanénim
organm, organim socidlniho zabezpecéeni apod.

4.19 Hlavni zkousejici prohlasuje, ze uzavienim této Smlouvy neporusuje zadné povinnosti, dluhy
nebo zdvazky, které ma v(ci tfetim strandm, zejména vic¢i svému zameéstnavateli ani jakakoliv
pravidla o konfliktu zajm(, kterymi je Hlavni zkous$ejici vazan.

4.20 Hlavni zkousejici souhlasi s tim, Ze Spole¢nost ROCHE bude zpracovavat jeho osobni tdaje,
jak je ddle uvedeno v ¢l. 9.

5. POVINNOSTI SPOLECNOSTI ROCHE
5.1 Spole¢nost ROCHE se zavazuje na zdkladé této Smlouvy:

(a) poskytnout Hlavnimu zkous$ejicimu pfed zahajenim Studie veskerou dokumentaci
nezbytnou pro realizaci Studie, zejména Protokol, Investigator's Brochure, Informace pro
pacienta a formular informovaného souhlasu Pacienta se zafazenim do Studie,

CTA_trojstrannd_ROCHE_MN39158_FNuSA || v fira' clean/280818
6/20



(b) bez zbyte¢ného odkladu poskytovat Hlavnimu zkouSejicimu relevantni informace, jez
mohou meénit nebo dopliovat informace nezbytné Kk provedeni Studie, zejména
aktualizované verze dokument( uvedenych v pism. (a) tohoto odstavce,

(c) poskytnout Poskytovateli zdarma dostate¢né mnozstvi Hodnoceného Ié¢ivého pfipravku
a zajistit jeho oznaceni a prepravu v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy.

5.2 Spole¢nost 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 organdm a AlFP.

5.3 Spole¢nost ROCHE se zavazuje neprodlené informovat Poskytovatele a Hlavniho zkouS$ejiciho
o ukon¢eni Studie.

5.4 Spolecnost ROCHE je povinna zavézat veSkeré osoby podilejici se na plnéni podle této
Smlouvy na zakladé jejiho povéreni, vCetné monitorovdni a auditu, k zachovavani
mlcenlivosti. Za poruseni této povinnosti osobami povéifenymi Spoleénosti ROCHE odpovida
Spole¢nost ROCHE.

5.5 Spolec¢nost ROCHE je oprédvnéna prevést ¢ést povinnosti podle tohoto ¢lanku 5 na CRO.
6. MONITORING A KONTROLA STUDIE

6.1 Spole¢nost 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®).

6.2 CRO bude koordinovat, kontrolovat a sledovat priibéh a provadéni Studie. Pribéh Studie a
jeji vysledky mohou byt kontrolovany rovnéz piimo Spole¢nosti ROCHE, popfipadé auditory
povérenymi Spole¢nosti ROCHE.

6.3 Spole¢nost ROCHE je povinna informovat Poskytovatele (Oddéleni klinickych studii) o datech
planovanych iniciaCnich, ukon¢ovacich a auditnich ndvstév, a to e-mailem na adresu
trials.icrc@fnusa.cz. Tuto informaci je Spoleénost ROCHE povinna Poskytovateli poskytnout
alespon 3 dny pred planovanou navstévou. Spole¢nost ROCHE souhlasi, ze se téchto navstév
bude v pfipadé potieby Gcastnit kromé Hlavniho zkouSejiciho i dal$i povéreny pracovnik
Poskytovatele.

6.4 Spolec¢nost ROCHE je téz kdykoli opravnéna kontrolovat, zda Poskytovatel a Hlavni zkouSejici
radné plni dalsi povinnosti, které jim uklada tato Smlouva, a Poskytovatel a Hlavni zkouSejici
jsou povinni na pozadani poskytnout Spolec¢nosti ROCHE informace o pInéni téchto
povinnosti. Poskytovatel a Hlavni zkousejici jsou povinni uchovavat zaznamy o plnéni svych
povinnosti podle této Smlouvy, jakoZ i veSkerou dokumentaci a Ucetni doklady souvisejici
s plnénim této Smlouvy, po dobu 15 let od ukonceni Studie nebo po del$i dobu stanovenou
aktualné platnymi pfedpisy o spravné klinické praxi a pfisluSnymi pravnimi predpisy, a
kdykoli je Spole¢nosti ROCHE na jeji zddost bez zbytecného odkladu zpfistupnit.

6.5 Poskytovatel i Hlavni zkou$ejici jsou osobdam uréenym Spoleénosti ROCHE nebo CRO povinni
umoznit pfistup ke vS8em informacim ziskanym v rdmci Studie, a dale k vysledkiim
laboratornich test(, zkou$ek a k jinym zd&znamGm o Pacientech souvisejicim se Studii.

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

6.7 Pfi provadéni monitorovani a auditu u Poskytovatele jsou CRO, Spole¢nost ROCHE a
povérené osoby Spoleénosti ROCHE nebo CRO povinni respektovat provozni podminky
(v¢etné bézné pracovni doby) Poskytovatele s tim, ze misto a ¢as monitorovani nebo auditu
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bude stanoveno po dohodé s CRO a Spole¢nosti ROCHE.

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

6.9 Strany prohlasuji, Ze si poskytnou veskerou nezbytnou souc¢innost, pokud bude zahdjena
kontrola ze strany jakéhokoli spravniho organu.

6.10 Strany se zavazuji o zahdjené kontrole informovat zbyvajici Strany, a to do 3 pracovnich dn(
ode dne, kdy se 0 zahdjeni kontroly dozvédély.

