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Smlouva o zabezpeceni klinického hodnoceni

KOOPERATIVNi LYMFOMOVA SKUPINA, z.s.

se sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 00 Praha — Nové Mésto

zastoupena: prof. MUDr. Marek Trnény, CSc., pfedseda spolku

IC: 26624664

DIC: CZ26624664

Registrovana pod spisovou znackou L13671 vedenou u Méstského soudu v Praze,
organizace povéfena zadavatelem studie k provadéni projektu v CR,

dale jen ,zadavatel”

a

FAKULTNi NEMOCNICE OSTRAVA

se sidlem: 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava

ZFizovaci listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990 &.j. OP-054-25.11.90

ve vécech této smlouvy je opravnén jednat a podepisovat: doc. et doc. MUDr. Petr Vavra, Ph.D.,
naméstek feditele pro védu, vyzkum a vyuku

IC: 00843989

DIC: CZ00843989

dale jen ,,zdravotnické zarizeni“

a
MUDr. Juraj Duras

Adresa pracovisté: Klinika hematoonkologie Fakutini nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5,
708 52 Ostrava -Poruba

dale jen ,zkousejici”

dale spole¢né jen ,smluvni strany”

uzaviraji tuto smlouvu:

.
Predmét a ucel smlouvy

1) Prfedmétem smlouvy je provadéni klinické studie (dale jen ,,studie) podle protokolu:

Polatuzumab-vedotin v kombinaci s bendamustinem a rituximabem
u pacientd srelapsem ¢i progresi lymfomu zplastovych bunék
po predchozi lé€bé zahrnujici inhibitor Brutonovy tyrozin kinazy — otevirena
studie, faze ll/studie CLSG-MCL-POLA

Eudra CT No: 2021-000468-32
ktery tvori timto odkazem pfilohu €.1 této smlouvy (dale jen ,,protokol®).
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Ugelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni studie a vymezit prava a povinnosti
smluvnich stran pro prabéh a zpracovani studie.

Studie CLSG-MCL-POLA je akademickym klinickym hodnocenim, jehoz zadavatelem
je Kooperativni lymfomova skupina, z.s., a bude probihat na pracovistich v Ceské
republice. Kooperativni lymfomova skupina, z.s., je sdruzeni Iékaft a dalSich pracovnik
zabyvajicich se diagnostikou, IéCbou a vyzkumem v oblasti malignich lymfom(. Sdruzeni
zaroven pracuje jako lymfomova sekce Ceské hematologické spolecnosti CLS JEP.
Spoluprace, na niz se Uzce spolupracujici centra v CR podili, pfinesla jiz fadu vysledk
jak v oblasti vyzkumné, tak v oblasti zavadéni novych metod do diagnostiky a IéCby.
Ugelem této studie je ové&fit, zda polatuzumab-vedotin v kombinaci s bendamustinem a
rituximabem, mlze zlepsit vysledky IéCby u pacientd s lymfomem z plastovych bunék,
u kterych se nemoc vratila (relaps Ci progrese) po pfedchozi |€€bé inhibitorem Brutonovy
tyrozin-kindzy (BTK). Dle dostupnych dat maji pacienti s MCL po selhani lécby BTK
extrémné Spatnou prognozu.

Il
Povoleni k zahajeni studie

Studie je provadéna na zakladé splnéni pozadavku zakona ¢. 378/2007 Sb. ve znéni
pozdéjSich predpisi a dalSich pravnich predpist upravujici provadéni klinického
hodnoceni I&Civ.

Kopie dokumentl potvrzujicich splnéni pozadavkl podle odst. 1) budou ulozeny
v zdravotnickém zafizeni u zkou$ejiciho v dokumentaci o provedeni studie a tvofi pfilohu
2 této smlouvy. Za komunikaci s témito subjekty (etickymi komisemi a Statnim Ustavem
pro kontrolu I€Civ), i jakoZ i pfipadné jinymi subjekty povéfenymi dle pfislusnych pravnich
predpisy, a za plnéni pravnich povinnosti vi&i témto subjektim v plném rozsahu
odpovida zadavatel.

