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SMLOUVA 0 PROVEDENi KLINICKEHO HODNOCENi

Protokol 6.: (,, “)

Studie faize 2 hodnotici belantamab mafodotin v
u pacientfi s relabovanym/refrakternim mnohoéetnym myelomem

uzavfené me

éeské myelomové skupina V
se sidlem: FN Brno, Jihlavské y , C6S1<é.VI‘6pL1b1ik8.
zastoupené: prof. Romanem Haljkem, CS ., IC: 26593491 DIC: CZ26593491

déle jen ,, “,

Fakultni nemocnice
se sidlem: Jihlavskél 20 Ceskél republika
zastoupené feditelemz Rovny
16:0; DIC: cz
délle jen ,,Zdrav0tnické zafizeni“,

Interni hematologickél a onkologické. klinika Fakultni
'44délle jen ,,Hlavni zk0u§ejic1

tomu, ie Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouéejici si kaidy za sebe
prostudovali dostateéné mnoistvi informaci tykajicich se Studijniho léku
Protokol klinického hodnoceni a soubor informaci pro zkou§ejicih0, aby tak mohli
Zhodnotit svfij zaij em 0 Liéast pfi provédéni Klinického hodnoceni, a kaidé z téchto stran
mél zéjem se na Klinickém hodnoceni podilet zpfisobem, kter§? je podrobnéji popsein
této Smlouvé.

tomu, ie Hlavni zk0u§ejici je zaméstnancem Zdravotnického zafizeni,
souhlasi timto Zdravotnické zafizeni jako zaméstnavatel, aby Hlavni Zk0u§ejici provedl
Klinické hodnoceni dle této smlouvy.

otnické zafizeni a Hlavni zkouéejici berou na védomi, Ze pfi zahéj eni
a Lispééném provedeni Klinického hodnoceni hraje éas zélsadni filohu a souhlasi, Ze
Klinické hodnoceni dokonéi ve lhfitéch, jei poiaduje.

Strany maji vflmyslu zfiéastnit se Klinického hodnoceni tim, Ze poskytnou své sluiby a
souhlasi s nésledujicimi podminkamiz
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tato Smlouva

souladu s/se:
(Declaration of the Helsinky World 

Medical Association Recommendations Guiding Physicians in Biomedical Research 
Involving Human Subjects) roku 1996
v Protokolu,

sed Tripartite Guideline, 
Guideline for Good Clinical Praktice, Step 5),

-li tak Protokol,
6/2014 ze dne 16. dubna 2014 o

e
2001/20/ES,

378/2007 Sb. ve 

110/2019 Sb., o .

de Zadavatele

Nebude-

Zadavatele.

2.

V souladu s Zadavatel

vztah Zadavatel

élanek 1. Protokol

Charakter a rozsah Klinického hodnoceni jsou popsény v Protokolu. Protokol, véetné véech
dodatkfi, tvori timto odkazem souéélst této Smlouvy (,, “) a nabyvé platnosti ai po
jejim podepseini.

élzinek 2. Pravidla provzidéni Klinického hodnoceni

2.1 Rétmec prévni Lipravy

Strany souhlasi, Ze Klinické hodnoceni se bude provédét za podminek a v
0 Helsinskou Deklaraci Svétové lékarské asociace

ve znéni Z , véetné dodatkfi uvedenych

0 Pokyny pro sprélvnou klinickou praxi, Krok 5 (,,ICH Harmoni

0 Poiadavky EMA (Evropskél agentura pro lééivé pripravky) a FDA (United States Food
and Grug Administration), vyiaduje

0 Narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) E. 53
klinickych hodnocenich humélnnich lééivj/ch pfipravkfi a o ZI'1l§61’11 smérnic

0 Zékony platnj/mi v Ceské republice, zejména zalkonem 0 lééivech 6.
znéni pozdéjfiich pfedpisfi, vyhlélékou 6. 226/2008 Sb., zékonem 6. 372/2011 Sb. o
zdravotnich sluibétch, vyhléékou Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi
6. 86/2008 Sb., o stanoveni zeisad sprélvné laboratorni praxe v oblasti lééiv a Zélkonem
6. zpracovaini osobnich fidajfi, ve znéni pozdéj éich pfedpisfi

2.2 Vfieobecné povinnosti a Zétvazky

Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouéejici timto potvrzuji, Ze maji pro L'1<':e1y féldného a
bezpeéného provédéni Klinického hodnoceni dostateéné zdroje ve smyslu éasové kapacity,
kvalifikovaného personélu a vhodného vybaveni. Hlavni zkoufiejici bu
informovat o ve§ker§'/ch zméneich v personéllnim zajisteni, vybaveni a metodéch klinického
vjlzkumu ve Zdravotnickém zafizeni, které by mohly Klinické hodnoceni ovlivnit.