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

7. FARMAKOVIGILANCE

7.1 Hlavni zkouSejici je povinen hldasit Spole¢nosti ROCHE kazdou zdvaznou nezadouci prihodu,
nebo jinou definovanou uddlost, ke které dojde v pribéhu Studie, v rozsahu, zplisobem a ve
Ihtté stanovené Protokolem nebo v ,Investigator's Brochure® s vyjimkou téch prihod, které
Protokol nebo ,Investigator's Brochure* oznacuji za pfihody nevyzadujici neprodlené hlaseni.
Déle Hlavni zkousejici a Spole¢nost ROCHE postupuji v souladu s § 58 Zdkona o léCivech.

7.2 Hlavni zkous$ejici se zavazuje, Ze se v co nejkratsim mozném terminu seznami se vSemi
informacemi o bezpecnosti, které mu budou zaslany elektronickou postou Spoleénosti
ROCHE, prostrednictvim portdlu Clinical Trial Safety Portal, zejména SUSAR, seznamy SUSAR
(Line listing) a dalimi informacemi zasilanymi hlavnim zkousejicim dle pokynu SUKL KLH-
21, a pfedd informace vSem zkous$ejicim, ktefi se u Poskytovatele podileji na provadéni
Studie a dalsim osobam, které by mohly vzhledem ke své pracovni naplni identifikovat
nezadouci pfihodu.

8. DUVERNOST

8.1 Hlavni zkouSejici a Poskytovatel jsou povinni utajit veSkeré informace, které se dozvédéli
v rdmci uzavirani 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 vcéetné
jakéhokoli Hodnoceného IéCivého pfipravku, o klientech, dodavatelich, know-how nebo
marketingovych strategiich Spole¢nosti ROCHE ¢&i jinych spoleénosti ze Skupiny Roche
(,Davérné informace").

8.2 Davérné informace jsou soucasti obchodniho tajemstvi a predmétem prav dusevniho
vlastnictvi Spole¢nosti ROCHE a budou drzeny Poskytovatelem a Hlavnim zkou$ejicim v
tajnosti a na misté pro takové informace uréeném, vyjma pfipadd dale uvedenych. Pokud je
ze zakonem stanovenych dlivod( nutné Duavérné informace zpfistupnit, Poskytovatel nebo
Hlavni zkousSejici toto neodkladné pisemné oznami Spole¢nosti ROCHE pifed sdélenim
Ddavérnych informaci.

8.3 Poskytovatel a Hlavni zkouS$ejici nesmi DGvérné informace pouzivat pro Gcel jiny, nez ktery
urci Spole¢nost ROCHE.

8.4 Poskytovatel ani Hlavni zkouSejici nesdéli Dlvérné informace tfeti osobé, vyjma
zaméstnancl Poskytovatele, ktefi se podileji na Studii, pravnich ¢idanovych poradct
(.Spolupracovnici®), a to vzdy pouze v rozsahu, ve kterém tyto informace potiebuji znat.

8.5 Ustanoveni pfedchozich odstavc(i se nevztahuje na Davérné informace:
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8.6

8.7

8.8

8.9

8.10

9.1

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

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

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

(d) kjejichz zverejnéni dala Spolecnost ROCHE vyslovny pisemny ¢i e-mailovy souhlas;
nebo

(e) které byly zvefejnény na zakladé povinnosti stanovené pravnimi pfedpisy, nebo na
zakladé pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti organt
vefejné spravy.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkous$ejici smi Divérné informace poskytnout svym Spolupracovnikiim
jen tehdy, jestlize tito Spolupracovnici budou vazani, at uz na zadkladé smlouvy ¢i zakona,
povinnosti zachovavat dlivérnost Dlivérnych informaci, a to pfinejmensim v rozsahu dle této
Smlouvy. Poskytovatel plné odpovidé za poruseni této povinnosti ze strany Spolupracovnik(
tak, jako by Smlouvu porusil sém.

V pfipadé, Ze je Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkouSejicimu uloZena povinnost zvefejnit Davérné
informace na zdkladé pravniho predpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného
rozhodnuti orgdn( verejné spravy, vynaloZi Poskytovatel a Hlavni zkouSejici veSkeré mozné
asili k oddéleni a nepredloZeni téch Duavérnych informaci, na které se ulozend povinnost
nevztahuje.

V pfipadé, ze Poskytovatel ¢i Hlavni zkouS$ejici zjisti, Ze doslo nebo muze dojit k prozrazeni
resp. ziskdni Davérnych informaci neopravnénou osobou, zavazuji se neprodlené informovat
0 této skutec¢nosti Spole¢nost ROCHE a podniknout veskeré kroky potfebné k zabranéni
vzniku Ujmy nebo K jejimu maximalnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici se zavazuji vratit Spole¢nosti ROCHE na jeji z&dost
neprodlené veskeré materialy obsahujici Davérné informace, véetné vSech piipadnych 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 préavnich predpis.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkouS$ejici jsou povinni fidit se ujedndnimi tohoto ¢lanku 8 i po zaniku
Smiouvy.

9. OCHRANA 0SOBNICH UDAJU

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici berou na védomi a souhlasi, ze v rdmci interniho zpracovani
Gdaju bude Spole¢nost ROCHE zpracovévat ve svych internich IT systémech a elektronickych
databazich tdaje tykajici se identifikace Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho, véetné znéni
této Smlouvy, a sledovani plateb a plnéni poskytovanych Spole¢nosti ROCHE nebo jinou
spole¢nosti v ramci Skupiny Roche, véetné sdileni téchto (daji mezi spole¢nostmi v ramci
Skupiny Roche pro ucely pfeshraniéni spoluprace se zdravotnickymi odborniky a
organizacemi v ramci Skupiny Roche, a déle dokumenty, které jsou zdroji a doklady vySe
uvedenych adaju.
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9.2

9.3

9.4

10.1

10.2

10.3

Souhlas se zpracovanim osobnich udaji Hlavniho zkou$ejiciho pro Géel interniho zpracovani
idaju je poskytnut na dobu neurcitou a bude trvat i po ukonéeni této Smlouvy.

