SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI

Protokol ¢.: CLL18 / MOIRALI (,,Protokol*)

Nézev Studie: Multicentrickd, randomizovand, prospektivni, open-label studie fize 3 e terapie
venetoklaxem/obinutuzumabem s pevné¢ danou délkou trvani (12 cykli) vs.e terapie
venetoklaxem/pirtobrutinibem s pevné danou délkou trvani (15 cykli) vs. e terapie
venetoklaxem/pirtobrutinibem fizend MRN, u pacientdl s diive neléCenou chronickou
lymfocytéarni leukémii (CLL)/malym lymfocytdrnim lymfomem (SLL), s cilem stanovit miru
individudlni rezidudlni nemoci pro pfizptsobeni délky 1é¢by za ticelem zlepSeni vysledki

uzaviena mezi:

Ceska skupina pro chronickou lymfocytarni leukemii, z. s..
se sidlem Srobérova 1150/50, 100 00 Praha 10

zastoupend prof. MUDr. Michaelem Doubkem, Ph.D., pfedsedou
ICO: 26557550,

DIC: CZ26557550

Bankovni spojeni: 2086486329/0800

dale jen ,,CSCLL“ nebo ,,zastupce zadavatele®,

a

Fakultni nemocnici Hradec Kralové

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

ICQ: 00179906,

DIC: CZ00179906

dale jen ,,Poskytovatel®,

a

XXXXXX, IV. interni hematologickd klinika, Fakultni nemocnice Hradec Krélové, dile jen
,,Hlavni zkouSejici

Zadavatel studie:

University Hospital Cologne

se sidlem: Kerpener Str. 62, 50937 Koln, Némecko

zastoupend: Prof. Dr. Esther von Stebut-Borschitz, prodékankou
ID: 3331167

Preambule

(1) Vzhledem k tomu, Ze Poskytovatel a Hlavni zkousSejici si kazdy za sebe prostudovali
dostatecné mnozstvi informaci tykajicich se Studijniho 1éku Zadavatele, Protokol
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klinického hodnoceni a soubor informaci pro zkousejiciho, aby tak mohli zhodnotit sviij
zdjem o Ucast pii provadéni Klinického hodnoceni, a kazda z téchto stran m4a zdjem se
na Klinickém hodnoceni podilet zpisobem, ktery je podrobnéji popsan v této Smlouvé.

(2) Vzhledem k tomu, Ze Hlavni zkouSejici je zaméstnancem Poskytovatele, povéiuje
timto Poskytovatel Hlavniho zkousSejiciho, aby provedl Klinické hodnoceni dle této
smlouvy v rdmci svého pracovniho poméru.

(3) Zadavatel, Poskytovatel a Hlavni zkouSejici berou na védomi, Ze pfi zahdjeni a
UspéSném provedeni Klinického hodnoceni hraje Cas zdsadni dlohu a souhlasi, Ze
Klinické hodnoceni dokon¢i ve lhiitach, jezZ Zadavatel pozaduje.

Strany maji v imyslu zucastnit se Klinického hodnoceni tim, Ze poskytnou své sluzby a
souhlasi s ndsledujicimi podminkami:

Clanek 1. Protokol

Charakter a rozsah Klinického hodnoceni jsou popsdny v Protokolu. Protokol, v¢etné vSech
dodatkd, tvoii timto odkazem soucdst této Smlouvy (,,tato Smlouva‘) a nabyva platnosti aZ po
jejim podepséni.

Clanek 2. Pravidla provadéni Klinického hodnoceni

2.1 Ramec pravni upravy

Strany souhlasi, Ze Klinické hodnoceni se bude provadét za podminek a v souladu s/se:

e Helsinskou Deklaraci Svétové 1ékatské asociace (Declaration of the Helsinky World
Medical Association Recommendations Guiding Physicians in Biomedical Research
Involving Human Subjects) ve znéni zroku 1996, vcetné dodatkit uvedenych
v Protokolu,

e Pokyny pro spravnou klinickou praxi, Krok 5 (,,JCH Harmonised Tripartite Guideline,
Guideline for Good Clinical Praktice, Step 5),

e Pozadavky EMEA (Evropskd agentura pro 1é¢ivé ptipravky) a FDA (United States Food
and Grug Administration), vyZaduje-li tak Protokol,

