SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI

Protokol ¢.: EMNI18 (,,Protokol*)

Multicentrickd, randomizovand, oteviend studie fdze Il srovndvajici daratumumab v
kombinaci s bortezomibem-cyklofosfamidem-dexametasonem (Dara-VCd) oproti
bortezomibu-thalidomidu-dexametasonu (V1d) jako indukcni pretransplantacni a
konsolidacni potransplantacni lécbe, obé ramena jsou ndsledovdna udrZovaci lécbou
ixazomibem (Ixa) v monoterapii nebo ixazomibem v kombinaci s daratumumabem u nové
diagnostikovanych mladych pacientii s mnohocetnym myelomem (MM) vhodnych pro
autologni transplantaci kmenovych bunéek (ASCT)

uzaviena mezi:

EMN — European Myeloma Network
se sidlem: Erasmus MC, Wytemaweg 80, 3015CN Rotterdam, Nizozemi
zastoupend: Prof. Dr. P. Sonneveld predseda European Myeloma Network

déle jen ,,ZADAVATEL",

zastoupeny na zakladé plné moci ze dne 10. 10. 2018 spole¢nosti:

Cesk4 myelomova skupina, z.s. 5

se sidlem: Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno - Bohunice, Ceska
republika

zastoupend: prof. MUDr. Romanem H4jkem, CSC., dile jen ,,CMG*

IC: 26593491

DIC: CZ26593491

jednajici jménem a ve prospéch ZADAVATELE

a

Fakultni nemocnici Hradec Kréalové
se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové, Ceska republika
zastoupend feditelem: prof. MUDr. Vladimirem Palickou, CSc., dr. h. c.,

déle jen ,,Poskytovatel*,

ICO: 00179906
DIC: CZ00179906

a

I ciile jen ,,Hlavni zkousejici*

1ékar I'V. interni hematologické kliniky, Fakultni nemocnice Hradec Kralové
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Preambule

(1) Vzhledem k tomu, Ze pii organizovani a fizeni Klinického hodnoceni provadéného na
vice pracovistich a sméfujici k vyhodnoceni Hodnoceného 1é€ivého ptipravku. , CMG
jednd jménem ZADAVATELE jako smluvni vyzkumnd organizace a
ZADAVATELEM byla poskytnuta plnd moc k fizeni a spravé Klinického hodnocent;

(2) Vzhledem k tomu, Ze poskytovatel a Hlavni zkousejici si kazdy za sebe prostudovali
dostate¢né mnozstvi informaci tykajicich se Studijniho 1éku ZADAVATELE, Protokol
klinického hodnoceni a soubor informaci pro zkousejictho, aby tak mohli zhodnotit sviij
zdjem o Ucast pii provadéni Klinického hodnoceni, a kazda z téchto stran ma zdjem se
na Klinickém hodnoceni podilet zpiisobem, ktery je podrobnéji popsan v této Smlouvé.

(3) Vzhledem k tomu, Ze Hlavni zkousejici je zaméstnancem poskytovatele, souhlasi timto
poskytovatel jako zaméstnavatel v souladu s ustanovenim §304 odst. 1 zdkona
€.262/2006 Sb., zédkoniku prace, aby Hlavni zkouSejici provedl Klinické hodnoceni dle
této smlouvy.

(4) ZADAVATEL, CMG, poskytovatel a Hlavni zkouSejici berou na védomi, Ze pfi
zahdjeni a uspéSném provedeni Klinického hodnoceni hraje €as zasadni ulohu a
souhlasi, Ze se budou snaZzit dokoncit Klinické hodnoceni ve Ihttach, jez ZADAVATEL
pozZaduje.

