
Smlouva o zabezpeceni klinickeho hodnoceni 

KOOPERATIVNi LYMFOMOVA SKUPINA, z.s. 
se sldlem: U Nemocnice 499/2, 128 00 Praha - Nove Mesto 
zastoupena: prof. MUDr. Marek Trneny, CSc., pFedseda spolku 
IC: 26624664 
DIC: CZ26624664 
Registrovana pod spisovou znackou L 13671 vedenou u Mestskeho soudu v Praze, 
organizace poverena zadavatelem studie k provademl projektu v CR, 
dale jen .zadavatel" 

a 

FAKULTNf NEMOCNICE OLOMOUC 
se sldlem: I.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
zastoupena: prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D 
IC: 00098892 
DIC: CZ00098892 
dale jen ,zdravotnicke zarfzeni" 

a 

dale spolecne jen .smluvni strany" 

uzavirajl tuto smlouvu: 

I. 
Predmet a ucel smlouvy 

1) Predmetem smlouvy je provadeni klinicke studie (dale jen ,stu die") podle protokolu: 

Otevrena klinicka studie, faze 2 zkoumajicf brentuximab vedotin v kombinaci 
s CHEP v h~cbe pacientu s drive neh~cenymi CD30-pozitivnimi zralymi 
T-lymfomy. 

Eudra CT No: 2021-003526-32 
kterY je prllohou c.1 teto smlouvy (dale jen ,protokol"). 

2) Ocelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni studie a vymezit prava a povinnosti 
smluvnich stran pro prubeh a zpracovani studie. 
Studie CLSG-PTCL-CHEPA je akademickym klinickym hodnocenim, jehoz 
zadavatelem je Kooperativni lymfomova skupina, z.s .• a bude problhat na pracovistich 
v Ceske republice. Kooperativni lymfomova skupina, z.s., je sdruzenl h~karu a dalsich 
pracovniku zabyvajiclch se diagnostikou, lecbou a -vYzkumem v oblasti malignich 
lymfomu. Sdruzenl zaroveri pracuje jako lymfomova sekce Ceske hematoloqicke 
spolecnosti CLS JEP. Spoluprcke, na nlz se uzce spolupracujici centra v CR podfli , 



pi'inesla jiz Fadu vysledku jak v oblasti vyzkumne, tak v oblasti zavadlmf novych metod 
do diagnostiky a le~by. 
Standardem pace o pacienty s nove zjistenym CD30 pozitivnfm PTCL je lecba 
schvalenou kombinaci h~ku zvanych A-CHP (Adcetris, doxorubicin , vinkristin a 
prednison). Tato studie se provadi s cilem zhodnotit u~innost a bezpe~nost rezimu 
A-CHP pfidanim etoposidu - tato kombinace se nazyva CHEPA. 

II. 
Povoleni k zahajeni studie 

1) Studie je provadena na zaklade splnemi pozadavku zakona ~. 378/2007 Sb. ve znenl 
pozdejsich pfedpisu a dalsich pravnlch pi'edpisu upravujlci provadeni klinickeho 
hodnoceni le~iv . 

2) Kopie dokumentu potvrzujlcich splnenf po:Zadavku podle odst. 1) budou ulo:Zeny 
v zdravotnickem zarfzenf u zkousejiciho v dokumentaci o provedenl studie a tvori pfllohu 
2 teto smlouvy. Za komunikaci s temito subjekty (etickymi komisemi a Statnim ustavem 
pro kontrolu le~iv) , i jakoz i pfipadne jinymi subjekty povefenymi die pflslusnych pravnich 
pfedpisu, a za plnenf pravnlch povinnostr vu~i temto subjektum v plnem rozsahu 
odpovlda zadavatel. 

