SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENi{

Protokol ¢.: CMG012022 (,,Protokol*)

Studie faze 2 hodnotici belantamab mafodotin v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem
u pacientd s relabovanym/refrakternim mnohocéetnym myelomem

uzaviena mezi:

Ceska myelomova skupina, z.s. )

se sidlem: FN Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno -VBohunice, Ceskév republika
zastoupena: prof. MUDr. Romanem Hajkem, CSc., IC: 26593491, DIC: CZ26593491
dale jen ,,Zadavatel®,

a

Fakultni nemocnice Brno )

se sidlem: Jihlavska 20, 625 00 Brno, Ceska republika

zastoupend feditelem: MUDr. Ivem Rovnym, MBA,

ICO: 65269705, DIC: CZ65269705

déle jen ,,Zdravotnické zarizeni®,

a

nterni hematologicka a onkologicka klinika, Fakultni
nemocnice Brno, dale jen ,,Hlavni zkousejici*

Preambule

(1) Vzhledem Kk tomu, Ze Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousSejici si kazdy za sebe
prostudovali dostatecné mnozstvi informaci tykajicich se Studijniho léku Zadavatele,
Protokol klinického hodnoceni a soubor informaci pro zkousejiciho, aby tak mohli
zhodnotit sviyj z&jem o Gcast pii provadéni Klinického hodnoceni, a kazda z téchto stran
ma zajem se na Klinickém hodnoceni podilet zptisobem, ktery je podrobné&ji popsan
v této Smlouve.

(2) Vzhledem k tomu, ze Hlavni zkousejici je zaméstnancem Zdravotnického zafizeni,
souhlasi timto Zdravotnické zatizeni jako zaméstnavatel, aby Hlavni zkousejici provedl
Klinické hodnoceni dle této smlouvy.

(3) Zadavatel, Zdravotnické zatizeni a Hlavni zkouSejici berou na védomi, Ze pii zah4jeni
a uspésném provedeni Klinického hodnoceni hraje ¢as zdsadni tlohu a souhlasi, Ze
Klinické hodnoceni dokon¢i ve lhitach, jez Zadavatel pozaduje.

Strany maji v umyslu zucastnit se Klinického hodnoceni tim, Ze poskytnou své sluzby a
souhlasi s nasledujicimi podminkami:
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Clanek 1. Protokol

Charakter a rozsah Klinického hodnoceni jsou popsany v Protokolu. Protokol, v¢etné vSech
dodatki, tvoti timto odkazem soucast této Smlouvy (,,tato Smlouva*) a nabyva platnosti az po
jejim podepsani.

Clanek 2. Pravidla provadéni Klinického hodnoceni

2.1 Radmec pravni upravy

Strany souhlasi, ze Klinické hodnoceni se bude provadét za podminek a v souladu s/se:

e Helsinskou Deklaraci Svétové 1ékarské asociace (Declaration of the Helsinky World
Medical Association Recommendations Guiding Physicians in Biomedical Research
Involving Human Subjects) ve znéni zroku 1996, vcetné dodatkit uvedenych
v Protokolu,

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

e Pozadavky EMA (Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky) a FDA (United States Food
and Grug Administration), vyzaduje-li tak Protokol,

e Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o
klinickych hodnocenich huménnich 1é¢ivych ptipravki a o zruseni smérnice
2001/20/ES,

e Zékony platnymi v Ceské republice, zejména zakonem o 1éivech &. 378/2007 Sb. ve
znéni pozdéjsich piedpist, vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., zdkonem ¢&. 372/2011 Sb. o
zdravotnich sluzbach, vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi
¢. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti 1é¢iv a zdkonem
¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajti, ve znéni pozd¢jsich predpisii.

2.2 VSeobecné povinnosti a zavazky

Zdravotnické zatfizeni a Hlavni zkouSejici timto potvrzuji, Ze maji pro ucely fadného a
bezpecného provadeéni Klinického hodnoceni dostatecné zdroje ve smyslu ¢asové kapacity,
kvalifikovaného persondlu a vhodného vybaveni. Hlavni zkouSejici bude Zadavatele
informovat o veSkerych zménach v persondlnim zajisténi, vybaveni a metodach klinického
vyzkumu ve Zdravotnickém zafizeni, které by mohly Klinické hodnoceni ovlivnit.

Nebude-li Hlavni zkousSejici ochoten nebo schopen vykondvat povinnosti pozadované touto
Smlouvou, Zdravotnické zatfizeni nebo Hlavni zkousejici o této skute¢nosti do tii dnti pisemné

uvédomi Zadavatele.