Strany maji v imyslu zucastnit se Klinického hodnoceni tim, Ze poskytnou své sluzby a
souhlasi s nasledujicimi podminkami:

Clanek 1. Protokol

Charakter a rozsah Klinického hodnoceni jsou popsiny v Protokolu. Protokol, véetné vSech
dodatki, tvoii timto odkazem soucdst této Smlouvy (,,Smlouva‘) a nabyva platnosti az po jejim
podepsani a ucinnosti dnem uvetfejnéni Smlouvy v registru smluv.

Charakter a rozsah Klinického hodnoceni jsou popsany v Protokolu.
Protokol, v¢etné vSech dodatktl, bude soucasti studijni dokumentace a bude uloZen v Sanonu u
zkouSejicitho. Protokol nabyva platnosti az po jejim podepsani smlouvy a ucinnosti dnem

uvetejnéni Smlouvy v registru smluv.

Clanek 2. Pravidla provadéni Klinického hodnoceni

2.1 Ramec pravni pravy

Strany souhlasi, Ze Klinické hodnoceni se bude provadét za podminek a v souladu s/se:
e Helsinskou Deklaraci Svétové 1ékaiské asociace (Declaration of the Helsinky World
Medical Association Recommendations Guiding Physicians in Biomedical Research
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Involving Human Subjects) ve znéni zroku 1996, véetné dodatkii uvedenych
v Protokolu,

e Pokyny pro spravnou klinickou praxi, Krok 5 (,,JCH Harmonised Tripartite Guideline,
Guideline for Good Clinical Praktice, Step 5),

e Pozadavky EMEA (Evropskd agentura pro 1é¢ivé ptipravky) a FDA (United States Food
and Grug Administration), vyZaduje-li tak Protokol,

e Smérnici 2001/20/ES Evropského parlamentu a Rady ze 4. dubna 2001 o sblizovani
pravnich a spravnich pfedpist Clenskych stati EU tykajicich se zavadéni spravné
klinické praxe pfi provadéni klinickych hodnoceni humdnnich 1é€ivych piipravkd,

e Zikony platnymi v Ceské republice, zejména zdkonem o lé&ivech &. 378/2007 Sb. ve
znéni pozdéjsich predpist, vyhldskou 226/2008 Sb., zdkonem ¢. 372/2011 Sb. o
zdravotnich sluzbach, vyhlaSkou Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi
¢. 86/2008 Sb., o stanoveni zdsad spravné laboratorni praxe v oblasti 1é¢iv a zdkonem
¢. 110/2019 Sb., o ochran¢ osobnich ddaji, ve znéni pozd&jSich predpisi.

2.2 VSeobecné povinnosti a zavazky

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici timto potvrzuji, Ze maji pro ucely fddného a bezpecného
provadeéni Klinického hodnoceni dostatecné zdroje ve smyslu Casové kapacity, kvalifikovaného
persondlu a vhodného vybaveni. Hlavni zkouSejici bude CMG informovat o veSkerych
zméndch v persondlnim zajiSténi, vybaveni a metodédch klinického vyzkumu ve Zdravotnickém
zafizeni poskytovatele, které by mohly Klinické hodnoceni ovlivnit.

Nebude-li Hlavni zkouSejici ochoten nebo schopen vykondvat povinnosti poZadované touto
Smlouvou, poskytovatel nebo Hlavni zkouSejici o této skutecnosti do tif dnli pisemné uvédomi
CMG.

Hlavni zkousSejici je zaméstnancem Poskytovatele a zaruCuje se, Ze bude své zavazky dle této

Smlouvy fadné plnit.

2.3 Eticka komise/ Schvaleni Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv/ Oznameni

V souladu s pravnimi piedpisy piedlozi CMG pftislusnym etickym komisim a Statnimu dstavu
pro kontrolu 1é&iv (dale také jako ,,SUKL®) veskeré potfebné informace a oznameni ve vztahu
ke Klinickému hodnoceni. Dokud CMG Hlavnimu zkouSejicimu pisemné neozndmi, Ze
piislusna schvdleni byla vydana, Klinické hodnoceni nesmi byt zahdjeno.