1i Hlavni zkouéejici ochoten nebo schopen vykonévat povinnosti poiadované touto
Smlouvou, Zdravotnické zafizeni nebo Hlavni zkou§ejici 0 této skuteénosti do tri dnfi pisemné
uvédomi

Hlavni zkoufiejici je zaméstnancem Zdravotnického zarizeni a zaruéuje se, Ze bude své Zélvazky
dle této Smlouvy fétdné plnit.

3 Etickét komise/ Schvéleni Stéltniho Listavu pro kontrolu 1e'éiv/ Ozneimeni

préwnimi predpisy pfedloii pris1u§n}'/m etickym komisim a Stéltnimu
Listavu pro kontrolu lééiv (délle také jako ,,SUKL“) veékeré potfebné informace a oznélmeni ve

u ke Klinickému hodnoceni. Dokud Hlavnimu zkouéejicimu pisemné
neoznétmi, Ze pfisluénzi schvélleni byla vydétna, Klinické hodnoceni nesmi b}'/t zahétjeno.
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Zadavatel poskytne

Zadavatel

stavu Zadavateli souladu s

Zadavatel
nezbytn

,

Protokolu.

souladu s
FN Brno

Ostatn (bortezomib a dexamethason) na

mocnice Brno, 
stavn

Odd. p ; 8. patro

625 00 Brno, Czech Republic

Hlavnimu zkousejicimu veskerou dokumentaci vyiadovanou k pfedloieni
iédosti etické komisi, jei pfisobi na jeho pracovisti. Zdravotnické zafizeni/Hlavni zkousejici
obdrii pisemny souhlas této etické komise jesté pfed zahéjenim Klinického hodnoceni a

poskytne potvrzeni 0 schvélleni ze strany etické komise a seznam jejich élenfi, ktefi
se prislusné schfize etické komise znéastnili.
Zdravotnické zarizeni a Hlavni zkousejici se zavazuji, Ze veskeré podminky, které pfi vysloveni
souhlasu etickét komise stanovila, budou dodrieny.

2.4 Informace pro pacienta a Informovan\7 souhlas

Hlavni zkousejici zajisti, ie pied fétzi skriningu a lééby v reimci Klinického hodnoceni bude
kaidému subjektu Klinického hodnoceni podrobné vysvétlena podstata, V3’/znam, dfisledky a
rizika Klinického hodnoceni. Pred zarazenim pacienta do Klinického hodnoceni ziské Hlavni
zkousejici jeho pisemny Infonnovany souhlas s Liéasti v Klinickém hodnoceni opatreny datem
a podpisem, dérle souhlas s poskytnutim Lidajfl pri zachovéni dfivérnosti a se zpracovénim a
predétnim potfebnych dokumentfi obsahujicich pacientovy osobni L'1daje a L'1daje o zdravotnim

, prislusnym zdravotnim Lifadfim a ostatnim orgainfim, v platnymi
preivnimi pfedpisy uvedenymi v Clénku 2.1.