Hlavni zkous$ejici potvrzuje, Ze byl pouéen o svém (i) pravu na piistup k osobnim Gdajtim, (ii)
prévu na opravu osobnich udajl, (iii) prdvu pozadovat od Spole¢nosti ROCHE vysvétleni
v pfipadé podezieni, Ze ke zpracovani osobnich udaji dochazi v rozporu s ochranou jeho
soukromého a osobniho Zivota nebo v rozporu se zakonem, (iv) prdvu pozadovat odstranéni
protipravniho stavu, zejména blokovanim, provedenim opravy, doplnénim nebo likvidaci
osobnich udaji, a (v) pravu obrétit se v pfipadé uvedeného podezfeni ¢i odmitnuti
odstranéni uvedeného protipravniho stavu na Utad pro ochranu osobnich tidajt.

Strany jsou povinny v priibéhu Studie i po jejim ukonéeni dbat podle pfislusnych pravnich
predpisti Ceské republiky o ochranu osobnich dat a informaci o osobnich pomérech
Pacientll zafazenych do Studie.

10. VLASTNICTVi VYSLEDKU STUDIE
Vysledek Studie je vylu¢nym pfedmétem prév dusevniho vlastnictvi Zadavatele.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji, ze pfed publikaci jakékoliv odborné prace
o priibéhu ¢&i vysledcich Studie si vyzddaji pisemny souhlas Spole¢nosti ROCHE, takovy
souhlas m(ze byt udélen i prostfednictvim e-mailu; tento zdvazek plati i po skonceni
smluvniho vztahu podle této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen k plnéni povinnosti podle tohoto ¢ldnku zavézat i Spolupracovniky.
11. NAHRADA ZA POSKOZENIi ZDRAVi PACIENTA

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

V pfipadé poSkozeni zdravi Pacienta v dlsledku provadéni Studie budou Poskytovatel
a Spole¢nost ROCHE v piipadé&, Zze Pacient vznese ndrok na ndhradu Gjmy nad rdmec jemu
poskytnutého pojistného plnéni, usilovat o0 mimosoudni vyrovnani ndroku vzneseného
Pacientem. Pokud k takovému mimosoudnimu vyrovnani dohodou nedojde, zavazuje se
Spole¢nost ROCHE poskytnout Poskytovateli ndhradu $kody ve vysi Pacientem nebo jeho
zédkonnymi zastupci Uspésné uplatnéného naroku u soudu dle pravnich predpisti platnych
v Ceské republice. Tento narok se pfitom musi tykat poskozeni zdravi nebo smrti, které
Pacientovi, jenz se zucastnil Studie, vznikly v duisledku uzivani Hodnoceného Ié¢ivého
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 ramci Studie v souladu s Protokolem, kterym by Pacient nebyl vystaven,
kdyby se Studie neztéastnil. Spoleénost ROCHE neni opravnéna bez predchoziho pisemného
souhlasu Poskytovatele pfi vyfizovani narokl tretich stran ptiznat pochybeni Poskytovatele
nebo Hlavniho zkousejiciho.

Ndrok Poskytovatele na ndhradu Skody podle odstavce 11.2 tohoto ¢lanku nevznika, jestlize:

(a) poskozeni zdravi (v€etné smrti) Pacienta bylo zplsobeno Gmysing, nedbalosti,
protipravnim jednanim nebo nesplnénim povinnosti stanovené Poskytovateli ¢i Hlavnimu
zkouSejicimu pravnim predpisem nebo v této Smlouve, vEetné viech jejich pfiloh;

(b) Poskytovatel bez zbyteéného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich dnl ode dne,
kdy se dozvédél, ze byl v(i¢i nému uplatnén ndrok na ndhradu $kody, neoznamil tuto
skute¢nost pisemné (doporu¢enou postou) Spole¢nosti ROCHE;
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(c) na z&dost Spole¢nosti ROCHE ¢i Zadavatele jim Poskytovatel neumoznil, na jejich
naklady, se Gc¢astnit mimosoudniho vyjedndvani o naroku vzneseném podle odstavce
11.2 tohoto ¢lanku nebo nasledného soudniho fizeni;

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

11.4 Poskytovatel prohlaSuje, Ze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zdkona €. 372/2011 Sb.,, o
zdravotnich sluzbach, uzavienu pojistnou smlouvu na pojisténi odpovédnosti za Skodu
zpusobenou pti poskytovani zdravotni péce. Tato pojistna smlouva je uzaviena v zakonem
pozadovaném rozsahu a neobsahuje pojisténi odpovédnosti za Skodu zplisobenou pfi
provadéni klinického hodnoceni.

12. FINANCNi VYROVNANI

12.1 Poskytovateli za provadéni Studie nalezi odména dle rozpoétu Studie, ktery je spolu
s platebnimi podminkami nedilnou sou¢dsti této Smlouvy jako pfiloha €. 1.

12.2 Clenové studijniho tymu véetn& Hlavniho zkousejiciho budou za Géast ve Studii odménéni
Poskytovatelem v souladu s vnitfnimi predpisy Poskytovatele.

12.3 Predpokladana maximalni hodnota této Smlouvy ¢ini 1.600.000 K¢.
13. DOBA TRVANi A UKONCENi SMLOUVY

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

13.2 Kterdkoli Strana m(iZze od této Smlouvy odstoupit pisemnym oznamenim doru¢enym ostatnim
Strandm, a to s Gc¢innosti ode dne doruceni pisemného oznameni posledni ze Stran,
v pfipadech stanovenych touto Smlouvou nebo zakonem.

