
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 povefena zadavatelem studie k provadeni projektu v CR, 
dale jen .. zadavatel" 

a 

FAKUL TN( NEMOCNICE OLOMOUC 
se sidlem: I.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
zastoupena: prof. MUDr. Romanem Havllkem, Ph.D 
IC: 00098892 
DIC: CZ00098892 
dale jen ,zdravotnicke zarlzenf" 

a 

dale spolecne jen ,smluvnl strany" 

uzaviraji tuto smlouvu: 

I. 
Predmet a ucel smlouvy 

1) Pi'edmetem smlouvy je provadE'ml klinicke studie (dale jen ,studle") podle protokolu: 

Polatuzumab-vedotln v komblnacl s bendamustinem a rituximabem 
u pacientu s relapsem ci progresi lymfomu z plast'ovych bunek 
po predchozi lecbe zahrnujici Inhibitor Brutonovy tyrozin kinazy - otevrena 
studle, faze 11/studle CLSG-MCL-POLA 

Eudra CT No: 2021-000468-32 
kterY je prilohou c.1 teto smlouvy (dale jen ,protokol"). 

2) Ucelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni studie a vymezit prava a povinnosti 
smluvnlch stran pro prubeh a zpracovanf studie. 
Studie CLSG-MCL-POLA je akademickym klinickym hodnocenim, jehoz zadavatelem 
je Kooperativnl lymfomova skupina, z.s., a bude problhat na pracovistlch v Geske 
republica. Kooperativnl lymfomova skupina, z.s. , je sdruzeni lekafu a dal~lch pracovnlku 
zabyvajlcfch se diagnostikou, lecbou a vyzkumem v oblasti malignich lymfomu. Sdruzeni 



zaroven pracuje jako lymfomova sekce Ceske hematologicke spolecnostl CLS JEP. 
Spoluprace, na niz se uzce spolupracujlcf centra v CR podfli, prinesla j iz radu vysledku 
jak v oblasti vyzkumne, tak v oblasti zavadenf novych metod do diagnostiky a lecby. 
Ocelem teto studie je ovefit, zda polatuzumab-vedotin v kombinaci s bendamustinem a 
rituximabem, muze zlep~it vysledky lecby u pacientu s lymfomem z pla~t'ovych bunek, 
u kterYch se nemoc vratila (relaps ci progrese) po pfedchozl lecbe inhibitorem Brutonovy 
tyrozin-kinazy (BTK). Die dostupnych dat majl pacienti s MCL po selhanl lecby BTK 
extremne ~patnou progn6zu. 

II. 
Povoleni k zahajeni studie 

1) Studie je provadena na zaklade splnenf pozadavku zakona c. 378/2007 Sb. ve zneni 
pozdejsich pfedpisu a dalsich pravnlch pi"edpisu upravujlcl provadeni klinickeho 
hodnocenlleciv. 

2) Kopie dokumentu potvrzujlcfch splnenl pozadavku podle odst. 1) budou ulozeny 
v zdravotnickem zaffzeni u zkousejiciho v dokumentaci o provedenl studie a tvoi'i pi'ilohu 
3 teto smlouvy. Za komunikaci s temito subjekty (etick'fmi komisemi a Statnim ustavem 
pro kontrolu leciv), i jakoz i pripadne jinymi subjekty povei"enymi die pi'fslu~nych pravnlch 
predpisu, a za plneml pravnich povinnosti vuci temto subjektum v plnem rozsahu 
odpovfda zadavatel. 

Ill. 
Misto a doba provedeni studie a fesitelske centrum 

1) Studie bude provadena na Hematoonkologicke klinice FN Olomouc (dale jen , misto 
klinickeho hodnoce 
hlavni zkousejfcf: 
spoluzkousejici: 

.. --.... ... . 