M.
Misto a doba provedeni studie a feSitelské centrum

Studie bude provadéna na Klinice hematoonkologie FNO (dale jen ,,misto klinického
hodnoceni“) hlavnim zkouSejicim a dalSimi povéfenymi pracovniky:

hlavni zkouSejici: MUDr. Juraj Dura$

spoluzkousejici: XXX

Ke zméné feSitelského centra a ve jmenovani ¢i doplnéni povéfenych pracovnikd mize
dojit jen po dohodé zadavatele, zdravotnického zafizeni a zkouSejiciho. Pisemny doklad
o takové dohodé musi byt uloZzen v dokumentaci o provedeni studie. Ke zméné hlavniho
zkousSejiciho musi dojit pisemnym dodatkem k této smlouvé, ktery rovnéz podepiSe novy
hlavni zkouSejici pfebirajici prava a povinnosti hlavniho zkousejiciho dle této smlouvy.
Ukonceni pracovnépravniho poméru zdravotnického zafizeni s hlavnim zkouSejicim
nebo dalS§imi zaméstnanci zdravotnického zafizeni podilejicimi se na studii v souladu
s prislusnymi pravnimi predpisy nebude povazovano za poruSeni smlouvy a smluvni
strany se dohodly, Ze pokud nedojde k dohodé o novém hlavnim zkouSejicim, ktery
pfijme zavazky hlavniho zkous$ejiciho dle této smlouvy, je kterakoliv ze smluvnich stran
opravnéna smlouvu vypovédét s vypovédni lhatou 1 mésic, ktera poCne bézet dnem
nasledujicim po doruceni vypovédi posledni smluvni strané.


http://www.hematology.cz/
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Studie nebude v misté klinického hodnoceni zahajena dfive, nez vstoupi v platnost a
ucinnost tato smlouva a budou splnény dalSi podminky vyZadované pfisluSnymi pravnimi
predpisy.

Doba trvani studie na centru je 5 let.

IvV.
Zakladni podminky pro zpracovani studie

Zkousejici provede studii pfi dodrzeni platnych pravnich predpisu, a to zejména smérnice
komise 2005/28/ES z 8. 4. 2005, zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjSich predpisli, zakona
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjSich predpist, vyhlasky ¢.
226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni
léCivych pFipravkl, ve znéni pozdéjSich predpisu, v souladu s poskytnutymi informacemi
a ve shodé se zakladnimi podminkami a zasadami stanovenymi:

a) v povolenich uvedenych v €l. Il. smlouvy,

b) v protokolu studie vydaném zadavatelem, ktery je pfilohou &. 1 této smlouvy a
jehoz pripadné zmény Ize provést jen s pisemnym souhlasem vSech smluvnich
stran, na zakladé schvaleni Statnim uUstavem pro kontrolu léCiv a pfisluSnou
etickou komisi.

c) v postupech zadavatele pro zaznamenani a hlaSeni dat, které zadavatel predal
zkousSejicimu pfed podpisem této smlouvy.

Zadavatel bude informovat zkous$ejiciho o novych informacich, které se tykaji zejména
bezpelnosti zkouSeného lédiva.

Studie bude provedena ve shodé se spravnou Klinickou praxi a podminkami
vychazejicimi z Helsinské deklarace: Guidelines for Good Clinical Practice stanovenych
International Conference for Harmonization (dale jen ,,JICH GCP“).

Dokument uvedeny v odst. 1 pism. b) je davérny a informace o jeho obsahu mohou byt
poskytnuty jen pracovnikim mista klinického hodnoceni povéfenym &i jmenovanym
podle €l. Ill. odst. 1 této smlouvy a opravnénym organim a institucim dle této smlouvy
nebo platné pravni dpravy.

