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

(1) ROCHEs.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
(,Spoleénost ROCHE")

a

(2) Fakultni nemocnice v Motole, statni prispévkova organizace
sidlo: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, Ceska republika
ICO: 00064203
DIC: CZ00064203

zastoupena feditelem [

(,Poskytovatel®)

(Spole¢nost ROCHE a Poskytovatel déle spole¢né ,Strany“ a kazdy z nich samostatné
Lotrana”)

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 IIB/IV ZADAVATELE F. HOFFMANN-LA ROCHE®, ¢islo protokolu:
MN39158, (“Studie” a ,Protokol) ve vztahu khodnocenému lé¢ivému
pripravku Ocrelizumab (,Hodnoceny Iééivy pFipravek”) je spole¢nost F. Hoffmann-La
Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, 4070 Basilej, Svycarsko, ICO: CHE-
105.815.381, zapsané v obchodnim rejstiiku kantonu Basel-Stadt (,Zadavatel").

Zadavatel povéfil provadénim Studie v Ceské republice Spoleénost ROCHE, ktera bude plnit
veSkeré povinnosti Zadavatele spojené s provadénim Studie, zejména zajiStovat komunikaci
s Poskytovatelem a Hlavnim zkouSejicim, uzavirat smlouvy tykajici se Studie a plnit veskeré
povinnosti vi¢i spravnim a jinym orgdndam.

1. DEFINICE A VYKLAD POJMU

1.1 Nevyplyva-li z kontextu néco jiného, maji nasledujici slova a spojeni uzitd v této Smlouvé,
véetné jejich priloh, a psana s velkym pocate¢nim pismenem dale uvedeny vyznam:

,AIFP znamena Asociace inovativniho farmaceutického
pramyslu

,,CRF“ mé& vyznam uvedeny v ¢lanku 4.5

,,CRO* mé& vyznam uvedeny v ¢lanku 6.1
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,,Davérné informace*“
~Hlavni zkouSejici“
,Hodnoceny lé¢€ivy pFipravek*

»,Nafizeni GDPR"

,Obéansky zakonik*

,,Pacient, Pacienti“

,,Protokol*

~Skupina Roche”

»Smlouva*
»Spolupracovnici*

»Strana®

»Studie*

,»VyhlaSka o spravné klinické

praxi‘

,Vyrobky Roche*

,,Zakon o lééivech*

maji vyznam uvedeny v ¢lanku 8.1
mé vyznam uvedeny v ¢lanku 3.2.
mé 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 Udaja a o
volném pohybu téchto Udajd a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaj()

znamend zakon ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve
znéni pozdéjSich predpist

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

mé vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

zahrnuje (i) jakoukoli spole¢nost pfimo ¢&i nepfimo
ovladanou ROCHE s.r.0, (ii) jakoukoli spole¢nost
pfimo ¢i nepfimo ovladajici ROCHE s.r.0. a (iii)
jakoukoli spole¢nost piimo ¢i nepfimo ovladanou
spolec¢nosti pfimo ¢i nepfimo ovladajici ROCHE s.r.o.

mé vyznam uvedeny na Uvodni strané Smlouvy
maji vyznam uvedeny v ¢lanku8.4

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

znamend vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi a blizSich podminkéach klinického hodnoceni
[écivych pripravkd

znamenaji (i) 1écivé 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, uvadéné na trh gi
distribuované ROCHE s.r.o. nebo jinou spole¢nosti ze
Skupiny Roche, a déle jakékoli sluzby poskytované
ROCHE s.r.0. nebo jinou spole¢nosti ze Skupiny Roche

znamena zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
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o lécivech)

»Zakon o registru smluv* znamena zakon ¢&. 340/2015 Sb., o zvlasStnich
podminkéch uc¢innosti nékterych smluv, uverejnovani
téchto smluv ao registru smluv (zdkon o registru
smluv), ve znéni pozdéjSich predpisu

,,Zakon o zdravotnich sluzbach* znamena zakon ¢. 372/2011 Sb., zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbéch)

1.2 Pro vyklad této Smlouvy plati nasledujici pravidla:
(@) Odkazy na ,€lanky“a ,ptilohy“ se vykladaji jako odkazy na ¢lanky a pfilohy této Smlouvy.

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

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

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

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

() Ustanoveni Obcéanského zakoniku, véetné ustanoveni nemajicich donucujici povahu, jakoz
i ustanoveni jinych pravnich predpist, maji pro Gc¢ely vykladu této Smlouvy prednost pred
obchodnimi zvyklostmi.

(9) Ustanoveni § 556 odst. 2 Obc¢anského zakoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy se
nepouzije.
(h) Nadpisy jsou v této Smlouvé pouzity pouze pro prehlednost a orientaci a pro vyklad ustanoveni
Smlouvy nemaji zadny vyznam.
2. UCEL A PREDMETSMLOUVY

2.1 Predmétem této Smlouvy je ujednani podminek, na zékladé 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 pribéh Studie a zpracovani jejich vysledku.

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 z&kladé povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv, souhlasu
etické komise pro multicentrickd hodnoceni a souhlasu lokalni etické komise Poskytovatele,
které Spoleénost 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.
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3.2 Studie bude provedena na Neurologické klinice 2. LF UK a FN MOTOL pod vedenim hlavni
zkousejici || (.H'avni zkougejici*), a to Hlavnim zkousejicim a spoluzkousejicimi,
které urci Hlavni zkouSejici z fad zaméstnanc(i Poskytovatele. Na Studii se mohou podilet i
dalsi vhodné kvalifikované osoby zfad zaméstnanci Poskytovatele, povérené Hlavnim
zkouSejicim; jejich seznam vede Hlavni zkouSejici. Splnéni povinnosti, které jsou v této
Smlouvé stanoveny zameéstnancim  Poskytovatele, zajisti  Poskytovatel v ramci
pracovnépravnich vztah( jako jejich zaméstnavatel. Tato smlouva nepokryva ujednani mezi
Spole¢nosti ROCHE a Hlavnim zkouSejicim tykajici se provadéni Studie Hlavnim zkouSejicim.
Tato ujednani jsou podrobné upravena v separatni pisemné smlouvé mezi Spolecnosti
ROCHE a Hlavnim zkou3ejicim.

3.3 Naébor do Studie bude probihat dle potreby pro zajisténi pokra¢ovani lécby pacientll po
predchozi ucasti ve studii s Hodnocenym lé¢ivym pripravkem. Maximalni pocet zafazenych
Pacientl u Poskytovatele je - z predchozi studie s Hodnocenym lé¢ivym pfipravkem dle
protokolu ¢islo MA30005. Zarazeni Pacientd do Studie nad ramec tohoto poétu neni mozné.

3.4 Tato Studie je pokra¢ovanim klinického hodnoceni pro pacienty s roztrousenou skler6zou po
predchozi Ucasti ve studiich faze IlIb/IV s Hodnocenym lé¢ivym piipravkem, jejichz
zadavatelem je F. Hoffman-La Roche Ltd. ¢&. protokolu MA30005 (spole¢né déle jen
~PFredchozi studie”). Pokud byly u Pacient(i provedeny vySetfeni a testy v ramci posledni
navstévy Predchozi studie ne vice nez ¢étrnact (14) dni pred zafazenim Pacienta do této
Studie (v pfipadé vySetfeni MRI se tato doba prodluzuje na dvacet ¢étyfi (24) tydn(), pak
Poskytovatel ani Hlavni zkouSejici nebudou takové vySetfeni nebo testy opakovat pro
zarazeni Pacienta do této Studie a pouziji se vysledky z posledni navstévy Predchozi studie.

3.5  Studie bude dle predpokladu probihat v terminu od || <o IEEGTGEGEE

4, POVINNOSTI POSKYTOVATELE

4.1 Zarazeni Pacienta do Studie bude mozné pouze s pisemnym souhlasem Pacienta a/nebo
jeho zakonného zastupce a po rfddném pouceni Pacienta a/nebo jeho zdkonného zastupce.
Pri informovani Pacienta a vyzadani jeho souhlasu bude postupovano v souladu s pravnimi
predpisy, zejména Zakonem o Iéc¢ivech, VyhlaSkou o spravné klinické praxi a rovnéz etickymi
principy.

4.2 K ziskani informovaného souhlasu uvedeného v ¢l. 4.1 bude pouzit formular pro informovany
souhlas Pacienta se zarazenim do Studie a pisemnou Informaci pro pacienta, které doda
Spole¢nost ROCHE; v pripadé pozdéjSich zmeén jejich nejnoveéjsi verze dodané Spole¢nosti
ROCHE. Sou¢ésti souhlasu Pacientt bude i souhlas se zpracovanim osobnich Gdaju.

4.3 Dojde-li v prabéhu Studie ke zjisténi, ze Pacient byl do Studie zafazen v rozporu
s Protokolem, bude Spole¢nost ROCHE o této skute¢nosti informovana a Poskytovatel bude
postupovat podle pokyn(i Spole¢nosti ROCHE.

4.4 Poskytovatel se zavazuje vést a fadné zabezpecit zdravotnickou dokumentaci a dokumentaci
vztahujici se ke Studii, ktera je souc¢asti Svazku hlavniho zkouSejiciho, v souladu s pravnimi
predpisy, tj. zejména Zakonem o lécivech a Z&konem o zdravotnich sluzbach a jejich
provadécimi pravnimi predpisy a metodikami spravnich organ(, a to po dobu patnacti (15)
let od ukon¢eni Studie, nebo po dobu stanovenou platnym a G¢innym pravnim predpisem.
Soucasti dokumentace bude i dokumentace tykajici se souhlasu Pacienta.