CMG poskytne Hlavnimu zkouSejicimu veSkerou dokumentaci vyzadovanou k pfedloZeni
Zadosti etické komisi, jeZ piisobi na jeho pracovisti. Poskytovatel/Hlavni zkousSejici obdrzi
pisemny souhlas této etické komise jeSté pied zahdjenim Klinického hodnoceni a CMG
poskytne potvrzeni o schvaleni ze strany etické komise a seznam jejich ¢lent, ktefi se piislusné
schiize etické komise zicastnili.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji, Ze veSkeré podminky, které pii vyslovFeni
souhlasu etickd komise stanovila, budou dodrZeny.

2.4 Informace pro pacienta a Informovany souhlas
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Hlavni zkousSejici zajisti, Ze pted fazi skriningu a 1écby v ramci Klinického hodnoceni bude
kazdému subjektu Klinického hodnoceni podrobn¢ vysvétlena podstata, vyznam, disledky a
rizika Klinického hodnoceni. Pfed zatazenim pacienta do Klinického hodnoceni ziska Hlavni
zkousSejici jeho pisemny Informovany souhlas s ticasti v Klinickém hodnoceni opatfeny datem
a podpisem, dédle souhlas s poskytnutim ddaji pifi zachovani divérnosti a se zpracovanim a
predanim potifebnych dokumentd obsahujicich pacientovy osobni udaje a udaje o zdravotnim
stavu CMG, ZADAVATELL, pfisluSnym zdravotnim dfadiim a ostatnim orgdniim, v souladu
s platnymi pravnimi piedpisy uvedenymi v Clanku 2.1.

2.5 Obdobi naboru pacientt

Nébor pacientdi pro toto multicentrické Klinické hodnoceni je napldnovano na obdobi od ||}
Piedpokladany podet zafazenych subjekti Klinického hodnoceni — [Jj

2.6 Dokumenty Klinického hodnoceni a dodavky 1€kt

ZADAVATEL nebo jim uréeny zdstupce zajisti piiméfené a v€asné doddni dokumentd a
Studijnich 1€k nezbytnych pro provedeni Klinického hodnoceni. Nespotfebované hodnocené
1é¢ivé pripravky. a materidl, v€etné 1€kil a materidlt s proslou dobou pouZzitelnosti, souvisejici
s Klinickym hodnocenim vrati poskytovatel/ Hlavni zkouSejici po ukonceni Klinického
hodnoceni podle pokynii uvedenych v Protokolu.

Hodnoceny 1éCivy piipravek. bude v souladu s vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., v platném znéni,
uskladnén v Lékarné¢ FN Hradec Kralové (zajisti poskytovatel), kterd se zavazuje dodrZovat
podminky spravné lékdrenské praxe, souvisejici pokyny SUKL a zaruGuje manipulaci s 1é¢ivem
pouze opravnénymi osobami.

Hodnoceny 1é¢ivy ptipravek bude doddvan do nemocni¢ni 1ékarny, vZzdy v fddné zabalenych
obalech urc¢enych pro Hodnoceny 1éCivy piipravek a oznaceny v souladu s ustanovenim
paragrafu 19 odst. 1 pism. e) vyhlasky ¢.226/2008 Sb., o spravné klinické praxi.

Dodavky Hodnoceného 1é¢ivého piipravku se budou uskutec¢iiovat v Po-Pa od 7.00 h do 14.00
h. do budovy nemocnic¢ni 1€karny.