13.3 Spole¢nost ROCHE je oprdvnéna z jakéhokoli diivodu vypovédét tuto Smlouvu s G¢innosti ke
dni doruéeni pisemné vypovédi ostatnim Stranam. Dlvody pro vypovézeni Smlouvy ze strany
Spoleénosti ROCHE mohou byt zejména nésledujici:

(a) v pripadé podstatného poruseni povinnosti Hlavniho zkouSejiciho ¢i Poskytovatele
stanovenych v této Smlouveé; nebo

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

13.4 Poskytovatel ¢i Hlavni zkous$ejici jsou opravnéni vypovédét Smlouvu s Gcéinnosti ke dni
doruceni pisemné vypovédi ostatnim Stranam, v ndsledujicich ptipadech:

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

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

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

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

13.5 Poskytovatel je také opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi, jestlize v disledku
vzniku zdvazné a v krdtkodobém c¢asovém horizontu a pfi vynalozeni pfiméreného Usili
neprekonatelné prekazky, jez nastala nezavisle na jeho vili, nebude Poskytovatel
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dlouhodobé schopen dokongit Studii, aniz by tim byla negativné ovlivnéna jeho hlavni
¢innost, kterou je poskytovani zdravotni péce. Vypoveédni doba ¢ini 30 dnd a pocind bézet
dnem nasledujicim po dni doruéeni této vypovédi ostatnim Stranam.

13.6 V pripadé ukoncéeni Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zplisobena
jakdkoli ujma Pacientlim a aby nebylo poSkozeno dobré jméno zddné ze Stran. Poskytovatel
a Hlavni zkousejici neprodlené ukongéi jakykoli ndbor Pacientd do Studie, budou postupovat
dle pfislusnych ¢asti Protokolu upravujici ukonéeni Studie, zajisti, ze ve vztahu k Pacientiim
budou dokonceny jakékoli procesy kontrolni povahy, a vyvinou nezbytné usili, aby omezili
vznik dalSich nékladt a pfipadnych $kod, pficemz Spole¢nost ROCHE provede zavére¢nou
Uhradu za ndvstévy a udkony, jez byly Fadné provedeny na zdkladé a v souladu s touto

Smlouvou, a to ve vysi ¢astek definovanych v ptiloze ¢. 1.

13.7 Strany se zavazuji se vzdjemné informovat o vSech vyznamnych zménéach, které mohou mit
vliv na schopnost jakékoli ze Stran dostat svym zavazkam.

14. KOMUNIKACE STRAN

14.1 Jakékoliv oznameni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt doru¢en podle této
Smlouvy, miZze byt doru¢en osobné, kuryrem nebo zasldn doporuc¢enou postovni zasilkou
a/nebo v pripadech vyslovné sjednanych vtéto Smlouvé mlze byt doruc¢en e-mailem
(elektronickou pos$tou) Strané, které ma byt doru¢en. Kontaktni Udaje Stran jsou uvedené
v zahlavi Smlouvy a v ptiloze €. 2. Dorucuje-li pfislusna Strana e-mailem, zasle jej z e-mailové
adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v pfiloze ¢&. 2.

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

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

14.4 Kazdad Strana pisemné ozndmi bez zbyte¢ného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény
kontaktnich udaja uvedenych v pfiloze ¢.2. Pisemnym ¢i e-mailovym potvrzenim tohoto
ozndmeni druhou Stranou dojde ke zméné kontaktnich udajt Strany bez nutnosti uzavieni
pisemného dodatku ke Smlouvé.

15. UVEREJNENI SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

15.1 Pro pfipad, Zze Zakon o registru smluv stanovi povinnost tuto Smlouvu uvefejnit v registru
smluv, se Strany dohodly, Ze jeji uverejnéni v registru smluv dle Zékona o registru smluv
zajisti Spole¢nost ROCHE, a to nejpozdéji do 15 dni od uzavieni této Smlouvy a plné
v souladu s pozadavky Zdkona o registru smluv.

15.2 Spole¢nost ROCHE se zavazuje vyplnit ve formulafi pro uvefejnéni Smlouvy v registru smluv
adresu datové schranky nebo e-mailu Poskytovatele, aby spravce 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 pfed jejim odeslanim
spravci registru smluv ty jeji ¢asti, které jsou dle Zdkona o registru smluv vylouc¢eny z
uveiejnéni, a to zejména ty jeji Casti, které naplni znaky obchodniho tajemstvi Spole¢nosti
ROCHE ¢i jiné spole¢nosti Skupiny Roche ¢i které jsou osobnimi Udaji, ledaze pro jejich
uverejnéni existuje zakonny 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, pfiloha €. 1 (rozpocet Studie),
a pocet Pacient(l zarazenych do Studie u Poskytovatele.

CTA_trojstranné_ROCHE_MN39158_FNuSA_|_v final clean/280818
12/ 20



15.4

15.5

15.6

15.7

16.1

16.2

171

17.2

17.3

17.4

17.5

17.6

17.7

Poskytovatel nebo Hlavni zkouSejici jsou opréavnéni tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv
jediné v pfipadé, ze Spolec¢nost ROCHE jeji uverejnéni v registru smluv nezajisti sama ve
Ih(ité 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 uveiejnénim konkrétni
podoby Smlouvy.

Ptipadné pInéni stran v ramci predmétu této Smlouvy v obdobi mezi uzavienim a G¢innosti
této Smlouvy se povazuje za pInéni podle této Smlouvy a prava a povinnosti z néj vzniklé se
fidi této Smlouvou.

Ujednéni tohoto ¢lanku 15 se pouziji mutatis mutandis také na uvefejiiovani jakéhokoli
dodatku k této Smlouveé ¢&i jeji zmény v registru smiuv.