e NARIZENIM EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2016/679 ze dne
27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovdnim osobnich ddajt
a o volném pohybu téchto tdajii a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni
o ochrané osobnich udaji),

e NARIZENIM EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 536/2014 ze dne
16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich 1é¢ivych piipravkii,

e Zikony platnymi v Ceské republice, zejména zdkonem o lé&ivech ¢.378/2007 Sb. ve
znéni pozdéjsich predpist, vyhlaSkou ¢. 463/2021 Sb., zdkonem ¢. 372/2011 Sb. o
zdravotnich sluzbdch, vyhldskou Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi
¢.86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti 1é¢iv a zdkonem
¢.110/2019 Sb., o zpracovani osobnich idajl, ve znéni pozdéjsich predpist.
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2.2 VSeobecné povinnosti a zavazky

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici timto potvrzuji, Ze maji pro ucely fddného a bezpecného
provadéni Klinického hodnoceni dostate¢né zdroje ve smyslu Casové kapacity, kvalifikovaného
persondlu a vhodného vybaveni. Hlavni zkouSejici bude Zadavatele informovat o veSkerych
zménéch v persondlnim zajiSténi, vybaveni a metoddch klinického vyzkumu u Poskytovatele,
které by mohly Klinické hodnoceni ovlivnit.

Nebude-li Hlavni zkouSejici ochoten nebo schopen vykondvat povinnosti poZadované touto
Smlouvou, Poskytovatel nebo Hlavni zkousejici o této skutec¢nosti do tii dnti pisemné uvédomi
Zadavatele.

Poskytovatel a Zadavatel mohou ukoncit tuto smlouvu s okamZitou Uc¢innosti na zdkladé
pisemné vypovédi druhé strang, pokud ZkouSejici odstoupi od této smlouvy, piestane byt
k dispozici nebo ukon¢i svlij pracovnépravni vztah s Poskytovatelem, a i pfes vynaloZeni
maximalniho asili ze strany Poskytovatele neni moZzno nalézt odpovidajici ndhradu, kterd by
byla pfijatelna i pro Zadavatele.

Hlavni zkousSejici je zaméstnancem Poskytovatele a zaruCuje se, Ze bude své zavazky dle této
Smlouvy fddné plnit.

2.3 Eticka komise/ Schvaleni Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv/ Oznameni

V souladu s pravnimi predpisy predlozi Zadavatel pfisluSnym etickym komisim a Statnimu
tistavu pro kontrolu 16&iv (dale také jako ,,SUKL®) veskeré potiebné informace a ozndmeni ve
vztahu ke Klinickému hodnoceni. Dokud Zadavatel Hlavnimu zkouSejicimu pisemné
neoznami, Ze prislusnd schvéleni byla vydédna, Klinické hodnoceni nesmi byt zahdjeno.

Zadavatel poskytne Hlavnimu zkouSejicimu veskerou dokumentaci vyZzadovanou k piedlozeni
zadosti etické komisi, jeZ pisobi na jeho pracovisti. Poskytovatel/Hlavni zkousSejici obdrzi
pisemny souhlas této etické komise jeSt€ pied zahdjenim Klinického hodnoceni a Zadavatel
poskytne potvrzeni o schvdleni ze strany etické komise a seznam jejich ¢lent, ktef{ se prislusné
schiize etické komise zicastnili.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici se zavazuji, Ze veskeré podminky, které pti vysloveni souhlasu
etickd komise stanovila, budou dodrZeny.

2.4 Informace pro pacienta a Informovany souhlas

Hlavni zkouSejici zajisti, Ze pfed fazi skriningu a 1é¢by v rdmci Klinického hodnoceni bude
kazdému subjektu Klinického hodnoceni podrobné vysvétlena podstata, vyznam, disledky a
rizika Klinického hodnoceni. Pied zafazenim pacienta do Klinického hodnoceni ziskd Hlavni
zkousejici jeho pisemny Informovany souhlas s tc€asti v Klinickém hodnoceni opatieny datem
a podpisem, déle souhlas s poskytnutim ddajl pfi zachovani divérnosti a se zpracovdnim a
pfedanim potifebnych dokumentli obsahujicich pacientovy osobni tdaje a ddaje o zdravotnim
stavu Zadavateli, pfisluSnym zdravotnim dfadim a ostatnim organtim, v souladu s platnymi
pravnimi pfedpisy uvedenymi v Clanku 2.1.
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2.5 Obdobi naboru pacientt

Nébor pacientli pro toto multicentrické Klinické hodnoceni je napldnovdno na obdobi od
1.7.2025 do 30.6.2026. Predpokladany pocet zatfazenych subjektii hodnoceni - X.
Predpokladané ukonceni Klinického hodnoceni — XXXXX.