4.5 Vyplnovani formulafe pro zaznam Udaju o Pacientech (,CRF”) bude probihat elektronicky,
data budou zaddvana nejpozdéji do péti (5) pracovnich dnl po provedeni kazdé Protokolem
definované névstévy nebo uskuteénéni jiné ¢innosti, kterd je zdkladem pro zaznam udaju.
Jakékoli zadosti o ovéreni spravnosti, vysvétleni ¢i opravu dat uvedenych v CRF budou
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vyfizeny ve Ihté do péti (5) pracovnich dni od obdrzeni zadosti 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 Gcely ovéreni zdrojovych
dat a necha si je podepsat Hlavnim zkouSejicim, nebo jim povéfenou osobou, a opatfit datem
vytiSténi a bude je uchovévat jako souc¢ast dokumentace vztahujici se ke Studii.

4.6 Poskytovatel se zavazuje postupovat v souladu se vSemi pfisluSnymi predpisy, zejména,
avSak nejen se Zakonem o lécivech, VyhlaSkou o spravné Klinické praxi, Obc¢anskym
zdkonikem, Zakonem o zdravotnich sluzbach, véetné provadécich predpis, metodik
spravnich organ(, doporuceni Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv, spravné klinické praxe a
zasad vychazejicich z Helsinské deklarace a vnitinich piedpisti Ceské lékarské komory a
Narizenim GDPR, jakoz i v souladu s pravnimi predpisy, které budou at uz Evropskou komisi
nebo v Ceské republice prijaty za Géelem provedeni nebo adaptace tohoto natizeni.

4.7 Poskytovatel se dale zavazuje postupovat pfi provadéni Studie v souladu s podminkami a
zdsadami stanovenymi:

(@) 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 pfeda Spole¢nost ROCHE
Hlavnimu zkouSejicimu pred zahajenim Studie jako souc¢ast 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 ma povinnost
s nimi nakladat v souladu s ¢l. 8 této Smlouvy.

4.8 Lécive pripravky i ostatni materidly poskytnuté Spole¢nosti ROCHE, jejichz specifikace je
uvedena v Protokolu, pouzije Poskytovatel pouze pro provedeni Studie. VSechny materidly,
které nebudou pouzity v rdmci Studie, vrati Poskytovatel Spole¢nosti ROCHE, nebo je
zlikviduje dle pokyna Spole¢nosti ROCHE.

4.9 Zasilani nebezpecného zbozi a infekéniho materialu (véetné vzork( infekénich subjektd) se
ridi prislusnymi pravnimi pfedpisy. Poskytovatel odpovida za zajiSténi toho, ze kazdé osoba,
kterd bude manipulovat s nebezpeé¢nym zbozim nebo infekénim materidlem za Gc¢elem jeho
expedice ze zdravotnického zafizeni Poskytovatele, bude jednat v souladu s pfislusnymi
pravnimi predpisy.

4.10 Poskytovatel zajisti, Zze Hodnocené lé¢ivé pfipravky budou pfipravovany, upravovany,
kontrolovany, uchovavany a vydavany v souladu se spravnou lék&renskou praxi. Hlavni
zkouSejici si bude Hodnocené Ié¢ivé pripravky prebirat v nemocniéni Iékarné oproti zadance
a po prevzeti bude za Hodnocené Iégivé pripravky pIné zodpovédny.

4.11 Poskytovatel se zavazuje postupovat s odbornou pééi a nepoSkozovat reputaci a dobrou
povést Spole¢nosti ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je ¢asové neomezena a trva i po
ukonéeni této Smlouvy. Pro Spole¢nost ROCHE plati a vice versa.

4.12 Poskytovatel bere na védomi, ze jeho Ucast ve Studii na zékladé této Smlouvy nebyla
sjedndna jako podminka, podnét k nebo odména za minulé, soucasné ¢i budouci
doporucovani, predepisovani, vydej, nakup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho Vyrobku
Roche Poskytovatelem, ani zaméstnanci Poskytovatele.

4.13 Poskytovatel se zavazuje zachovat mi¢enlivost ohledné Davérnych informaci, jak je dale
specifikovano v ¢l. 8.
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4.14 Poskytovatel bere na védomi, ze neni opravnén jakymkoliv zplisobem zastupovat Spole¢nost
ROCHE ani jinou spole¢nost ze Skupiny Roche ve vztahu ke tfetim osobam, vystupovat jako
zastupce Spole¢nosti ROCHE ¢i Skupiny Roche, zavazovat Spole¢nost ROCHE, prévné za ni
jednat ani ¢init jménem Spole¢nosti ROCHE ¢i Skupiny Roche jakékoliv zavazna prohlaseni;
toto plati a vice versa pro Spole¢nost ROCHE ve vztahu k Poskytovateli.

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

(@) poskytnout Hlavnimu zkouSejicimu pfed zahajenim Studie veSkerou dokumentaci
nezbytnou pro realizaci Studie, zejména Protokol, Investigator’s Brochure, Informace pro
pacienta a formular informovaného souhlasu Pacienta se zarazenim do Studie,

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

(c) poskytnout Poskytovateli zdarma dostate¢né mnozstvi Hodnoceného 1é¢ivého pripravku
a zajistit jeho oznaceni a prepravu v souladu s pfisluSnymi pravnimi predpisy Spole¢nost
ROCHE se zavazuje informovat Poskytovatele o dodani Hodnoceného lé¢ivého pripravku
tfi dny predem a na svoje naklady dodat Hodnocené lécivé pripravky do Iékarny
Poskytovatele (na adresu FN Motol — nemocniéni lékarna, V Uvalu 84/1, Praha)
s oznacenim povéreného lékarnika. Poskytovatel prebranou zésilku fadné zkontroluje
(zejm. dodrzeni jakosti, mnozstvi ¢i zpasobu prepravy) a podepiSe predavaci protokol.

5.2 Spole¢nost ROCHE se zavazuje plnit v souvislosti srealizaci Studie veSkeré zakonné
povinnosti, véetné povinnosti oznamovacich, jak ve vztahu k etickym komisim, tak ke
sprévnim orgdndim a AIFP.

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

5.4 Spole¢nost ROCHE je povinna zavazat veSkeré osoby podilejici se na plnéni podle této
Smlouvy na zA&kladé jejiho povéreni, véetné monitorovani a auditu, k zachovavani
mlcenlivosti. Za poruSeni této povinnosti osobami povéfenymi Spole¢nosti ROCHE odpovida
Spole¢nost ROCHE.

5.5 Spole¢nost ROCHE je opravnéna prevést ¢ast 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, ICO: 03022416 (,,CRO").

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

6.3 Spole¢nost ROCHE je téz kdykoli opradvnéna kontrolovat, zda Poskytovatel radné plni dalsi
povinnosti, které jim ukldd4 tato Smlouva, a Poskytovatel je povinen na pozadani poskytnout
Spolec¢nosti ROCHE informace o pInéni téchto povinnosti.

6.4 Poskytovatel je osobam uréenym Spole¢nosti ROCHE nebo CRO povinen umoznit pristup ke
vSem informacim ziskanym v rdmci Studie, a dale k vysledkdm laboratornich testt, zkouSek a
k jinym zdznamdm o Pacientech souvisejicim se Studii.

6.5 Monitorovani a audit Studie budou vzdy provadény pfi respektovani zakonnych povinnosti,
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predevsim povinnosti ml¢enlivosti a ochrany osobnich Gdaj.

6.6 Pfi provaddéni monitorovadni a auditu u Poskytovatele jsou CRO, Spole¢nost ROCHE a
povérené osoby Spolec¢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. Monitorovani a ani audit nesmi narusit bézny chod
Poskytovatele.

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

6.8 Strany prohladuji, ze si poskytnou veSkerou nezbytnou soucinnost, pokud bude zahajena
kontrola ze strany jakéhokoli spravniho organu.

6.9 Strany se zavazuji 0 zahjené kontrole informovat druhou Stranu, a to do 3 pracovnich dnt
ode dne, kdy se o zahajeni kontroly dozvédély.

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

7. FARMAKOVIGILANCE

7.1 Poskytovatel bere na védomi, ze Hlavni zkouSejici je povinen hlasit Spole¢nosti ROCHE
kazdou zavaznou nezadouci piihodu, nebo jinou definovanou udalost, ke které dojde v
pribéhu Studie, v rozsahu, zplisobem a ve lh(té stanovené Protokolem nebo v ,Investigator's
Brochure* s vyjimkou téch prihod, které Protokol nebo ,Investigator's Brochure* oznaduji za
prihody nevyzadujici neprodlené hl&Seni. Dale Hlavni zkouSejici a Spole¢nost ROCHE
postupuji v souladu s § 58 Zakona o Ié¢ivech.

7.2 Dale bere Poskytovatel na védomi, ze Hlavni zkouSejici je povinen se v co nejkratSim
mozném terminu seznamit se vSemi informacemi o bezpecénosti, které mu budou zaslany
elektronickou postou Spole¢nosti ROCHE, prostiednictvim portalu Clinical Trial Safety Portal,
zejména SUSARY, seznamy SUSARU (Line listing) a dalSimi informacemi zasilanymi hlavnim
zkousejicim dle pokynu SUKL KLH-21 v Géinné verzi (t. & 6), a predat informace viem
zkousejicim, 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 Poskytovatel je povinen utajit veSkeré informace, které se dozvédél v ramci uzavirani a plnéni
této Smlouvy, a informace, které mu Spole¢nost ROCHE nebo CRO sdéli nebo jinak vyplynou
z plnéni Smlouvy nebo z obchodni ¢innosti Spole¢nosti ROCHE ¢i jiné spole¢nosti ze Skupiny
Roche, zejména informace o Studii, Vyrobcich Roche véetné jakéhokoli Hodnoceného
lécivého pripravku, o klientech, dodavatelich, know-how nebo marketingovych strategiich
Spole¢nosti ROCHE ¢i jinych spole¢nosti ze Skupiny Roche (,Ddvérné informace").