Pokud Z&kon o registru smluv nestanovi povinnost tuto Smlouvu uverfejnit v registru smluy,
tento ¢lanek 15 se nepouzije.

16. ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

Tato Smlouva se fidi a bude vykladdna v souladu s pravnim radem Ceské republiky, zejména
Obcéanskym zakonikem.

Veskeré pfipadné spory vzniklé ztéto Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou feSeny
smirnou cestou. Pokud Strany nevyfesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dn od zapoceti
sporu, bude takovy spor vCetné otazek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonceni prav
vzniklych ze Smlouvy fesen vécné a mistné prislusnym ¢eskym soudem.

17. ZAVERECNA USTANOVENI

Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Smlouva je fddné uzaviena, pokud
je vlastnoru¢né podepsana vsemi Stranami Ci jejich oprdvnénymi zastupci.

Tato Smlouva miZe byt ménéna nebo zrusena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze
pisemné, a to v pfipadé zmén Smlouvy, Cislovanymi dodatky, které musi byt vlastnoru¢né
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 pfipadé pfijeti s jakoukoli zménou
¢i odchylkou, Smlouva ¢i dodatek kni uzavieny nejsou. V pfipadé, Ze Poskytovatel
odkaze pfi pfijeti této Smlouvy nebo dodatku k ni na vlastni obchodni podminky, k uzavieni
Smlouvy ¢i dodatku k ni rovnéz nedojde.

Strany vyluéuji pro Gcely této Smlouvy pouziti piislusnych ustanoveni Ob¢anského zakoniku
o0 adheznich smlouvéach, zejména § 1799 a § 1800.

Strany prohlasuji, Zze uzavfeni této Smlouvy neni vrozporu s podminkami stanovenymi
v jakékoliv smlouvé uzaviené s tieti stranou, jeji plnéni z jeho strany nepovede k poruseni
prav tretich osob, etickych standardd, ani pouzitelnych pravnich, obecné zavaznych
ani internich predpis(.

Strany prohlasuji, Ze veskeré informace, které si poskytly v ramci uzavieni této Smlouvy, jsou
Uplné, pravdivé a spravné, a zavazuji se oznamit ostatnim Stranam jakoukoliv udalost nebo
zménu okolnosti, které by zpuUsobily béhem doby trvani Smlouvy nekompletnost,
nepravdivost nebo nepresnost poskytnutych informaci.

Je-li nebo stane-li se jakékoli ujedndni této Smlouvy zdéanlivym, neplatnym
¢i nevymahatelnym, nebude to mit vliv na platnost a vymahatelnost ostatnich ujednani této
Smlouvy. Strany se zavazuji nahradit zdanlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednani novym

CTA_trojstranné_ROCHE_MN39158_FNuSA_|_v final clean/280818

13/20



17.8

17.9

ujedndnim, jehoz znéni bude odpovidat umyslu vyjadfenému plvodnim ujedndnim a touto
Smlouvou jako celkem.

Poskytovatel a Hlavni zkouS$ejici se zavazuji, ze nepostoupi ani nezastavi svd prava nebo
pohleddvky plynouci ztéto Smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti
ROCHE. Poskytovatel mize nékterou ¢ast povinnosti, které ma v souladu s Protokolem v
ramci Studie plnit, pfevést na tfeti stranu vyhradné s pfedchozim pisemnym souhlasem
Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel zajisti, ze vSechny treti strany, poskytujici jakékoli sluzby
souvisejici se Studii, budou mit Fddné opravnéni a fadnou kvalifikaci k poskytnuti sluzeb, ze
sluzby budou provedeny v souladu s podminkami této Smlouvy, a bude odpovidat za jakékoli
poruseni této Smlouvy témito tfetimi stranami. Poskytovatel je povinen zajistit, Ze tfeti strana
umozni Spole¢nosti ROCHE nebo CRO nebo jimi povéfenym osobdm a pfislusnym
regulatornim Gradtim provedeni auditll a inspekci u takové treti strany a Ze poskytne veskeré
pfislusné dokumenty.

Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech v ¢eském jazyce, z nichz kazda Strana
obdrzi po jednom vyhotoveni.

17.10 Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nésledujici pfilohy:

(a)

piiloha €. 1 - Rozpocet a platebni podminky;

(b) ptiloha €. 2 - Kontaktni udaje Stran.

17.11V ptipadé rozporl mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich priloh mé pfednost znéni

Smlouvy samotné.

17.12 Strany timto v souladu s § 558 odst. 2 Obc¢anského zékoniku, v platném znéni, vyslovné

vylucuji pouziti obchodnich zvyklosti ve svém pravnim styku v souvislosti s touto smlouvou.

17.13 Spole¢nost ROCHE se timto zavazuje, Ze v souvislosti s touto Studii neuzaviou zddnou jinou

smlouvu s zZadnym zaméstnancem Poskytovatele.

Podpisova strana nédsleduje.
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Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlasuji, Ze tato Smlouva vyjadifuje jejich pravou
a svobodnou viili, na ditkkaz ¢ehoz pripojuji nize své podpisy.