2.5 Obdobi nétboru pacientfi

Neibor pacientfi pro toto multicentrické Klinické hodnoceni je nap12'1nov2'1no na obdobi od

2.6 Dokumentv Klinického hodnoceni a dodzivkv lékfi

nebo jim uréeny zéstupce zajisti pfiméfené a véasné dodéni dokumentfi a dodaini
studijniho léku Belantamab mafadotin. ého pro provedeni Klinického hodnoceni.
Nespotfebované studij ni léky a materiél véetné lékfi a niateriélfi s proslou dobou pouiitelnosti,
souvisejici s Klinickym hodnocenim vrétti Zdravotnické zafizeni/ Hlavni zkousejici po
ukonéeni Klinického hodnoceni podle pokynfi uvedenych v

Studijni lék bude v vyhlélskou 6. 226/2008 Sb., v platném Znéni, uskladnén v Lékémé
(zajisti Zdravotnické zafizeni), kterél se zavazuje dodriovat podminky spréwné

lékélrenské praxe, souvisejici pokyny SUKL a zaruéuje manipulaci s lééivem pouze
opréwnénymi osobami. i lééba je povaiovél za standardni
léébu pouiivanou v léébé mnohoéetného myelomu. Lééiva dexametazon a bortezomib zajisti
dle zvyklosti Zdravotnické zafizeni.

Zeisilka Hodnoceného lééiva Belantamab mafadotin bude dodéna vjlhradné na adresu:

Fakultni ne
U i lékeirna,

fipravy cytostatik, pavilon. Z
Jihlavskzi 20,



4/10

Back-up:

budou o
Zadavatelem

Zadavatelem v souladu s pokyny Zadavatele;

Zadavatelem
souladu 

s

souladu 
s Protokolem a ozn souladu 
s Protokolu.

Dojde-li v souvislosti s

Zadavatele, a to tak, aby 
Zadavatel

Zadavateli

Zadavateli na jeho

Zadavatelem. Monitor bude v

Farmaceuté

Hlavni zkousejici a Zdravotnické zafizeni se timto zavazuje, Ze:
0 dpovidat za veskery klinicky materiéll (véetné Studijniho léku) poskytnuty

a vést pisemny inventéf veskerého klinického materiélu a vybaveni
dodaného

0 budou Studijni lék pouiivat vyhradné pro L'1ée1y Klinickeho hodnoceni a dokumentovat
kaidjl jeho vydej a vesker}? nepou2it§'/ klinicky a ostatni materiéll poskytnuty

vreiti do 60 dnfi od ukonéeni Klinického hodnoceni;
0 veskeré potfebné zéznamy a dokumenty o Kliniekém hodnoeeni uchovaji v

platnou prélvni Lipravou, touto Smlouvou a/nebo Protokolem;

2.7 Neiétdouci pfihody

Hlavni zkousejiei je povinen zdokumentovat veskeré neiéldouci pfihody V
érmit a zaznamenat veskeré zétvainé neiédouci prihody v

postupem uvedenj/m v

provétdénim Klinického hodnoceni k nové udéllosti, jei je potencionéllné
zpfisobilé ovlivnit bezpeénost subjektfi hodnoeeni, je Hlavni zkousejici povinen okamiité
prijmout vhodnél opatreni za Liéelem ochrany subjektfi hodnoceni vfiéi bezprostrednimu
nebezpeéi. Hlavni Zkousejici se zavazuje obratem informovat

mohla neprodlené informovat Stéltni Listav pro kontrolu lééiv a pfislusné etieké
komise o vzniku éi proj evu techto nov§'/ch udailosti a o opatfenich, které byla pfij ata.

Clzinek 3. Dokumentace a monitorovéni

3.1 Dokumentace a zpraeovéni formuléffi CRF

Krome formulélffi pro zélznamy Lidajfi (Case Report Form, dé11e take jako ,,CRF“) povede Hlavni
zkousejici pro kaidy subjekt, jeni se Klinického hodnoceni zfiéastni, take’ veskeré lékarské
(zdravotni) zéznamy (v papirové podobé nebo jako v§?tisky elektronickj/ch souborfi). Tyto
lékafské zéznamy budou kaidjl subjekt Klinického hodnoceni jasné identifikovat, a pokud
zéroven slouii i jako zdroj ové dokumenty, musi v nich b)’/t veskeré Zélpisy do CRF dohledatelné.
Hlavni zkousejici zaruéuje, Ze veskere’ CRF pfedloiené budou pravdivé, kompletni
a spraivné a budou pfesne odréliet vysledky Klinického hodnoceni.

Hlavni zkousejici se zavazuje, Ze Zérdost primo zpristupni vsechny zélznamy
souvisejici s Kliniekj/n1 hodnocenim, véetné zdravotnich zziznamfi pacienta.