Ke zmeme fe~itelskeho centra a ve jmenovtmf ci doplneni povefenych pracovniku muze 
dojit jen po dohode zadavatele, zdravotnickeho zarrzeni a zkousejfcfho. Pisemny doklad 
o takove dohode musi bYt ulozen v dokumentaci o provedeni studie. Ke zmene hlavniho 
zkousejiciho musi dojit pfsemnym dodatkem k teto smlouve, kteri rovnez podepise navy 
hlavni zkou~ejici pfebfrajici prava a povinnosti hlavniho zkousejiciho die teto smlouvy. 
Ukoneeni pracovnepravniho pomeru zdravotnickeho zafizeni s hlavnfm zkousejfcim 
nebo dal~imi zamestnanci zdravotnickeho zarizenf podflejfclmi se na studii v souladu 
s prislusnymi pravnimi pfedpisy nebude povazovano za poru~enl smlouvy a smluvni 
strany se dohodly, ze pokud nedojde k dohode o novem hlavnlm zkou~ejicim, kteri 
pfijme zavazky hlavnlho zkousejiclho die teto smlouvy, je kterakoliv ze smluvnlch stran 
opravnena smlouvu vypovedet s vypovednl lhutou 1 mesic, ktera pocne bezet dnem 
nasledujlclm po doruceni vypovedi poslednl smluvni strane. 

2) Studie nebude v mlste klinickeho hodnocenl zahajena drive, nez vstoupl v platnost a 
ucinnost tato smlouva a budou splneny dais! podminky vyzadovane prfslusnymi pravnimi 
predpisy. 
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3) Doba trvani studie na centru je 5 let. 

IV. 
Zakladni podminky pro zpracovani studie 

1) Zkousejld provede studii pn dod !'Zen I platnych pravnlch pfedpisu, a to zejmema smernice 
komise 2005/28/ES z 8. 4. 2005, zakona c. 378/2007 Sb., o lecivech a o zmenach 
nekte,.Ych souvisejicich zakonu (zakon 0 lecivech), ve znenl pozdejslch predpisu, zakona 
c. 372/2011 Sb., o zdravotnlch sluzbach, ve zneni pozdejslch predpisu, vyhlasky c. 
226/2008 Sb., o spravne klinicke praxi a blizsich podmlnkach klinickeho hodnoceni 
lecivych prlpravku, ve znlmi pozdejslch predpisu, v souladu s poskytnutymi informacemi 
ave shode se zakladnlmi podminkami a zasadami stanovenymi: 

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

b) v protokolu studie vydanem zadavatelem, kte,.Y je pfilohou c. 1 teto smlouvy a 
jehoz pFipadne zmeny lze provest jen s pisemnym souhlasem vsech smluvnlch 
stran, na zaklade schvalenl Statnim ustavem pro kontrolu leciv a pi'lslusnou 
etickou komisl. 

c) v postupech zadavatele pro zaznamenani a hlaseni dat, ktere zadavatel predal 
zkousejlcimu pi'ed podpisem teto smlouvy. 

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

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

4) Dokument uvedeny v odst. 1 plsm. b) je duverny a informace o jeho obsahu mohou byt 
poskytnuty jen pracovnlkum mlsta klinickeho hodnoceni poverenym ci jmenovanym 
podle cl. Ill. odst. 1 teto smlouvy a opravnenym organum a instituclm die teto smlouvy 
nebo platne pravnl upravy. 

v. 
Vyber subjektu hodnoceni a vyzadani jejich souhlasu 

1) - ladany pocet zai'azenych subjektu hodnocenl (pacientu) na tomto centru jell 
za dobu trvanl studie. 

2) Zafazenl subjektu hodnoceni do studie bude mozne jen s jejich pisemnym informovanym 
souhlasem (dale jen ,lnformovany souhlas") a po jejich i'adnem pouceni. Vy:Zadani 
souhlasu od subjektu hodnoceni musl byt ve shode s etickymi principy a spravnou 
klinickou praxi. K tomu: 

a) Formular lnformovaneho souhlasu musl obsahovat nalezitosti stanovene platnou 
pravni upravou. Zadavatel predal pFed podpisem teto smlouvy zkousejlclmu 
formulai' lnformace pro pacienta a formulai' lnformovaneho souhlasu schvaleny 
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etickou komisl a zadavatel odpovlda za spravnost, uplnost a presnost tohoto 
formulare a jeho soulad s prlslusnymi pravnimi pfedpisy. Zadavatelem je 
povinen bez zbytecneho odkladu predat zkousejfcimu aktualnl verzi formulafU 
po jejich schvaleni etickou komisf. 

b) Zkousejlcl se zavazuje pfed zafazenim subjektu hodnocenl 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 zkou~ejlclho. Archivace a nakladani 
s informovanymi souhlasy bude problhat v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy. 