Hlavni zkouSejici je zaméstnancem Zdravotnického zatizeni a zarucuje se, Ze bude své zavazky
dle této Smlouvy fadné plnit.

2.3 Eticka komise/ Schvdleni Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv/ Ozndmeni

V souladu s pravnimi piedpisy predlozi Zadavatel piislusSnym etickym komisim a Statnimu
Gistavu pro kontrolu 1é&iv (dale také jako ,,SUKL) veskeré pottebné informace a oznameni ve
vztahu ke Klinickému hodnoceni. Dokud Zadavatel Hlavnimu zkouSejicimu pisemné
neoznami, ze ptislusna schvaleni byla vydana, Klinické hodnoceni nesmi byt zahajeno.
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Zadavatel poskytne Hlavnimu zkousejicimu veskerou dokumentaci vyzadovanou k ptedloZeni
zadosti etické komisi, jeZ pisobi na jeho pracovisti. Zdravotnické zatizeni/Hlavni zkouSejici
obdrzi pisemny souhlas této etické komise jesté pied zahajenim Klinického hodnoceni a
Zadavatel poskytne potvrzeni o schvéleni ze strany etické komise a seznam jejich ¢lentl, ktefi
se prislusné schiize etické komise zucastnili.

Zdravotnické zatizeni a Hlavni zkouSejici se zavazuji, ze veskeré podminky, které pii vysloveni
souhlasu etickd komise stanovila, budou dodrzeny.

2.4 Informace pro pacienta a Informovany souhlas

Hlavni zkousejici zajisti, ze pted fazi skriningu a 1é¢by v ramci Klinického hodnoceni bude
kazdému subjektu Klinického hodnoceni podrobn¢ vysvétlena podstata, vyznam, dtsledky a
rizika Klinického hodnoceni. Pied zafazenim pacienta do Klinického hodnoceni ziska Hlavni
zkousejici jeho pisemny Informovany souhlas s ucasti v Klinickém hodnoceni opatteny datem
a podpisem, dale souhlas s poskytnutim udaji pii zachovani divérnosti a se zpracovanim a
pfedanim potfebnych dokumentd obsahujicich pacientovy osobni udaje a udaje o zdravotnim
stavu Zadavateli, pfislusnym zdravotnim uUfadim a ostatnim organiim, v souladu s platnymi
pravnimi predpisy uvedenymi v Clanku 2.1,

2.5 Obdobi naboru pacientu

Nébor pacientii pro toto multicentrické Klinické hodnoceni je napldnovéno na obdobi od || il}§

2.6 Dokumenty Klinického hodnoceni a dodavky 1éku

Zadavatel nebo jim ur€eny zastupce zajisti pfimétené a véasné dodani dokumentd a dodéani
studijniho léku Belantamab mafadotin. nezbytného pro provedeni Klinického hodnoceni.
Nespotiebované studijni léky a materidl, véetné 1€kli a materidlti s proslou dobou pouzitelnosti,
souvisejici s Klinickym hodnocenim vrati Zdravotnické zafizeni/ Hlavni zkouSejici po
ukonceni Klinického hodnoceni podle pokynii uvedenych v Protokolu.

Studijni 1€k bude v souladu s vyhlaskou €. 226/2008 Sb., v platném znéni, uskladnén v Lékéarné
FN Brno (zajisti Zdravotnické zafizeni), kterd se zavazuje dodrzovat podminky spravné
lékarenské praxe, souvisejici pokyny SUKL a zaruuje manipulaci s lé¢ivem pouze
opravnénymi osobami. Ostatni 1é¢ba (bortezomib a dexamethason) je povazovana za standardni
1é¢bu pouzivanou v 1€¢bé mnohocetného myelomu. Léc¢iva dexametazon a bortezomib zajisti
dle zvyklosti Zdravotnické zatizeni.