Spole¢nost ROCHE Poskytovatel

Datum: 30.8.2018 Datum: 4.9.2018

Jméno: Patrik Kronig Jméno: MUDr. Martin Pavlik, Ph.D.,
DESA, EDIC

Funkce: jednatel
Funkce: feditel

Datum: 30.8.2018

smeno: I

Funkce: na zakladé pIné moci Hlavni zkousejici

Datum: 7.9.2018

smeno: I

WBS: M129.HMAO0.2.004
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PRILOHA C. 1
ROZPOCET A PLATEBNi PODMIiNKY

1. Bankovni udaje Poskytovatele:

Nézev Poskytovatele: Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

Adresa Poskytovatele: Pekarskd 664/53, 656 91 Brno, Ceska
republika

Cislo bankovniho Gétu 20001-71138621/0710

Poskytovatele:

Nazev banky Poskytovatele: Ceska narodni banka

DIC: CZ00159816

2. Spole¢nost ROCHE poskytne Poskytovateli v souladu s nize uvedenym platebnim
schématem odménu za kazdého zarazeného Pacienta, ktery se uc¢astni Studie v souladu
s Protokolem, provadéni Studie je u néj realizovano v souladu s touto Smlouvou a CRF

zdznam jeho navstév byl zkontrolovdn CRO nebo jinou osobou povéifenou Spoleénosti
ROCHE ¢i CRO.

3. Rozpocet za planované navstévy dle Protokolu:

Navstéva Castka v Ké pro
Poskytovatele
(celkem)

4. Rozpocet za podminéné ukony:

Podminény tikon Castka v Ké pro
Poskytovatele

(celkem)
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5. Ndéklady Poskytovatele:

a. Po uzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednordzovy nevratny
administrativni poplatek |ékdrny, kterd je pracovistém Poskytovatele, ve vysi
na zdkladé Faktury, kterou Poskytovatel vystavi po podpisu
Smlouvy. Zahajovaci poplatek |ékarné zahrnuje zékladni sezndmeni se Studii,
prostudovani Smlouvy, dotazniku Iékdrny, dohodnuti odmény, stanoveni
odpovédného farmaceuta, prediniciaéni ndvstévu Spole¢nosti ROCHE, iniciaéni
navstévu, pfipravu a tisk CV, sezndmeni se s pribéhem Studie - pfijem léciva,
uchovévani, vydej, evidence (Pharmacy File), seznameni se se systémem IVRS,
hesla, Skoleni, evidence.

Zahajovaci poplatek |ékarné se vyplaci i tehdy, kdy neni zafazen Zadny pacient,
presto lIékarné vznikly naklady za administrativni Ukony souvisejici s jedndnimi pred
zahdjenim Studie, pfijmem a uchovavanim medikace, likvidaci, nebo vracenim
nespotiebovanych léc¢iv apod.

b. Spole¢nost Roche poskytne Poskytovateli Ghradu za ¢innost |ékarny, kterd je
pracovistém Poskytovatele, ve vysi ||| I z2 kazdy rok trvani Studie.
Céstka zahrnuje pfijem Hodnoceného lééivého pripravku (prevzeti od kuryra,
vybaleni, kontrola Uplnosti zasilky, event. temperature monitor - kontrola, event.
vraceni transportniho boxu kuryrem distributorovi, nebo jeho likvidace, a
vydej lé¢iva na centrum (pfevzeti zadanky (online, nebo papirova), kopie
dodaciho listu pro centrum, vydej medikace, evidence vydeje), jeho pFechodné
skladovani, odpovédnost farmaceuta za zachazeni s Hodnocenym Ié¢ivym
pripravkem v prabéhu Studie, veskeré vedeni dokumentace, teplotnich zédznami,
véetné navstév monitora, piipadnych auditi.

c. Spole¢nost ROCHE se zavazuje uhradit Poskytovateli ndklady spojené s pofizenim
a to ve vySi kupni ceny , a to na zakladé origindlu
Faktury, ktera bude obsahovat informace o po¢tu nakoupenych baleni.

d. Po wuzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednordzovy nevratny
administrativni poplatek ve vysi na zékladé Faktury, kterou
Poskytovatel vystavi po podpisu Smlouvy. Tento poplatek zahrnuje veSkeré
pfipravné cinnosti spojené se zahdjenim Studii, véetné analyzy a ovéfeni studijni
dokumentace.

e. Po uzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen na zdkladé Faktury jednordzovy
nevratny poplatek ve vysi za archivaci studijnich dokument(

v souladu s ¢l. 4.6 této Smlouvy, a to na zdkladé Faktury, kterou Poskytovatel vystavi
po podpisu Smlouvy.

g. Spoleénost ROCHE uhradi Poskytovateli jednordzovou
Hodnoceného [éciva a
Platba bude uhrazena spolu s posledni platbou ve studii.

platbu za likvidaci
zlikvidovaného I€éciva.

h. Spoleénost ROCHE uhradi Poskytovateli jednordzovou platbu ve vySi
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bez DPH
a to kuhradé nékladd spojenych

s poskytovanim sluzeb lokdlni laboratofe. Tato jednordzovd hrada bude
fakturovdna po podpisu smlouvy.

6. NA&vstévy a Ukony, které nebyly provedeny v souladu s Protokolem nebo byly provedeny
v rozporu s ¢l. 3.4 této Smlouvy, nebudou hrazeny.

7. Za ucast v této Studii nendlezi Pacientovi zadna finanéni odmeéna.

8. 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 zdkladé danového dokladu
Poskytovatele (,Faktura®). Poskytovatel Fakturu vystavi na zdkladé dokumentace
uskutec¢néné ¢innosti a vyzvy Spole¢nosti ROCHE, a to do 15 dnll od odsouhlaseni vyzvy
Spole¢nosti ROCHE. Vyzva bude zaslana na emailovou adresu Poskytovatele uvedenou nize.
Kontaktni Gdaje pro fakturaci jsou uvedeny v pfiloze ¢. 2.

