Smlouva o zajisténi ¢innosti v ramci klinické studie
uzaviena v souladu s § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni
pozdéjsich predpisl, mezi:

Identifikace zadavatele:
Ceska myelomova skupina

Svidlem: Jihlavska 20, Brno 625 00
IC: 26593491
DIC: CZ26593491

Zastoupeny: prof. MUDr. Romanem Hajkem, CSc., pfedsedou spolku
(dale jen ,CMS*)

a

Identifikace povérené instituce

Masarykova Univerzita,

Sidlem: Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno

Lékarska Fakulta

Na adrese: Kamenice 5, 625 00 Brno

IC: 00216224

DIC: CZ00216224

Zastoupena: prof. MUDr. Martinem Repkem, Ph.D., dékanem
Masarykova univerzita je vefejnou vysokou Skolou dle zak. 111/1998 Sb., o vysokych
Skolach, v platném znéni, nezapsana v obchodnim rejstfiku
(dale jen ,povéfena instituce)

l
Predmét smlouvy

1. CMS je zadavatelem klinické studie s nazvem ,,CMG012022 (BELANTAMAB)” (dale jen
,Klinicka studie®).

2. Klinicka studie bude probihat v sedmi centrech CMS. v rozsahu pfiblizné 40 subjektd, pod
vedenim hlavniho zkouéejicihoﬁ

3. Predmétem této smlouvy je zajisténi &asti ginnosti CMS, vztahujicich se ke klinické studii,
prostfednictvim povérené instituce. Blize viz Pfiloha €. 1 této smlouvy.

Zavazky smluvnich stran

1. CMS se zavazyje:
a) poskytnout povérené instituci potfebnou soucinnost,

b) podavat povéfené instituci informace o veskerych skuteénostech majicich zasadni vliv
na jeji ¢innost, a to bez zbyte¢ného odkladu,

c) prebirat vysledky €innosti povéiené instituce,

pfi publikaci veskerych vysledku a zprav ze studie uvadét ve vSech materialech text:
,Podpofeno ze statniho rozpoétu prostfednictvim MSMT projektem VVI CZECRIN
(LM2023049).“ nebo v anglické verzi ,Supported by the national budget through MEYS,
LRI CZECRIN (LM2023049).“ Povéfena instituce je opravnéna jednostranné upravit
znéni vySe uvedené dedikace zaslanim tohoto nového znéni prostfednictvim emailu
na adresu kontaktni osoby CMS.
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d) Odpovédnou a kontaktni osobou na strané CMS je— tel.

Povéfena instituce se zavazuje fadné a v€as provadét Cinnosti, které jsou specifikovany
v Priloze €. 1 této smlouvy na strané povérené instituce. Tyto €innosti budou financovany
v souladu s €l. lll, odst. 1.

Povérena instituce bude provadét jednotlivé Einnosti v terminech vzajemné dohodnutych
a odsouhlasenych odpovédnymi osobami smluvnich stran, které stanovi tato smlouva.

Povérena instituce je povinna provadeét Cinnosti s odbornou péci, zejména v souladu
s pravnimi predpisy, pokyny Statniho ustavu pro kontrolu I€Civ a pozadavky CMS.

Povérena instituce se zejména zavazuje vést veskerou potfebnou dokumentaci Kk ji
zajistovanym ¢innostem v souladu s relevantni zakonnou Upravou a poZzadavky spravné
klinické praxe. Po ukonceni trvani smlouvy se Povéfena instituce zavazuje veSkerou
dokumentaci predat CMS.

Povéfena instituce se zavazuje bezodkladné odstranit pfipadné vady vytknuté ze strany
CMS.

V pfipadé, Zze v dusledku poruseni povinnosti povérené instituce, které vyplyvaji ze
smlouvy, bude CMS zplisobena $koda, Ujma a/nebo CMS vznikne naklad, jenz by bez
poruseni povinnosti nevznikl (zejména pokuta nebo povinnost nahradit Skodu treti stranég),
zavazuje se povéfena instituce uhradit CMS &astku odpovidajici zptisobené $kodé&, Gjmé
a/nebo jinym vzniklym nakladim. Dané ujednani se nevztahuje na udalosti a situace kryté
sjednanym pojisténim CMS jakozto zadavatele studie.

) Odiovédnou a kontaktni osobou na strané iovéFené instituce bude-

Zmény odpovédnych osob Ize provést na zakladé pisemného oznameni zaslaného na
adresu druhé smluvni strany.

M.
Platebni podminky

Za plnéni &innosti Povéfenou instituci se obé& strany dohodly na nakladech, které
vychazeji z pfedpokladl popsaném v Priloze €. 1 této smlouvy.

Celkova cena za v8echny €innosti provadéné Povérenou instituci popsané v Pfiloze €. 1
je 969.328,- K& bez DPH. Sluzby poskytované nad uvedeny ramec budou fakturovany
samostatné.