Ill. 
Misto a doba provedenl studie a resltelske centrum 

1) Studie bude provadena na Hematoonkologicke klinice FN Olomouc (dale jen ,misto 
klinickeho hodnoce 
hlavni zkousejicf: 
spoluzkouseji ci: 

I 1 - 111 . e • 11 . 1 . uoe ·· aue . eo .• 

Ke zmene resitelskeho centra a ve jmenovimf ci doplnenl poverenych pracovniku mu.Ze 
dojit jen po dohode zadavatele, zdravotnickeho zai'izenl a zkousejlclho. Pfsemny doklad 
o takove dohode musf byt ulozen v dokumentaci o provedenf studie. Ke zmene hlavnfho 
zkousejicfho musf dojft pisemnym dodatkem k teto smlouve, kterY rovnez podepise navy 
hlavnl zkousejicl pi'ebfrajicf prava a povinnosti hlavniho zkousejiclho die teto smlouvy. 
Ukonceni pracovnepravnlho pomeru zdravotnickeho zai'izeni s hlavnim zkousejlclm 
nebo dalsimi zamestnanci zdravotnickeho zai'izeni podilejiclmi se na studii v souladu 
s pi'islusnymi pravnimi pi'edpisy nebude povazovano za porusenl smlouvy a smluvnf 
strany se dohodly, ze pokud nedojde k dohode o novem hlavnim zkousejicim , kterY 
pi'ijme zavazky hlavnfho zkousejiciho die tete smlouvy, je kterakoliv ze smluvnfch stran 
opravnena smlouvu vypovedet s vypovednf lhUtou 1 mesic, ktera pocne bezet dnem 
nasledujicim po doruceni vypovedi poslednf smluvnr strane. 

2) Studie nebude v miste klinickeho hodnocenl zahajena dfive, nez vstoupi v platnost a 
ucinnost tato smlouva a budou splneny dalsf podmfnky vy:Zadovane prislusnymi pravnfmi 
pfedpisy. 

3) Doba trvanr studie na centru je 48 mesfcu. 
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IV. 
Zakladni podminky pro zpracovani studie 

1) Zkousejici provede studii pi'i dod!Zeni platnych pravnich pi'edpisu, a to zejmena smernice 
komise 2005/28/ES z 8. 4. 2005, zakona c. 378/2007 Sb., o lecivech a o zmenach 
nekter)tch souvisejlcfch zakonu (zakon o lecivech), ve znenl pozdejs!ch pi'edpisu, zakona 
c. 372/2011 Sb., o zdravotnlch sluzbach, ve zneni pozdejsich pi'edpisu, vyhlasky c. 
226/2008 Sb., o spravne klinicke praxi a blizsich podmfnkach klinickeho hodnoceni 
lecivych prlpravku, ve znenl pozdejslch predpisu, v souladu s poskytnutymi informacemi 
a ve shode se zakladnimi podmlnkami a zasadami stanovenymi: 

a) v povolenlch uvedenych v cl. II. smlouvy, 

b) v protokolu studie vydanem zadavatelem, kter)t je pi'ilohou c. 1 teto smlouvy a 
jehoz pi'lpadne zmeny lze provest jen s pisemnym souhlasem vsech smluvnich 
stran, na zaklade schvtdeni Statn!m ustavem pro kontrolu leciv a pfislusnou 
etickou komisf. 

c) v postupech zadavatele pro zaznamenanf a hlaseni dat, ktere zadavatel pi'edal 
zkousejic!mu pi'ed podpisem teto smlouvy. 

2) Zadavatel bude informovat zkousejiciho o novych informacich, ktere se tykaji zejmena 
bezpecnosti zkouseneho leciva. 

3) Studie bude provedena ve shode se spravnou klinickou praxi a podminkami 
vychazejlclmi z Helsinske deklarace: Guidelines for Good Clinical Practice stanovenych 
International Conference for Harmonization (dale jen ,ICH GCP"). 

4) Dokument uvedeny v odst. 1 pism. b) je duverny a informace o jeho obsahu mohou byt 
poskytnuty jen pracovnfkum mista klinickeho hodnoceni pove!'enym ci jmenovanym 
podle cl. Ill . odst. 1 teto smlouvy a opravnenym organum a instituc!m die teto smlouvy 
nebo platne pravni upravy. 

v. 
Vyber subjektu hodnoceni a vyzadimi jejich souhlasu 

1) P!'edpokladany pocet za!'azenych subjektu hodnoceni (pacientu) na tomto centru je I 
pacientu za dobu trvimi studie. 