8.2 Davérné informace jsou soucasti obchodniho tajemstvi a predmétem prav duSevniho
vlastnictvi Spole¢nosti ROCHE a budou drzeny Poskytovatelem v tajnosti a na misté pro
takové informace uré¢eném, vyjma piipadd déale uvedenych. Pokud je ze zdkonem (zejména
avsak nikoli vyluéné zdkonem ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim ve znéni
pozdéjSich predpistl) stanovenych dGvod( nutné Duvérné informace zpfistupnit,
Poskytovatel toto neodkladné pisemné oznami Spole¢nosti ROCHE pied sdélenim Divérnych
informaci.

8.3 Poskytovatel nesmi Duavérné informace pouzivat pro ucel jiny, nez ktery uréi Spole¢nost
ROCHE.
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8.4 Aniz by byla dotéena platnost a Uc¢innost odst. 8.2 této Smlouvy, Poskytovatel nesdéli
Davérné informace treti osobé, vyjma zaméstnanct Poskytovatele, ktefi se podileji na Studii,
prévnich ¢i danovych poradch (,Spolupracovnici®), a to vzdy pouze v rozsahu, ve kterém
tyto informace potrebuji znét.

8.5 Ustanoveni predchozich odstavct se nevztahuje na Divérné informace:

(@) které se staly nebo stanou vSeobecné znamymi ¢i dostupnymi jinak nez poruSenim
povinnosti plynoucich ztéto Smlouvy Poskytovatelem nebo poruSenim povinnosti
Spolupracovniky, za jejichz poruSeni Poskytovatel dle této Smlouvy odpovidg;

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

(c) jejichz samostatnym pavodcem je Poskytovatel, a to bez vyuZiti informaci poskytnutych
Spolec¢nosti ROCHE nebo CRO dle této Smlouvy, ani s odkazem na ni;

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

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

8.6 Poskytovatel smi Davérné informace poskytnout svym Spolupracovnikiim jen tehdy, jestlize
tito Spolupracovnici budou vazéni, at uz na zakladé smlouvy ¢i zékona, povinnosti
zachovévat mi¢enlivost Davérnych informaci, a to pfinejmensim v rozsahu dle této Smiouvy.
Poskytovatel pIné odpovida za poruSeni této povinnosti ze strany Spolupracovniki tak, jako
by Smlouvu porusil sam.

8.7 Vpfipadé, Ze je Poskytovateli ulozena povinnost zverejnit Divérné informace na zakladé
pravniho pfedpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti orgéant
vefejné spravy, vynalozi Poskytovatel veSkeré mozné Usili k oddéleni a nepredlozeni téch
Davérnych informaci, na které se ulozena povinnost nevztahuje.

8.8 V pripadé, ze Poskytovatel zjisti, ze doSlo nebo muize dojit k prozrazeni resp. ziskani
Davérnych informaci neopravnénou osobou, zavazuji se neprodlené informovat o této
skute¢nosti Spole¢nost ROCHE a podniknout veSkeré kroky potrebné k zabranéni vzniku
ajmy nebo k jejimu maximalnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

8.9 Poskytovatel se zavazuje na néklady Spole¢nosti Roche vréatit Spole¢nosti ROCHE na jeho
zadost neprodlené veSkeré materidly obsahujici Dlvérné informace, vcéetné 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 pravnich
predpisu.

8.10 Poskytovatel je povinen fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku 8 i po zaniku Smlouvy.

9. OCHRANA OSOBNICH UDAJU

9.1 Poskytovatel bere na védomi a souhlasi, Ze vradmci interniho zpracovani Udaja bude
Spole¢nost ROCHE zpracovavat ve svych internich IT systémech a elektronickych databazich
Udaje tykajici se identifikace Poskytovatele a Hlavniho zkouSejiciho, véetné znéni této
Smlouvy, a sledovani plateb a plnéni poskytovanych Spoleénosti ROCHE nebo jinou
spole¢nosti v ramci Skupiny Roche, véetné sdileni téchto Udaji mezi spole¢nostmi v rdmci
Skupiny Roche pro uGcely preshraniéni spoluprdce se zdravotnickymi odborniky a
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organizacemi v ramci Skupiny Roche, a dale dokumenty, které jsou zdroji a doklady vySe
uvedenych udaju.

9.2 Spole¢nost ROCHE se zavazuje ziskat od Hlavniho zkou$ejiciho souhlas se zpracovanim
osobnich udajt v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy.

10. VLASTNICTVI VYSLEDKU STUDIE
10.1 Vysledek Studie je vyluénym piedmétem prav dusevniho vlastnictvi Zadavatele.

10.2 Poskytovatel se zavazuje, ze pred publikaci jakékoliv odborné prace o prabéhu ¢i vysledcich
Studie si vyzadaji pisemny souhlas Spole¢nosti ROCHE, takovy souhlas mdze byt udélen i
prostrednictvim e-mailu; tento z&vazek plati i po skonéeni smluvniho vztahu podle této
Smlouvy.

10.3 Poskytovatel je povinen k pInéni povinnosti podle tohoto ¢lanku zavézat i Spolupracovniky.
11. NAHRADA ZA POSKOZENI ZDRAVI PACIENTA

11.1 Spole¢nost ROCHE prohlasuje, Zze bylo v souladu s § 52, odst. 3, pism. f) Z&kona o Ié¢ivech
zajisténo na celou dobu provadéni Studie pojiSténi odpovédnosti za Ujmu pro Hlavniho
zkouSejiciho a Zadavatele, jehoz prostfednictvim je zajiSténo i odSkodnéni v pfipadé smrti
Pacienta nebo v piipadé Ujmy vzniklé na zdravi Pacienta v disledku provadéni Studie.

11.2 V pripadé poSkozeni zdravi Pacienta v dasledku provadéni Studie budou Poskytovatel
a Spole¢nost ROCHE v pfipadé, ze Pacient vznese narok na nahradu Ujmy nad ramec jemu
poskytnutého pojistného plnéni, usilovat o mimosoudni vyrovnani néroku vzneseného
Pacientem. Pokud k takovému mimosoudnimu vyrovnani dohodou nedojde, zavazuje se
Spole¢nost ROCHE poskytnout Poskytovateli ndhradu Skody ve vySi Pacientem nebo jeho
zdkonnymi zastupci Uspésné uplatnéného naroku u soudu dle pravnich predpist platnych
v Ceské republice. Tento narok se pfitom musi tykat poskozeni zdravi nebo smrti, které
Pacientovi, jenz se zucastnil Studie, vznikly v dasledku uzivani Hodnoceného Ié¢ivého
pripravku, uvedeného v preambuli této Smlouvy a pouzitého v ramci Studie uvedené
v preambuli této Smlouvy, hodnoceni, zkouSeni nebo klinického z&kroku nebo postupu
provedeného v rdmci Studie v souladu s Protokolem, kterym by Pacient nebyl vystaven,
kdyby se Studie nezucastnil.

11.3 Nérok Poskytovatele na ndhradu Skody podle odstavce 11.2 tohoto ¢lanku nevznika v tom
rozsahu, v jakém:

(a) poSkozeni zdravi (véetné smrti) Pacienta bylo zplsobeno Umysiné, nedbalosti,
protipravnim jednénim nebo nesplinénim povinnosti stanovené Poskytovateli pravnim
predpisem nebo v této Smlouvé, véetné viech jejich pfiloh;

(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 nahradu Skody, neoznamil tuto
skute¢nost pisemné (doporucenou postou) Spole¢nosti ROCHE;

(c) na Zadost Spole¢nosti ROCHE ¢i Zadavatele jim Poskytovatel neumoznil, na jejich
naklady, Gc¢astnit se mimosoudniho vyjedndvéni o naroku vzneseném podle odstavce
11.2 tohoto ¢lanku nebo nésledného soudniho Fizeni vtom rozsahu, v jakém to bude
umoznovat prislusny pravni predpis;

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

CTA_dvoustrannd_ROCHE_MN39158 FN Motol_final redacted_25-09-2018

9/18



12. FINANCGNI VYROVNANI

12.1 Poskytovateli za provadéni Studie nélezi odména dle rozpoctu Studie, ktery je spolu
s platebnimi podminkami nedilnou sou¢ésti této Smlouvy jako pfiloha &. 1.

12.2 Piedpokladana maximalni hodnota plateb na zakladé této Smlouvy €ini 1.400.000
Keé.

13. DOBA TRVANI A UKONCGENI SMLOUVY

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

13.2 Kterdkoli Strana muze od této Smlouvy odstoupit pisemnym oznamenim doru¢enym druhé
Strané, a to s ucinnosti tii (3) pracovnich dni ode dne doruéeni pisemného ozndmeni druhé
Strané, v pfipadech stanovenych touto Smlouvou nebo zdkonem.

13.3 Spole¢nost ROCHE je opravnéna z jakéhokoli diivodu vypovédét tuto Smlouvu s Gginnosti ke
dni doruceni pisemné vypovédi Poskytovateli. DGvody pro vypovézeni Smlouvy ze strany
Spole¢nosti ROCHE mohou byt zejména nésledujici:

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

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

V ptipadé vypovédi z davodu porudeni povinnosti druhou smluvni stranou, je pozadovano
pisemné ozndmeni s uvedenim alespon 30-denni Ihity k naprave.