Zadavatel a zkouS$ejici prohlasuji, Ze mezi sebou neuzaviou Zadny pravni vztah bez
ohledu na to, zda se vztahuje k tomuto klinickému hodnoceni, aniz by s tim zdravotnické
zafizeni vyjadfilo souhlas. Smluvni strany timto prohlasuji, ze z jejich strany neexistuje
zadny stfet zajmu finanéni €i nefinanéni povahy, ktery by branil fadné realizaci klinického
hodnoceni v souladu s obecné platnymi pfedpisy a regulaénimi pozadavky (zejména se
spravnou klinickou praxi).
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Vybér subjektii hodnoceni a vyzadani jejich souhlasu

Predpokladany pocet zafazenych subjektd hodnoceni (pacientd) na tomto centru jsou 2
pacienti za dobu trvani studie.

Zarazeni subjektl hodnoceni do studie bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym
souhlasem (déle jen ,Informovany souhlas”) a po jejich fadném pouceni. Vyzadani
souhlasu od subjektl hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi principy a spravnou
klinickou praxi. K tomu:

a) Formulaf Informovaného souhlasu musi obsahovat néleZitosti stanovené platnou
pravni upravou. Zadavatel pfedal pfed podpisem této smlouvy zkouSejicimu
formulaf Informace pro pacienta a formular Informovaného souhlasu schvaleny
etickou komisi a zadavatel odpovida za spravnost, Uplnost a presnost tohoto
formulafe a jeho soulad s pfisluSnymi pravnimi pfredpisy. Zadavatelem je
povinen bez zbytecného odkladu pfedat zkousSejicimu aktualni verzi formulari
po jejich schvaleni etickou komisi.

b) ZkouSejici se zavazuje pfed zafazenim subjektu hodnoceni do studie zajistit
jeho souhlas, tj. zajistit Informovany souhlas signovany subjektem hodnoceni.

Spravné a uplné podepsané dokumenty Informovaného souhlasu podle odst. 2 musi byt
ulozeny v dokumentaci o studii vedené u zkousSejiciho. Archivace a nakladani
s informovanymi souhlasy bude probihat v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy.

Pokud zkouSejici zjisti v pribéhu studie, ze subjekt hodnoceni zafazeny do studie
nevyhovuje jeho kritériim, neprodlené vyrozumi zadavatele. Vyfazeni nevyhovujiciho
subjektu hodnoceni provede zkousejici na zakladé souhlasu zadavatele.

Zkousejici a zdravotnické zafizeni jsou povinni v prabéhu studie i po jejim ukonceni dbat
pfislusnych pravnich pfedpisi CR o ochrané osobnich Udaji a informaci o osobnich
pomérech subjektd hodnoceni zafazenych do studie.

VL.
Sledovani (monitorovani) a kontrola priabéhu studie

ZkouSejici/zdravotnické zafizeni umozni osobé pisemné povéfené zadavatelem (dale jen
,monitor*) pfistup ke zdravotnické dokumentaci subjektt klinického vyzkumu v rozsahu
nezbytném pro zajisténi monitorovani pribéhu projektu v souladu s principy spravné
klinické praxe. Zadavateli, nebo jinym povéfenym osobam, budou zpfistupnény osobni
udaje tykajici se subjektu udaji nebo jiné informace, na zakladé kterych by bylo mozné
identifikovat subjekt Udaju, pouze na zakladé predchoziho pisemného souhlasu subjektu
udaju (a nebude-li tento souhlas odvolan) a pouze v rozsahu stanoveném informovanym
souhlasem.

Ke zméné monitora muze dojit rozhodnutim zadavatele, jez provadénim monitorovani

vvvvv

neni-li v povéfeni stanoveno jinak.
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ZkouSejici/zdravotnické zafizeni umozni provést dostateéné pfedem ohlasené audity Ci
inspekce zadavatele a pfislusnych instituci stim, ze zadavatel zajisti, Zze osoby
provadéjici audit budou respektovat provozni podminky zdravotnického zafizeni, kdy
misto a Cas kontroly stanovuje hlavni zkouSejici. Zkousejici/zdravotnické zafizeni
umozni auditordm &i inspektoriim pfimy pfistup k veSkeré dokumentaci studie, zdrojovym
zaznamUm a zdrojovym udajim. Tyto osoby ovSem nebudou opravnény pofizovat si
jakékoli  zaznamy/kopie, vypisy z uvedenych  dokumentl nebo  Zadat
o zapUjceni dokumenta.