Hlavni zkousSejici a poskytovatel se timto zavazuje, Ze:

e budou odpovidat za veSkery klinicky materidl (v€etné¢ Studijniho 1éku), ktery bude
dodan Poskytovateli ZADAVATELEM nebo CMG a vést pisemny inventai veskerého
klinického materidlu a vybaveni dodaného ZADAVATELEM nebo CMG v souladu
s pokyny ZADAVATELE;

e budou hodnocené 1éCivé pripravky. pouzivat vyhradné pro ucely Klinického hodnocent
a dokumentovat kazdy jeho vydej a veSkery nepouzity klinicky a ostatni materidl
poskytnuty ZADAVATELEM nebo CMG vriti do 60 dnii od ukon¢eni Klinického
hodnocent;

e veskeré potiebné zdznamy a dokumenty o Klinickém hodnoceni uchovaji v souladu
s platnou pravni dpravou, touto Smlouvou a/nebo Protokolem;
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2.7 Nezadouci piihody

Hlavni zkouSejici je povinen zdokumentovat veSkeré neZzddouci pithody v souladu
s Protokolem a ozndmit a zaznamenat veSkeré zdvazné neZddouci piihody v souladu
s postupem uvedenym v Protokolu.

Dojde-li v souvislosti s provddénim Klinického hodnoceni k nové udélosti, jeZ je potenciondlné
zpisobild ovlivnit bezpecnost subjektti hodnoceni, je Hlavni zkouSejici povinen okamZité
pfijmout vhodnd opatfeni za tfelem ochrany subjektd hodnoceni vii€i bezprostfednimu
nebezpeci. Hlavni zkouSejici se zavazuje obratem informovat CMG, a to tak, aby CMG mohla
neprodlené informovat Statni tstav pro kontrolu 1éCiv a prislusné etické komise o vzniku ¢i
projevu téchto novych uddlosti a o opatfenich, kterd byla pfijata.

Clanek 3. Dokumentace a monitorovani

4% O

3.1 Dokumentace a zpracovani formulaiit CRF

Kromé¢ formuléiti pro zdznamy tudaju (Case Report Form, déle také jako ,,CRF*) povede Hlavni
zkousSejici pro kazdy subjekt, jenz se Klinického hodnoceni zucastni, také veSkeré 1ékatské
(zdravotni) zdznamy (v papirové podob¢ nebo jako vytisky elektronickych souborti). Tyto
lékatské zdznamy budou kazdy subjekt Klinického hodnoceni jasné identifikovat, a pokud
zéaroven slouZzi i jako zdrojové dokumenty, musi v nich byt veskeré zapisy do CRF dohledatelné.
Hlavni zkouSejici zarucuje, Ze veSkeré CRF predlozené CMG nebo ZADAVATELI budou
pravdivé, kompletni a spravné a budou ptesné odrdzet vysledky Klinického hodnoceni.

Hlavni zkousSejici se zavazuje, Ze CMG a ZADAVATELI na jejich Zddost ptimo zpiistupni
vSechny zdznamy souvisejici s Klinickym hodnocenim, véetn¢ zdravotnich zdznamt pacienta.

Pro vylouceni vSech pochybnosti je zdravotnickda dokumentace u Poskytovatele vedena pouze
v listinné podobé.

3.2 Monitorovani

Strany se dohodly na pravidelnych kontrolnich néavstévach Poskytovatele/Hlavniho
zkouSejictho a na ovéefovani zdrojovych udaji, které bude vykondvat pracovnik pro
monitorovdni (ddle také jako ,,monitor) jmenovany CMG. Monitor bude v prib¢hu Klinického
hodnoceni navstévovat poskytovatele, aby s Hlavnim zkouSejicim a jeho spolupracovniky
projednal vyvoj Klinického hodnoceni, pficemz ti mu na pozddani umoZzni kontrolu veSkerych
udaju Klinického hodnoceni véetné Iékatskych zdznamti Subjektu hodnoceni. Za piesné a iplné
zaznamy udaji do CRF vSak ponese i naddle odpovédnost Hlavni zkouSejici.