13.4 Poskytovatel je opravnén vypovédét Smlouvu s Gcinnosti ke dni doruceni pisemné vypovédi
Spolec¢nosti ROCHE, v nésledujicich pfipadech:

(@) pokud Spole¢nost ROCHE neplni nékteré z ustanoveni této Smlouvy a neodstrani
zavadny stav ani ve Ihtté 60 dnti od doruéeni pisemné vyzvy k ndpraveé;

(b) pokud bude rozhodnuto, Ze je Spole¢nost ROCHE v Upadku podle zadkona ¢. 182/2006
Sb., o Upadku a zpGsobech jeho feSeni (insolvenéni zakon), ve znéni pozdéjSich
predpisy;

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

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

13.5 V pfipadé ukoncéeni Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zputsobena
jakékoli tjma Pacientlim a aby nebylo poSkozeno dobré jméno Zadné ze Stran. Poskytovatel
neprodlené ukondi jakykoli nabor Pacientt do Studie, bude postupovat dle pfislusnych ¢asti
Protokolu upravujici ukonéeni Studie, zajisti, ze ve vztahu k Pacientdm budou dokonéeny
jakékoli procesy kontrolni povahy, a vyvine nezbytné Usili, aby omezil vznik dalSich nakladu a
pripadnych Skod, pricemz Spoleé¢nost ROCHE provede zavére¢nou Uhradu za navstévy a
ukony, jez byly fadné provedeny na zakladé a v souladu s touto Smlouvou, a to ve vysi ¢astek
definovanych v priloze €. 1.

13.6 Strany se zavazuji se vzadjemné informovat o vSech vyznamnych zménach, které mohou mit
vliv na schopnost jakékoli ze Stran dostat svym zavazkdam.
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14. KOMUNIKACE STRAN

14.1 Jakékoliv ozndmeni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery m& byt doruc¢en podle této
Smlouvy, mize byt doru¢en osobné, kuryrem nebo zaslan doporu¢enou postovni zésilkou
a/nebo v pripadech vyslovné sjednanych vtéto Smlouvé m(ze byt dorucen e-mailem
(elektronickou poStou) Strané, které mé byt doru¢en. Kontaktni Udaje Stran jsou uvedené
v zahlavi Smlouvy a v priloze ¢. 2. Dorucéuje-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 pripadech, kdy tato Smlouva
pro komunikaci mezi Stranami nestanovi zadnou zvl&stni formu.

14.3 Jakékoli oznameni bude povazovano za radné dorucené pfislusné Strané okamzikem jeho
dojiti do sféry adreséta.

14.4 Kazda Strana pisemné oznami bez zbyte¢ného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény
kontaktnich Udaji uvedenych v pfiloze ¢&. 2. Pisemnym ¢&i e-mailovym potvrzenim tohoto
oznameni druhou Stranou dojde ke zméné kontaktnich Udaji Strany bez nutnosti uzavreni
pisemného dodatku ke Smlouvé.

15. UVEREJNENI SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

15.1 Strany se dohodly, ze uvefejnéni vregistru smluv dle Z&kona o registru smluv zajisti
Poskytovatel, a to nejpozdéji do patnacti (15) dni od uzavreni této Smlouvy a pIné v souladu
s pozadavky Zakona o registru smluv.

15.2 Spole¢nost ROCHE se zavazuje poskytnout Poskytovateli redigovanou verzi Smlouvy uéenou
ke zverejnéni a sdélit mu adresu [} 2oy spravce registru smiuv mohl Spoleénost
ROCHE zaslat potvrzeni o uverejnéni podle § 5 odst. 4 Zakona o registru smluv.

15.3 Poskytovatel prohlaSuje, ze Smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi a Ze bere na
védomi, ze Spole¢nost ROCHE je opravnéna zneditelnit ve Smlouvé pred jejich odeslanim
spravci registru smluv ty jeji casti, které jsou dle Zakona o registru smluv vylouceny z
uvefejnéni, a to zejména ty jeji ¢asti, které naplni znaky obchodniho tajemstvi Spole¢nosti
ROCHE nebo Zadavatele ¢i které jsou osobnimi Udaji, ledaze pro jejich uverejnéni existuje
zadkonny davod. Pro Ucely uvefejnéni 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 Pacientt
zarazenych do Studie u Poskytovatele. Dale nebudou zverejnény zadné osobni Udaje
fyzickych osob.

15.4 Spole¢nost ROCHE je opravnéna tuto Smlouvu uverejnit v registru smluv jediné v pfipadé,
Ze Poskytovatel jeji uverejnéni v registru smluv nezajisti sdm ve lhaté ujednané v ¢lanku 15.1.

15.5 Pfipadné pInéni stran v rdmci predmétu této Smlouvy v obdobi mezi uzavienim a ucéinnosti
této Smlouvy se povazuje za plnéni podle této Smlouvy a prava a povinnosti z néj vzniklé se
ridi této Smlouvou.

15.6 Ujednani tohoto ¢lanku 15 se pouziji mutatis mutandis také na uverejiovani jakéhokoli
dodatku k této Smlouvé ¢i jeji zmény v registru smluv.

16. ROZHODNE PRAVO A RESENI SPORU

16.1 Tato Smlouva se fidi a bude vykladana v souladu s pravnim radem Ceské republiky, zejména
Obc¢anskym zakonikem.

16.2 VeSkeré pripadné spory vzniklé ztéto Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou feSeny
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smirnou cestou. Pokud Strany nevyiesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dnti od zapoceti
sporu, bude takovy spor véetné otdzek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonéeni prav
vzniklych ze Smlouvy feSen vécné a mistné prislusnym ¢eskym soudem.

17. ZAVERECNA USTANOVENI

17.1 Strany ujednaly uzavreni této Smlouvy v pisemné formé. Smlouva je radné uzaviena, pokud
je vlastnoru¢né podepsana viemi Stranami ¢i jejich opravnénymi zastupci.

17.2 Tato Smlouva mize byt ménéna nebo zruSena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze
pisemné, a to v pfipadé zmén Smlouvy, ¢islovanymi dodatky, které musi byt vlastnoru¢né
podepsany opravnénymi zastupci obou Stran.

17.3 Pro tuto Smlouvu a dodatky k ni plati, Ze ndvrh jedné Strany je druhd Strana opravnéna
pfijmout jen bez jakychkoliv zmén ¢&i odchylek. V pfipadé prijeti sjakoukoli zménou
¢i odchylkou, Smlouva ¢i dodatek k ni uzavieny nejsou. V pripadé, Zze Poskytovatel odkaze pri
prijeti této Smlouvy nebo dodatku k ni na vlastni obchodni podminky, k uzavieni Smlouvy ¢i
dodatku k ni rovnéz nedojde.

17.4 Strany prohlaSuji, ze uzavieni této Smlouvy neni vrozporu s podminkami stanovenymi
v jakékoliv smlouvé uzaviené s tieti stranou, jeji plnéni z jeho strany nepovede k poruseni
prév tretich osob, etickych standardd, ani pouzitelnych préavnich, obecné z&vaznych
ani internich predpisu.

17.5 Strany prohlasuji, ze veSkeré informace, které si poskytly v rdmci uzavieni této Smlouvy, jsou
aplné, pravdivé a spravné, a zavazuji se si navzajem oznamit jakoukoliv udélost nebo zménu
okolnosti, které by zplsobily béhem doby trvani Smlouvy nekompletnost, nepravdivost nebo
nepresnost poskytnutych informaci.

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

17.7 Poskytovatel se zavazuje, Zze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo pohledavky plynouci
z této Smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel maze
nékterou ¢ast povinnosti, které mé v souladu s Protokolem v ramci Studie plnit, prevést na
treti stranu vyhradné s pfedchozim pisemnym souhlasem Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel
zajisti, ze vSechny treti strany, poskytujici jakékoli sluzby souvisejici se Studii, budou mit
radné opravnéni a radnou kvalifikaci k poskytnuti sluzeb, ze sluzby budou provedeny v
souladu s podminkami této Smlouvy, a bude odpovidat za jakékoli poruseni této Smlouvy
témito tretimi stranami. Poskytovatel je povinen zajistit, ze treti strana umozni Spole¢nosti
ROCHE nebo CRO nebo jimi povéfenym osobdm a piisluSnym regulatornim Graddm
provedeni auditd a inspekci u takové treti strany a Zze poskytne veskeré pfislusné dokumenty.

17.8 Po dohodé s Poskytovatelem a na zakladé jeho doporuceni budou nékteré Ukony dle
Protokolu provadény tietimi stranami, a to: sluzby MRI vySetieni (,,VySetfeni*) poskytované
spoleénosti Klinika JL, s.r.o. se sidlem V harkach 1296/10, Stodtilky, 158 00 Praha 5, Ceska
republika (,Instituce®). VySetfeni bude provadéno na zékladé smlouvy o doplikovych
sluzbach v klinickém hodnoceni huménniho 1é¢iva mezi Instituci a Spole¢nosti ROCHE.
Poskytovatel se zavazuje s Instituci komunikovat a poskytovat ji veSkeré podklady, které jsou
dle Protokolu nutné k provedeni VySetieni, a pfijimat od Instituce vysledky VySetieni.
Poskytovatel se zavazuje bez zbyteéného odkladu informovat Spole¢nost ROCHE vzdy v
pripadé, kdy Instituce neposkytne vysledky VySetieni fadné a véas, anebo kdyz se dozvi, ze
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Instituce neni nebo nebude schopna Vysetreni dle Protokolu provadét. Spole¢nost ROCHE se
zavazuje poskytnout souc¢innost pfi uzavieni smlouvy o zpracovani osobnich udaju dle ¢l. 28
GDPR mezi Poskytovatelem a Instituci.