Zasilka Hodnoceného lé¢iva Belantamab mafadotin bude dodana vyhradné na adresu:

Fakultni nemocnice Brno,

Ustavni 1ékarna,

Odd. pripravy cytostatik, pavilon. Z; 8. patro
Jihlavska 20,

625 00 Brno, Czech Republic
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Farmaceuté Back-up:

Hlavni zkousejici a Zdravotnické zafizeni se timto zavazuje, Ze:

e budou odpovidat za veskery klinicky materidl (véetné¢ Studijniho 1éku) poskytnuty
Zadavatelem a vést pisemny inventai veSkerého klinického materidlu a vybaveni
dodaného Zadavatelem v souladu s pokyny Zadavatele;

e budou Studijni 1€k pouzivat vyhradné pro ucely Klinického hodnoceni a dokumentovat
kazdy jeho vydej a veskery nepouzity klinicky a ostatni material poskytnuty
Zadavatelem vrati do 60 dnt od ukonc¢eni Klinického hodnoceni;

e veskeré potiebné zaznamy a dokumenty o Klinickém hodnoceni uchovaji v souladu
s platnou pravni upravou, touto Smlouvou a/nebo Protokolem;

2.7 Nezadouci piihody

Hlavni zkouSejici je povinen zdokumentovat veskeré nezddouci pithody v souladu
s Protokolem a oznadmit a zaznamenat veskeré zavazné nezadouci piihody v souladu
s postupem uvedenym v Protokolu.

Dojde-li v souvislosti s provadénim Klinického hodnoceni k nové udélosti, jeZ je potencionalné
zpusobila ovlivnit bezpecnost subjektii hodnoceni, je Hlavni zkouSejici povinen okamzité
pfijmout vhodna opatieni za ucCelem ochrany subjektii hodnoceni vic¢i bezprostiednimu
nebezpe¢i. Hlavni zkouSejici se zavazuje obratem informovat Zadavatele, a to tak, aby
Zadavatel mohla neprodlené¢ informovat Statni ustav pro kontrolu 1éCiv a prislusné etické
komise o vzniku ¢i projevu téchto novych udalosti a o opatienich, ktera byla piijata.

Clanek 3. Dokumentace a monitorovani

3.1 Dokumentace a zpracovani formulaia CRF

Krom¢ formulafa pro zdznamy udaji (Case Report Form, dale také jako ,,CRF*) povede Hlavni
zkouSejici pro kazdy subjekt, jenz se Klinického hodnoceni ztcastni, také veskeré 1ékaiské
(zdravotni) zdznamy (v papirové podobé nebo jako vytisky elektronickych soubort). Tyto
Iékatské zdznamy budou kazdy subjekt Klinického hodnoceni jasné identifikovat, a pokud
zaroven slouzi i jako zdrojové dokumenty, musi v nich byt veskeré zapisy do CRF dohledatelné.
Hlavni zkousejici zarucCuje, ze veSkeré CRF predlozené Zadavateli budou pravdivé, kompletni
a spravné a budou presné odrazet vysledky Klinického hodnoceni.

Hlavni zkouSejici se zavazuje, ze Zadavateli na jeho Zadost piimo zpfistupni vSechny zaznamy
souvisejici s Klinickym hodnocenim, v¢etné zdravotnich zaznamt pacienta.

3.2 Monitorovani

Strany se dohodly na pravidelnych kontrolnich navstévach Zdravotnického zatizeni/Hlavniho
zkousejictho a na ovéfovani zdrojovych udajli, které bude vykonavat pracovnik pro
monitorovani (dale také jako ,,monitor”) jmenovany Zadavatelem. Monitor bude v pribéhu
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Klinického hodnoceni navstévovat Zdravotnické zafizeni, aby s Hlavnim zkousejicim a jeho
spolupracovniky projednal vyvoj Klinického hodnoceni, pficemz ti mu na pozadani umozni
kontrolu veskerych udaji Klinického hodnoceni véetné 1ékarskych zdznami. Za piesné a uplné
zédznamy udaji do CRF vSak ponese i nadédle odpovédnost Hlavni zkousejici.

3.3 Audit a inspekce

Prabéh Klinického hodnoceni a jeho vysledek mohou byt kontrolovany auditory povétenymi
Zadavatelem nebo kontrolnimi ufady. Vyzada-li si Zadavatel provedeni takové kontroly,
Zdravotni zatizeni a Hlavni zkousejici do Zdravotnického zatizeni a na pracoviste, kde Klinické
hodnoceni probiha, umozni pfistup. Déle zptistupni i potiebné dokumenty, a pokud bude
potteba, poskytnou i dalsi pozadované informace.

Clanek 4. Zachovani ml&elivosti a udaje Subjektu hodnoceni

4.1 Ochrana udaju Subjektu hodnoceni

Udaje o pacientech, zaznamenané v CRF, se budou uchovavat v anonymni podobé.