4) Pokud zkou~ejici zjisti v prubehu studie, ze subjekt hodnoceni zafazeny do studie 
nevyhovuje jeho kriteriim, neprodlene vyrozuml zadavatele. Vyfazenl nevyhovujlclho 
subjektu hodnocenl provede zkousejici na zaklade souhlasu zadavatele. 

5) Zkousejlcl a zdravotnicke zai'lzen l jsou povinni v prubehu studie i po jejlm ukoncenl dbat 
pfislusnych pravnich pfedpisu CR o ochrane osobnich udaju a informacl o osobnlch 
pomerech subjektu hodnocenl zarazenych do studie. 

VI. 
Sledovani (monitorovanl) a kontrola prubehu studie 

1) Zkousejlcilzdravotnicke zafizenl umozni osobe plsemne povefene zadavatelem (dale jen 
,monitor") pflstup ke zdravotnicke dokumentaci subjektu klinickeho vyzkumu v rozsahu 
nezbytnem pro zajistlml monitorovanl prubehu projektu v souladu s principy spravne 
klinicke praxe. Zadavateli, nebo j inym poverenym osobam, budou zpflstupneny osobni 
udaje tykajlcl se subjektu udaju nebo jine informace, na zaklade kter9ch by bylo mozne 
identifikovat subjekt udaju, pouze na zaklade pfedchoziho pisemneho souhlasu subjektu 
udaju (a nebude-li tento souhlas odvolan) a pouze v rozsahu stanovenem informovanym 
souhlasem. 

2) Ke zmene monitora muze dojit rozhodnutlm zadavatele, jez provadenlm monitorovanl 
pisemne povefl jinou osobu. Povei'enim jine osoby zanika povei'enl puvodniho monitora, 
neni-li v povereni stanoveno j inak. 

3) Zkousejlcilzdravotnicke zai'izeni umoznl provest dostatecne pfedem ohlasene audity ci 
inspekce zadavatele a prislusnych institucl s tim, ze zadavatel zajistf, ze osoby 
provadejici audit budou respektovat provoznl podmlnky zdravotnickeho zarlzeni, kdy 
mlsto a cas kontroly stanovuje hlavni zkousejlcf. Zkousej lci/zdravotnicke zaflzenl 
umoznl auditorum ci inspektorum prlmy pflstup k veskere dokumentaci studie, zdrojovym 
zaznamum a zdrojovym udajum. Tyto osoby ovsem nebudou opravneny pofizovat si 
jakekoli zaznamy/kopie, vypisy z uvedenych dokumentU nebo zadat 
o zapujcenl dokumentu. 

4) Pokud se kontrolnl inspekce ci spravnl organ ohlasl pFimo zkousejlclmu, bude 
zkousejlcl/zdravotnicke zartzenl neprodlene o teto skutecnosti informovat zadavatele. 

VII. 
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Jina ustanoveni 

1) Zadavatel zajistf mistu klinickeho hodnoceni a zkousejicimu veske,.Y protokolem 
vymezeny material, kte,.Y je nezbytny k provedenf studie. 

Rozsah pece v ramci studie a jeji naklady odpovfdajl bezne poskytovane zdravotnl peci 
pro pacienty s MCL. Ve studii budou poui.ity leky a rei.imy, ktere se bezne pouzfvaji pro 
lecbu pacientu s touto diagn6zou. V ramci studie se zkouma ucinnost a bezpecnost 
pi'idani polatuzumab vedotinu v kombinaci se standardni imunochemoterapii 
(bendamustin a rituximab). Vsechna leciva budou pouzita v souladu s platnymi SPC, jsou 
v CR registrovana a hrazena z prostredku vei'ejneho zdravotniho pojisten r. Hodnocenym 
lecivem v teto studii bude polatuzumab vedotin, kte,.Y bude dodavan zadavatelem studie 
(polatuzumab vedotin je v CR registrovan, ale pouze na h~cbu s relabujicfho/refrakterniho 
difuzniho velkobunecneho B-lymfomu (RIR DLBCL}. Clenem studijnlho 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 provadeni studie die 
prislusnych pravnfch pi'edpisu, zejmena pak die § 19, odst. 1, pfsm. d) vyhlasky c. 
226/2008 Sb., v platnem zneni a die pokynu SOKL LEK-12. Zdravotnicke zafizenl je 
zodpovedne za radne plnenl uvedenych cinnostr farmaceutem. 