Platby budou provadény c¢tvrtletné (k 31.3., 30.6., 30.9., 31.12. pfislusného roku), a to
pomérné za dokonéené &innosti. Povérena instituce zasle na adresu CMS darovy doklad
(fakturu) a zpravu se shrnutim provedené prace. Na faktufe bude uveden zkraceny nazev
klinické zkousky. CMS je povinna bezvadnou fakturu uhradit do tficeti (30) dnli po
doruéeni na adresu CMS. V pfipadé zpozdéni s thradou faktury je Povéfena instituce
opravnéna uplatnit smluvni pokutu z prodleni ve vysi 5 % z neuhrazené ¢astky za kazdy
zapocaty den prodleni, a to az do Uplného uhrazeni dané faktury. Uplatnéni této smluvni
pokuty nema vliv na narok uplatnéni nahrady ujmy Povéfenou instituci vzniknuvsi
v diisledku poruseni smluvnich povinnosti CMS.

V pfipadé predéasného ukonéeni této smlouvy se CMS zavazuje uhradit dosud
neuhrazené €innosti provedené Povérenou instituci a pomérnou €ast zapo€atych €innosti
nejpozdeji ke dni ukonéeni trvani této smlouvy.

Smluvni strany berou na védomi, ze ceny €innosti poskytovanych Povéfenou instituci jsou
platné po dobu 4 let ode dne U¢innosti této smlouvy. Nejméné tfi kalendarni mésice pred
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uplynutim této doby jsou smluvni strany povinny vstoupit do jednani o upravé
pfedmétnych cen. V pfipadé, Ze nedojde dohodé smluvnich stran ohledné cen na dalsi
obdobi nejpozdéji do uplynuti doby &ty let od u€innosti této smlouvy, je Povéfena instituce
opravnéna smlouvu vypovédét bez vypoveédni doby.

CMS je povinna informovat Povéfenou instituci o véech tretich stranach podilejicich se na
studii v jakémkoliv rozsahu a podobé, a to jak stavajicich, tak i v budoucnu pfistoupivsich
a zpUsobu financovani studie. V pfipadé, ze by G&ast tieti strany na spolupraci na studii
nebo zména zpusobu financovani studie mohla ohrozit oznaceni studie za akademickou
studii, bude tato skute¢nost povazovana za podstatnou zménu okolnosti. Smluvni strany
se v takovém pfipadé zavazuji vstoupit do jednani ohledné upravy podminek spoluprace
na zakladé této smlouvy. V pfipadé, Ze by nedoslo k dohodé mezi smluvnimi stranami do
60 dnl ode dne okamziku udalosti, ktera je dle tohoto odstavce povazovana za podstatnou
zménu okolnosti, je Povéfena instituce opravnéna tuto smlouvu vypovédét bez vypovédni
Ihaty.

\VA
Zachovani milcenlivosti

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mi€enlivost o veskerych skuteénostech, tykajicich
se této smlouvy a klinické studie, a to bez ¢asového omezeni, a to i po ukonéeni této
smlouvy.

Smluvni strany se dale zavazuji nezpfistupnit jim znamé skute¢nosti o klinické studii tfeti
osobé a nepouzit pro jiny ucel, nez ktery byl uréen v této smlouvé.

Ustanoveni tohoto ¢lanku se nedotyka opravnéni smluvnich stran uvefejnit tuto smlouvu
a/nebo jeji Cast v pfipadé, Zze to vyzaduji pravni predpisy (napfi. zakon ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist, zakon €. 340/2015
Sb., o registru smluv, ve znéni pozdeéjSich predpisul).

V.
Predcasné ukonéeni smlouvy

Smluvni strany jsou opravnény tuto smlouvu vypovédét, a to na zakladé pisemné
vypovédi s ucinky k okamziku jejiho doru€eni druhé smluvni strang, a to v téchto
pfipadech:

a) jestlize néktera smluvni strana nesplni ¢ neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve lhuté 15 dnl od doruceni vyzvy k naprave,

b) v pfipadé podstatného poruseni smluvni povinnosti, pficemz za podstatné poruseni
smluvni povinnosti se povaZuje zejména:

- prodleni povérfené instituce s plnénim pfedmétu této smiouvy;
- poruseni povinnosti k zachovani mi¢enlivosti dle €l. IV této smlouvy.

Smluvni strany jsou dale opravnény vypoveédét tuto smlouvy s dvoumésiéni vypovédni
dobou bez udani davodu. Vypovédni doba zaina bézet prvnim dnem nasledujiciho
kalendainiho mésice po doruceni vypovédi druhé smluvni strané.

Povéfena instituce je dale opravnéna tuto smlouvu vypovédét v pfipadé, Zze dojde k
ukonéeni financovani projektu LF MU CZECRIN. Vypovéd dle tohoto odstavce ma ucinky
po uplynuti vypovédni doby v délce jednoho kalendarniho mésice, ktera za€ina plynout
prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujicim po doruéeni vypovédi CMS.