3.2 Monitorovéni

vvStrany se dohodly na pravidelnych kontrolnich nélvstevélch Zdravotnického zafizeni/Hlavniho
zkousejiciho a na ovérovémi zdrojovj/ch Lidajfi, které bude vykonélvat pracovnik pro
monitorovéni (détle take jako ,,monitor“) jmenovanjl prfibehu
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3.3 Audit a inspekce

Zadavatelem -li si Zadavatel 

.

, CRF,

v 0/2019 Sb. v a v souladu 
s .

je ve vztahu k na 372/2011 Sb.,
v v a ve vztahu k z pro

v zpracovatele.

Zadavatel 
Zadavatelem

Informace

Zadavateli -
Zadavateli

Zadavatelem de 

Zadavatele

vvKlinického hodnoceni navstevovat Zdravotnické zarizeni, aby s Hlavnim zkouéejicim a jeho
spolupracovniky projednal vyvoj Klinického hodnoceni, pri6emZ ti mu na poiadani umoini
kontrolu veskerj/ch Lidajfi Kliniekého hodnoeeni v6etn6 lékafsk}'Ieh zaznamfi. Za pfesné a L'1p1ne'
zaznamy Lidajfi do CRF vsak ponese i nadale odpovédnost Hlavni zkousejici.

vvPrfibéh Klinického hodnoceni a jeho V3’/sledek mohou byt kontrolovany auditory poverenymi
nebo kontrolnimi Lirady. Vyiadel provedeni takové kontroly,

Zdravotni zarizeni a Hlavni zkousejici do Zdravotnického Zafizeni a na pracovisté, kde Klinické
hodnoceni probiha, umoini pfistup. Dale zpristupni i potrebné dokumenty, a pokud bude
potfeba, poskytnou i dalsi poiadované informace

élzinek 4. Zachovzini ml6eliv0sti a lidaje Subjektu hodnoceni

4.1 Ochrana Lidaifi Subjektu hodnoceni

Udaje o pacientech zaznamenané v se budou uchovavat v anonymni podob6.
Nakladani s lékarskj/mi zaznamy a zpraeovani Lidajfi v nich uvedenjfeh musi byt provadéno
souladu se zakonem o ochrane osobnich Lidajfi 6. 11 platném znéni
narizenim Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 6. 2016/679 (dale jen ,,GDPR“) Zdravotnieké

zarizeni zdrojovym datfim zpracovavan§?ch zaklade zakona 6.
platném znéni postaveni spravce Lidajfi Lidajfim pracovavanj/ch

rvucely Klinického hodnoceni postaveni

4.2 Zachovani m16enlivosti

Veskeré (i) Listni, pisemné a ostatni poskytnuté podklady, zejména fidaje a zpravy o Studijnim
léku, Protokolu a nepublikovane L'1daje a zpravy, které povaiuji Za obchodni taj emstvi
nebo jiné dusevni vlastnictvi poskytnuté Zdravotnickému zarizeni a (ii) veskeré
informace o Lidajieh, poznatky, vzorky, prozatimni vysledky a v§?s1edky primo nebo neprimo
vyplyvajici Z Klinického hodnoceni (,,V§'Isledky klinického hodnoceni“) se povaiuji za
dfivérné informace (,, “), na které se vztahuji ustanoveni tohoto odstavce.

Zdravotnicke zarizeni/ Hlavni zkousejici nesd61i Zadné informace tfetim stranam, vyjma téch,
které poskytované informace potrebuji nezbytné znat za L'16e1em provadéni Klinického
hodnoceni, napfiklad 61enfim pris1usny'eh etickj/ch komisi, zaméstnancfim Zapojenj/ch do
provadéni Klinického hodnoceni

Pracovisté take souhlasi, Ze Informace pouiije pouze za L'16e1em splnéni svjlch prislusnych
zavazkfi vyplyvajieich Z této Smlouvy a po skon6eni platnosti této Smlouvy nebo drive na
vyiadani Zj21kéhO1(O11V dfivodu vrati. Zjisti li Zdravotnické zarizeni/Hlavni
Zkousejici Ztratu nebo vyzrazeni jakychkoliv Informaei okamZit6 to oznami.