2) Zarazeni subjektu hodnoceni do studie bude mozne jen s jejich pisemnym informovanym 
souhlasem (dale jen , lnformovany souhlas") a po jejich radnem poucenf. Vy:Zadani 
souhlasu od subjektu hodnocen! musi bYt ve shode s etickymi principy a spravnou 
klinickou praxi. K tomu: 

a) Formulai' lnformovaneho souhlasu musi obsahovat ncfllezitosti stanovene platnou 
pravni upravou. Zadavatel pi'edal pfed podpisem teto smlouvy zkousejicimu 
formulai' lnformace pro pacienta a formula!' lnformovaneho souhlasu schvaleny 
etickou komisi a zadavatel odpov!da za spravnost, uplnost a pfesnost tohoto 
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formulai'e a jeho soulad s pi'islusnymi pravnimi predpisy. Zadavatelem je 
povinen bez zbytecneho odkladu pi'edat zkousejicimu aktualni verzi formulai'u 
po jejich schvalenl etickou komisl. 

b) Zkousejici se zavazuje pi'ed zai'azenlm subjektu hodnoceni do studie zajistit 
jeho souhlas, tj. zajistit lnformovany souhlas signovany subjektem hodnoceni. 

3) Spravne a uplne podepsane dokumenty lnformovaneho souhlasu podle odst. 2 musi byt 
ulozeny v dokumentaci o studii vedene u zkousejiciho. Archivace a nakladani 
s informovanymi souhlasy bude probihat v souladu s pfislusnymi pravnlmi pi'edpisy. 

4) Pokud zkousejlcl zjisti v prubehu studie, ze subjekt hodnocenl zai'azeny do studie 
nevyhovuje jeho kriterilm, neprodlene vyrozumi zadavatele. Vyrazeni nevyhovujiciho 
subjektu hodnocenl provede zkousejici na zaklade souhlasu zadavatele. 

5) Zkousejici a zdravotnicke zafizeni jsou povinni v prubehu studie i po jejim ukonceni dbat 
pi'islusnych pravnlch pi'edpisu CR o ochrane osobnlch udaju a informaci o osobnich 
pomerech subjektu hodnoceni zai'azenych do studie. 

VI. 
Sledovani (monitorovani) a kontrola prubehu studie 

1) Zkousejici/zdravotnicke zai'fzeni umoznl osobe plsemne povei'ene zadavatelem (dale jen 
,monitor") pi'istup ke zdravotnicke dokumentaci subjektu klinickeho vyzkumu v rozsahu 
nezbytnem pro zajistenr monitorovani prubehu projektu v souladu s principy spravne 
klinicke praxe. Zadavateli, nebo j inym povei'enym osobam, budou zpi'lstupneny osobni 
udaje tykajlci se subjektu udaju nebo jine informace, na zaklade kter)tch by bylo mozne 
identifikovat subjekt udaju, pouze na zaklade pi'edchoziho pisemneho souhlasu subjektu 
udaju (a nebude-li tento souhlas odvolan) a pouze v rozsahu stanovenem informovanym 
souhlasem. 

2) Ke zmene monitora muze dojit rozhodnutim zadavatele, jez provadenlm monitorovani 
pisemne povei'i jinou osobu. Povei'enlm jine osoby zanika povei'eni puvodnlho monitora, 
neni-li v povei'eni stanoveno jinak. 