9. Pokud je Poskytovatel pldtcem DPH, bude ke vSem vySe uvedenym c¢dastkdm pfipocteno
DPH v zakonné vysi.

10. Faktura bude spliovat veSkeré ndlezitosti stanovené pravnimi predpisy, zejména ndlezitosti
dle § 29 Z4kona o DPH, véetné vySe odmeény zvy$ené o DPH ve vysi dle prévnich predpist
platnych a dcinnych ke dni zdanitelného pInéni, pokud se DPH ve vztahu k odméné uplatni.
Poskytovatel je oprdvnén zaslat Spole¢nosti ROCHE Fakturu také e-mailem. Soucasti
Faktury bude také

a. struc¢ny popis fakturovanych Sluzeb a doba jejich poskytnuti; a
b. UCI kéd Poskytovatele a ¢islo objedndvky, které budou soucasti vyzvy pro fakturaci.
11. Spole¢nost ROCHE Fakturu uhradi na bankovni tGi¢et Poskytovatele uvedeny v pfiloze ¢. 1.

12. Kazd4 Faktura je splatnd do 45 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 nésledujici pracovni den. Ke splnéni dluhu Spole¢nosti ROCHE dojde pfipsanim
¢dastky na bankovni Gcet Poskytovatele.

13. Spole¢nost ROCHE mé& po obdrzeni Faktury 10 dni, aby posoudila, zda Faktura byla
bezchybné vystavena a zda splfiuje vSechny naleZitosti stanovené pravnimi predpisy, a aby
ji pfipadné Poskytovateli vratila, a to i opakované, pokud neni bezchybné vystavena anebo
nespliuje vSechny nalezitosti stanovené pravnimi predpisy. Vracenim takové Faktury se
Ihita splatnosti a Ih(ita pro posouzeni bezchybnosti Faktury prerusuji a po dodani opravené
Faktury zac¢inaji obé tyto Ih(ity bézet od poc¢éatku znovu.

14. Je-li Poskytovatel v prodleni s pInénim jakékoli povinnosti plynouci z této Smlouvy, napf.
povinnosti vyplyvajici z ¢lanku 4.7, je Spole¢nost ROCHE oprdvnéna pozastavit platbuy,
dokud prodleni Poskytovatele nepomine.

15. V pripadé prodleni v thradé plateb je Poskytovatel opravnén uctovat Spolec¢nosti ROCHE
zakonny urok z prodleni v souladu s ust. § 1970 Obc¢anského zakoniku.
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16. Finan¢ni plnéni vySe uvedené zahrnuje provedeni a néklady klinickych a laboratornich
vySetieni, prohlidky, kontrolu kvality, poskytnuti kopii certifikatl laboratofi, administrativu,
skladovani a rozdélovani lékd ve Studii tak, jak je uvedeno v Protokolu. Poskytovateli
nendlezi pravo na zvySeni plateb v pfipadé vyssiho rozsahu praci nezbytnych k poskytnuti
plnéni podle této Smlouvy, ledaze s tim Spole¢nost ROCHE vyslovi pisemny ¢i e-mailovy
souhlas. Ustanoveni § 2612, § 2620 odst. 2 a § 2622 Obc¢anského zdkoniku se nepouziji.
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PRILOHA C. 2
KONTAKTNi UDAJE STRAN
1. KONTAKTNi UDAJE SPOLECNOSTI ROCHE

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

Kontaktni osoby:

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: ||| EG—_

Adresa pro informace tykajici se zpracovavani osobnich tdaju:

2. KONTAKTNI UDAJE HLAVNIHO ZKOUSEJIiCiHO:

jméno:

e-mail:

3. KONTAKTNIi UDAJE POSKYTOVATELE:

Kontaktni osoby:

jméno: Fakultni nemocnice u s. Anny v Brné

e-mail:

tel:
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	3.4 Tato Studie je pokračováním klinického hodnocení pro pacienty s roztroušenou sklerózou po předchozí účasti ve studiích fáze IIIb/IV s Hodnoceným léčivým přípravkem, jejichž zadavatelem je F. Hoffman-La Roche Ltd. (společně dále jen „Předchozí stud...