2.6 Dokumenty Klinického hodnoceni a dodavky 1€kt

Zadavatel nebo jim urceny zdstupce zajisti pfiméfené a véasné dodani dokumentti a studijnich
1€kt nezbytnych pro provedeni Klinického hodnoceni. Nespottebované studijni 1éky a materil,
véetné€ 1ékli a materidli s proSlou dobou pouZzitelnosti, souvisejici s Klinickym hodnocenim
vrati Poskytovatel/ Hlavni zkouSejici po ukonceni Klinického hodnoceni podle pokyni
uvedenych v Protokolu.

Studijni 1€k bude uskladnén v Lékarné¢ FN Hradec Krélové (zajisti Poskytovatel), kterd se
zavazuje dodrZovat podminky spravné 1ékdrenské praxe, souvisejici pokyny SUKL a zaruduje
manipulaci s 1é¢ivem pouze opradvnénymi osobami.

Hlavni zkousSejici a Poskytovatel se timto zavazuje, Ze:

e budou odpovidat za veSkery klinicky materidl (v€etn€¢ Studijniho 1€ku) poskytnuty
Zadavatelem a vést pisemny inventidf veSkerého klinického materidlu a vybaveni
dodaného Zadavatelem v souladu s pokyny Zadavatele; Zadavatel se zavazuje, Ze
nedoda poskytovateli Zddné vybaveni pro ucely provadéni Klinického hodnoceni, aniz
by byla uzaviena separatni smlouva o vyptijcce;

e budou Studijni 1€k pouzivat vyhradné¢ pro tcely Klinického hodnoceni a dokumentovat
kazdy jeho vydej a veSkery nepouzity klinicky a ostatni materidl poskytnuty
Zadavatelem vrati do 60 dnu od ukonéeni Klinického hodnoceni;

e veSkeré potiebné zaznamy a dokumenty o Klinickém hodnoceni uchovaji v souladu
s platnou pravni dpravou, touto Smlouvou a/nebo Protokolem;

Hodnoceny 1écivy piipravek bude doddvan do nemocnicni 1€karny, vzdy v fadn€ zabalenych
obalech urCenych pro hodnoceny 1éCivy piipravek a oznaceny v souladu s c¢l. 66 natfizeni
Evropského parlamentu a Rady ¢. 536/2014, o klinickych hodnocenich humannich 1é¢ivych
ptipravk.

Dodavky hodnoceného 1é¢ivého piipravku se budou uskuteciiovat v Po-P4 od 7.00 h do 14.00
h do budovy nemocnic¢ni 1€karny €. 20.

2.7 Nezadouci prihody

Hlavni zkouSejici je povinen zdokumentovat veSkeré nezddouci piithody v souladu
s Protokolem a ozndmit a zaznamenat veskeré zdvazné nezddouci ptihody v souladu
s postupem uvedenym v Protokolu.

Dojde-1i v souvislosti s provadénim Klinického hodnoceni k nové udalosti, jeZ je potenciondlné
zpusobild ovlivnit bezpecnost subjekti hodnoceni, je Hlavni zkouSejici povinen okamzité
pfijmout vhodnd opatfeni za ucelem ochrany subjektli hodnoceni vici bezprostfednimu
nebezpeci. Hlavni zkouSejici se zavazuje obratem informovat Zadavatele, a to tak, aby
Zadavatel mohla neprodlen¢ informovat Stitni dstav pro kontrolu 1éCiv a ptislusné etické
komise o vzniku €1 projevu té€chto novych udélosti a o opatienich, ktera byla piijata.
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Clanek 3. Dokumentace a monitorovani

3.1 Dokumentace a zpracovani formulait CRF

Kromé formuléit pro zdznamy tddaji (Case Report Form, déle také jako ,,CRF*) povede Hlavni
zkouSejici pro kazdy subjekt, jenz se Klinického hodnoceni zucastni, také veSkeré 1ékarské
(zdravotni) zdznamy (v papirové podobé nebo jako vytisky elektronickych souborll). Tyto
lékarské zdznamy budou kazdy subjekt Klinického hodnoceni jasné identifikovat, a pokud
zaroven slouZi i jako zdrojové dokumenty, musi v nich byt veskeré zdpisy do CRF dohledatelné.
Hlavni zkouSejici zarucuje, Ze veskeré CRF predloZené Zadavateli budou pravdivé, kompletni
a spravné a budou ptesné odraZet vysledky Klinického hodnoceni.