3.3 Audit a inspekce

Pribéh Klinického hodnoceni a jeho vysledek mohou byt kontrolovdny auditory povéfenymi
CMG, ZADAVATELEM nebo kontrolnimi ufady. Vyzada-li si ZADAVATEL nebo CMG
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provedeni takové kontroly, Poskytovatel a Hlavni zkouSejici do Zdravotnického zatizeni
poskytovatele a na pracovisté, kde Klinické hodnoceni probihd, umozni ptistup. Déle zptistupni
i potfebné dokumenty, a pokud bude potieba, poskytnou i dal$i poZadované informace.

Clanek 4. Zachovani ml&elivosti a idaje Subjektu hodnoceni

4.1 Ochrana udaju Subjektu hodnoceni

[:Tdaje o pacientech zaznamenané v CRF se budou uchovéavat v anonymni podobé.
Nakladani s 1ékatskymi zdznamy a zpracovani udajii v nich uvedenych musi byt provadéno
v souladu se zdkonem o ochrané osobnich ddaji ¢. 110/2019 Sb. v platném znéni a v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2016/679 (déle jen ,,GDPR*).

4.2 Zachovani ml¢enlivosti

Veskeré (i) ustni, pisemné a ostatni poskytnuté podklady, zejména udaje a zpravy o Studijnim
1éku, Protokolu a nepublikované udaje a zpravy, které CMG a/nebo ZADAVATEL povazuji za
obchodni tajemstvi nebo jiné duSevni vlastnictvi poskytnuté CMG nebo ZADAVATELEM
poskytovateli a (i1) veskeré informace o udajich, poznatky, vzorky, prozatimni vysledky a
vysledky pfimo nebo nepiimo vyplyvajici z Klinického hodnoceni (,,Vysledky Kklinického
hodnoceni*) se povazuji za divérné informace (,,Informace‘), na které se vztahuji ustanoveni
tohoto odstavce.

Poskytovatel/ Hlavni zkouSejici nesd€li Zddné informace tfetim strandm, vyjma téch, které
poskytované informace potiebuji nezbytné znét za ucelem provadéni Klinického hodnocent,
napiiklad ¢lenim pfisluSnych etickych komisi, zaméstnanciim zapojenych do provadéni
Klinického hodnoceni

Pracovisté také souhlasi, Ze Informace pouZije pouze za ucelem splnéni svych piisluSnych
zavazkl vyplyvajicich z této Smlouvy a po skonceni platnosti této Smlouvy nebo diive na
vyZzadani z jakéhokoliv divodu CMG nebo ZADAVATELI vréti. Zjisti-li poskytovatel /Hlavni
zkousSejici ztratu nebo vyzrazeni jakychkoliv Informaci okamzZité to ZADAVATELI ozndmi.

Pracovi§t¢ mé povinnost uchovat doklady umoznujici identifikaci subjektli Klinického
hodnoceni a veskeré ostatni dokumenty poskytnut¢ ZADAVATELEM po dobu nejméné 15 let
ode dne skonceni nebo predcasného ukonceni Klinického hodnoceni. Je povinnosti CMG nebo
ZADAVATELE informovat poskytovatele/Hlavniho zkouSejictho o tom, Ze pfechovavani
dokumentace o Klinickém hodnoceni jiZ neni ddle nutné.

4.3 Majetkové informace

Veskeré dokumenty, udaje, know-how a hodnocené 1é¢ivé piipravky. poskytnuté Hlavnimu
zkousejicimu a Poskytovateli za dcelem provadéni Klinického hodnoceni jsou a i nadile
zustanou majetkem ZADAVATELE a musi byt ZADAVATELI nebo CMG na poZzadani

6/12



vraceny. Pro vylouceni vSech pochybnosti je zdravotnickd dokumentace vylu¢nym vlastnictvim
Poskytovatele.

4.4 Prava k vysledkum

Veskeré Vysledky Klinického hodnoceni ziskané v souvislosti sjeho provddénim jsou
vyhradnim a vyluénym vlastnictvim ZADAVATELE.

