Dodatek ¢.1 ke smlouvé o provedeni klinického hodnoceni

Protokol ¢.: EMNI18 (,,Protokol*)
Klinické hodnoceni uzaviené mezi:

European Myeloma Network B.V.(EMN)

se sidlem: Blaak 555, kancelat Five 55 — 24. patro - jednotka 24.12, 3011 GB Rotterdam,
Nizozemsko

DIC: NL866950461B01

zastoupena: Ceskou myelomovou skupinou, z.s.

sidlo: Jihlavska 340/20, 625 00 Brno-Bohunice

IC: 26593491

jednajici: prof. MUDr. Roman Héjek, CSc. — na zéklad¢ pIlné moci

dale jen ,,Zadavatel®,
a

Fakultni nemocnici Hradec Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05, Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové, Ceska republika
zastoupenou feditelem: MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D.,

ICO: 00179906, DIC: CZ00179906

dale jen ,,Poskytovatel”,

a

IV. interni hematologicka klinika, Fakultni nemocnice Hradec Kralové,

dale jen ,,Hlavni zkouSejici*

Preambule
(a) Smluvni strany si pfeji zménit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni huméanniho
1é¢ivého piipravku ze dne platném znéni (,,Smlouva*).

(b) Smluvni strany si pieji byt nadale vazdny Smlouvou ve znéni tohoto dodatku ¢.1
(,,Dodatek ¢.1°).

(c) Smluvni strany prohlasuji, Ze Klinické hodnoceni nebude ukonceno do 30. ledna 2025,
a bylo podle Natizeni EU 536/2014 ("CTR*) pfevedeno do rezimu CTR.

(d) Tento Dodatek €.1 podléhd uvetejnéni v registru smluv podle zék. ¢. 340/2015 Sb., o

zvlastnich podminkach Uc¢innosti nékterych smluv, uvefejiovani téchto smluv a o
registru smluv (zédkon o registru smluv), v platném znéni (,,Zakon o registru®).
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(e)

1.1

1.2

1.3

1.4

L.5

Pivodni Smlouvou uzavienou mezi Stranami b lo stanoveno pfedpokladané datum
ukonceni Klinického hodnoceni _ ale skutecnosti je, ze Klinické
hodnoceni dle Smlouvy stale trva. S ohledem na vySe uvedené smluvni strany
prohlasuji, ze veskera plnéni vzajemné poskytnuta na zakladé Smlouvy nepovazuji za
bezdiivodné obohaceni dle ust. § 2991 a nésl. zdkona ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik,
nebot’ bylo jedndno v dobré vife, Ze je Smlouva platné a i€inna.

ZMENY

Smluvni strany berou na védomi, ze v disledku pfevedeni Klinického hodnoceni do
rezimu CTR je nutno nové dodrzovat pozadavek na archivaci podle CTR. Obsah
Zakladniho dokumentu klinického hodnoceni je tedy nutno archivovat alesponl po dobu
25 let od ukonceni Klinického hodnoceni. Zdravotni dokumentace Subjektti hodnoceni
je v8ak archivovana v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

Smluvni strany berou na védomi, ze v disledku pfevedeni Klinického hodnoceni do
rezimu CTR je nutno nové plnit oznamovaci povinnosti viici SUKL a/nebo etické
komisi prostfednictvim CTIS. Tuto povinnost splni Zadavatel.

V zati 2024 probéehla reorganizace spole€nosti Stichting European Myeloma Network
(Nadace Evropské Myelomové Sité nebo Nadace EMN). Reorganizace byla provedena
prostiednictvim rozdéleni Cinnosti nadace EMN foundation v oblasti klinickych
hodnoceni na European Myeloma Network B.V., kterd je 100% dcefinou spole¢nosti
nadace EMN foundation. Timto dodatkem zadavatel oznamuje Poskytovateli zménu
zadavatele z Stichting European Myeloma Network na European Myeloma Network
B.V (EMN B.V.). Poskytovatel timto bere na védomi zménu zadavatele a uznava EMN
B.V jako zadavatele.

Smluvni strany berou na védomi, Ze Zadavatel se dale zavazuje uhradit pomocné léky
odle fedlozen ch  faktur.  Faktury budou zasiliny e-mailem na

Smluvni strany se dohodly na zmén¢ ¢lanku 5 _odstavce 5.1: Platnost a tiinnost
smlouvy a zméné ¢lanku 6: Finan¢ni ujednani.

Tato Smlouva vstupuje v platnost podpisem posledni smluvni strany a v u¢innost dnem
uvefejnéni v registru smluv podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Tato
Smlouva zlstane v platnosti a t€innosti do ukonceni Klinického hodnoceni v souladu s
Protokolem, tj. v pfedpokladané dobé do _pokud nebude ukoncéeno
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2.1

2.2

2.3

24

predCasné. Piipadnd odchylka skute¢né doby trvani od ptedpokladané doby trvéani
presahujici tuto dobu o vice nez 12 mésicii vyzaduje zménu Smlouvy ve formé
pisemného dodatku.

ZAVERECNA USTANOVENI
Ustanoveni Smlouvy nedotcend timto Dodatkem ¢.1 plati v ptivodnim rozsahu a znéni.

Tento Dodatkem ¢€.1 je vyhotoven ve tfech stejnopisech a kazdd Smluvni strana obdrzi
po jednom. Tento Dodatek ¢.1 mize byt podepsan v jednom vyhotoveni elektronicky
kvalifikovanym podpisem.

Datem ucinnosti tohoto Dodatku €.1 je den uvetejnéni tohoto Dodatku ¢€.1 v registru
smluv podle Zakona o registru.

Predpokladana hodnota Smlouvy ve znéni tohoto Dodatku: 70 000 K¢&.

Nasleduje podpisova strana

3/4



Podpisy:

Zadavatel: 18- 32025 Poskytovatel: 27.3.2025

Hlavni zkougejici: ~ 28. 3. 2025
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