3) Zkousejici/zdravotnicke zai'izeni umoznl provest dostatecne pfedem ohlasene audity ci 
inspekce zadavatele a pi'lslusnych instituci s tim, ze zadavatel zajisti, ze osoby 
provadejicl audit budou respektovat provozni podminky zdravotnickeho zaflzenl, kdy 
mlsto a cas kontroly stanovuje hlavni zkou5ejfcf. Zkou5ejfcilzdravotnicke zarizenl 
umoznl auditorum ci inspektorum primy pi'istup k veskere dokumentaci studie, zdrojovym 
zaznamum a zdrojovym udajum. Tyto osoby ovsem nebudou opravneny poi'izovat si 
jakekoli zaznamy/kopie, vypisy z uvedenych dokumentu nebo :Zadat 
o zapujceni dokumentu. 

4) Pokud se kontrolni inspekce ci spravnl organ ohlc~sl pi'imo zkousejfclmu, bude 
zkousejici/zdravotnicke zarizeni neprodlene o teto skutecnosti informovat zadavatele. 
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VII. 
Jlna ustanoveni 

1) Zadavatel zajistl mfstu klinickeho hodnoceni a zkousejicfmu veske,.Y protokolem 
vymezeny material, kter"Y je nezbytny k provedeni studie. 

Rozsah pece v ramci studie a jejl naklady odpovfdaji bezne poskytovane zdravotni peci 
pro pacienty s PTCL. Ve studii budou poui:ity leky a rezimy, ktere se bei:ne pouZ.Ivajf pro 
h~cbu pacientu s touto diagn6zou. 
V ramci studie se zkouma ucinnost a bezpecnost pfidanf etoposidu ke standardnimu 
rezimu A-CHP. Vsechna leciva budou pouzita v souladu s platnymi SPC, jsou v CR 
registrovana a hrazena z prostredku vefejneho zdravotnlho pojisten!. Glenem studijniho 
tymu bude farmaceut, kte,.Y je v pracovnim pomeru ke zdravotnickemu zai'izeni, a kte,.Y 
bude zodpovedny za hodnocene lecivo, jeho vydej a evidenci pro ucely provadenf studie 
die pi'islusnych pravnich pi'edpisu, zejmena pak die§ 19, odst. 1, pism. d) vyhlasky c. 
226/2008 Sb., v platnem zn€ml a die pokynu SUKL LEK-12. Zdravotnicke zai'izeni je 
zodpovedne za i'adne plneni uvedenych cinnosti farmaceutem. 
Urcenl farmaceute: 

2) Zkousejici a zdravotnicke zarizenl se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci vztahujfcf 
se k provadeni studie die standardu ICH GCP a jinych pozadavku az do doby, kdy 
zadavatel ci organizace povei'ena zadavatelem oznami zkousejfcfmu ci zdravotnickemu 
zai'fzenl , ze dalsf uschovavanf dokumentace neni poti'eba, avsak maximalne po dobu 15 
let od data ukoncenf studie ve zdravotnickem zai'fzenf. Po uplynuti teto lhUty bude 
dokumentace zlikvidovana. 

3) Zkousejicf a zdravotnicke zai'izeni se zavazujf, i:e nebudou pouzivat nazvu zadavatele za 
ucelem jakekoli propagace ci reklamy bez jejich predchoziho pisemneho souhlasu. 

4) Zkousejfcf neni opravnen postoupit sva prava nebo povinnosti z teto smlouvy jinemu 
subjektu ci osobe bez pi'edchozfho pisemneho souhlasu zadavatele. 

VIII. 
Zavazne nezadouci prihody v prubehu studie 

1) Zavazne nezadoucl prihody musl zkousejfci zaznamenat do formulai'e, kte,.Y mu bude 
poskytnut zadavatelem (v teto studii soucast CRF - case report form - zaznamu o 
subjektu hodnocenl). Tento formula!' musi byt do 24 hodin pracovnfho dne od zjisteni 
teto pfihody zaslan die pokynu, ktere budou zkousejfclmu predany zadavatelem. 