4.5 Publikace

K vysledkiim Klinického hodnoceni ma ZADAVATEL neomezené pravo na zvefejnéni. Bez
ohledu na to vS§ak CMG i ZADAVATEL uzndvaji a berou na védomi zdjem Poskytovatele a
Hlavniho zkouSejictho o publikovani informaci tykajicich se Klinického hodnoceni
v Casopisech, na sympoziich a podobné, avSak ne dfive nezZ budou zvetejnény prvni souhrnné
vysledky. VeSkeré takové udaje se pred vlastnim zvetfejnénim piedlozi ZADAVATELI
k posouzeni a vyjddieni pfipominek. Materidl urCeny ke zvetejnéni bude ZADAVATELI
pfedloZen k posouzeni minimdlné tficet (30) dni pfed zvefejnénim a nebo predloZzenim
k recenzi.

Smluvni strany se dohodly, Ze zadavatel poskytne Poskytovateli po ukonceni klinického
hodnoceni seznam publikaci vztahujicich se k vysledkiim tohoto klinického hodnoceni.

Clanek 5. Doba platnosti a ukonéeni platnosti Smlouvy

5.1 Platnost u¢innost smlouvy

Tato Smlouva vstupuje v platnost podpisem posledni smluvni strany a v G¢innost dnem
uveiejnéni v registru smluv podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Tato Smlouva
zUstane v platnosti a t¢innosti do ukonceni Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem, tj.
v piedpokladané dob¢ . pokud nebude ukonéeno predéasné. Piipadna odchylka
skute¢né doby trvani od pfedpoklddané doby trvani nevyZaduje pisemny dodatek.

Smluvni strany se dohodly, Ze tato smlouva jakoZto budouci dodatky budou uvefejnény
v registru smluv a uvetfejnéni smlouvy provede Poskytovatel.

Smluvni strany se dohodly, Ze oznacené obchodni tajemstvi zadavatelem, bude pfed zadanim
smlouvy do registru smluv odstranéno a piilohy smluv budou v registru smluv uvetejiovany
v nezbytném rozsahu. Pied podpisem smlouvy Zadavatel zaSle Poskytovateli findlni verzi
smlouvy ve strojové Citelném formédtu s podbarvenym textem smlouvy, které povazuje
Zadavatel za obchodni tajemstvi.

5.1 Doba platnosti

Tato Smlouva vstupuje v platnost podpisem posledni smluvni strany a G¢innosti dnem
uverejnéniv registru smluv. Tato Smlouva zUstane v platnosti a G¢innosti do ukonceni
Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem, pokud nebude ukonceno predcasne.
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Predpokladana délka trvani Klinického hodnoceni je |

5.2 Ukonceni ze strany Zadavatele

ZADAVATEL, nebo CMG jednajici jménem ZADAVATELE, mohou tuto Smlouvu ukon¢it
pisemnou vypovédi s u€innosti ke dni jejtho doruceni ostatnim smluvnim strandm zejména
z nasledujicich davodu:
e ZADAVATEL ukonéi hodnoceni studijniho 1éku
e kontrolni tfad nebo jiny piisluSny orgdn se rozhodne ukoncit Klinické hodnoceni ve
Zdravotnickém zafizeni poskytovatele nebo jako celek
e Hlavni zkousSejici nebo poskytovatel nedodrZzuje podminky Protokolu a této Smlouvy a
pozadavky na vypliiovani idaji do CRF podle pokyni Spravné klinické praxe.

5.3 Ukonceni ze strany Hlavniho zkousSejiciho

Pokud Hlavni zkousSejici po pfiméfené tivaze rozhodne, Ze pokracovani Klinického hodnoceni
jiz neni dale lékatsky opodstatnéné z divodu (i) necekanych vysledkl (ii) zdvaznosti nebo
hojného vyskytu zdvaznych nezadoucich piihod nebo (ii1) toho, Ze ucinnost 1écby studijnim
lékem se zd4 byt nedostate¢nd, neodkladné o tom pisemné uvédomi CMG i ZADAVATELE.
Pokud se CMG, ZADAVATEL nebo etickd komise shodnou, Ze pokracovani neni odtivodnéné,
Hlavni zkousSejici mtize Klinické hodnoceni na svém pracovisti okamzit¢ ukoncit.