Pracovisté ma povinnost uchovat doklady umoinujici identifikaci subjektfi Klinického
hodnoceni a veskeré ostatni dokumenty poskytnuté po dobu nejméné 15 let o
dne skon6eni nebo pfed6asného ukon6eni Klinického hodnoceni. Je povinnosti CMG nebo

informovat Zdravotnické zarizeni/Hlavniho zkousejiciho o tom, Ze pfechovavani
dokumentace o Klinickém hodnoeeni jii neni dale nutné.
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informace

-

majetkem Zadavatele Zadavateli

4.4 P

v souvislosti s
Zadavatele.

4.5 Publikace

K Zadavatel
Zadavatel 

Zadavateli k
Zadavateli

/ recenzi.
Zadavatel

.

5.1

Tato Smlouva vstupuje v a v
Sb., o registru smluv. Tato Smlouva 

souladu s Protokolem, tj. 
v prosince 2024

s .

ou
onem Sb., o registru smluv.

v souvislosti s touto smlouvou registru 
smluv.

Zadavatele

Zadavatel 

4.3 Majetkové

Veskeré dokumenty, Lidaje, know how a studijni 1e'ky poskytnuté Hlavnimu zkousejicimu a
Zdravotnickému zarizeni za ucelem provadéni Klinického hodnoceni jsou a i nadale zfistanou

a musi b3'It na poiadani Vraceny.

rava k Vysledkfim

Veskeré Vsledky Kliniekého hodnoeeni ziskané V jeho provadénirn jsou
V3’/hradnim a VV1u6nVm Vlastnictvim

V3’/sledkfim Klinického hodnoceni ma neomezené pravo na zvefejnéni. Bez ohledu
na to V§ak uznavaji a berou na Védomi zajem Zdravotnického zarizeni a Hlavniho
zkousejieiho o publikovani informaei t3’/kajicieh se Kliniekého hodnoceni V 6asopisech, na
sympoziieh a p0d0bn6, avsak ne drive nei budou zverejnény prvni souhrnné vysledky. Veskeré
takové L'1daje se pied Vlastnim zvefejnénim predloii posouzeni a Vyj adreni
pripominek. Material ur6en3'/ ke zverejnéni bude predloien k posouzeni minimalné
tricet (30) dni pied zvefejnénim a nebo predloienim k
Smluvni strany se dohodly, Ze poskytne zdravotniekému zarizeni po ukon6eni
klinického hodnoceni seznam publikaci Vztahujicich se k V3’/sledkfim tohoto klinického
hodnoceni

élének 5. Doba platnosti a uk0n6eni platnosti Smlouvy

/vPlatnost ucinnost smlouvy

platnost podpisem posledni smluvni strany L'16innost dnem
zvefejnéni V registru smluv podle zakona 6. 340/2015
Zfistane V platnosti a L'16innosti do ukon6eni Klinického hodnoceni V
predpokladané dobé do , pokud nebude ukon6eno pf"ed6asn6. Pfipadna

odchylka skute6né doby trvani od pfedpokladané doby trvani pfesahujici tuto dobu o Vice nei
6 mésicfi Vyiaduje zménu této mlouvy Ve formé pisemného dodatku

Smluvni strany timto ber na Védomi a souhlasi, Ze tato smlouva a jeji pfipadné dodatky
podléhaji povinnemu zverejnéni V souladu se Zak 6. 340/2015
Zvefejnéni zajisti Zdravotnické zarizeni. Hlavni zkousejici souhlasi se zvefejnénim svého
jména na portale Vefejné spravy V souladu se zakonem o

5.2 Ukon6eni ze strany

Zadavatel mfiie tuto Smlouvu ukon6it pisemnou V}'IpoV6di s L'16innosti ke dni jejiho doru6eni
ostatnim smluvnim stranam zejména Z nasledujicich dfivodfiz

0 ukon6i hodnoceni studijniho 1e'ku
0 kontrolni Lifad nebo jiny prisluénjl organ se rozhodne ukon6it Klinické hodnoceni Ve

Zdravotnickém zafizeni nebo jako eelek
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praxe.