Hlavni zkouSejici se zavazuje, Ze Zadavateli na jeho Zadost pfimo zptistupni vSechny zdznamy
souvisejici s Klinickym hodnocenim, véetné€ zdravotnich zaznamt pacienta.

3.2 Monitorovani

Strany se dohodly na pravidelnych Kkontrolnich névsStévach Poskytovatele/Hlavniho
zkousejictho a na ovéfovani zdrojovych uddaji, které bude vykondvat pracovnik pro
monitorovani (ddle také jako ,,monitor*) jmenovany Zadavatelem. Monitor bude v prubéhu
Klinického hodnoceni navstévovat Poskytovatele, aby s Hlavnim zkouSejicim a jeho
spolupracovniky projednal vyvoj Klinického hodnoceni, pfi¢emZ ti mu na pozaddani umoZni
kontrolu veSkerych tdaji Klinického hodnoceni vcetné 1ékatskych zdznamil. Za piesné a uplné
zdznamy udaji do CRF vs$ak ponese i naddle odpovédnost Hlavni zkouSejici.

3.3 Audit a inspekce

Prabéh Klinického hodnoceni a jeho vysledek mohou byt kontrolovany auditory povétenymi
Zadavatelem nebo kontrolnimi ufady. Vyzdda-li si Zadavatel provedeni takové kontroly,
Poskytovatel a Hlavni zkouSejici do zdravotnického zatfizeni Poskytovatele a na pracovisté, kde
Klinické hodnoceni probihd, umozni pfistup, a to po predchozi domluvé a v bézné pracovni
dob&. Ddéle zpfiistupni i potfebné dokumenty, a pokud bude potieba, poskytnou i1 dalsi
pozadované informace.

Clanek 4. Zachovani mi¢elivosti a idaje Subjektu hodnoceni

4.1 Ochrana udaju Subjektu hodnoceni

Osobni udaje o pacientech, zaznamenané v CRF, se budou uchovavat v anonymni podobé¢.
Zpracovani udajii probihd na zdkladé této smlouvy do splnéni Gcelu Klinického hodnocent,
ptfipadné do odvolani souhlasu pacientem, pfi¢emzZ odvolanim souhlasu neni dot¢ena zakonnost
zpracovani zalozeného na souhlasu pfed jeho odvolanim.

Osobni udaje Hlavniho zkousSejiciho a jeho tymu se zpracovdvaji na zdklad¢ této smlouvy
a nebudou predavany bez jejich souhlasu do tretich zemi. Zadavatel je pro tucely tohoto
Klinického hodnoceni spradvcem osobnich tdaji.

Nakladani s lékafskymi zdznamy a zpracovani uidaji v nich uvedenych musi byt provadéno

v souladu se zdkonem o ochran€ osobnich tidaja ¢. 110/2019 Sb. v platném znéni a v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2016/679 (dale jen ,,GDPR*). Poskytovatel
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je ve vztahu k zdrojovym datliim zpracovavanych v roli spravce udajii a ve vztahu k udajam
zpracovavanych pro ucely Klinického hodnoceni (k Zadavateli) v postaveni zpracovatele.

Poskytovatel (zpracovatel) dodrzuje opatteni dle ¢l. 28 GDPR a se sprdvcem § 16 zdkona
¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji. Jednd se o opatfeni k ochrané osobnich ddajd,
zejména:

a)
b)

c)

d)

g)

h)

7

k)