17.9 Tato Smlouva je vyhotovena ve trech stejnopisech v ¢eském jazyce, z nichz kazda Strana a
Hlavni zkouSejici obdrzi po jednom vyhotoveni.

17.10 Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nésledujici pfilohy:
(@ piiloha €. 1- Rozpocet a platebni podminky;
(b) piiloha ¢. 2-Kontaktni Gdaje Stran.

17.11 V pfipadé rozpord mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich priloh ma prednost znéni
Smlouvy samotné.

Strany timto vyslovné prohlaSuji, ze tato Smlouva vyjadfuje jejich pravou
a svobodnou viili, na diikaz éehoz pfipojuji nize své podpisy.

Spoleénost ROCHE Poskytovatel

Datum: .......ccoovnvenns Datum: ...........oc.ees

smeno: [N smeno: [N

Funkce: jednatel Funkce: feditel

Datum: .......ccoevnvenns

smeno: [N

Funkce: jednatel

J4, nize podepsana | ia<o Havni zkousejici potvrzuji, Ze jsem se radné seznamila se
Smlouvou a pfislusnou dokumentaci ke Studii a zavazuji se zajistit dodrzovani povinnosti z nich
vyplyvajicich. Dale se zavazuji nezvefejiiovat informace tykajici se predmétné Studie bez
predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavatele, zachovavat mi¢enlivost o
vSech poskytnutych informacich, povazovat tyto za davérné a zdrzet se jakéhokoliv jiného uziti
téchto informaci a vysledkd nez pro Ucely této Studie. Jako Hlavni zkouSejici beru na védomi, ze
Spole¢nost ROCHE, Zadavatel (a popt. i CRO) bude/budou shromazdovat, pouzivat a zpracovavat
mé osobni Udaje, véetné jména, kvalifikace a zkuSenosti v klinickém hodnoceni, mé finanéni daje
vztahujici se mimo jiné kobdrzené odméné a finan¢ni ndhradé a dalSi osobni Gdaje
k administrativnim G¢eltim v souvislosti se Studii, popf. k poskytnuti etickym komisim a statnim
Graddm a zavazuji se zajistit informovani spoluzkous$ejicich a ostatnich ¢lend studijniho tymu.

POdPIS: oo
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DatUm: vt

WBS: M129.HMAQ.2.004
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PRILOHA C. 1

ROZPOCET A PLATEBNI PODMINKY

1. Bankovni Udaje Poskytovatele:

Nézev Poskytovatele: Fakultni nemocnice v Motole
Adresa Poskytovatele: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, Ceska
republika

Cislo bankovniho Gétu Poskytovatele:
Nézev banky Poskytovatele:
DIC:

2. Spoleénost ROCHE poskytne Poskytovateli v souladu s nize uvedenym platebnim
schématem odménu za kazdého zarazeného Pacienta, ktery se Ucastni Studie v souladu
s Protokolem, provadéni Studie je u néj realizovano v souladu s touto Smlouvou a CRF
zdznam jeho navstév byl zkontrolovan CRO nebo jinou osobou povérenou Spole¢nosti
ROCHE ¢i CRO.

3. Rozpocet za pldnované navstévy dle Protokolu:

Navstéva Castka v Ké

4. Rozpocet za podminéné ukony:

Podminény Ukon Castka v Ké

5. N&klady Poskytovatele:

a. Spole¢nost ROCHE poskytne Poskytovateli Uhradu na zakladé Faktury za ¢innost
Iékarny, a to dle nize uvedeného rozpodtu:
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Ukon lékarny Jednotka Castka za
jednotku v Ké
Iniciagni poplatek jednorazové || GG |
Prijem zasilky légiv do 1ékarny zapiiem || EG_
Uchovavani 1é¢iv mésicné -
Monitorovaci navitéva zahodnu |G
Likvidace studijni medikace jednorazove || |
Likvidace studijni medikace nasedné || G |
Priplatek za ¢innosti provadéné mimo +100% z cenikoveé
béznou pracovni dobu (tj. po-p& 16.00 - polozky
7.30, vikendy a statni svatky)

b. Spole¢nost ROCHE poskytne Poskytovateli Uhradu na zékladé Faktury za laboratorni
sluzby, a to ve vysi [l za kazdou zapojenou laboratoi Poskytovatele ve
Studii.

c. Po uzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednordzovy nevratny
administrativni poplatek ve vysi |l na zakladé Faktury, kterou Poskytovatel
vystavi po podpisu Smlouvy. Tento poplatek zahrnuje veSkeré pripravné c¢innosti
spojené se zahajenim Studii, véetné analyzy a ovéreni studijni dokumentace.

d. Po uzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen na zakladé Faktury jednorazovy
nevratny poplatek ve vysi || il za archivaci studijnich dokument v souladu
s¢l. 43 této Smlouvy, a to na zékladé Faktury, kterou Poskytovatel vystavi po
podpisu Smlouvy.

6. NAavstévy 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 zaddna finan¢ni odména.

8. Poskytovatel bere na védomi, Ze Hlavni zkouSejici a studijni tym budou odménéni na
zakladé samostatnych smluv uzavienych mezi Spole¢nosti ROCHE, Hlavnim zkouSejicim a
¢leny studijniho tymu.

9. Spoleénost ROCHE bude odmeénu hradit dvakrat za rok, a to vzdy za platebni obdobi do
15.5. aza platebni obdobi do 15.11. pfislusného roku, na zakladé darnového dokladu
Poskytovatele (,Faktura“). Poskytovatel Fakturu vystavi na zakladé dokumentace
uskute¢néné ¢innosti odsouhlasené Hlavnim zkouSejicim a vyzvy Spoleé¢nosti ROCHE, a to
do 15 dnli od doruceni vyzvy Spole¢nosti ROCHE. Podklady pro fakturaci a veSkera
oznameni Poskytovateli budou zaslana do FNM, sekretariat naméstka pro LPP, V Uvalu 84,
150 06, Praha 5 - kontaktni osoba ||| | | - I <ontakini Gdaje pro fakturaci
jsou uvedeny v piiloze & 2. Uhrady Faktur vystavenych nejpozdéji dne 1. 12. bézného roku
budou probihat dle potfeby, nejpozdéji viak vzdy k 31. 12. bézného roku.

10. Platba je bez DPH. Pokud je Poskytovatel platcem DPH, bude ke v8em vySe uvedenym
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11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

¢astkdm pripocteno DPH v zakonné vysi, a to podle platné pravni Upravy v den fakturace
Poskytovatelem.

Faktura bude splnovat veSkeré nélezitosti stanovené pravnimi predpisy, zejména nalezitosti
dle § 29 Zakona o DPH, véetné vySe odmeény zvySené o DPH ve vySi dle pravnich predpist
platnych a u¢innych ke dni zdanitelného pInéni, pokud se DPH ve vztahu k odméné uplatni.
Poskytovatel je opravnén zaslat Spole¢nosti ROCHE Fakturu také e-mailem. Soudcasti
Faktury bude také

a. strueény popis fakturovanych Sluzeb a doba jejich poskytnuti; a
b. UCI kdd Poskytovatele a ¢islo objednéavky, které budou soucasti vyzvy pro fakturaci.
Spole¢nost ROCHE Fakturu uhradi na bankovni Uc¢et Poskytovatele uvedeny v piiloze €. 1.

Kazda Faktura je splatna do 30 dni ode dne jejiho doru¢eni Spole¢nosti ROCHE. Pripadne-li
termin splatnosti na den, ktery neni pracovnim dnem, posouva se termin splatnosti na
nejblizSi nasledujici pracovni den. Ke spinéni dluhu Spole¢nosti ROCHE dojde pripsanim
¢astky na bankovni G¢et Poskytovatele.

Spole¢nost ROCHE mé& po obdrzeni Faktury 10 dni, aby posoudila, zda Faktura byla
bezchybné vystavena a zda splfuje vSechny nalezitosti stanovené pravnimi predpisy, a aby ji
pripadné Poskytovateli vratila, a to i opakované, pokud neni bezchybné vystavena anebo
nespliiuje vSechny nélezitosti stanovené pravnimi predpisy. Vracenim takové Faktury se
Ih(ita splatnosti a Ihdta pro posouzeni bezchybnosti Faktury prerusuji a po dodani opravené
Faktury zacinaji obé tyto lhity bézet od pocatku znovu.

Je-li Poskytovatel v prodleni s plnénim jakékoli povinnosti plynouci z této Smlouvy, napf.
povinnosti vyplyvajici z élanku 4.5, je Spole¢nost ROCHE opravnén pozastavit platbu, dokud
Poskytovatelovo prodleni nepomine.

V pfipadé prodleni v Ghradé plateb je Poskytovatel opravnén uUctovat Spolec¢nosti ROCHE
zakonny drok z prodleni v souladu s ust. § 1970 Obc&anského zakoniku.