2) Zkousejicf a zdravotnicke zaffzeni se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci vztahujicf 
se k provadeni studie die standardu ICH GCP a jinych pozadavku az do doby, kdy 
zadavatel ci organizace povefena zadavatelem oznamr zkousejlclmu ci zdravotnickemu 
zai'izeni , ze dalsf uschovavani dokumentace nenl poti'eba, avsak maximalne po dobu 15 
let od data ukoncenf studie ve zdravotnickem zarrzenr. Po uplynutl teto lhuty bude 
dokumentace zlikvidovana. 

3) Zkousejfcf a zdravotnicke zai'izenr se zavazujl , ze nebudou pouzivat nazvu zadavatele za 
ucelem jakekoli propagace ci reklamy bez jejich pi'edchoziho pisemneho souhlasu. 

4) Zkousejlci neni opravnen postoupit sva prava nebo povinnosti z teto smlouvy jinemu 
subjektu ci osobe bez pfedchoziho pisemneho souhlasu zadavatele. 

VIII. 
Zavaine nezadouci prihody v prubehu studie 

1) Zavazne nezadouci pi'fhody musr zkousejicf zaznamenat do formulare, kte,.Y mu bude 
poskytnut zadavatelem (v teto studii soucast CRF - case report form - zaznamu o 
subjektu hodnocenf vedeny v elektronicke forme) . Tento formular musi byt do 24 hodin 
pracovnfho dne od zjistenl tete pi'fhody zaslan die pokynu, ktere budou zkousejicimu 
pfedany zadavatelem. 

2) Hlavni zkousejicf, nebo jim poverena osoba, je povinen se v co nejkratsim moznem 
termfnu seznamit se vsemi informacemi o bezpecnosti, ktere mu budou zadavatelem 
zaslany elektronickou postou a pfedat informace vsem spoluzkousejicim, ktei'i se podileji 
na provadenf klinickeho vyzkumu. 
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IX. 
Pojlsteni subjektu hodnoceni a odskodnenl 

1) Zadavatel odpovida za skody na zdravi subjektu hodnoceni zpusobene zvlastni povahou 
hodnoceneho le~iva ~i i'adnym postupem podle protokolu tohoto klinickeho hodnocenr. 
V souladu s ust. § 52 odst. 3 pism. f) zak. ~. 378/2007 Sb., v platnem znlml, zadavatel 
zajistil pred zahajenim klinickeho hodnoceni na celou dobu provadenl klinickeho 
hodnoceni smluvnl pojisteni odpovednosti za skodu pro zkousejlciho, zdravotnicke 
zafizeni a zadavatele, jehoz prostrednictvlm je zajisteno i odskodneni v pfipade smrti 
subjektu hodnocenr nebo v pripade skody vznikle na zdravr subjektu hodnoceni 
v dusledku provadeni klinickeho hodnocenr. Kopie potvrzenr o pojisteni subjektu 
klinickeho hodnoceni je pi'ilohou c.3 teto smlouvy. Zadavatel zajistr, ze smlouvu 
o pojisteni uvedenou v tomto odstavci bude zadavatel udr:Zovat v platnosti a u~innosti po 
celou dobu provadenr studie a v primei'ene lhute po jejim ukoncenf. 

2) Pojisteni v odst. 1) se nevztahuje na pfipady, kdy doslo k zai'azenl subjektu hodnoceni 
do studie bez zlskani jeho pisemneho souhlasu ~i k poskozeni subjektu hodnoceni na 
zaklade nedbalosti zkousejiciho ci spoluzkousejiciho, porusenim protokolu ci instrukci 
pi'edanych mistu klinickeho hodnoceni zadavatelem pi'ed podpisem teto smlouvy. 

3) Smluvni strany se zavazuji pine spolupracovat pi'i i'eseni pi'ipadu uvedenych odst.1 a 2. 

4) Kazda strana se v rozsahu stanovenem pravnimi predpisy zavazuje odskodnit ostatni 
strany v pi'ipade jakekoli ztraty, ujmy, skody, nakladu ci vydaju, vcetne pi'imei'enych 
nakladu pravniho zastoupenl , jez vznikly v souvislosti se studil ostatnlm stranam ci 
zadavateli v dusledku poruseni smluvnlch nebo zakonnych ustanovenl subjektem 
odlisnym od poskozene strany. 