D

n)

zpracovavat osobni udaje za spravce pouze na zdklad¢é doloZenych pokyntl,

zavazat mlCenlivosti veSkeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich udajii, pokud
povinnost takovéto mlcenlivosti nevyplyva piimo z jejich pracovniho zatazend,

zajistit vhodnd technickd a organizaéni opatfeni k ochran¢ osobnich udajl, zejména
pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému piistupu k témto tdajlim,
k jejich zméné, zniceni €i ztraté, neopravnénym pienosiim, neopravnénému zpracovani,
jakoZz i k jinému jejich zneuZiti,

nesvefit zpracovani osobnich tidaji v rdmci plnéni pfedmétu této smlouvy jiné osob¢ bez
predchoziho pisemného povoleni spravce, a zajistit v takovém piipadé ochranu osobnich
udaju ve stejném rozsahu, v jakém je spravce povinen podle této smlouvy,

poskytovat soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti spravce osobnich ddaja vici
pacientiim Poskytovatele pti vykonu jejich prav podle GDPR a pro zabezpeceni ochrany
osobnich tdajl podle ¢l. 32 GDPR,

poskytnout na vyzadani veskeré informace nezbytné k doloZeni splnéni povinnosti podle
této smlouvy, zejména zodpovédét s tim souvisejici dotazy spravce a/nebo predloZzit
dokumentaci prokazujici pfijeti a dodrZzovani alespoit minimélniho standardu technickych
a organizacnich opatfeni k zajiSténi zabezpeceni osobnich tdaju,

po ukonceni plnéni smlouvy podle pokynt spravce (zadavatele) vSechny osobni tdaje
vymazat vcetné jejich kopii, pokud neni legislativou pozadovano jejich uloZeni,

umoznit provedeni auditii a kontrol plnéni povinnosti podle smlouvy povétrenci
pro ochranu osobnich udaji spravce a poskytnout k tomu nezbytnou soucinnost,
dodrZzovat dalS§i povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele dle GDPR
v souvislosti se zpracovanim a ochranou osobnich udaju,

pokud podle ndzoru zpracovatele urcity pokyn spravce porusuje GDPR nebo jiné piedpisy
tykajici se ochrany osobnich udajii, je zpracovatel povinen o této skute€nosti neprodlené
informovat povéfence pro ochranu osobnich ddajl sprévce,

poskytovatel pireddva spravci udaje o pacientech pouze v pseudonymizované podobé,
piipadné nebrini-li to plnéni ucelu této smlouvy, anonymizované tidaje,

kontakt na povétence pro ochranu osobnich didajii poskytovatele je uveden na webovych
strankach www.fnhk.cz pod odkazem:

Ochrana osobnich tdaji | Fakultni nemocnice Hradec Krélové (fnhk.cz),

v ptipad¢ preddvani osobnich udaji do tietich zemi nebo mezindrodni organizaci
se postupuje za podminek uvedenych v ¢l. 44 aZ 46 GDPR; pfeddni ddajii subjektli udaji
musi byt v souladu zejména dle Standardnich smluvnich doloZzek ¢. L 199/37
z Rozhodnuti komise (EU) 2021/914 ze dne 4.6.2021 (L 199/31),

dozorovym orgdnem v oblasti ochrany osobnich tdaji je Utad pro ochranu osobnich
tidajti v Ceské republice.

4.2 Zachovani mlcenlivosti

Veskeré (1) ustni, pisemné a ostatni poskytnuté podklady, zejména udaje a zpravy o Studijnim
1éku, Protokolu a nepublikované idaje a zpravy, které Zadavatel povazuji za obchodni tajemstvi
nebo jiné duSevni vlastnictvi poskytnuté Zadavatelem Poskytovateli a (i1) veSkeré informace o
udajich, poznatky, vzorky, prozatimni vysledky a vysledky piimo nebo nepiimo vyplyvajici
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z Klinického hodnoceni (,,Vysledky klinického hodnoceni‘) se povazuji za divérné informace
(,,Informace*), na které se vztahuji ustanoveni tohoto odstavce.

Poskytovatel/ Hlavni zkouSejici nesd€li Zddné informace tfetim strandm, vyjma téch, které
poskytované informace potiebuji nezbytné znat za dcelem provadéni Klinického hodnoceni,
napiiklad ¢lenim pfisluSnych etickych komisi, zaméstnanciim zapojenych do provadéni
Klinického hodnoceni

Pracovisté také souhlasi, Ze Informace pouZije pouze za ucelem splnéni svych piislusnych
zavazki vyplyvajicich z této Smlouvy a po skonceni platnosti této Smlouvy nebo diive na
vyzadani z jakéhokoliv diivodu Zadavateli vrati. Zjisti-li Poskytovatel/Hlavni zkouSejici ztratu
nebo vyzrazeni jakychkoliv Informaci okamZité to Zadavateli ozndmi.