Pokud se kontrolni inspekce ¢&i spravni organ ohlasi pfimo zkou$ejicimu, bude
zkousSejici/zdravotnické zafFizeni neprodlené o této skute€nosti informovat zadavatele.

VII.
Jina ustanoveni

Zadavatel zajisti mistu klinického hodnoceni a zkouSejicimu veSkery protokolem
vymezeny material, ktery je nezbytny k provedeni studie.

Rozsah péce vramci studie a jeji naklady odpovidaji bézné poskytované zdravotni
péci pro pacienty s MCL. Ve studii budou pouZity Iéky a rezimy, které se bézné
pouzivaji pro léCbu pacientu s touto diagnézou. V ramci studie se zkouma ucinnost a
bezpecnost pfidani polatuzumab vedotinu v kombinaci se standardni imunochemoterapii
(bendamustin a rituximab). VSechna Ié€iva budou pouzita v souladu s platnymi SPC, jsou
v CR registrovana a hrazena z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi. Hodnocenym
léCivem v této studii bude polatuzumab vedotin, ktery bude dodavan zadavatelem studie
(polatuzumab vedotin je v CR registrovan, ale pouze na lébu s relabujiciho/refrakterniho
difuzniho velkobun&&ného B-lymfomu (R/R DLBCL). Clenem studijniho tymu bude
farmaceut, ktery je v pracovnim poméru ke zdravotnickému zafizeni, a ktery bude
zodpovédny za hodnocené |éCivo, jeho vydej a evidenci pro Ucely provadéni studie dle
pfislusnych pravnich pfedpisl, zejména pak dle § 19, odst. 1, pism. d) vyhlasky ¢&.
226/2008 Sb., v platném znéni a dle pokynu SUKL LEK-12. Zdravotnické zafizeni je
zodpovédné za fadné pInéni uvedenych €innosti farmaceutem.

Zasilka Hodnoceného IéCiva bude dodana vyhradné na adresu:
Mgr. Michal TURJAP / Eva Pailova

Lékarna FN Ostrava (Hospital Pharmacy)

17. listopadu 1790/5

70 852 Ostrava — Poruba

a oznacena Cislem protokolu s formulaci ,Clinical trial medication for protocol no. CLSG-
MCL-POLA*

Hodnocené Iécivo, které nebude pouZito v ramci klinického hodnoceni, bude zlikvidovano
v [ékarné. Toto ujednani se vztahuje i na veskera IéCiva dodana Zadavatelem v ramci
klinického hodnoceni, u nichz ubéhla doba pouzitelnosti. O likvidaci bude proveden
pisemny zaznam.
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ZkouSejici a zdravotnické zafizeni se zavazuje uschovat veSkerou dokumentaci vztahujici
se k provadéni studie dle standardl ICH GCP a jinych pozadavk( az do doby, kdy
zadavatel Ci organizace povéfena zadavatelem oznami zkouSejicimu Ci zdravotnickému
zarizeni, ze dalSi uschovavani dokumentace neni potfeba, avSak maximalné po dobu 15
let od data ukonéeni studie ve zdravotnickém zafizeni. Po uplynuti této Ihity bude
dokumentace zlikvidovana.

ZkouSejici a zdravotnické zafizeni se zavazuji, ze nebudou pouZzivat nazvu zadavatele za
ucelem jakékoli propagace Ci reklamy bez jejich pfedchoziho pisemného souhlasu.