Nakladani s 1ékafskymi zdznamy a zpracovani udaji v nich uvedenych musi byt provadéno
v souladu se zdkonem o ochrané osobnich udaji ¢. 110/2019 Sb. v platném znéni a v souladu
s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2016/679 (dale jen ,,GDPR*). Zdravotnické
zatizeni je ve vztahu k zdrojovym datim zpracovéavanych na zakladé zékona ¢. 372/2011 Sb.,
v platném znéni v postaveni spravce Udaji a ve vztahu kudajim zpracovavanych pro
ucely Klinického hodnoceni v postaveni zpracovatele.

4.2 Zachovani mléenlivosti

Veskeré (i) ustni, pisemné a ostatni poskytnuté podklady, zejména udaje a zpravy o Studijnim
1éku, Protokolu a nepublikované udaje a zpravy, které Zadavatel povazuji za obchodni tajemstvi
nebo jiné dusevni vlastnictvi poskytnuté Zadavatelem Zdravotnickému zafizeni a (ii) veskeré
informace o udajich, poznatky, vzorky, prozatimni vysledky a vysledky ptimo nebo nepiimo
vyplyvajici z Klinického hodnoceni (,,Vysledky klinického hodnoceni) se povazuji za
davérné informace (,,Informace*), na které se vztahuji ustanoveni tohoto odstavce.

Zdravotnické zatizeni/ Hlavni zkouSejici nesdé€li zadné informace tfetim stranam, vyjma téch,
které poskytované informace potiebuji nezbytné znat za ucelem provadéni Klinického
hodnoceni, naptiklad ¢lenim piisluSnych etickych komisi, zaméstnancim zapojenych do
provadéni Klinického hodnoceni

Pracovisté také souhlasi, Ze Informace pouzije pouze za ucelem splnéni svych piislusnych
zavazki vyplyvajicich z této Smlouvy a po skonceni platnosti této Smlouvy nebo dfive na
vyzadani z jakéhokoliv divodu Zadavateli vrati. Zjisti-li Zdravotnické zafizeni/Hlavni
zkousSejici ztratu nebo vyzrazeni jakychkoliv Informaci okamzité to Zadavateli ozndmi.

Pracovi$t¢ ma povinnost uchovat doklady umoziujici identifikaci subjektii Klinického
hodnoceni a veskeré ostatni dokumenty poskytnuté Zadavatelem po dobu nejméné 15 let ode
dne skonceni nebo pred¢asného ukonceni Klinického hodnoceni. Je povinnosti CMG nebo
Zadavatele informovat Zdravotnické zafizeni/Hlavniho zkousejiciho o tom, Ze pfechovavani
dokumentace o Klinickém hodnoceni jiz neni dale nutné.
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4.3 Majetkové informace

Veskeré dokumenty, udaje, know-how a studijni l1éky poskytnuté Hlavnimu zkousejicimu a
Zdravotnickému zafizeni za ucelem provadéni Klinického hodnoceni jsou a i nadéle zlistanou
majetkem Zadavatele a musi byt Zadavateli na pozadani vraceny.

4.4 Prava k vysledkim

Veskeré vysledky Klinického hodnoceni ziskané v souvislosti sjeho provadénim jsou
vyhradnim a vyluénym vlastnictvim Zadavatele.

4.5 Publikace

K vysledkiim Klinického hodnoceni ma Zadavatel neomezené pravo na zveifejnéni. Bez ohledu
na to vSak Zadavatel uznavaji a berou na védomi zdjem Zdravotnického zafizeni a Hlavniho
zkousejicitho o publikovani informaci tykajicich se Klinického hodnoceni v ¢asopisech, na
sympoziich a podobné, avsak ne diive nez budou zvetejnény prvni souhrnné vysledky. Veskeré
takové udaje se pied vlastnim zvefejnénim piedlozi Zadavateli k posouzeni a vyjadieni
pripominek. Materidl uréeny ke zvetejnéni bude Zadavateli pfedloZen k posouzeni minimalné
tficet (30) dni pted zvefejnénim a/nebo predlozenim k recenzi.

Smluvni strany se dohodly, Ze Zadavatel poskytne zdravotnickému zafizeni po ukoncéeni
klinického hodnoceni seznam publikaci vztahujicich se k vysledkiim tohoto klinického
hodnoceni.