Pracovist¢ ma povinnost uchovat doklady umoZzilujici identifikaci subjekti Klinického
hodnoceni a veskeré ostatni dokumenty poskytnuté Zadavatelem po dobu nejmén¢ 25 let ode
dne skonéeni nebo predtasného ukonéeni Klinického hodnocenti. Je povinnosti CSCLL nebo
Zadavatele informovat Poskytovatele/Hlavniho zkouSejictho o tom, Ze piechovavéni
dokumentace o Klinickém hodnoceni jiZ neni ddle nutné.

Zadavatel v predstihu 6 mésicti od konce uvedené archivace ozndmi poskytovateli, Ze trvd na
dalsi archivaci. V ptipadé, Ze ve shora uvedené lhuté zadavatel nesd€li pozadavek na dalsi
archivaci, je Poskytovatel oprdvnén k likvidaci vSech archivovanych dokument Klinického
hodnoceni.

4.3 Majetkové informace

Veskeré dokumenty, ddaje, know-how a studijni 1éky poskytnuté Hlavnimu zkouSejicimu a
Poskytovateli za d¢elem provadeéni Klinického hodnoceni jsou a i naddle ziistanou majetkem
Zadavatele a musi byt Zadavateli na poZaddani vraceny.

4.4 Prava k vysledkum

Veskeré vysledky Klinického hodnoceni ziskané v souvislosti sjeho provadénim jsou
vyhradnim a vyluénym vlastnictvim Zadavatele.

4.5 Publikace

K vysledkiim Klinického hodnoceni ma Zadavatel neomezené pravo na zvetejnéni. Bez ohledu
na to vSak Zadavatel uzndvaji a berou na védomi zdjem Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho
o publikovani informaci tykajicich se Klinického hodnoceni v ¢asopisech, na sympoziich a
podobné, avSak ne diive, neZ budou zvetfejnény prvni souhrnné vysledky. Veskeré takové tidaje
se pred vlastnim zvefejnénim predlozi Zadavateli k posouzeni a vyjadieni pfipominek. Material
uréeny ke zvetejnéni bude Zadavateli pfedloZen k posouzeni minimdln¢ tficet (30) dni pied
zvetejnénim anebo predloZenim k recenzi.

Smluvni strany se dohodly, ze Zadavatel poskytne poskytovateli po ukonceni klinického
hodnoceni seznam publikaci vztahujicich se k vysledkiim tohoto klinického hodnoceni.
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Clanek 5. Doba platnosti a ukonéeni platnosti Smlouvy

5.1 Platnost u¢innost smlouvy

Tato Smlouva vstupuje v platnost podpisem posledni smluvni strany a v G¢innost dnem
uvefejnéni v registru smluv podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Tato Smlouva
zustane v platnosti a tc¢innosti do ukonceni Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem.
Ptipadnd odchylka skutecné doby trvani od piedpoklddané doby trvéni presahujici tuto dobu o
vice nez 6 mésicl vyZaduje zménu této smlouvy ve formé pisemného dodatku.

Smluvni strany timto berou na védomi a souhlasi, Ze tato smlouva a jeji pfipadné dodatky
podléhaji povinnému uvetejnéni v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv.
Uvetejnéni zajisti Poskytovatel.

Poskytovatel vyZaduje zaslat Zadavatelem revidovanou a pisemné odsouhlasenou findlni verzi
smlouvy ve strojové ¢itelném formdtu s podbarvenym (redigovanym) textem, ktery Zadavatel
povazuje za obchodni tajemstvi dle ust. § 504 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obfanského zdkoniku.
Zadavatel povazuje za své obchodni tajemstvi ndsledujici informace: prehled plateb a
planovany pocet subjektii hodnoceni na daném pracovisti, jména a funkce povétenych osob
k podpisu smluv vyjma statutdrnich zastupcii. Tyto informace jsou béZzn¢ nedostupné veiejné
¢i v ptislusnych obchodnich kruzich a pro Zadavatele konkurencné vyznamné. Uvetejnéni
takovych osobnich ddaji a obchodnich tajemstvi by tak mohlo poskodit z4jmy Zadavatele.
Poskytovatel je povinen ziskat souhlas Zadavatele pfed uvetfejnénim redigované smlouvy nad
ramec podbarveného textu ze strany Zadavatele.

