
Dodatek č. 2 ke smlouvě o zajištění činností v rámci klinické studie 
uzavřené v souladu s § 1746 odst. 2 zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění 

pozdějších předpisů, mezi: 

Identifikace zadavatele: 
Česká myelomová skupina 
Sídlem: Jihlavská 20, Brno 625 00 
IČ: 26593491 
DIČ: CZ26593491 
Zastoupený: prof. MUDr. Romanem Hájkem, C S c , předsedou spolku 
(dále jen „ČMS") 

a 

Identifikace pověřené instituce 
Masarykova Univerzita, 
Sídlem: Žerotínovo nám. 617/9, 601 77 Brno 
Lékařská Fakulta 
Na adrese: Kamenice 5, 625 00 Brno 
IČ: 00216224 
DIČ: CZ00216224 
Zastoupená: prof. MUDr. Martinem Repkem, Ph.D., děkanem 
Masarykova univerzita je veřejnou vysokou školou dle zák. 111/1998 Sb., o vysokých 
školách, v platném znění, nezapsaná v obchodním rejstříku 
(dále jen „pověřená instituce") 

I. 
Předmět Dodatku 

1. Smluvní strany uzavřely dne 22. 5. 2023 smlouvu o zajištění činností v rámci klinické 
studie „CMG012022 (BELANTAMAB)" ve znění dodatku č. 1 smlouvy ze dne 6. 10. 2023 
(dále jen „smlouva"). 

2. Smluvní strany se prostřednictvím tohoto dodatku dohodly na úpravě navýšení počtu 
prováděných činností pověřenou institucí. V návaznosti na to smluvní strany nahrazují 
ustanovení čl. III. odst. 2 smlouvy, přičemž nově toto ustanovení zní následovně: 

a. „2. Celková cena za všechny činnosti prováděné Pověřenou institucí popsané 
v Příloze č. 1 je 1.350.168,- Kč bez DPH. Služby poskytované nad uvedený 
rámec budou fakturovány samostatně." 

3. S ohledem na výše uvedené nahrazují smluvní strany Přílohu č. 1 smlouvy novým zněním, 
které tvoří přílohu tohoto Dodatku. 

II. 

Závěrečná ustanovení 

1. Veškerá ustanovení smlouvy výslovně neupravená tímto dodatkem zůstávají v platnosti 
v původním znění. 

2. Smluvní strany prohlašují, že jsou srozuměny s tím, že jsou povinny tento dodatek 
zveřejnit v Registru smluv dle zákona č. 340/2015 Sb., o zvláštních podmínkách účinnosti 
některých smluv, uveřejňování těchto smluv a o registru smluv, ve znění pozdějších 
předpisů (dále jako zákon o Registru smluv). 



3. Smluvní strany si ujednávají, že tento dodatek bude v Registru smluv uveřejněn 
Pověřenou institucí, odpovědnost za jeho uveřejnění však strany nesou společně a 
nerozdílně. Pokud druhá smluvní strana zjistí, že tento dodatek není v Registru smluv 
zveřejněn v souladu se zákonem o Registru smluv je povinna o této skutečnosti informovat 
smluvní stranu, která dodatek uveřejnila, bez zbytečného odkladu 

4. Smluvní strany prohlašují, že před podpisem tohoto dodatku si vzájemně vyjasnily, které 
části dodatku podléhají utajení a nebudou zveřejněny v Registru smluv. 

5. Tento dodatek se stává platným podpisem obou smluvních stran a účinným ke dni jeho 
zveřejnění v registru smluv v souladu se zákonem o Registru smluv. 

6. Tento dodatek je podepisován ve dvou vyhotoveních s platností originálu. Každá ze 
smluvních stran obdrží po jednom vyhotovení. 

7. Nedílnou součást tohoto dodatku tvoří jeho příloha 

a. Příloha č. 1 - Nové znění přílohy č. 1 smlouvy 

8. Na důkaz souhlasu se zněním dodatku připojují smluvní strany své podpisy. 

V Brně V Brně 

prof. MUDr. Martin Řepko, Ph.D. prof. MUDr. Roman Hájek, CSc . 
děkan LF MU předsedou ČMS 
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Příloha č. 1 - Činnosti přiřazené Pověřené instituci za úplatu 

Pomoc s iniciací 7 center v ČR (příprava logů (training log, site signature log, screening log, subject 

identfication log..) příprava ISF, TMF) 

MV - 4 centra: FN KV, VFN v Praze, FN Plzeň, FN Hradec Králové, včetně zajištění iniciačních návštěv 

Doba trvání 5 let. 

Tasks N° HOURS UNITS Cost/Hour TOTAL COST 
(bez DPH)  MONITORING 1 350 168 Kč (bez DPH)  

Vytvoření monitoring manuálu 
Trénink a zaškolení monitora ("počet monitorů) 
Příprava a tisk ISF, PSF (* centrum) 
Údržba ISF, PSF během studie (*no. centra, *no. roků) 
Setkání výzkumníků 
Příprava, provedení a psaní zprávy - iniciační návštěva 
(včetně návštěvy lékárny) (1 centrum) 
Vzdálený monitoring (per 1 centre) 
Komunikace s centrem & komunikace s monitorem, 
Zadavatelem, ISF, TMF (*no. centre, *no. roků) 
Příprava, provedení a psaní zprávy - běžná monitorovací 
návštěva 
("no.visits, *no. centres) 
Příprava, provedení a psaní zprávy - závěrečná 
monitorovací návštěva (uzavření centra) (včetně návštěvy 
lékárny) - (*no. center) 
Kontrola zpráv (* no. zpráv) 
Cestovní náklady 
Kontrola dat a řešení připomínek v databázi (*no. center, 
*no. month or years) 
Vyčištění databáze před C O V (*no. center) 

Veškeré činnosti jsou kalkulovány bez DPH. 
Faktura se vystavuje za skutečně odvedenou práci. 

* Při činnostech přiřazených LF MU se postupuje dle S O P LF MU 

Cestovní náklady bez DPH 

Kč 11 M V | 

Brno - Plzeň - Brno 600 km 

Brno - HK- Brno 340 km 

Brno - Praha - Brno 430 km 

Brno - Praha - Brno 430 km 

178 200 

Pověřená instituce je dále oprávněna na základě písemné žádosti ČMS (e-mail je 
považován za dostačující) vykonat mimořádnou monitorovací návštěvu, která bude 
fakturována samostatně mimo výše uvedený rozpočet a mimo celkovou dohodnutou 
částku. ČMS souhlasí s částkou 11 244 Kč (bez DPH) plus příslušné cestovní náklady 
dle místa provedení (viz. tabulka výše) za každou jednotlivou mimořádnou 
monitorovací návštěvu. Faktura bude vystavena ke konci měsíce, ve kterém 
mimořádná monitorovací návštěva proběhne. 
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- V případě, že by již nebyl monitoring vyžadován, nebo by byla studie předčasně 
ukončena, předá pověřená instituce veškerou dokumentaci pověřené osobě ČMS, 
případně hlavnímu zkoušejícímu studie. Pokud dojde ke změně monitora, stávající 
monitor předá novému monitoroví veškerou související dokumentaci a o předání 
dokumentů i studie si sepíší Hand over list. 
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