VL.
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Zavérecna ustanoveni

Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfislusnymi ustanovenimi
ob&anského zakoniku.

Smluvni strany prohlasuji, Ze jsou srozumény s tim, Ze jsou povinny tuto smlouvu zvefejnit
v Registru smluv dle zakona &. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach uc&innosti
nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni pozdégjSich
predpisu (dale jako zakon o Registru smiuv).

Smluvni strany si ujednavaji, Zze tato smlouva bude v Registru smluv uvefejnéna
Povérenou instituci, odpovédnost za jeji uvefejnéni vSak strany nesou spoleéné a
nerozdilné. Pokud druha smluvni strana zjisti, Zze tato Smlouva neni v Registru smluv
zvefejnéna v souladu se zakonem o Registru smluv je povinna o této skutecnosti
informovat smluvni stranu, ktera Smlouvu uvefejnila, bez zbyteéného odkladu

Smluvni strany prohlasuji, ze pred podpisem této Smlouvy si vzajemné vyjasnily, které
¢asti Smlouvy podléhaji utajeni a nebudou zverejnény v Registru smiuv.

Tato smlouva se stava platnou podpisem obou smluvnich stran a uéinnou ke dni jejiho
zvefejnéni v registru smluv v souladu se zakonem o Registru smluv. Tato smlouva se
uzavira na dobu urcitou, a to na dobu trvani klinické studie.

Tato smlouva je vyhotovena elektronicky za pomoci pfipojeni elektronickych podpist v
souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 910/2014 ze dne
23. Cervence 2014, o elektronické identifikaci a sluzbach vytvarejicich davéru pro
elektronické transakce na vnitfnim trhu a o zruseni smérnice 1999/93/ES.

Zmény a doplriky této smlouvy jsou mozné pouze pisemnym dodatkem ke smlouvé.
Nedilnou soucasti této smlouvy tvofi jeji pfilohy
a. Priloha &. 1 — Cinnosti pfifazené Povéfené instituci za Uplatu

Na dikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Brné V Ostravé

prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D. prof. MUDr.vRoman Hajek, CSc.
dékan LF MU pifedsedou CMS

Strana4z 5



Priloha &. 1 — Cinnosti pfirazené Povéfené instituci za Gplatu

Tasks

N° HOURS | UNITS |Cost/Hour| TOTAL COST

MONITORING

969 328 K&|(bez DPH)

Viytvofeni monitoring

manualu

Trénink a zaskoleni monitora (*pocet monitorQ)

Priprava a tisk ISF, PSF (* centrum)

Udrzba ISF, PSF b&

hem studie (*no. centra, *no. roku)

Setkani vyzkumnikd

Priprava, provedeni

(v€etné navstévy lékarny) (1 centrum)

a psani zpravy - iniciaéni navitéva

Vzdaleny monitoring

(per 1 centre)

Komunikace s centrem & komunikace s monitorem,
Zadavatelem, ISF, TMF (*no. centre, *no. rok()

Pfiprava, provedeni
navstéva

(*no.visits, *no. centres)

a psani zpravy - bézna monitorovaci

Pfiprava, provedeni

monitorovaci navstéva (uzavieni centra) (véetné navstévy
Iékarny) - (*no. center)

a psani zpravy - zavére¢na

Kontrola zprav (* no.

zprav)

Cestovni naklady

Kontrola dat a fe$eni pfipominek v databazi (*no. center,

*no. month or years)

Vycisténi databaze pred COV (*no. center)

Veskeré cinnosti jsou kalkulovdny bez DPH.
Faktura se vystavuje za skutecné odvedenou prdci.

* Pri cinnostech prirazenych LF MU se postupuje dle SOP LF MU

Cestovni naklady (bez DPH)

Brno - Plzeri - Brno {600 km

Brno - HK - Brno 340 km

Brno - Praha - Brno |430 km

Brno - Praha - Brno |430 km

Povérena instituce je dale opravnéna na zakladé pisemné zadosti CMS (e-mail je
povazovan za dostacujici) vykonat mimoradnou monitorovaci navstévu, ktera bude
fakturovana samostatné mimo vys$e uvedeny rozpocet a mimo celkovou dohodnutou
gastku. CMS souhlasi s &astkou 11 244 K& (bez DPH) plus pfislusné cestovni naklady
dle mista provedeni (viz. tabulka vy$e) za kazdou jednotlivou mimofadnou
monitorovaci navstévu. Faktura bude vystavena ke konci mésice, ve kterém
mimoradna monitorovaci navstéva probéhne.

V pfipadé, Ze by jiz nebyl monitoring vyZzadovan, nebo by byla studie prfedéasné
ukondena, pfeda povéfena instituce veskerou dokumentaci povéifené osob& CMS,
pfipadné hlavnimu zkousejicimu studie. Pokud dojde ke zméné monitora, stavajici
monitor pfedd novému monitorovi veskerou souvisejici dokumentaci a o pfedani
dokumentu i studie si sepisi Hand over list.
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