2) Hlavni zkousejici, nebo jim poverena osoba, je povinen se v co nejkratsim moznem 
terminu seznamit se vsemi informacemi o bezpecnosti, ktere mu budou zadavatelem 
zaslany elektronickou postou a pi'edat informace vsem spoluzkousejfcfm, ktei'! se podilejf 
na provadeni klinickeho vyzkumu. 
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IX. 
Pojisteni subjektu hodnoceni a odskodneni 

1) Zadavatel odpovlda za skody na zdravl subjektu hodnoceni zpusobene zvh~stnl povahou 
hodnoceneho leciva ci l'adnym postupem podle protokolu tohoto klinickeho hodnocenl. 
V souladu s ust. § 52 odst. 3 pism. f) zak. c. 378/2007 Sb., v platnem znenf, zadavatel 
zajistil pred zahajenlm klinickeho hodnocenl na celou dobu provadenl klinickeho 
hodnocenl smluvnl pojistenf odpovednosti za skodu pro zkousejlclho, zdravotnicke 
zarlzeni a zadavatele, jehoz prostrednictvlm je zajisteno i odskodnenl v prlpade smrti 
subjektu hodnocenl nebo v pfipade skody vznikle na zdravl subjektu hodnoceni 
v dusledku provadenr klinickeho hodnocenf. Kopie potvrzenl o pojisteni subjektu 
klinickeho hodnoceni je prilohou c.3 teto smlouvy. Zadavatel zajisti, ze smlouvu 
o pojisteni uvedenou v tomto odstavci bude zadavatel udrfovat v platnosti a ucinnosti po 
celou dobu provadeni studie a v primei'ene lhute po jejim ukoncenf. 

2) Pojisteni v odst. 1) se nevztahuje na pflpady, kdy doslo k zai'azenl subjektu hodnoceni 
do studie bez zlskanf jeho plsemneho souhlasu ci k poskozenl subjektu hodnoceni na 
zaklade nedbalosti zkousejiciho ci spoluzkousejiciho, porusenim protokolu ci instrukci 
pi'edanych mistu klinickeho hodnocenl zadavatelem pi'ed podpisem teto smlouvy. 

3) Smluvni strany se zavazujl pine spolupracovat pfi resenl prlpadu uvedenych odst.1 a 2. 

4) Kazda strana se v rozsahu stanovenem pravnfmi predpisy zavazuje odskodnit ostatni 
strany v pflpade jakekoli ztraty, ujmy, skody, nakladu ci vydaju, vcetne pfimerenych 
nakladu pravnlho zastoupeni , jez vznikly v souvislosti se studil ostatnim stranam ci 
zadavateli v dusledku porusenl smluvnlch nebo zakonnych ustanoveni subjektem 
odlisnym od poskozene strany. 

X. 
Ochrana duvernych informaci 

1) Smluvnl strany se dohodly, ze veskere informace ustnl ci plsemne, zachycene v jakekoli 
podobe na jakemkoli mediu, jez souvisejl s pi'edmetem teto smlouvy, budou povafovat 
za duverne, nebude-li vyslovne plsemne stanoveno jinak (dale jen "informace"). 

2) Smluvni strany jsou opravneny s poskytnutymi informacemi nakladat, tj. pi'edevsim 
s nimi pracovat, pofizovat kopie nebo zalohy a pouzit je jakymkoli dalsim zpusobem 
v souladu s pfedmetem teto smlouvy. Smluvnl strany jsou vsak povinny naldadat 
s informacemi takovvm zpusobem, aby se tyto nestaly znamymi tfetim osobam vyjma 
situace, kdy se smluvni strany pfedem pisemne dohodnou na poskytnutr predmetnych 
informaci ti'etf osobe nebo osobam pi'edem v dohode specifikovanych. 

3) Smluvnl strany jsou povinny zachovat o vsech informacich poskytnutych za trvani teto 
smlouvy mlcenlivost, a to i po ukonceni platnosti a ucinnosti teto smlouvy. 