ZkouSejici neni opravnén postoupit sva prava nebo povinnosti z této smlouvy jinému
subjektu €i osobé bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

VIIL.
Zavazné nezadouci prihody v prabéhu studie

Zavazné nezadouci pfihody musi zkouSejici zaznamenat do formulafe, ktery mu bude
poskytnut zadavatelem (v této studii sou¢ast CRF — case report form — zaznamu o
subjektu hodnoceni vedeny v elektronické formé). Tento formulaf musi byt do 24 hodin
pracovniho dne od zjisténi této pfihody zaslan dle pokynd, které budou zkouSejicimu
predany zadavatelem.

Hlavni zkousSejici, nebo jim povéfena osoba, je povinen se v co nejkrat§im mozném
terminu seznamit se vSemi informacemi o bezpec€nosti, které mu budou zadavatelem
zaslany elektronickou postou a pfedat informace vSem spoluzkousejicim, ktefi se podileji
na provadéni klinického vyzkumu.

IX.
Pojisténi subjektt hodnoceni a odsSkodnéni

Zadavatel odpovida za Skody na zdravi subjektl hodnoceni zpUisobené zvlastni povahou
hodnoceného [éCiva &i fadnym postupem podle protokolu tohoto klinického hodnoceni.
V souladu s ust. § 52 odst. 3 pism. f) zak. €. 378/2007 Sb., v platném znéni, zadavatel
zajistil pfed zahajenim klinického hodnoceni na celou dobu provadéni klinického
hodnoceni smluvni pojisténi odpovédnosti za Skodu pro zkouSejiciho, zdravotnické
zafizeni a zadavatele, jehoz prostfednictvim je zajiS$téno i odSkodnéni v pfipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v pfipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v dusledku provadéni klinického hodnoceni. Kopie potvrzeni o pojisténi subjektl
klinického hodnoceni je pfilohou €.3 této smlouvy. Zadavatel zajisti, ze smlouvu
0 pojisténi uvedenou v tomto odstavci bude zadavatel udrZzovat v platnosti a u¢innosti po
celou dobu provadéni studie a v pfiméfené |haté po jejim ukonceni.

Pojisténi v odst. 1) se nevztahuje na pfipady, kdy doSlo k zafazeni subjektu hodnoceni
do studie bez ziskani jeho pisemného souhlasu ¢&i k posSkozeni subjektu hodnoceni na
zakladé nedbalosti zkouSejiciho €i spoluzkous$ejiciho, porusenim protokolu €i instrukci
prfedanych mistu klinického hodnoceni zadavatelem pfed podpisem této smlouvy.

Smluvni strany se zavazuji plné spolupracovat pfi feSeni pfipadu uvedenych odst.1 a 2.
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Kazda strana se v rozsahu stanoveném pravnimi pfedpisy zavazuje odSkodnit ostatni
strany v pfipadé jakeékoli ztraty, ujmy, Skody, nakladu ¢&i vydaju, v€etné pfiméfenych
nakladd pravniho zastoupeni, jez vznikly v souvislosti se studii ostatnim stranam i
zadavateli v dusledku poruSeni smluvnich nebo za&konnych ustanoveni subjektem
odliSnym od poSkozené strany.

X.
Ochrana davérnych informaci

Smluvni strany se dohodly, Zze veSkeré informace Ustni €i pisemné, zachycené v jakékoli
podobé na jakémkoli médiu, jez souviseji s pfedmétem této smlouvy, budou povazovat
za davérné, nebude-li vyslovné pisemné stanoveno jinak (dale jen "informace").

Smluvni strany jsou opravnény s poskytnutymi informacemi nakladat, tj. pfedevsim
s nimi pracovat, pofizovat kopie nebo zalohy a pouzit je jakymkoli dalSim zplsobem
v souladu s pfedmétem této smlouvy. Smluvni strany jsou vSak povinny nakladat
s informacemi takovym zplsobem, aby se tyto nestaly znamymi tfetim osobam vyjma
situace, kdy se smluvni strany pfedem pisemné dohodnou na poskytnuti pfedmétnych
informaci tfeti osobé& nebo osobam pfedem v dohodé specifikovanych.