X. 
Ochrana duvernych informaci 

1) Smluvni strany se dohodly, ze veskere informace ustni ci pisemne, zachycene v jakekoli 
podobe na jakemkoli mediu, jez souviseji s pi'edmetem teto smlouvy, budou povazovat 
za duverne, nebude-li yYSiovne pisemne stanoveno jinak (dale jen "informace"). 

2) Smluvni strany jsou opravneny s poskytnutymi informacemi naklc~dat, tj. pi'edevsim 
s nimi pracovat, poi'izovat kopie nebo zalohy a pouzit je jakYmkoli dalslm zpusobem 
v souladu s pi'edmetem teto smlouvy. Smluvni strany jsou vsak povinny nakladat 
s informacemi takovvm zpusobem, aby se tyto nestaly znamymi ti'etim osobam vyjma 
situace, kdy se smluvnl strany pfedem pisemne dohodnou na poskytnutl pi'edmetnych 
informaci tfeti osobe nebo osobam pfedem v dohode specifikovanych. 

3) Smluvni strany jsou povinny zachovat o vsech informacich poskytnut-ych za trvanl teto 
smlouvy mlcenlivost, a to i po ukoncen l platnosti a ucinnosti teto smlouvy. 

4) Smluvni strany jsou povinny zavazat v rozsahu uvedenem v tomto clanku i dalsi osoby 
podllejici se na studii. 
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5) Zadavatel bude uchovavat veskere informace od jednotlivych subjektu hodnoceni jako 
pfisne duverne a zajistf, aby zadny subjekt klinickeho hodnoceni nemohl bYt 
identifikovan v zadne zprave, zadosti nebo publikaci. Zadavatel je spravcem osobnich 
udaju zpracovavanych v souvislosti se studii a plni veskere povinnosti stanovene spravci 
pfislusnymi pravnlmi predpisy, vcetne informacnlch povinnosti a zpracovavani osobnich 
udaju subjektu hodnoceni v pfisnem souladu se souhlasem subjektu udaju a povinnosti 
souvisejlcich s pi"edavanim osobnich udaju mimo CR. 

XI. 
Vlastnictvi vysledku stu die, jeho ochrana a publikovanf vysledku 

1) Veskere udaje vztahujfcl se k teto studii a veskere vysledky cinnosti zkousejfclho nebo 
zdravotnickeho zafizen f vytvorene v ramci teto studie budou vylucnym vlastnictvim 
zadavatele. 

2) Vysledky studie nebo jejl casti nebudou zdravotnickjm zaflzenlm ci zkousejfclm 
publikovany bez pfedchoziho plsemneho souhlasu zadavatele. Rozhodnuti 
o moznostech publikace je v pine zodpovednosti zadavatele. Zdravotnicke zai'izeni a 
zkousejlci se zavazuj f, ze k publikaci jakekoliv odborne prace o prubehu ci vysledcich 
studie zfskajf souhlas zadavatele nejmene 30 dnu pi'ed predanim publikace do tisku 
nebo pi'ed konanim pfednasky. 

3) Dosud nepublikovana data poskytnuta zkousejlcfmu nesmf byt zpfistupnena treti strane 
bez predchozfho pisemneho souhlasu zadavatele. 

XII. 
Resenf sporu a smlrci rizenl 

1) Vztahy mezi smluvnfmi stranami v teto smlouve neupravene se ffdl pfislusnymi pravnlmi 
pfedpisy. zejmena zakonem c. 89/2012 Sb. obcansky zakonik, v platnem znlml . 

2) Smluvni strany se zavazuji si pi'i zpracovani studie vzajemne pomahat a pfipadne spory 
a rozdilnost nazoru na postup a zpusob praci reSit smirnym jednanim obvyklym 
u smluvnich stran. 

3) Vsechny spory, ktere vzniknou z tete smlouvy a v souvislosti s nl a ktere se nepodafi 
odstranit vzajemnym jednanim stran, budou s konecnou platnosti rozhodovany obecnymi 
soudy Ceske republiky. 

4) Vztahuje-li se duvod neplatnosti tE~to smlouvy jen na jejl cast, je neplatna jen tato Mst, 
pokud z povahy smlouvy nebo z jejiho obsahu nebo z okolnosti, za nichz by Ia uzavrena, 
nevyplyva, ze tuto cast nelze oddelit od ostatnlho obsahu. 

