Dodatek ¢. 2 ke smlouvé o zajisténi cinnosti v ramci klinické studie
uzaviené 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 ,povérena instituce”)

I
Predmét Dodatku

1. Smluvni strany uzaviely dne 22. 5. 2023 smlouvu o zajisténi ¢innosti v ramci klinické
studie ,,CMG012022 (BELANTAMAB)” ve znéni dodatku €. 1 smlouvy ze dne 6. 10. 2023
(dale jen ,smlouva®).

2. Smluvni strany se prostiednictvim tohoto dodatku dohodly na upravé navySeni poctu
provadénych &innosti povéfenou instituci. V navaznosti na to smluvni strany nahrazuji
ustanoveni €l. lll. odst. 2 smlouvy, pfi€emz nové toto ustanoveni zni nasledovné:

a. ,2. Celkova cena za vS8echny ¢innosti provadéné Povérenou instituci popsané
v Priloze €. 1 je 1.350.168,- K¢ bez DPH. Sluzby poskytované nad uvedeny
ramec budou fakturovany samostatné.”

3. S ohledem na vy$e uvedené nahrazuji smluvni strany Pfilohu €. 1 smlouvy novym znénim,
které tvofi pfilohu tohoto Dodatku.
Il.
Zavérecna ustanoveni
1. Veskera ustanoveni smlouvy vyslovné neupravena timto dodatkem zustavaji v platnosti
v puvodnim znéni.

2. Smluvni strany prohlasuji, Zze jsou srozumény s tim, Ze jsou povinny tento dodatek
zvefejnit v Registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach u€innosti
nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni pozdéjSich
predpisu (dale jako zakon o Registru smiuv).
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3. Smluvni strany si ujednavaji, ze tento dodatek bude v Registru smluv uvefejnén
Povéfenou instituci, odpovédnost za jeho uvefejnéni vSak strany nesou spoleéné a
nerozdilné. Pokud druha smluvni strana zjisti, Ze tento dodatek neni v Registru smluv
zverejnén v souladu se zakonem o Registru smluv je povinna o této skuteénosti informovat
smluvni stranu, ktera dodatek uvefejnila, bez zbyteéného odkladu

4. Smluvni strany prohlasuji, Ze pfed podpisem tohoto dodatku si vzajemné vyjasnily, které
¢asti dodatku podléhaji utajeni a nebudou zvefejnény v Registru smiuv.

5. Tento dodatek se stava platnym podpisem obou smluvnich stran a u€innym ke dni jeho
zvefejnéni v registru smluv v souladu se zakonem o Registru smluv.

6. Tento dodatek je podepisovan ve dvou vyhotovenich s platnosti originalu. Kazda ze
smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni.

7. Nedilnou soucéast tohoto dodatku tvofi jeho pfiloha
a. Pfiloha €. 1 — Nové znéni pfilohy €. 1 smlouvy

8. Na dlikaz souhlasu se znénim dodatku pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Brné V Brné

prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D. prof. MUDr. Roman Hajek, CSc.
dékan LF MU piedsedou CMS
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Priloha é&. 1 — Cinnosti pfirazené Povéfené instituci za Gplatu

Pomoc s iniciaci 7 center v CR (pFiprava log( (training log, site signature log, screening log, subject
identfication log..) pfiprava ISF, TMF)

MV - 4 centra: FN KV, VFN v Praze, FN Plzen, FN Hradec Krdlové, véetné zajiSténi iniciacnich navstév
Doba trvani 5 let.

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

MONITORING 1 350 168 K¢|(bez DPH)

Vytvofeni monitoring manualu

Trénink a zaskoleni monitora (*po¢et monitort)

Priprava a tisk ISF, PSF (* centrum)

Udrzba ISF, PSF b&hem studie (*no. centra, *no. roku)

Setkani vyzkumnika

Priprava, provedeni a psani zpravy - iniciani navstéva
(vCetné navstévy lékarny) (1 centrum)

Vzdaleny monitoring (per 1 centre)

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

Priprava, provedeni a psani zpravy - béZna monitorovaci
navstéva
(*no.visits, *no. centres)

Pfiprava, provedeni a psani zpravy - zavére¢na
monitorovaci navstéva (uzavieni centra) (véetné navstévy
Iékarny) - (*no. center)

Kontrola zprav (* no. zprav)

Cestovni naklady

Kontrola dat a feSeni 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 skute¢né odvedenou prdci.

* Pfi ¢innostech pfifazenych LF MU se postupuje dle SOP LF MU

Cestovni naklady bez DPH

K¢ 11 MV

Brno - Plzen - Brno | 600 km
Brno - HK - Brno 340 km
Brno - Praha-Brno |430 km
Brno - Praha-Brno |430 km

| | 178 200

- Povéfena instituce je dale opravnéna na zakladé pisemné zadosti CMS (e-mail je
povazovan za dostacujici) vykonat mimoiradnou monitorovaci navstévu, ktera bude
fakturovana samostatné mimo vyse uvedeny rozpocet a mimo celkovou dohodnutou
gastku. CMS souhlasi s éastkou 11 244 K& (bez DPH) plus pfisluéné cestovni naklady
dle mista provedeni (viz. tabulka vy$e) za kazdou jednotlivou mimoradnou
monitorovaci navstévu. Faktura bude vystavena ke konci mésice, ve kterém
mimofadna monitorovaci navstéva probéhne.
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V pfipadé, Ze by jiz nebyl monitoring vyZadovan, nebo by byla studie predCasné
ukonéena, preda povérena instituce veskerou dokumentaci povéfené osobé CMS,
pfipadné hlavnimu zkousejicimu studie. Pokud dojde ke zmé&né& monitora, stavajici

monitor pfedd novému monitorovi veskerou souvisejici dokumentaci a o pfedani
dokumentu i studie si sepiSi Hand over list.
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