Smluvni strany jsou povinny zachovat o v8ech informacich poskytnutych za trvani této
smlouvy mi€enlivost, a to i po ukonceni platnosti a u€innosti této smlouvy.

Smluvni strany jsou povinny zavazat v rozsahu uvedeném v tomto ¢lanku i dalSi osoby
podilejici se na studii.

Zadavatel bude uchovavat veSkeré informace od jednotlivych subjektd hodnoceni jako
pfisné dlvérné a zajisti, aby zadny subjekt klinického hodnoceni nemohl byt
identifikovan v zadné zpravé, zadosti nebo publikaci. Zadavatel je spravcem osobnich
udaju zpracovavanych v souvislosti se studii a plni veSkeré povinnosti stanovené spravci
prislusnymi pravnimi pfedpisy, v€etné informacnich povinnosti a zpracovavani osobnich
udaju subjektl hodnoceni v pfisném souladu se souhlasem subjektu udaji a povinnosti
souvisejicich s pfedavanim osobnich udajd mimo CR.

XI.
Vlastnictvi vysledku studie, jeho ochrana a publikovani vysledkt

Veskeré udaje vztahujici se k této studii a veskeré vysledky &innosti zkouSejiciho nebo
zdravotnického zafizeni vytvofené vramci této studie budou vylu€nym vlastnictvim
zadavatele.

Vysledky studie nebo jeji &asti nebudou zdravotnickym zafizenim & zkouSejicim
publikovany bez prfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele. Rozhodnuti
o0 moznostech publikace je v plné zodpovédnosti zadavatele. Zdravotnické zafizeni a
zkousejici se zavazuji, ze k publikaci jakékoliv odborné prace o pribéhu &i vysledcich
studie ziskaji souhlas zadavatele nejméné 30 dnu pfed pfedanim publikace do tisku
nebo pfed konanim prednasky.
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Dosud nepublikovana data poskytnuta zkou$ejicimu nesmi byt zpfistupnéna treti strané
bez pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

Smluvni strany se dohodly, ze zadavatel poskytne zdravotnickému zafizeni po ukonceni
klinického hodnoceni seznam publikaci vztahujicich se k vysledkim tohoto klinického
hodnoceni.

XIL.
Reseni sportl a smiréi fizeni

Vztahy mezi smluvnimi stranami v této smlouvé neupravené se fidi pfisluSnymi pravnimi
predpisy, zejména zakonem €. 89/2012 Sb. ob&ansky zakonik, v platném znéni.

Smluvni strany se zavazuiji si pfi zpracovani studie vzajemné pomahat a pfipadné spory
a rozdilnost nazorl na postup a zpusob praci feSit smirnym jednanim obvyklym
u smluvnich stran.

V8echny spory, které vzniknou z této smlouvy a v souvislosti s ni a které se nepodafi
odstranit vzajemnym jednanim stran, budou s konecnou platnosti rozhodovany obecnymi
soudy Ceské republiky.

Vztahuje-li se divod neplatnosti této smlouvy jen na jeji ¢ast, je neplatna jen tato ¢ast,
pokud z povahy smlouvy nebo z jejiho obsahu nebo z okolnosti, za nichz byla uzaviena,
nevyplyva, Ze tuto ¢ast nelze oddélit od ostatniho obsahu.

XII1.
Finanéni vyrovnani

1) Smluvni strany berou na védomi a potvrzuji, ze tato studie je provadéna jako
akademicky vyzkum. Rozsah péce vramci studie a jeji naklady odpovidaji
bézné poskytované péci a s vyjimkou nékterych administrativhich éinnosti
spojenych s provadénim klinického hodnoceni a nepredstavuji pro
zdravotnické zarizeni zvySené naklady. Na provadéni této studie ziskal zadavatel
omezené finanéni prostfedky, které mohou byt vyuzity k uhradé nakladd nemocnice
v souvislosti s provadénim této studie.