XIII. 
Financni vyrovnani 

1) Smluvni strany berou na vedomi a potvrzuji, ze tato studie je provadena jako 
akademicky vyzkum. Rozsah pece v ramci studie a jeji naklady odpovidaji bezne 
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poskytovane peci a s vyjimkou nekterjch administrativnich clnnosti spojenych 
s provadenim kllnickeho hodnoceni a nepredstavuji pro zdravotnicke zarizeni 
zvysene naklady. Na provadenf teto studie ziskal zadavatel omezene financnf 
prostfedky, ktere mohou bjt vyufity k uhrade nakladu nemocnice v souvislosti 
s provadenlm teto studie. 

2) Zadavatel uhradl zdravotnickemu zaflzeni castku • - - za ka.Zdy 
spravne zarazeny subjekt klinickeho hodnoceni, kterj ~ studii die 

3) 

7 ""''""7 ''"n.:.nn pacienta bude realizovana ve 2 splatkach - 1. cast 
po vyplnenl dokumentace uvodnl lecby a 2. cast I--
1mc•nt""ce zahrnujlcl 21ete sledovani pacienta po lecbe. 

I uhrad~ na pacienta za cinnost farmaceuta zdravotnickemu 
zai'fzenl Mstku ~ za kazdy subjekt klinickeho hodnocenl po vyplnenl 
dokumentace podavani polatuzumab vedotinu, bendamustinu a rituximabu v ramci 
6meslcni lecby pacienta ve studii. 

4) Vsechny platby die pfedchozich odstavcu budou provadeny na zaklade fakturace 
zdravotnickym zafizenlm dvakrat rocne a to k 30.5. a k 30.11 . bezneho roku na zaklade 
pfehledu subjektu klinickeho hodnoceni (podkladu k fakuraci) vytvofeneho zadavatelem 
die zkontrolovanych vyplnenych navstev v CRF (Case Report Form) zaslaneho 
zdravotnickemu zarlzeni a schvaleneho hlavnlm zkousejicim. 
Zadavatel je povinen pi'i vsech platbach dusledne uvadet variabilni symbol. 
Variabilnl symbol je cislo faktury a specificky symbol (pi'ipadne ucel platby) je clslo 
protokolu. 

Vyse uvedene platby jsou bez DPH. 
Nazev uctu: Fakultnl nemocnice Olomouc 
Cislo uctu: CZ44 0710 0000 0000 3633 4811 
Nazev banky: Ceska narodnf banka 
Adresa banky: Na Pflkope 864/28, Praha 1 , 11 0 00 

Doba splatnosti faktury je 30 dnu ode dne vystaveni zdravotnickym zai'lzenfm. 
Podklady pro fakturaci a veskera oznamenl zdravotnickemu zai'lzenl budou zaslana 
nejpozdeji do do 15. 11. bezneho roku. 

Fakturacnl adresa zadavatele je: 
Kooperativni lymfomova skupina, z.s .• l.internl klinika - klinika hematologie Vseobecne 
fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 00 Praha 2. IC: 26624664 
DIC: CZ26624664 
Faktury budou zasilany e-mailem na adresu fakturv@lymphoma.cz 

5) S hlavnim zkousejiclm bude uzavrena separatnl smlouva, na zaklade ktere bude fesena 
odmena hlavnfho zkousejfcicho a tymu klinickeho hodnoceni. Hlavnl zkousej fci a 
clenove tymu budou sami zodpovedni za i'adne zdanenl teto odmeny. 
Datem uskutecnenl zdanitelneho plnenf bude datum vystavenl faktury - dar"'oveho 
dokladu. Pri pozdnl uhrade faktur bude Zdravotnicke zaffzenf uplatnovat urok z prodleni 
v zakonne vysi. V ramci teto studie nebudou vyplaceny nahrady subjektum. 
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XIV. 
Ooba platnosti smlouvy 

1) Tato smlouva se uzavira na dobu trvani teto studie. 