Clanek 6. Finan¢ni ujednani

Vzhledem k tomu, Ze se jednd o akademickou studii a jejim zadavatelem EMN — European
Myeloma Network) & jeho zastupce pro Ceskou republiku (Ceskd myelomova skupina, z.s.)
jsou neziskové organizace, je ekonomicka podpora omezena a témet kompletné je
spotfebovana na zajisténi logistiky celé studie vyZzadované ze zédkona, nehradi CMG jakékoliv
jiné platby. Regitelé klinické studie nedostanou za klinickou studii Zddnou odménu. Zadavatel
timto prohlaSuje, Ze neuzaviel a neuzavie s Hlavnim zkouSejicim separdtni smlouvu na
odménu za provedeni klinického hodnoceni.

CMG uhradi Poskytovateli poplatek za projedndni smlouvy I - poplatek
bude fakturovan Poskytovatelem po uzavieni této smlouvy.

Fakturacni a koresponden¢ni adresa CMG je: FN Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno
Fakturacni ddaje jsou:

Ceskd myelomovd skupina, z. s.
FN Brno
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Jihlavska 20

625 00 Brno
Ceskd republika
IC: 26593491
DIC: CZ26593491

Clanek 7. Pojisténi, odpovédnost

7.1 Pojisténi Klinického hodnoceni

ZADAVATEL uzavfel pro celou dobu provadéni Klinického hodnoceni pro ZADAVATELE a
Hlavniho zkousSejiciho pojisténi odpovédnosti za Skodu, v souladu s § 52 odst. 3 pism. f) zdkona
¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, v platném znéni, jehoZ prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni
v piipad¢ smrti subjektu hodnoceni nebo v piipadé Skody vzniklé na zdravi jakémukoliv
subjektu hodnoceni v disledku jeho tcasti v Klinickém hodnoceni. Kopie certifikatu o uzavieni
pojiSténi tvoii piilohu této smlouvy.

Strany jsou si v§ak védomy, Ze pojisSténi Klinického hodnoceni nenahrazuje pojisténi za Skody
vzniklé v disledku zanedbéni péce a jiné Skody, ani tak neni zamysleno.

7.2 Odpoveédnost

ZADAVATEL se zavazuje poskytnout Poskytovateli a Hlavnimu zkouSejicimu nahradu Skody
za ijmu zpusobenou tfeti osob¢ ve vysi tieti osobou tspésné uplatnéného naroku u soudu. Tento
narok se vSak musi vyluéné tykat ijmy na zdravi, kterd subjektu hodnoceni, jenzZ se fadné
ucastnil Klinického hodnoceni, vznikla v ptimé souvislosti s uzivinim hodnoceného 1éc¢ivého
piipravku ¢i s postupem uzitym v souladu s protokolem Klinického hodnoceni.

Ani CMG ani ZADAVATEL neponesou odpovédnost za Zadny spor, poZzadavek ani nirok
(v€etné ndrokl tfetich stran) na placeni odskodného jakékoliv tieti strané¢ nebo Hlavnimu
zkousSejicimu nebo Poskytovateli za:
e zranéni nebo $kody vzniklé v diisledku nedbalosti nebo imyslného zanedbani péce ze
strany poskytovatele nebo jeho zaméstnanct ¢i zastupct;
e Cinnosti, které jsou v rozporu s touto smlouvou, Protokolem, GCP ¢i jinymi platnymi
zakony;
e jakykoliv pfipad, kdy nebyl ziskan platny pisemny informovany souhlas subjektu, ktery
se Klinického hodnoceni ucastni.