4) Smluvni strany jsou povinny zavazat v rozsahu uvedenem v tomto clanku i dalsi osoby 
podllejlcl se na studii. 
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5) Zadavatel bude uchovavat veskere informace od jednotlivych subjektu hodnoceni jako 
prisne duveme a zajistl, aby zadny subjekt klinickeho hodnocenl nemohl bYt 
identifikovim v zadne zprave, zadosti nebo publikaci. Zadavatel je spravcem osobnich 
udaju zpracovavanych v souvislosti se studii a plnl veskere povinnosti stanovene spravci 
prislusnymi pravnimi pi'edpisy, vcetne informacnlch povinnostl a zpracovavanl osobnich 
udaju subjektu hodnoceni v pfisnem souladu se souhlasem subjektu udaju a povinnosti 
souvisejlclch s pi'edavanim osobnlch udaju mimo CR. 

XI. 
Vlastnlctvi vysledku stu die, jeho ochrana a publikovani vysledku 

1) Veskere udaje vztahujicl se k teto studii a veskere vysledky cinnosti zkousejiciho nebo 
zdravotnickeho zai'izeni vytvofene v ramci teto studie budou vylucnym vlastnictvim 
zadavatele. 

2) Vysledky studie nebo jeji casti nebudou zdravotnickym zai'izen fm ci zkousejicim 
publikovany bez pi'edchoziho pisemneho souhlasu zadavatele. Rozhodnuti 
o moznostech publikace je v pine zodpovednosti zadavatele. Zdravotnicke zai'izeni a 
zkousejlci se zavazujl , ze k publikaci jakekoliv odbome prace o prubehu ci vysledcich 
studie zlskaji souhlas zadavatele nejmene 30 dnu pi'ed pi'edanlm publikace do tisku 
nebo pi'ed konanim prednasky. 

3) Dosud nepublikovana data poskytnuta zkousejicimu nesmi byt zpristupnena ti'eti strane 
bez pi'edchoziho plsemneho souhlasu zadavatele. 

XII. 
Resenl sporu a smirci rizeni 

1) Vztahy mezi smluvnimi stranami v teto smlouve neupravene se i'ldl prislusnymi pravnimi 
pi'edpisy, zejmena zakonem c. 89/2012 Sb. obcansky zakonlk, v platnem zneml. 

2) Smluvnl strany se zavazujl si pi'i zpracovanl studie vzajemne pomahat a pi'ipadne spory 
a rozdllnost nazoru na postup a zpusob pracl i'eSit smfrnym jednanlm obvyklym 
u smluvnich stran. 

3) Vsechny spory, ktere vzniknou z teto smlouvy a v souvislosti s nl a ktere se nepodai'i 
odstranit vzajemnym jednanim stran, budou s konecnou platnostl rozhodovany obecnymi 
soudy Geske republiky. 

4) Vztahuje-li se duvod neplatnosti teto smlouvy jen na jejl cast, je neplatna jen tate cast. 
pokud z povahy smlouvy nebo z jejlho obsahu nebo z okolnostl , za nichz byla uzavrena, 
nevyplyva, ze tuto cast nelze oddelit od ostatnlho obsahu. 

XIII. 
Financni vyrovnani 

1) Smluvni strany berou na vedomi a potvrzujl , ze tato studie je provadena jako 
akademicky vyzkum. Rozsah pece v ramci studie a jejf naklady odpovidaji bei.ne 
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poskytovane peci a s vyjlmkou nekte,.Ych administrativnich clnnosti spojenych 
s provadenim klinickeho hodnoceni a nepredstavuji pro zdravotnicke zafizeni 
zvysene naklady. Na provadlmi teto studie ziskal zadavatel omezene financni 
prosti"edky, ktere mohou byt vyuzity k uhrade nakladu nemocnice v souvislosti 
s provadenim teto studie. 

2) Zadavatel uhradi zdravotnickemu zarizeni castku ~~-·-za kazdy 
spravne zarazeny subjekt klinickeho hodnocem, kterY ~ studii die 

7::.i'::.7•'"n~•hn pacienta bude realizovana ve 2 splatkach - 1. cast 
po vyplnenl dokumentace uvodni lecby a 2. cast (I

zahrnujici 21ete sledovani pacienta po lecbe. 