2) Zadavatel uhradi zdravotnickému zafizeni ¢astku XXXX K¢ v€. DPH a vé. ¢innosti
farmaceuta za kazdy spravné zarazeny subjekt klinického hodnoceni, ktery
projde celou studii dle protokolu. Platba za zafazeného pacienta bude realizovana
ve 2 splatkach — 1. ¢ast (XXXX,- K¢ v€. DPH) po vyplnéni dokumentace uvodni I1éCby
a 2. ¢ast (XXXX- K¢ v€. DPH) po vyplnéni dokumentace zahrnujici 2leté sledovani
pacienta po 1é¢bé. Pacienti, ktefi studii ukon¢i pfed&asné, budou placeni pomérnou
Castkou.

3) VS8echny platby dle pfedchozich odstavct budou provadény na zakladé fakturace
zdravotnickym zafizenim jedenkrat ro¢né, a to k 30.11. bézného roku na zakladé
prehledu subjektd klinického hodnoceni vytvofeného zadavatelem dle
zkontrolovanych vyplnénych navstév v CRF (Case Report Form) a schvaleného
hlavnim zkouS$ejicim.



Zadavatel je povinen pfi vSech platbach dlisledné uvadét variabilni symbol.
VySe uvedené platby jsou v&etné DPH.

Nazev uctu: Fakultni nemocnice Ostrava
Cislo ugtu: 66332761/0710

Nazev banky: Ceska narodni banka

Adresa banky: Na Pfikopé 28, 115 03 Praha 1
Variabilni symbol: 649071392

Doba splatnosti faktury je 30 dnli ode dne vystaveni zdravotnickym zafizenim.

Podklady pro fakturaci a vesSkera oznameni zdravotnickému zafizeni budou zaslana
nejpozdéji do do 15. 11. bezného roku. Fakturace bude probihat na zakladé podkladu
pro vystaveni faktury dodanych zadavatelem, Castky za sluzby provedené lékarnou
zdravotnického zafizeni musi byt v podkladech k fakturaci vzdy uvedeny oddélené od
ostatnich ¢astek.

Fakturani adresa zadavatele je:

Kooperativni lymfomova skupina, z.s., linterni klinika — klinika hematologie VSeobecné
fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 00 Praha 2.

Faktury budou zasilany e-mailem na adresu faktury@lymphoma.cz

Platby odmény uvedené v tomto &lanku predstavuji jediny a vyluény zpUsob fadného
finanéniho vypofadani mezi smluvnimi stranami. Zadavatel timto prohlaSuje, ze
neuzaviel s Hlavnim zkouS$ejicim separatni smlouvu na odménu za provedeni studie.
Odména bude mezi Zdravotnické zafizeni a Hlavniho zkouSejiciho a jeho studijni tym
rozdélena podle vnitinich pfedpist Zdravotnického zafizeni.

XIV.
Doba platnosti smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu trvani této studie.

Tuto smlouvu Ize ukonéit na zakladé pisemné dohody stran, anebo pisemnym
odstoupenim od smlouvy doru¢enym do sidla, pfip. bydlisté zbylych smluvnich stran na
adresy uvedené v zahlavi této smlouvy. V pfipadé sporu nebo nejasnosti se za den
doruceni povazuje tfeti den po odeslani postovni zasilky. Smluvni strany jsou povinny
pisemné oznamit zbylym smluvnim stranam nejpozdéji do 8 dnli zmeény sidla ¢&i bydlisté.
Smluvni strany jsou opravnény odstoupit od této smlouvy zejména v nasledujicich
pfipadech:

a) néktera smluvni strana je v upadku podle zakona &. 182/2006 Sb., insolvenéni
zakon, v platném znéni;

b) néktera smluvni strana pozbude opravnéni k plsobeni v dané oblasti;
c) potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka nezbytna k provedeni

projektu jsou odvolany, jejich platnost pozastavena, nebo vyprSi-li doba, na
kterou byly vydany, bez pfisludného prodlouzeni;



3)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

d) pokud dostupna data ukazi, ze neni bezpeéné pokracovat v tomto vyzkumném
projektu;

e) pokud néktera ze smluvnich stran porusi jakékoliv z ustanoveni této smlouvy;

f)  nebude dodrzovan protokol projektu nebo zaznamenani dat je opakované
nepresné nebo neupiné.