Finanéni pInéni vySe uvedené zahrnuje provedeni a néklady Klinickych a laboratornich
vySetfeni, prohlidky, kontrolu kvality, poskytnuti kopii certifikat(i laboratofi, administrativu,
skladovani arozdélovani Iéki ve Studii tak, jak je uvedeno v Protokolu. Poskytovateli
nenalezi pravo na zvySeni plateb v pripadé 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 zakoniku se nepoufiji.
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KONTAKTNI UDAJE STRAN
KONTAKTNI UDAJE SPOLEENOSTI ROCHE

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

8, Ceska republika

Kontaktni osoby:

jméno:
e-mail:
tel:

Fakturac¢ni Udaje Spole¢nosti ROCHE:

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

DIC: CZ49617052

Fakturu zaslete na e-mail: ||| Gz

Adresa pro informace tykajici se zpracovavani osobnich udaju:

KONTAKTNI UDAJE POSKYTOVATELE:

Kontaktni osoby:

jméno: I

sekretariat naméstka pro LPP
e-mail: _
tel: _
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	PREAMBULE
	1. DEFINICE A VÝKLAD POJMŮ
	1.1 Nevyplývá-li z kontextu něco jiného, mají následující slova a spojení užitá v této Smlouvě, včetně jejích příloh, a psaná s velkým počátečním písmenem dále uvedený význam:
	1.2 Pro výklad této Smlouvy platí následující pravidla:

	2. ÚČEL A PŘEDMĚTSMLOUVY
	2.1 Předmětem této Smlouvy je ujednání podmínek, na základě nichž bude Poskytovatel pod vedením Hlavního zkoušejícího realizovat Studii pro Společnost ROCHE.
	2.2 Účelem Smlouvy je stanovit podmínky k provedení Studie a vymezit práva a povinnosti Stran pro průběh Studie a zpracování jejích výsledků.
	2.3 Poskytovatel prohlašuje, že disponuje infrastrukturou a všemi oprávněními nezbytnými pro realizaci Studie a je připraven Studii realizovat.

	3. PROVEDENÍ STUDIE
	3.1 Studie bude provedena na základě povolení Státního ústavu pro kontrolu léčiv, souhlasu etické komise pro multicentrická hodnocení a souhlasu lokální etické komise Poskytovatele, které Společnost ROCHE předá Poskytovateli současně s dokumentací ke Studii před zahájením Studie. Veškerá tato povolení a stanoviska se zavazuje na vlastní náklady zajistit Společnost ROCHE.
	3.2 Studie bude provedena na Neurologické klinice 2. LF UK a FN MOTOL pod vedením hlavní zkoušející XXXXXXXX („Hlavní zkoušející“), a to Hlavním zkoušejícím a spoluzkoušejícími, které určí Hlavní zkoušející z řad zaměstnanců Poskytovatele. Na Studii se mohou podílet i další vhodně kvalifikované osoby z řad zaměstnanců Poskytovatele, pověřené Hlavním zkoušejícím; jejich seznam vede Hlavní zkoušející. Splnění povinností, které jsou v této Smlouvě stanoveny zaměstnancům Poskytovatele, zajistí Poskytovatel v rámci pracovněprávních vztahů jako jejich zaměstnavatel. Tato smlouva nepokrývá ujednání mezi Společností ROCHE a Hlavním zkoušejícím týkající se provádění Studie Hlavním zkoušejícím. Tato ujednání jsou podrobně upravena v separátní písemné smlouvě mezi Společností ROCHE a Hlavním zkoušejícím.
	3.3 Nábor do Studie bude probíhat dle potřeby pro zajištění pokračování léčby pacientů po předchozí účasti ve studii s Hodnoceným léčivým přípravkem. Maximální počet zařazených Pacientů u Poskytovatele je XXXX z předchozí studie s Hodnoceným léčivým přípravkem dle protokolu číslo MA30005. Zařazení Pacientů do Studie nad rámec tohoto počtu není možné.
	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., č. protokolu MA30005 (společně dále jen „Předchozí studie“). Pokud byly u Pacientů provedeny vyšetření a testy v rámci poslední návštěvy Předchozí studie ne více než čtrnáct (14) dní před zařazením Pacienta do této Studie (v případě vyšetření MRI se tato doba prodlužuje na dvacet čtyři (24) týdnů), pak Poskytovatel ani Hlavní zkoušející nebudou takové vyšetření nebo testy opakovat pro zařazení Pacienta do této Studie a použijí se výsledky z poslední návštěvy Předchozí studie.
	3.5 Studie bude dle předpokladu probíhat v termínu od XXXXXXXX do XXXXXXXX.

	4. POVINNOSTI POSKYTOVATELE
	4.1 Zařazení Pacienta do Studie bude možné 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 postupováno v souladu s právními předpisy, zejména Zákonem o léčivech, Vyhláškou o správné klinické praxi a rovněž etickými principy.
	4.2 K získání informovaného souhlasu uvedeného v čl. 4.1 bude použit formulář pro informovaný souhlas Pacienta se zařazením do Studie a písemnou Informaci pro pacienta, které dodá Společnost ROCHE; v případě pozdějších změn jejich nejnovější verze dodaná Společností ROCHE. Součástí souhlasu Pacientů bude i souhlas se zpracováním osobních údajů.
	4.3 Dojde-li v průběhu Studie ke zjištění, že Pacient byl do Studie zařazen v rozporu s Protokolem, bude Společnost ROCHE o této skutečnosti informována a Poskytovatel bude postupovat podle pokynů Společnosti ROCHE.
	4.4 Poskytovatel se zavazuje 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 Zákonem o zdravotních službách a jejich prováděcími právními předpisy a metodikami správních orgánů, a to po dobu patnácti (15) let od ukončení Studie, nebo po dobu stanovenou platným a účinným právním předpisem. Součástí dokumentace bude i dokumentace týkající se souhlasu Pacienta.
	4.5 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 pro záznam údajů. Jakékoli žádosti o ověření správnosti, vysvětlení či opravu dat uvedených v CRF budou vyřízeny ve lhůtě do pěti (5) pracovních dní od obdržení žádosti od Společnosti ROCHE či CRO. Budou-li zdrojová data uchovávána pouze v počítačových systémech či souborech, vytiskne Poskytovatel všechna zdrojová data týkající se Studie pro účely ověření zdrojových dat a nechá si je podepsat Hlavním zkoušejícím, nebo jím pověřenou osobou, a opatřit datem vytištění a bude je uchovávat jako součást dokumentace vztahující se ke Studii.
	4.6 Poskytovatel se zavazuje postupovat v souladu se všemi příslušnými předpisy, zejména, avšak nejen se Zákonem o léčivech, Vyhláškou o správné klinické praxi, Občanským zákoníkem, Zákonem o zdravotních službách, včetně prováděcích předpisů, metodik správních orgánů, doporučení Státního ústavu pro kontrolu léčiv, správné klinické praxe a zásad vycházejících z Helsinské deklarace a vnitřních předpisů České lékařské komory a Nařízením GDPR, jakož i v souladu s právními předpisy, které budou ať už Evropskou komisí nebo v České republice přijaty za účelem provedení nebo adaptace tohoto nařízení.
	4.7 Poskytovatel se dále zavazuje postupovat při provádění Studie v souladu s podmínkami a zásadami stanovenými:
	Dokumenty uvedené v pododstavcích (b) až (d) jsou důvěrné a Poskytovatel má povinnost s nimi nakládat v souladu s čl. 8 této Smlouvy.
	4.8 Léčivé přípravky i ostatní materiály poskytnuté Společností ROCHE, jejichž specifikace je uvedena v Protokolu, použije Poskytovatel pouze pro provedení Studie. Všechny materiály, které nebudou použity v rámci Studie, vrátí Poskytovatel Společnosti ROCHE, nebo je zlikviduje dle pokynů Společnosti ROCHE.
	4.9 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 materiálem za účelem jeho expedice ze zdravotnického zařízení Poskytovatele, bude jednat v souladu s příslušnými právními předpisy.
	4.10 Poskytovatel zajistí, že Hodnocené léčivé přípravky budou připravovány, upravovány, kontrolovány, uchovávány a vydávány v souladu se správnou lékárenskou praxí. Hlavní zkoušející si bude Hodnocené léčivé přípravky přebírat v nemocniční lékárně oproti žádance a po převzetí bude za Hodnocené léčivé přípravky plně zodpovědný.
	4.11 Poskytovatel se zavazuje 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. Pro Společnost ROCHE platí a vice versa.
	4.12 Poskytovatel bere na vědomí, že jeho účast ve Studii na základě této Smlouvy nebyla sjednána jako podmínka, podnět k nebo odměna za minulé, současné či budoucí doporučování, předepisování, výdej, nákup, dodávky, prodej či podání konkrétního Výrobku Roche Poskytovatelem, ani zaměstnanci Poskytovatele.
	4.13 Poskytovatel se zavazuje zachovat mlčenlivost ohledně Důvěrných informací, jak je dále specifikováno v čl. 8.
	4.14 Poskytovatel bere na vědomí, že není oprávněn jakýmkoliv způsobem zastupovat Společnost ROCHE ani jinou společnost ze Skupiny Roche ve vztahu ke třetím osobám, vystupovat jako zástupce Společnosti ROCHE či Skupiny Roche, zavazovat Společnost ROCHE, právně za ni jednat ani činit jménem Společnosti ROCHE či Skupiny Roche jakákoliv závazná prohlášení; toto platí a vice versa pro Společnost ROCHE ve vztahu k Poskytovateli.