	4. Povinnosti POSKYTOVATELE A Hlavního zkoušejícího
	4.1 Hlavní zkoušející se zavazuje prostudovat si informace, které obdrží od Společnosti ROCHE před zahájením Studie a dodržovat je.
	4.2 Hlavní zkoušející se zavazuje osobně řídit a dohlížet na Studii v souladu s touto Smlouvou.
	4.3 Hlavní zkoušející se zavazuje zařadit do Studie Pacienta pouze s písemným souhlasem Pacienta a/nebo jeho zákonného zástupce a po řádném poučení Pacienta a/nebo jeho zákonného zástupce. Při informování Pacienta a vyžádání jeho souhlasu bude Hlavní ...
	4.4 Hlavní zkoušející se zavazuje použít formulář pro informovaný souhlas Pacienta se zařazením do Studie a písemnou Informaci pro pacienta, které dodá Společnost ROCHE; v případě pozdějších změn jejich nejnovější verzi dodanou Společností ROCHE. Souč...
	4.5 Pokud Hlavní zkoušející v průběhu Studie zjistí, že Pacient byl do Studie zařazen v rozporu s Protokolem, oznámí tuto skutečnost Společnosti ROCHE a postupuje podle jejích pokynů. Hlavní zkoušející je povinen Pacienta ze Studie vyřadit, je-li to S...
	4.6 Poskytovatel a Hlavní zkoušející se zavazují vést a řádně zabezpečit zdravotnickou dokumentaci a dokumentaci vztahující se ke Studii, která je součástí Svazku hlavního zkoušejícího, v souladu s právními předpisy, tj. zejména Zákonem o léčivech a Z...
	4.7 Vyplňování formuláře pro záznam údajů o Pacientech („CRF”) bude probíhat elektronicky, data budou zadávána nejpozději do pěti (5) pracovních dnů po provedení každé Protokolem definované návštěvy nebo uskutečnění jiné činnosti, která je základem pr...
	4.8 Poskytovatel a Hlavní zkoušející se zavazují postupovat v souladu se všemi aplikovatelnými předpisy, zejména, avšak nejen se Zákonem o léčivech, Vyhláškou o správné klinické praxi, Občanským zákoníkem, Zákonem o zdravotních službách, a Zákonem o o...
	4.9  Poskytovatel a Hlavní zkoušející se dále zavazují postupovat při provádění Studie v souladu s podmínkami a zásadami stanovenými:
	Dokumenty uvedené v pododstavcích (b) až (d) jsou důvěrné a Poskytovatel a Hlavní zkoušející mají povinnost s nimi nakládat v souladu s čl. 8 této Smlouvy.
	4.10 Léčivé přípravky i ostatní materiály poskytnuté Společností ROCHE, jejichž specifikace je uvedena v Protokolu, použijí Poskytovatel a Hlavní zkoušející pouze pro provedení Studie. Všechny materiály, které nebudou použity v rámci Studie, vrátí Pos...
	4.11 Zasílání nebezpečného zboží a infekčního materiálu (včetně vzorků infekčních subjektů) se řídí příslušnými právními předpisy. Poskytovatel odpovídá za zajištění toho, že každá osoba, která bude manipulovat s nebezpečným zbožím nebo infekčním mate...
	4.12 Poskytovatel zajistí, že Hodnocené léčivé přípravky budou připravovány, upravovány, kontrolovány, uchovávány a vydávány v souladu se správnou lékárenskou praxí.
	4.13 Hodnocené léčivé přípravky budou dodány do nemocniční lékárny Poskytovatele. Poskytovatel se zavazuje, že zajistí, aby Hodnocené léčivé přípravky byly uloženy na I. Neurologické klinice odděleně od ostatních léčiv a aby příprava / úprava, kontrol...
	4.14 Poskytovatel a Hlavní zkoušející se zavazují postupovat s odbornou péčí a nepoškozovat reputaci a dobrou pověst Společnosti ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je časově neomezená a trvá i po ukončení této Smlouvy.
	4.15 Poskytovatel a Hlavní zkoušející berou na vědomí, že jejich 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 p...
	4.16 Poskytovatel a Hlavní zkoušející se zavazují zachovat mlčenlivost ohledně Důvěrných informací, jak je dále specifikováno v čl. 8.
	4.17 Poskytovatel a Hlavní zkoušející berou na vědomí, že nejsou oprávněni jakýmkoliv způsobem zastupovat Společnost ROCHE ani jinou společnost ze Skupiny Roche ve vztahu ke třetím osobám, vystupovat jako zástupci Společnosti ROCHE či Skupiny Roche, z...
	4.18 Hlavní zkoušející bere na vědomí, že touto Smlouvou nevzniká mezi ním a Společností ROCHE jakýkoliv pracovní nebo jiný obdobný poměr a že tedy Společnost ROCHE v žádném rozsahu neodpovídá za plnění dluhů a povinností Hlavního zkoušejícího vůči fi...
	4.19 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.
	4.20 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 povinna informovat Poskytovatele (Oddělení klinických studií) o datech plánovaných iniciačních, ukončovacích a auditních návštěv, a to e-mailem na adresu trials.icrc@fnusa.cz. Tuto informaci je Společnost ROCHE povinna Poskytov...
	6.4 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...
	6.5 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...
	6.6 Monitorování a audit Studie budou vždy prováděny při respektování zákonných povinností, především povinnosti mlčenlivosti a ochrany osobních údajů.
	6.7 Při provádění monitorování a auditu u Poskytovatele jsou CRO, Společnost ROCHE a pověřené osoby Společnosti ROCHE nebo CRO povinni respektovat provozní podmínky (včetně běžné pracovní doby) Poskytovatele s tím, že místo a čas monitorování nebo aud...
	6.8 Poskytovatel a Hlavní zkoušející se zavazují též poskytnout veškerou součinnost nezbytnou pro vnitřní či vnější kontrolní činnost iniciovanou Společností ROCHE či Skupinou Roche (audit).
	6.9 Strany prohlašují, že si poskytnou veškerou nezbytnou součinnost, pokud bude zahájena kontrola ze strany jakéhokoli správního orgánu.
	6.10 Strany se zavazují o zahájené kontrole informovat zbývající Strany, a to do 3 pracovních dnů ode dne, kdy se o zahájení kontroly dozvěděly.
	6.11 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...
	9.4 Strany jsou povinny v průběhu Studie i po jejím ukončení dbát podle příslušných právních předpisů České republiky o ochranu osobních dat a informací o osobních poměrech Pacientů zařazených do Studie.

	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:
	11.4 Poskytovatel prohlašuje, že má dle § 45 odst. 2 písm. n) zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách, uzavřenu pojistnou smlouvu na pojištění odpovědnosti za škodu způsobenou při poskytování zdravotní péče. Tato pojistná smlouva je uzavřena v ...

	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 Členové studijního týmu včetně Hlavního zkoušejícího budou za účast ve Studii odměněni Poskytovatelem v souladu s vnitřními předpisy Poskytovatele.
	12.3  Předpokládaná maximální hodnota této Smlouvy činí 1.600.000 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 Poskytovatel je také oprávněn ukončit tuto Smlouvu písemnou výpovědí, jestliže v důsledku vzniku závažné a v krátkodobém časovém horizontu a při vynaložení přiměřeného úsilí nepřekonatelné překážky, jež nastala nezávisle na jeho vůli, nebude Posk...
	13.6 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 a Hlavní zkoušející neprodleně ukončí jakýkoli nábor Pacientů do Studie, b...
	13.7 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.
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	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 vztah...
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