Kazda ze smluvnich stran je opravnéna vypovédét bez udani divodu tuto smlouvu
pisemnou vypovédi doru¢enou zbylym stranam s vypovédni lhdtou 3 mésice, ktera
pocne bézet dnem nasledujicim po doruceni pisemné vypovédi posledni smluvni strané.

XV.
Spolec¢na a zavére¢na ustanoveni

Kazda ze smluvnich stran uznava, Ze jakékoli poruSeni prohlaseni ¢i zaruk, nebo
kterékoli z nich kdykoli po dobu platnosti této smlouvy pfedstavuje v kazdém pfipadé
poruseni této smlouvy se vSemi dusledky zakotvenymi v Eeskych pravnich predpisech
pro pfipad neplnéni zavazkl plynoucich z této smlouvy pfisluSnou stranou. Porusenim
prohlaseni i zaruky se mini, ze toto prohlaseni nebo zaruka neni pravdiva, uplna nebo
spravna.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu vSemi smluvnimi stranami a uc€innosti
dnem zvefejnéni v registru smluv v souadu se zadkonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru
smluv, v platném znéni. Zvefejnéni zajisti Zdravotnické zafizeni. Hlavni zkouS$ejici
souhlasi se zverejnénim svého jména v souvislosti s touto smlouvou na portale vefejné
spravy v souladu se zakonem o registru smluv Tato smlouva je zavazna pro smluvni
strany, jakoz i pro jejich pravni nastupce a odsouhlasené postupniky smluvnimi stranami
této smiouvy.

Zdravotnické zafizeni nesmi tuto smlouvu postoupit bez pfedchoziho pisemného
souhlasu zadavatele.

Smluvni strany se zavazuji, Zze dodrzi vSechna ustanoveni této smlouvy, ktera trvaji déle
nez platnost smlouvy, i po skonéeni této studie.

Zmény a doplnky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem ke
smlouve.

V8echny povinnosti zde uvedené, jejichz plnéni je pozadovano i po skon&eni studie,
véetné ¢lankd ohledné viastnickych prav, odSkodnéni, utajeni, publikovani a auditu,
zustanou v platnosti a budou zavazovat u€astniky i po ukon&eni studie.

Tato smlouva je vyhotovena ve tfech (3) stejnopisech, z nichz jeden (1) obdrzi
zdravotnické zafizeni, jeden (1) zkouSejici a jeden (1) zadavatel.

Na dlkaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy
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Kooperativni
lymfomova skupina, Datum:
Z.S.. prof. MUDr. Marek Trnény, CSc.
predseda KLS, z.s.

Zdravotnické zarizeni: Datum:

Prohlaseni hlavniho zkouSejiciho:

Precetl jsem si tuto smlouvu a porozumél ji a pfijimam podminky a ustanoveni, které se vztahuiji
k mé Cinnosti jakozto hlavniho zkousejiciho. Dale souhlasim s tim, Ze zajistim, aby byli vSichni
spoluzkousejici a ¢lenové tymu informovani o svych povinnostech vyplyvajicich z této smlouvy a
ze Spravné klinické praxe.

MUDr. Juraj Dura$

Datum:

Seznam pfiloh k této smlouvé:

Priloha €. 1: Protokol studie verze 2.0 ze dbe 10.8.2021 (zaloZzen v dokumentaci u Hlavniho zkousejiciho)
Priloha €. 2: Kopie souhlasného stanoviska multicentrické a lokalni etické komise a povoleni Statniho
ustavu pro kontrolu 1é€iv(zaloZzeno v dokumentaci u Hlavniho zkousejiciho)

Priloha ¢. 3: Kopie potvrzeni o pojisténi subjektd klinického vyzkumu

PrFiloha €. 4: Kopie povéreni od KLS pro XXXX
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