3) Zadavatel uhradl ~na pacienta za cinnost farmaceuta zdravotnickemu 
zafizenl castku 1----' za kai:dy subjekt klinickeho hodnocenf po zalozeni 
dokumentace o vydeji studijni medikace. 

4) Vsechny platby die pi"edchozich odstavcu budou provadeny na zaklade fakturace 
zdravotnickym zai"izen fm dvakrat rocne, a to 30.5. a k 30.11 . bei:neho roku na zaklade 
pi"ehledu subjektu klinickeho hodnoceni vytvoi"eneho zadavatelem die zkontrolovanych 
vyplnenych navstev v CRF (Case Report Form) a schvaleneho hlavnim zkousejlcim. 
Zadavatel je povinen pri vsech platbach dusledne uvadet variabilni symbol. Variabilnl 
symbol je cfslo faktury a specificky symbol (pripadne ucel platby) je cislo protokolu. 

Vyse uvedene platby jsou bez DPH, kterou bude zdravotnicke zarizeni uplatnovat dle 
platnych zakonu. 
Nazev uctu: Fakultni nemocnice Olomouc 
Cislo uctu: CZ44 0710 oooo 0000 3633 4811 
Nazev banky: Ceska narodni banka 
Adresa banky: Na Pi"lkope 864/28, Praha 1,110 00 

Doba splatnosti faktury je 30 dnu ode dne vystaveni zdravotnickym zartzenim. 
Podklady pro fakturaci a veskera oznamenl zdravotnickemu zarizeni budou zaslana 
nejpozdeji do 15.5. a do 15. 11. bezneho roku. Doba splatnosti faktury je 30 dnu ode dne 
vystavenl zdravotnickym zafizenim. Fakturacnl adresa zadavatele je: 
Kooperativni lymfomova skupina, z.s., l.internl klinika- klinika hematologie Vseobecne 
fakultnl nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 00 Praha 2. 
Faktury budou zasilany e-mailem na adresu fakturv@lymphoma.cz 

5) S hlavnim zkousejicim bude uzavi'ena separatni smlouva, na zaklade ktere bude i'esena 
odmena hlavnfho zkousejiclcho a tymu klinickeho hodnoceni. Hlavnl zkousejicl a 
clenove tymu budou sami zodpovedni za i"adne zdanenl teto odmeny. 
Datem uskutecnlmf zdanitelneho plneml bude datum vystaveni faktury - danoveho 
dokladu. Pi"i pozdnl uhrade faktur bude Zdravotnicke zafizenl uplatnovat urok z prodlenl 
v zakonne vysi. V ramci teto studie nebudou vyplaceny nahrady subjektum. 

XIV. 
Doba platnostl smlouvy 

1) Tato smlouva se uzavira na dobu trvanl teto studie. 
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2) Tuto smlouvu lze ukoncit na zaklade pisemne dohody stran, anebo plsemnym 
odstoupenim od smlouvy dorueenym do sidla, pfip. bydli~te zbylych smluvnfch stran na 
adresy uvedene v zahlavi teto smlouvy. V pripade sporu nebo nejasnostr se za den 
doruceni povazuje treu den po odeslanr po~tovnf zasilky. Smluvnf strany jsou povinny 
pisemne oznamit zbylym smluvnlm stranam nejpozdeji do 8 dnu zmeny sfdla ci bydli~te. 

Smluvnl strany jsou opravneny odstoupit od teto smlouvy zejmena v nasleduj iclch 
prlpadech: 

a) nektera smluvnf strana je v upadku podle zakona c. 182/2006 Sb., insolvencnl 
zakon. v platnem znenf; 

b) nektera smluvnl strana pozbude opravneni k pusobenl v dane oblasti; 

c) potfebne opravnenl, povolenl, souhlas nebo vyjimka nezbytna k provedenl 
projektu jsou odvolany, jejich platnost pozastavena, nebo vypr~i-li doba, na 
kterou byly vydany, bez pfislusneho prodlouzenl; 

d) pokud dostupna data ukazi, ze nenf bezpecne pokracovat v tomto vyzkumnem 
projektu; .. 

e) pokud nektera ze smluvnich stran porus! jakekoliv z ustanovenf teto smlouvy; 

f) nebude dodr:Zovan protokol projektu nebo zaznamenanl dat je opakovane 
nepi'esne nebo neuplne. 