Zadavatele. Pokud se
Zadavatel 

Vzhledem k Zadavatelem je neziskov
organizace na 

.

va bela

Zadavatelem z e-
. Podklady k fakturaci, 

budou o -mailem na adresu: .
Datem .

dokladu

FN Brno

625 00 Brno 

adresu:

Zadavatel
s

Zadavatel
p Z

0 Hlavni zkousejici nebo Zdravotnické zarizeni nedodriuje podminky Protokolu a této
Smlouvy a poiadavky na Vyplnovani Lidajfi do CRF podle pokynfi Spravne klinické

5.3 Ukon6eni ze strany Hlavniho zkousejiciho

Pokud Hlavni zkousejici po pfimérené Livaze rozhodne, Ze pokra6oVani Klinického hodnoceni
jii neni dale lékarsky opodstatnéne Z dfivodu (i) ne6ekanVch VVs1edkfi (ii) zavainosti nebo
hojného Vyskytu zavainych neiadoucich pfihod nebo (iii) toho, Ze L'16innost 1é6by studijnirn
lékem se zda byt nedostate6na1, neodkladné o tom pisemné uvédomi

nebo eticka komise shodnou, Ze pokra6oVani neni odfivodnéné, Hlavni Zkousejici
mfiie Klinické hodnoceni na sVe'm praeovisti okamiité ukon6it.

Clének 6. Finan6ni ujednzini

tomu, Ze se jedna o akademickou studii a jejim 21
Ceska myelomova skupina, z.s, je ekonomieka podpora omezena a je ur6ena

zajisténi logistiky celé studie Vyiadované ze zakona

Vzhledem ke specificke o6ni toxicité hodnoceného 1e6i ntamab mafadotin uhradi
zadavatel Zdravotnickému zarizeni za Vysetreni pacienta oftalmologem.

Fakturace bude probihat 6tVrt1etn6 na zakladé podkladfi, zaslanych mailové
adresy povérené osoby Zadavatelez

desilémy e
zdanitelného plnéni bude den Vystaveni dafiového dokladu Zdravotniekym zarizenim

Splatnost bude 14 dnfi od Vystaveni dafiového

Faktura6ni Lidaje jsou:

Ceska myelomova skupina, Z. s.

Jihlavska 20

éeska republika I6; 26593491
D16; CZ26593491

Faktura bude zasléna mailem na

Resitelé klinieké studie nedostanou za klinickou studii Zadnou odménu. tirnto
prohlasuje, Ze neuzavrel a neuzavfe Hlavnim zkousejicim ani jinj/m zamestnancem
Zdravotnického zarizeni separatni smlouvu na odm6nu za provedeni klinického hodnoceni.

V pripadé Vyskytu nepriznivé epidemiologicke situace V Ceské republice, proplati
ochranné osobni pomficky za L'16elem ochrany ersonalu dravotnického zarizeni a Subjektfi
Klinického hodnoceni v ramei proVad6ni Klinického hodnoceni.
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Zadavatel Zadavatele
, v

ch, v
v

Zadavatel se zavazuje poskytnout Zdravotn

K
souladu s protokolem K

Zadavatel neponese

rozporu s

republiky.

élzinek 7. P0ji§t6ni, 0dp0v6dn0st

7.1 Pojisténi Klinického hodnoceni

uzavrel pro eelou dobu provadéni Klinického hodnoeeni pro a Hlavniho
zkouéejiciho pojisteni odpoV6dnosti za ékodu souladu s § 52 odst. 3 pism. f) zakona 6.
378/2007 Sb., o 1e'6iVe platném znéni, jehoi prostrednictvim je zajisténo i odskodnéni
pripadé smrti subjektu hodnoceni nebo V pfipadé skody Vzniklé na zdravi jakémukoliv

subj ektu hodnoceni V dfisledkujeho L'16asti V Klinickém hodnoceni. Kopie certifikatu o uzavreni
pojisténi tvofi pfflohu této smlouvy.

Strany jsou si Vsak Védomy, Ze pojisteni Klinického hodnoceni nenahrazuje pojisténi Za skody
Vzniklé V dfiisledku zanedbani pe'6e a jiné skody, ani tak neni zamjlsleno.