	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 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 odpovídá Společnost ROCHE.
	5.5 Společnost ROCHE je oprávněná 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, IČO: 03022416 („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 řádně plní další povinnosti, které jim ukládá tato Smlouva, a Poskytovatel je povinen na požádání poskytnout Společnosti ROCHE informace o plnění těchto povinností.
	6.4 Poskytovatel je osobám určeným Společností ROCHE nebo CRO povinen umožnit přístup ke všem informacím získaným v rámci Studie, a dále k výsledkům laboratorních testů, zkoušek a k jiným záznamům o Pacientech souvisejícím se Studií.
	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 Společností ROCHE nebo CRO povinni respektovat provozní podmínky Poskytovatele s tím, že místo a čas monitorování nebo auditu bude stanoveno po dohodě s CRO a Společností ROCHE. Monitorování a ani audit nesmí narušit běžný chod Poskytovatele.
	6.7 Poskytovatel se zavazuje 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 druhou Stranu, 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 Poskytovatel bere na vědomí, že 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 výjimkou těch příhod, které Protokol nebo „Investigator’s Brochure“ označují za příhody nevyžadující neprodlené hlášení. Dále Hlavní zkoušející a Společnost ROCHE postupují v souladu s § 58 Zákona o léčivech.
	7.2 Dále bere Poskytovatel na vědomí, že Hlavní zkoušející je povinen se v co nejkratším možném termínu seznámit se všemi informacemi o bezpečnosti, které mu budou zaslány elektronickou poštou Společností ROCHE, prostřednictvím portálu Clinical Trial Safety Portal, zejména SUSARy, seznamy SUSARů (Line listing) a dalšími informacemi zasílanými hlavním zkoušejícím dle pokynu SÚKL KLH-21 v účinné verzi (t. č. 6), a předat informace všem zkoušejícím, kteří se u Poskytovatele podílejí na provádění Studie a dalším osobám, které by mohly vzhledem ke své pracovní náplni identifikovat nežádoucí příhodu.

	8. DŮVĚRNOST
	8.1 Poskytovatel je povinen utajit veškeré informace, které se dozvěděl v rámci uzavírání a plnění této Smlouvy, a informace, které mu Společnost ROCHE nebo CRO sdělí nebo jinak vyplynou z plnění Smlouvy nebo z obchodní činnosti Společnosti ROCHE či jiné společnosti ze Skupiny Roche, zejména informace o Studii, Výrobcích Roche včetně jakéhokoli Hodnoceného léčivého přípravku, o klientech, dodavatelích, know-how nebo marketingových strategiích Společnosti ROCHE či jiných společností ze Skupiny Roche („Důvěrné informace“).
	8.2 Důvěrné informace jsou součástí obchodního tajemství a předmětem práv duševního vlastnictví Společnosti ROCHE a budou drženy Poskytovatelem v tajnosti a na místě pro takové informace určeném, vyjma případů dále uvedených. Pokud je ze zákonem (zejména avšak nikoli výlučně zákonem č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím ve znění pozdějších předpisů) stanovených důvodů nutné Důvěrné informace zpřístupnit, Poskytovatel toto neodkladně písemně oznámí Společnosti ROCHE před sdělením Důvěrných informací.
	8.3 Poskytovatel nesmí Důvěrné informace používat pro účel jiný, než který určí Společnost ROCHE.
	8.4 Aniž by byla dotčena platnost a účinnost odst. 8.2 této Smlouvy, Poskytovatel 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 znát.
	8.5 Ustanovení předchozích odstavců se nevztahuje na Důvěrné informace:
	8.6 Poskytovatel smí Důvěrné informace poskytnout svým Spolupracovníkům jen tehdy, jestliže tito Spolupracovníci budou vázáni, ať už na základě smlouvy či zákona, povinností zachovávat mlčenlivost Důvěrných informaci, a to přinejmenším v rozsahu dle této Smlouvy. Poskytovatel plně odpovídá za porušení této povinnosti ze strany Spolupracovníků tak, jako by Smlouvu porušil sám.
	8.7 V případě, že je Poskytovateli uložena povinnost zveřejnit Důvěrné informace na základě právního předpisu nebo soudního rozhodnutí nebo pravomocného rozhodnutí orgánů veřejné správy, vynaloží Poskytovatel veškeré možné úsilí k oddělení a nepředložení těch Důvěrných informací, na které se uložená povinnost nevztahuje.
	8.8 V případě, že Poskytovatel zjistí, že došlo nebo může dojít k prozrazení resp. získání Důvěrných informací neoprávněnou osobou, zavazují se neprodleně informovat o této skutečnosti Společnost ROCHE a podniknout veškeré kroky potřebné k zabránění vzniku újmy nebo k jejímu maximálnímu omezení, pokud se Strany nedohodnou jinak.
	8.9 Poskytovatel se zavazuje na náklady Společnosti Roche vrátit Společnosti ROCHE na jeho žádost neprodleně veškeré materiály obsahující Důvěrné informace, včetně všech případných kopií nebo písemně či e-mailem potvrdí, že tyto materiály, resp. kopie byly zničeny, pokud se Strany nedohodnou jinak nebo pokud něco jiného nevyplývá z právních předpisů.
	8.10 Poskytovatel je povinen řídit se ujednáními tohoto článku 8 i po zániku Smlouvy.

	9. OCHRANA OSOBNÍCH ÚDAJŮ
	9.1 Poskytovatel bere na vědomí a souhlasí, že v rámci interního zpracování údajů bude Společnost ROCHE zpracovávat ve svých interních IT systémech a elektronických databázích údaje týkající se identifikace Poskytovatele a Hlavního zkoušejícího, včetně znění této Smlouvy, a sledování plateb a plnění poskytovaných Společností ROCHE nebo jinou společností v rámci Skupiny Roche, včetně sdílení těchto údajů mezi společnostmi v rámci Skupiny Roche pro účely přeshraniční spolupráce se zdravotnickými odborníky a organizacemi v rámci Skupiny Roche, a dále dokumenty, které jsou zdroji a doklady výše uvedených údajů.
	9.2 Společnost ROCHE se zavazuje získat od Hlavního zkoušejícího souhlas se zpracováním osobních údajů v souladu s příslušnými právními předpisy.

	10. VLASTNICTVÍ VÝSLEDKŮ STUDIE
	10.1 Výsledek Studie je výlučným předmětem práv duševního vlastnictví Zadavatele.
	10.2 Poskytovatel se zavazuje, 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 po skončení smluvního vztahu podle této Smlouvy.
	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 zajištěno na celou dobu provádění Studie pojištění odpovědnosti za újmu pro Hlavního zkoušejícího a Zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění v případě smrti Pacienta nebo v případě újmy vzniklé na zdraví Pacienta v důsledku provádění Studie.
	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 vzneseného Pacientem. Pokud k takovému mimosoudnímu vyrovnání dohodou nedojde, zavazuje se Společnost ROCHE poskytnout Poskytovateli náhradu škody ve výši Pacientem nebo jeho zákonnými zástupci úspěšně uplatněného nároku u soudu dle právních předpisů platných v České republice. Tento nárok se přitom musí týkat poškození zdraví nebo smrti, které Pacientovi, jenž se zúčastnil Studie, vznikly v důsledku užívání Hodnoceného léčivého přípravku, uvedeného v preambuli této Smlouvy a použitého v rámci Studie uvedené v preambuli této Smlouvy, hodnocení, zkoušení nebo klinického zákroku nebo postupu provedeného v rámci Studie v souladu s Protokolem, kterým by Pacient nebyl vystaven, kdyby se Studie nezúčastnil.
	11.3 Nárok Poskytovatele na náhradu škody podle odstavce 11.2 tohoto článku nevzniká v tom rozsahu, v jakém:

	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 příloha č. 1.
	12.2 Předpokládaná maximální hodnota plateb na základě této Smlouvy činí 1.400.000 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 druhé Straně, a to s účinností tří (3) pracovních dní ode dne doručení písemného oznámení druhé Straně, 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 Poskytovateli. Důvody pro vypovězení Smlouvy ze strany Společnosti ROCHE mohou být zejména následující:
	13.4 Poskytovatel je oprávněn vypovědět Smlouvu s účinností ke dni doručení písemné výpovědi Společnosti ROCHE, 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 neprodleně ukončí jakýkoli nábor Pacientů do Studie, bude postupovat dle příslušných částí Protokolu upravující ukončení Studie, zajistí, že ve vztahu k Pacientům budou dokončeny jakékoli procesy kontrolní povahy, a vyvine nezbytné úsilí, aby omezil vznik dalších nákladů a případných škod, přičemž Společnost ROCHE provede závěrečnou úhradu za návštěvy a úkony, jež byly řádně provedeny na základě a v souladu s touto Smlouvou, a to ve výši částek definovaných v příloze č. 1.
	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-mailem (elektronickou poštou) Straně, které má být doručen. Kontaktní údaje Stran jsou uvedené v záhlaví Smlouvy a v příloze č. 2. Doručuje-li příslušná Strana e-mailem, zašle jej z e-mailové adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v příloze č. 2.
	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 příloze č. 2. Písemným či e-mailovým potvrzením tohoto oznámení druhou Stranou dojde ke změně kontaktních údajů Strany bez nutnosti uzavření písemného dodatku ke Smlouvě.