Clanek 5. Doba platnosti a ukonceni platnosti Smlouvy

5.1 Platnost u¢innost smlouvy

Tato Smlouva vstupuje v platnost podpisem posledni smluvni strany a v ucinnost dnem
zvetejnéni v registru smluv podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Tato Smlouva
zlstane v platnosti a uc¢innosti do ukonceni Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem, t;.
v piedpoklddané dobé do prosince 2024, pokud nebude ukonceno piedCasné. Piipadna
odchylka skute¢né doby trvani od ptedpokladané doby trvani ptresahujici tuto dobu o vice nez
6 mésict vyzaduje zménu této smlouvy ve forme pisemného dodatku.

Smluvni strany timto berou na védomi a souhlasi, ze tato smlouva a jeji pfipadné dodatky
podléhaji povinnému zvetejnéni v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv.
Zvetejnéni zajisti Zdravotnické zafizeni. Hlavni zkousejici souhlasi se zvetfejnénim svého
jména v souvislosti s touto smlouvou na portale vetejné spravy v souladu se zdkonem o registru
smluv.

5.2 Ukonceni ze strany Zadavatele

Zadavatel mize tuto Smlouvu ukonéit pisemnou vypoveédi s u¢innosti ke dni jejiho doruceni
ostatnim smluvnim strandm zejména z nasledujicich divodi:
e Zadavatel ukon¢i hodnoceni studijniho 1éku
e kontrolni ufad nebo jiny pfisluSny orgdn se rozhodne ukoncit Klinické hodnoceni ve
Zdravotnickém zatizeni nebo jako celek
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e Hlavni zkousejici nebo Zdravotnické zatfizeni nedodrzuje podminky Protokolu a této
Smlouvy a pozadavky na vypliovani udaji do CRF podle pokyni Spravné klinické
praxe.

5.3 Ukoncéeni ze strany Hlavniho zkouS$ejiciho

Pokud Hlavni zkousejici po pfimérené tivaze rozhodne, Ze pokracovani Klinického hodnoceni
jiz neni dale l1ékarsky opodstatnéné z diivodu (i) necekanych vysledkt (ii) zavaznosti nebo
hojného vyskytu zavaznych nezadoucich piihod nebo (ii1) toho, ze u¢innost 1é¢by studijnim
Iékem se zd4 byt nedostatecnd, neodkladné o tom pisemné uvédomi Zadavatele. Pokud se
Zadavatel nebo etickd komise shodnou, Ze pokracovani neni odiivodnéné, Hlavni zkousejici
muze Klinické hodnoceni na svém pracovisti okamzité ukoncit.

Clanek 6. Finan¢ni ujednani

Vzhledem k tomu, Ze se jednd o akademickou studii a jejim Zadavatelem je neziskova
organizace Ceskd myelomova skupina, z.s, je ekonomicka podpora omezenda a je urcena na
zajisténi logistiky celé studie vyzadované ze zdkona.

Vzhledem ke specifické oc¢ni toxicit¢ hodnocené¢ho lé¢iva belantamab mafadotin uhradi
zadavatel Zdravotnickému zaﬁzem’_za vySetfeni pacienta oftalmologem.

Fakturace bude probihat ¢tvrtletné na zédkladé podkladi, zaslanych Zadavatelem z e-mailové
adresy povéiené osoby Zadavatele: || Podklady k fakturaci,
budou odesilany e-mailem na adresu:_

Datem zdanitelného pIlnéni bude den vystaveni danového dokladu Zdravotnickym zatizenim.
Splatnost bude 14 dnti od vystaveni daniového dokladu

Faktura¢ni udaje jsou:

Ceska myelomova skupina, z. s.
FN Brno

Jihlavska 20

625 00 Brno

Ceska republika IC: 26593491
DIC: CZ26593491

Faktura bude zaslana mailem na adresu: ||| NG

Resitelé klinické studie nedostanou za klinickou studii Zddnou odménu. Zadavatel timto
prohlasuje, Ze neuzaviel a neuzavie s Hlavnim zkouSejicim ani jinym zaméstnancem
Zdravotnického zatizeni separatni smlouvu na odménu za provedeni klinického hodnoceni.

V piipadé vyskytu nepiiznivé epidemiologické situace v Ceské republice, Zadavatel proplati

ochranné osobni pomiicky za ucelem ochrany persondlu Zdravotnického zafizeni a Subjekti
Klinického hodnoceni v ramci provadéni Klinického hodnoceni.
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Clanek 7. Pojisténi, odpovédnost

7.1 Pojisténi Klinického hodnoceni

Zadavatel uzavfel pro celou dobu provadéni Klinického hodnoceni pro Zadavatele a Hlavniho
zkousSejiciho pojisténi odpoveédnosti za Skodu, v souladu s § 52 odst. 3 pism. f) zdkona ¢.
378/2007 Sb., o 1é¢ivech, v platném znéni, jehoz prosttednictvim je zajisténo i odSkodnéni
v piipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v ptipadé Skody vzniklé na zdravi jakémukoliv
subjektu hodnoceni v dusledku jeho ucasti v Klinickém hodnoceni. Kopie certifikatu o uzavieni
pojisténi tvoti ptilohu této smlouvy.