2) Tuto smlouvu lze ukontit na zaklade plsemne dohody stran, anebo pisemnym 
odstoupenlm od smlouvy dorucenym do sldla, prlp. bydliste zbylych smluvnich stran na 
adresy uvedene v zahlavi teto smlouvy. V pflpade sporu nebo nejasnostr se za den 
doruceni povafuje tretr den po odeslani po~tovnl zasilky. Smluvnl strany jsou povinny 
plsemne oznamit zbylym smluvnim stranam nejpozdeji do 8 dnu zmeny sidla ti bydliste. 
Smluvnf strany jsou opravneny odstoupit od teto smlouvy zejmena v nasledujlcich 
pripadech: 

a) nektera smluvni strana je v upadku podle zakona c. 182/2006 Sb., insolvencni 
zakon, v platnem zneni; 

b) nektera smluvni strana pozbude opravnenl k pusobeni v dane oblasti; 

c) potfebne opravneni, povolenl, souhlas nebo vyjimka nezbytna k provedeni 
projektu jsou odvolany, jejich platnost pozastavena, nebo vyprsl-li doba, na 
kterou byly vydany, bez prislusneho prodlouzeni; 

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

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

f) nebude dodrfovan protokol projektu nebo zaznamenani dat je opakovane 
nepfesne nebo neuplne. 

3) Kazda ze smluvnich stran je opravnema vypovedet bez udiml duvodu tuto smlouvu 
plsemnou vypovedl dorucenou zbylym stranam s vypovedni lhutou 3 mesice, ktera 
pocne bezet dnem nasledujiclm po dorucenl pisemne vypovedi poslednl smluvnf strane. 

XV. 
Spolecna a zaverecna ustanoveni 

1) Kazda ze smluvnfch stran uznava, ze jakekoli poruseni prohlaseni ci zaruk, nebo 
kterekoli z nich kdykoli po dobu platnosti teto smlouvy predstavuje v kazdem pfipade 
porusenl teto smlouvy se v~emi dusledky zakotvenymi v eeskych pravnlch predpisech 
pro prlpad neplneni zavazku plynoucfch z teto smlouvy pris lu~nou stranou. Porusenlm 
prohlasenl ci zaruky se mini, ze toto prohlasenl nebo zaruka neni pravdiva, uplna nebo 
spravna. 

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

3) Zdravotnicke zaflzeni nesml tuto smlouvu postoupit bez predchoziho pisemneho 
souhlasu zadavatele. 
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4) Smluvni strany se zavazuji, ze dodi"ZI vsechna ustanoveni teto smlouvy, ktera trvajl dele 
nez platnost smlouvy, i po skoneeni teto studie. 

5) Zmeny a doplnky teto smlouvy jsou moine toliko dohodou, a to plsemnym dodatkem 
ke smlouve. 

6) V5echny povinnosti zde uvedene, jejichi plnenl je pozadovano i po skontenl studie, 
vcetne clanku ohledne vlastnickych prav, odskodnenl, utajenf, publikovanl a auditu, 
zustanou v platnosti a budou zavazovat ucastnlky i po ukoncenl studie. 

7) Tato smlouva je vyhotovena ve ti'ech (3) stejnopisech, z nichz jeden (1) obdi"ZI 
zdravotnicke zai'izenl , jeden (1) zkousejici a jeden (1) zadavatel. 

Na dukaz souhlasu se znenim smlouvy pi'ipojujl smluvni strany sve podpisy. 

lymfomova skupina 
z.s. 

Zdravotnicke zarlzenl 

Hlavni zkousejici 

Prohlasenf hlavniho zkousejlcfho: 

30. 06. 2022 
Datum: ______ _ 

1 4 -07- 20ZZ 

Datum:---- ---

Datum:-------

Pfecetl jsem si tuto smlouvu a porozumel ji a pi'ijimam podminky a ustanoveni, ktere se vztahujl 
k me cinnosti jakozto hlavnfho zkou5ejlciho. Dale souhlaslm s tim, ie zajistlm, aby byli vsichni 
spoluzkousejici a clenove tymu informovani o svych povinnostech vyplyvajfcfch z teto smlouvy a 
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Seznam prfloh k teto smlouve: 

Priloha ¢. 1: Protokol studie verze 2.0 ze dne 10.8.2021 
Priloha ¢. 2: Kopie souhlasneho stanoviska multicentricke a lokalnl eticke komise a povolenl Statnlho 
ustavu pro kontrolu letiv 
Priloha ~. 3: Kopie pojistne smlouvy HOI a pojistnych podmlnek o poji§tenl subjektu klinickeho yYzkumu 
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