	15. UVEŘEJNĚNÍ SMLOUVY V REGISTRU SMLUV
	15.1 Strany se dohodly, že uveřejnění v registru smluv dle Zákona o registru smluv zajistí Poskytovatel, a to nejpozději do patnácti (15) dní od uzavření této Smlouvy a plně v souladu s požadavky Zákona o registru smluv.
	15.2 Společnost ROCHE se zavazuje poskytnout Poskytovateli redigovanou verzi Smlouvy učenou ke zveřejnění a sdělit mu adresu XXXXXXXX, aby správce registru smluv mohl Společnost ROCHE zaslat potvrzení o uveřejnění podle § 5 odst. 4 Zákona o registru smluv.
	15.3 Poskytovatel prohlašuje, že Smlouva neobsahuje jeho obchodní tajemství a že bere na vědomí, že Společnost ROCHE je oprávněna znečitelnit ve Smlouvě před jejich odesláním správci registru smluv ty její části, které jsou dle Zákona o registru smluv vyloučeny z uveřejnění, a to zejména ty její části, které naplní znaky obchodního tajemství Společnosti ROCHE nebo Zadavatele či které jsou osobními údaji, ledaže pro jejich uveřejnění existuje zákonný důvod. Pro účely uveřejnění této Smlouvy v registru smluv se obchodním tajemstvím rozumí zejména Protokol, pojistný certifikát, Investigator’s Brochure, vzor informovaného souhlasu a soubor informací pro Pacienta, příloha č. 1 (rozpočet Studie), a počet Pacientů zařazených do Studie u Poskytovatele. Dále nebudou zveřejněny žádné osobní údaje fyzických osob.
	15.4 Společnost ROCHE je oprávněna tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv jedině v případě, že Poskytovatel její uveřejnění v registru smluv nezajistí sám ve lhůtě ujednané v článku 15.1.
	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.

	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 ukončení práv vzniklých ze Smlouvy řešen věcně a místně příslušným českým soudem.

	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 obou 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 Poskytovatel odkáže při přijetí této Smlouvy nebo dodatku k ní na vlastní obchodní podmínky, k uzavření Smlouvy či dodatku k ní rovněž nedojde.
	17.4 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, obecně závazných ani interních předpisů.
	17.5 Strany prohlašují, že veškeré informace, které si poskytly v rámci uzavření této Smlouvy, jsou úplné, pravdivé a správné, a zavazují se si navzájem oznámit jakoukoliv událost nebo změnu okolností, které by způsobily během doby trvání Smlouvy nekompletnost, nepravdivost nebo nepřesnost poskytnutých informací.
	17.6 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 ujednání novým ujednáním, jehož znění bude odpovídat úmyslu vyjádřenému původním ujednáním a touto Smlouvou jako celkem.
	17.7 Poskytovatel se zavazuje, 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 Protokolem v rámci Studie plnit, převést na třetí stranu výhradně s předchozím písemným souhlasem Společnosti ROCHE. Poskytovatel zajistí, že všechny třetí strany, poskytující jakékoli služby související se Studií, budou mít řádné oprávnění a řádnou kvalifikaci k poskytnutí služeb, že služby budou provedeny v souladu s podmínkami této Smlouvy, a bude odpovídat za jakékoli porušení této Smlouvy těmito třetími stranami. Poskytovatel je povinen zajistit, že třetí strana umožní Společnosti ROCHE nebo CRO nebo jimi pověřeným osobám a příslušným regulatorním úřadům provedení auditů a inspekcí u takové třetí strany a že poskytne veškeré příslušné dokumenty.
	17.8 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 00 Praha 5, Česká republika („Instituce“). Vyšetření bude prováděno na základě smlouvy o doplňkových službách v klinickém hodnocení humánního léčiva mezi Institucí a Společností ROCHE. Poskytovatel se zavazuje s Institucí komunikovat a poskytovat jí veškeré podklady, které jsou dle Protokolu nutné k provedení Vyšetření, a přijímat od Instituce výsledky Vyšetření. Poskytovatel se zavazuje bez zbytečného odkladu informovat Společnost ROCHE vždy v případě, kdy Instituce neposkytne výsledky Vyšetření řádně a včas, anebo když se dozví, že Instituce není nebo nebude schopna Vyšetření dle Protokolu provádět. Společnost ROCHE se zavazuje poskytnout součinnost při uzavření smlouvy o zpracování osobních údajů dle čl. 28 GDPR mezi Poskytovatelem a Institucí.
	17.9 Tato Smlouva je vyhotovena ve třech stejnopisech v českém jazyce, z nichž každá Strana a Hlavní zkoušející obdrží po jednom vyhotovení.
	17.10 Nedílnou součástí této Smlouvy jsou následující přílohy:
	17.11 V případě rozporů mezi zněním Smlouvy samotné a zněním jejích příloh má přednost znění Smlouvy samotné.

	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 záznam jeho návštěv byl zkontrolován CRO nebo jinou osobou pověřenou Společností ROCHE či CRO.
	3. Rozpočet za plánované návštěvy dle Protokolu:
	4. Rozpočet za podmíněné úkony:
	5. Náklady Poskytovatele:
	a. Společnost ROCHE poskytne Poskytovateli úhradu na základě Faktury za činnost lékárny, a to dle níže uvedeného rozpočtu:
	Úkon lékárny
	Jednotka
	Částka za jednotku v Kč
	Iniciační poplatek
	jednorázové
	Příjem zásilky léčiv do lékárny
	za příjem
	Uchovávání léčiv
	měsíčně
	Monitorovací návštěva
	za hodinu
	Likvidace studijní medikace
	jednorázově
	Likvidace studijní medikace
	následné
	Příplatek za činnosti prováděné mimo běžnou pracovní dobu (tj. po-pá 16.00 - 7.30, víkendy a státní svátky)
	+100% z ceníkové položky
	b. Společnost ROCHE poskytne Poskytovateli úhradu na základě Faktury za laboratorní služby, a to ve výši XXXXXXXX za každou zapojenou laboratoř Poskytovatele ve Studii.
	c. Po uzavření Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednorázový nevratný administrativní poplatek ve výši XXXXXXXX na základě Faktury, kterou Poskytovatel vystaví po podpisu Smlouvy. Tento poplatek zahrnuje veškeré přípravné činnosti spojené se zahájením Studii, včetně analýzy a ověření studijní dokumentace.
	d. Po uzavření Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen na základě Faktury jednorázový nevratný poplatek ve výši XXXXXXXX za archivaci studijních dokumentů v souladu s čl. 4.3 této Smlouvy, a to na základě Faktury, kterou Poskytovatel vystaví po podpisu Smlouvy.
	6. Návštěvy a úkony, které nebyly provedeny v souladu s Protokolem nebo byly provedeny v rozporu s čl. 3.4 této Smlouvy, nebudou hrazeny.
	7. Za účast v této Studii nenáleží Pacientovi žádná finanční odměna. XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXXXX XX
	8. Poskytovatel bere na vědomí, že Hlavní zkoušející a studijní tým budou odměněni na základě samostatných smluv uzavřených mezi Společností ROCHE, Hlavním zkoušejícím a členy studijního týmu.
	9. 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 uskutečněné činnosti odsouhlasené Hlavním zkoušejícím a výzvy Společnosti ROCHE, a to do 15 dnů od doručení výzvy Společnosti ROCHE. Podklady pro fakturaci a veškerá oznámení Poskytovateli budou zaslána do FNM, sekretariát náměstka pro LPP, V Úvalu 84, 150 06, Praha 5 - kontaktní osoba XXXXXXXX – XXXXXXXX. Kontaktní údaje pro fakturaci jsou uvedeny v příloze č. 2. Úhrady Faktur vystavených nejpozději dne 1. 12. běžného roku budou probíhat dle potřeby, nejpozději však vždy k 31. 12. běžného roku.
	10. Platba je bez DPH. Pokud je Poskytovatel plátcem DPH, bude ke všem výše uvedeným částkám připočteno DPH v zákonné výši, a to podle platné právní úpravy v den fakturace Poskytovatelem.
	11. 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 k odměně uplatní. Poskytovatel je oprávněn zaslat Společnosti ROCHE Fakturu také e-mailem. Součástí Faktury bude také
	12. Společnost ROCHE Fakturu uhradí na bankovní účet Poskytovatele uvedený v příloze č. 1.
	13. Každá Faktura je splatná do 30 dní ode dne jejího doručení Společnosti ROCHE. Připadne-li termín splatnosti na den, který není pracovním dnem, posouvá se termín splatnosti na nejbližší následující pracovní den. Ke splnění dluhu Společnosti ROCHE dojde připsáním částky na bankovní účet Poskytovatele.
	14. Společnost ROCHE má po obdržení Faktury 10 dní, aby posoudila, zda Faktura byla bezchybně vystavena a zda splňuje všechny náležitosti stanovené právními předpisy, a aby ji případně Poskytovateli vrátila, a to i opakovaně, pokud není bezchybně vystavena anebo nesplňuje všechny náležitosti stanovené právními předpisy. Vrácením takové Faktury se lhůta splatnosti a lhůta pro posouzení bezchybnosti Faktury přerušují a po dodání opravené Faktury začínají obě tyto lhůty běžet od počátku znovu.
	15. Je-li Poskytovatel v prodlení s plněním jakékoli povinnosti plynoucí z této Smlouvy, např. povinnosti vyplývající z článku 4.5, je Společnost ROCHE oprávněn pozastavit platbu, dokud Poskytovatelovo prodlení nepomine.
	16. V případě prodlení v úhradě plateb je Poskytovatel oprávněn účtovat Společnosti ROCHE zákonný úrok z prodlení v souladu s ust. § 1970 Občanského zákoníku.
	17. Finanční plnění výše uvedené zahrnuje provedení a náklady klinických a laboratorních vyšetření, prohlídky, kontrolu kvality, poskytnutí kopií certifikátů laboratoří, administrativu, skladování a rozdělování léků ve Studii tak, jak je uvedeno v Protokolu. Poskytovateli nenáleží právo na zvýšení plateb v případě vyššího rozsahu prací nezbytných k poskytnutí plnění podle této Smlouvy, ledaže s tím Společnost ROCHE vysloví písemný či e-mailový souhlas. Ustanovení § 2612, § 2620 odst. 2 a § 2622 Občanského zákoníku se nepoužijí.
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