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

7.2 Odpovédnost

Zadavatel se zavazuje poskytnout Zdravotnickému zafizeni a Hlavnimu zkousejicimu nahradu
Skody za Gjmu zpisobenou tieti osobé ve vysi tieti osobou uspésne uplatnéného naroku u soudu.
Tento narok se vsak musi vyluéné tykat ujmy na zdravi, ktera subjektu hodnoceni, jenz se fadné
ucastnil Klinického hodnoceni, vznikla v pfimé souvislosti s uzivanim hodnoceného 1é¢ivého
piipravku ¢i s postupem uzitym v souladu s protokolem Klinického hodnoceni.

Zadavatel neponese odpovédnost za zadny spor, pozadavek ani narok (v¢etné naroku tretich
stran) na placeni odSkodného jakékoliv tieti strané nebo Hlavnimu zkouSejicimu nebo
Zdravotnickému zafizeni za:
e zranéni nebo $kody vzniklé v disledku nedbalosti nebo umysiného zanedbani péce ze
strany Zdravotnického zatizeni nebo jeho zaméstnancti ¢i zastupcti;
e (innosti, které jsou v rozporu s touto smlouvou, Protokolem, GCP ¢i jinymi platnymi
zékony;
e jakykoliv ptipad, kdy nebyl ziskan platny pisemny informovany souhlas subjektu, ktery
se Klinického hodnoceni ucastni.

Clanek 8. ReSeni sporu

Smluvni strany se timto zavazuji, ze si poskytnou vzajemnou soucinnost, a Ze budou
spolupracovat pii provadéni Klinického hodnoceni, a ze vytesi jakékoliv piipadné spory ¢i
neshody vztahujici se k jeho pritbéhu a souvisejicim ¢innostem, a to vzdy za uptednostnéni
pristupu umoziujicimu dosazeni vzajemné dohody.

Smluvni strany timto potvrzuji a souhlasi, ze jakékoliv spory mezi smluvnimi stranami, jez
nebudou vyfeSeny dle odstavce 1 tohoto c¢lanku, budou s kone¢nou platnosti rozhodnuty
prislusnym soudem Ceské republiky.

Clanek 9. Komunikace

Strany se zavazuji, Ze se budou vzajemn¢ informovat o v§ech udalostech, které mohou mit vliv
na plnéni této Smlouvy.
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Oznameni budou odesilana na tyto adresy:

Pro Zadavatele:

Ceska myelomova skupina
FN Brno

Jihlavska 20

625 00 Brno

Ceska republika

E-mai

Pro Hlavniho zkousSejiciho:
Pro Zdravotnické zarizeni:

Interni hematologickd a onkologicka Fakultni nemocnice Brno
klinika Jihlavska 20

Fakultni nemocnice Brno 625 00 Brno

Jihlavska 20 Ceska republika

625 00 Brno E-mail

Ceska republika
-

Clanek 10. Smluvni zaleZitosti

10.1 Celistvost smlouvy

Tato Smlouva (véetné Protokolu a veskerych svych ptiloh) predstavuje uplnou dohodu mezi
stranami ve vztahu k predmétu této Smlouvy. Kazdy pozménujici dodatek k této Smlouvée se
stava platnym a zdvaznym, pouze je-li opatien vlastnoru¢nim podpisem vSech stran a obsahuje
odkaz na tuto Smlouvu.

10.2 Pfislu$né pravo

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

Clanek 11. Rizné

11.1 Zménvy Smlouvy

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

11.2

Tato Smlouva je vyhotovena v elektronické podobé¢, pficemz vSechny smluvni strany obdrzi
jeji elektronicky origindl, opatfeny elektronickymi podpisy.

Smluvni strany prohlasuji, ze smlouvu pfedem nalezité¢ projednaly a vSechna jeji ustanoveni
Jsou jim srozumitelnd a vyjadiuji jejich pravou a svobodnou viili, na diikaz ¢ehoz ptipojuji své
podpisy.
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Zadavatel: Zdravotnické zarizeni

Hlavni zkousejici
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