Clanek 8. ReSeni sporti

Smluvni strany se timto zavazuji, Ze si poskytnou vzdjemnou soucinnost, a Ze budou
spolupracovat pfi provadéni Klinického hodnoceni, a ze vyresi jakékoliv piipadné spory c¢i
neshody vztahujici se k jeho prib&hu a souvisejicim ¢innostem, a to vzdy za upfednostnéni
pristupu umozinujicimu dosazeni vzajemné dohody.
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Smluvni strany timto potvrzuji a souhlasi, Ze jakékoliv spory mezi smluvnimi stranami, jeZ
nebudou vyifeSeny dle odstavce 1 tohoto €lanku, budou s kone€nou platnosti rozhodnuty
pfisluSnym soudem Ceské republiky.

Clanek 9. Komunikace

Strany se zavazuji, Ze se budou vzdjemné informovat o vSech udalostech, které mohou mit vliv
na plnéni této Smlouvy.

Oznameni budou odesildna na tyto adresy:

Pro CMG:

Ceskd myelomov4 skupina
FN Brno

Jihlavské 20

625 00 Brno

Cesk4 republika

E-mail: rom.hajek @seznam.cz

Pro Hlavniho zkou3ejiciho:

IV. interni hematologicka klinika

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
Ceska republika

Pro Poskytovatele:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Pravni odbor — Dasa Proklipkova

Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
Ceska republika

Clanek 10. Smluvni zaleZitosti

10.1 Celistvost smlouvy

Tato Smlouva (vcetné€ Protokolu a veSkerych svych priloh) predstavuje tplnou dohodu mezi
stranami ve vztahu k pfedmétu této Smlouvy. Kazdy pozménujici dodatek k této Smlouve se
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stava platnym a zdvaznym, pouze je-li opatien vlastnoru¢nim podpisem vSech stran a obsahuje
odkaz na tuto Smlouvu.

10.2 PrisluSné pravo, mistni soudni prislusnost

Strany souhlasi, Ze tato Smlouva se bude fidit pravnim fddem Ceské republiky, bez ohledu na
ustanoveni mezinarodniho prava soukromého.

Strany budou usilovat o mimosoudni smirné narovnéni veskerych sport, které by mély ptivod
v této Smlouvé. V piipadé soudniho sporu budou mit vyluc¢nou soudni pravomoc pfi jeho feSeni
soudy Ceské republiky.

Clanek 11. Rizné

11.1 Zmény Smlouvy

Zmény ve Smlouvé se musi ucinit formou pisemnych dodatkli podepsanych vSemi smluvnimi
stranami, jinak budou neplatné.

11.2

Tato Smlouva je vyhotovena ve tiech identickych originélech v ¢eStin€ s tim, Ze jeden original
obdrzi Poskytovatel, jeden Hlavni zkouSejici a jeden CMG.

Seznam pfiloh:
1. Protokol klinického hodnoceni (zaloZen u zkousejiciho)
Povoleni SUKL
Souhlasné stanovisko MEK
Souhlasné stanovisko LEK
Certifikdt o pojisténi
Kopie plné moci k zastupovani zadavatele

SRR

Smluvni strany prohlasuji, Ze smlouvu piedem ndleZité projednaly a vSechna jeji ustanoveni
jsou jim srozumitelnd a vyjadfuji jejich pravou a svobodnou viili, na diikaz ¢ehoZ pfipojuji své
podpisy.
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Podpisy

Ceskd myelomov4 skupina
jménem Zadavatele:

prof. MUDr. Roman Héjek, CSc.

Podpis:

Datum: 14. 10. 2019

Poskytovatel
prof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, CSc., dr. h. c.

Podpis:

Datum: 14. 11. 2019

Hlavni zkousSejici

Podpis:

Datum: 12. 11. 2019
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