7.2 Odpovédnost

ickému zarizeni a Hlavnimu zkousejicimu nahradu
skody Za L'1jmu zpfisobenou treti osobe Ve V3’/si treti osobou L'1sp6sn6 uplatnéného naroku u soudu.
Tento narok se Vsak musi V3’/lu6n6 tykat L'1jmy na zdravi, ktera subj ektu hodnoeeni, jeni se radné
L’16astni1 linického hodnoceni, Vznikla V prime souvislosti s uiivanim hodnoceného 1é6iVého
pripravku 6i s postupem uiitym V liniekého hodnoceni.

odpovédnost za Zadn}? spor, poiadavek ani narok (v6etn6 narokfi tretich
stran) na plaeeni odskodného jakékoliv treti strane nebo Hlavnimu zkousejicimu nebo
Zdravotnickému zarizeni za:

0 zranéni nebo skody Vzniklé V dfiisledku nedbalosti nebo Limyslného zanedbani pe'6e ze
strany Zdravotnického zafizeni nebo jeho zaméstnancfi 6i zastupcfi;

0 6innosti, které jsou V touto smlouvou, Protokolem, GCP 6i jinymi platnymi
zakony;

0 jakykoliv pripad, kdy nebyl ziskan platny pisen1nV informovany souhlas subj ektu, ktery
se Klinickeho hodnoceni L'16astni.

Clanek 8. Re§eni sporii

Smluvni strany se timto zavazuji, Ze si poskytnou Vzajemnou sou6innost, a Ze budou
spolupracovat pfi provadéni Klinického hodnoceni, a Ze Vyfesi jakékoliv pripadné spory 6i
neshody Vztahujici se k jeho prfibéhu a souvisejicirn 6innostem, a to Vidy za upfednostnéni

vvpfistupu umoznujicimu dosaieni Vzaj emné dohody.

Smluvni strany timto potvrzuji a souhlasi, Ze jakékoliv spory mezi smluvnimi stranami, jei
nebudou Vyreseny dle odstavce 1 tohoto 61anku, budou s kone6nou platnosti rozhodnuty
prislusnym soudem Ceské

élzinek 9. Komunikace

Strany se zavazuji, Ze se budou Vzajemné informovat o vsech udalostech, které mohou mit V1iV
na plnéni této Smlouvy.
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Pro Zadavatele:

FN Brno

625 00 Brno

E-mail:

klinika
Brno

625 00 Brno

Brno

625 00 Brno

E-mail:

E-mail:

10.1 Celistvost smlouvy

mezi 
stranami ve vztahu k

-
odkaz na tuto Smlouvu.

stranami, jinak budou 

11.2

podpisy.

mail:

mail:

Oznameni budou odesilana na tyto adresy:

Ceska myelomova skupina

Jihlavska 20

Ceska republika

Pro Hlavniho zk0u§ejicih0:
Pro Zdravotnické zafizeni:

Interni hematologicka a onkologicka Fakultni nemocniee
Jihlavska 20

Fakultni nemocnice
Jihlavska 20 Ceska republika

éeska republika

élzinek 10. Smluvni zéleiitosti

Tato Smlouva (V6etn6 Protokolu a Veékerj/ch svych priloh) predstavuje L'1p1nou dohodu
pfedmétu této Smlouvy. Ka2d§'/ pozménujici dodatek k této Smlouvé se

stava platnym a zavaznym, pouze je li opatren Vlastnoru6nim podpisem Vsech stran a obsahuje

10.2 Pfislusné pravo

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

élanek 11. Rfizné
11.1 Zmény Smlouvy

Zmény Ve Smlouvé se musi u6init formou pisemnyeh dodatkfi podepsanych Vsemi smluvnimi
neplatné.

Tato Smlouva je Vyhotovena V elektronické podobé, pri6en1Z Véechny smluvni strany obdrii
jeji elektronicky original, opatreny elektronickymi podpisy.
Smluvni strany prohlafiuji, Ze smlouvu predem naleiité projednaly a V§€Cl11’1E1 jeji ustanoveni
jsou jim srozumitelna a Vyj adruji jejich pravou a svobodnou Vfili, na dfikaz 6ehoZ pripojuji své
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Zadavatel: Zdravotnické zarizeni

orHlavni zk0u§e]1ci


