Dodatek ¢.1 ke smlouvé o provedeni klinického hodnoceni

Protokol ¢.: CMG012022 (,,Protokol*)

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

uzaviena mezi:

Ceska myelomova skupina, z.s.

se sidlem: FN Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno - Bohunice, Ceska 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
zastoupena feditelem: MUDr. lvem Rovnym, MBA,
ICO: 65269705, DIC: CZ65269705

déle jen ,,Zdravotnické zarizeni®,

a

_Interni hematologickd a onkologickd klinika, Fakultni

nemocnice Brno, déle jen ,,Hlavni zkousSejici*

Preambule

@ Smluvni strany si pieji zménit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého
piipravku ze dne |||l platném znéni (.Smlouva®).

(b) Smluvni strany si pteji byt nadale vazany Smlouvou ve znéni tohoto dodatku ¢.1 (,,Dodatek
¢.1%).

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

(d) Tento Dodatek ¢.1 podléha uvefejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich

podminkéch ucinnosti nékterych smluv, uvetejinovani téchto smluv a o registru smluv (zékon
0 registru smluv), v platném znéni (,,Zakon o registru®).
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ZMENY

Smluvni strany berou na védomi, ze v disledku pievedeni Klinického hodnoceni do rezimu
CTR je nutno noveé dodrzovat pozadavek na archivaci podle CTR. Obsah Zakladniho
dokumentu klinického hodnoceni je tedy nutno archivovat alespoii po dobu 25 let od ukonceni
Klinického hodnoceni. Zdravotni dokumentace Subjektd hodnoceni je vSak archivovana v
souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy.

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

Smluvni strany se dohodly na zméné ¢lanku 5 odstavce 5.1: Platnost a i¢innost smlouvy

Tato Smlouva vstupuje v platnost podpisem posledni smluvni strany a v ucinnost dnem
zvefejnéni v registru smluv podle zakona €. 340/2015 Sb., o registru smluv. Tato Smlouva
zustane v platnosti a uc¢innosti do ukonceni Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem, tj. v
predpokladané dob¢ || pokud nebude ukongeno piedasné. Piipadna odchylka
skute¢né doby trvani od piedpokladané doby trvani ptesahujici tuto dobu o vice nez 12 mésict
vyzaduje zménu Smlouvy ve formée pisemného dodatku.

ZAVERECNA USTANOVEN]{
Ustanoveni Smlouvy nedotéena timto Dodatkem ¢.1 plati v pivodnim rozsahu a znéni.

Tento Dodatkem €.1 je vyhotoven ve tfech stejnopisech a kazda Smluvni strana obdrzi po
jednom. Tento Dodatek ¢.1 miize byt podepsan elektronicky kvalifikovanym podpisem.

Datem ucinnosti tohoto Dodatku €.1 je den uvefejnéni tohoto Dodatku ¢.1 v registru smluv podle
Zakona o registru nebo datum pievedeni Klinické hodnoceni do rezimu CTR podle toho, které
datum nastane pozde¢ji.

Nasleduje podpisova strana
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Podpisy:

Zadavatel: Zdravotnické zarizeni

Hlavni zkousSejici
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