3) Kazda ze smluvnich stran je opravnena vypovedet bez udanf duvodu tuto smlouvu 
pisemnou vypovedl dorucenou zbylym stranam s vypovednl lhUtou 3 mesice, ktera 
pocne Mzet dnem nasledujicim po dorucenf pfsemne vypovedi posledni smluvnl strane. 

XV. 
Spolecna a zaverecna ustanoveni 

1) Kazda ze smluvnich stran uznava, ze jakekoli poruseni prohlaseni ci zaruk, nebo 
kterekoli z nich kdykoli po dobu platnosti teto smlouvy pi'edstavuje v kazdem pffpade 
poruseni teto smlouvy se vsemi dusledky zakotvenymi v ceskych pravnich pi'edpisech 
pro pi'ipad neplnenf zavazku plynoucfch z teto smlouvy pi'islusnou stranou. Porusenlm 
prohlasenl ci zaruky se mini, ze toto prohlaseni nebo zaruka nenl pravdiva. uplna nebo 
spravna. 

2) Tato smlouva nabyva platnosti a ucinnosti dnem podpisu vsemi smluvnfmi stranami. Tato 
smlouva je zavazna pro smluvnl strany, jakoz i pro jejich pravnl nastupce a 
odsouhlasene postupnlky smluvnimi stranami teto smlouvy. 

3) Zdravotnicke zai'lzeni nesmi tuto smlouvu postoupit bez pi'edchoziho pisemneho 
souhlasu zadavatele. 

4) Smluvnf strany se zavazuji, ze dodrii vsechna ustanovenl teto smlouvy, ktera trvajl dele 
nez platnost smlouvy. i po skoncenl teto studie. 
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5) Zm€my a doplnky teto smlouvy jsou mozne toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem 
ke smlouve. 

6) Vsechny povinnosti zde uvedene, jejichz plneni je pozadovano i po skoncenl studie, 
vcetne clanku ohledne vlastnickych prav, odskodnenl, utajeni, publikovanl a auditu, 
zustanou v platnosti a budou zavazovat ucastniky i po ukoneenl studie. 

7) Tato smlouva je vyhotovena ve trech (3) stejnopisech, z nichZ jeden (1) obdi"Zi 
zdravotnicke zarrzeni, jeden (1) zkousejici a jeden (1 ) zadavatel. 

Na dukaz souhlasu se znenim smlouvy pi'ipojuji smluvnf strany sve podpisy. 

Kooperativnl 
lymfomova skupina, 

z.s.: 

Zdravotnicke zarizeni : 

Hlavni zkousejlci: 

30. 06. 2022 

1 4 ·07· 2022 

Datum: - ------

Datum:-------

Precetl jsem si tuto smlouvu a porozumel ji a prijimam podminky a ustanovenl, ktere se vztahuji 
k me cinnosti jakozto hlavn fho zkousejiciho. Dale souhlasim s tim, ze zajistim, a by byli vsichni 
spoluzkousejicf a clenove tymu informovani o svych povinnostech vyplyvajicich z teto smlouvy a 
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Seznam priloh k teto smlouve: 

Prlloha t. 1: Protokol studie verze 2.0 ze dne 5.11. 2021 
Priloha t . 2: Kopie souhlasneho stanoviska multicentricke a lokalni eticke komise a povolenl Statniho 
ustavu pro kontrolu leciv 
Prrloha t . 3: Kopie pojistne smlouvy HOI a pojlstnych podminek o pojiMeni subjektu klinickeho vyzkumu 
Pi'iloha t. 4: Tabulka plateb za jednotlive nav~tevy 

·. 

II 


