Ptredpokladand hodnota plnéni ze Smlouvy: 693 653 K¢

5.2 Ukonceni ze strany Zadavatele

Zadavatel mize tuto Smlouvu ukoncit pisemnou vypovédi s tcinnosti ke dni jejtho doruceni
ostatnim smluvnim strandm zejména z ndsledujicich diivod:
e Zadavatel ukon¢i hodnoceni studijniho 1éku
e kontrolni ufad nebo jiny piisluSny organ se rozhodne ukoncit Klinické hodnoceni u
Poskytovatele nebo jako celek
e Hlavni zkouSejici nebo Poskytovatel nedodrzuje podminky Protokolu a této Smlouvy a
pozadavky na vypliovani udaji do CRF podle pokyni Spravné klinické praxe.

5.3 Ukonceni ze strany Hlavniho zkousSejiciho

Pokud Hlavni zkousSejici po pfimétené tivaze rozhodne, Ze pokracovani Klinického hodnoceni
jiz neni ddle lékaisky opodstatnéné z diivodu (i) necekanych vysledkl (ii) zdvaZnosti nebo
hojného vyskytu zdvaznych nezadoucich pithod nebo (iii) toho, Ze dcinnost 1é€¢by studijnim
lékem se zda byt nedostateCnd, neodkladn€ o tom pisemné uvédomi Zadavatele. Pokud se
Zadavatel nebo etickd komise shodnou, Ze pokracovani neni odivodnéné, Hlavni zkouSejici
muZe Klinické hodnoceni na svém pracovisti okamZité ukoncit.

Clanek 6. Finan¢ni ujednani

Zadavatel uhradi Poskytovateli poplatek za projednini smlouvy ve vysSi XXXXXX. Poplatek
bude fakturovan po podpisu smlouvy.
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Jednordzovy nevratny poplatek za projedndni dodatku ke smlouvé ve vysi XXXXXX bude
uhrazen po obdrZeni faktury po podpisu dodatku.

Zadavatel uhradi Poskytovateli archivacni poplatek ve vySi XXXXXX. Poplatek bude
fakturovan po podpisu smlouvy.

Uvedené Castky jsou bez DPH, DPH bude pfipoctena dle platnych zakont v dob¢ fakturace.
Fakturacni ddaje jsou:
Ceska skupina pro chronickou lymfocytarni leukemii, z. s.

ICO: 26557550,
DIC: CZ26557550

Srobarova 1150/50, 100 00 Praha 10

e-mailové adresy na zasilani faktur:

XXXXX
XXXXX

Pokud dojde ke zméné fakturaéni adresy nebo DIC, je zadavatel/CSCLL povinen neprodlené
informovat poskytovatele: XXXXX — pravni odbor, XXXXX a XXXXX — OFA, XXXXX.

Fakturace bude probihat ¢tvrtletn€. Datem zdanitelného plnéni bude den vystaveni danového
dokladu Poskytovatelem. Splatnost bude 30 dnii od doru¢eni daniového dokladu. Smluvni strany
se dohodly, pokud by byly podklady k fakturaci zasiliny Zadavatelem/CSCLL v prosinci, je
tteba je zaslat nejpozdé&ji do 15. prosince béZného roku.

Resitelé klinické studie nedostanou za klinickou studii Z4dnou odménu. Odména Hlavnimu
zkouSejicimu a spolupracujicim osobam bude vyplacena dle vnitini smérnice Poskytovatele.
Zadavatel timto prohlaSuje, Ze neuzavfel a neuzavie s Hlavnim zkouSejicim separdtni smlouvu
na odménu za provedeni klinického hodnoceni.

Zadavatel bere na védomi, Ze pokud neuhradi fadné vystavenou fakturu v¢as, ma Poskytovatel

ze zékona ndrok na zdkonné turoky z prodleni v souladu s § 1970 zdkona ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zdkonik, v platném znéni.

Rozpocet KH v Priloze €. 1.
Clanek 7. Pojisténi, odpovédnost

7.1 Pojisténi Klinického hodnoceni

Zadavatel uzaviel pro celou dobu provadéni Klinického hodnoceni pro Zadavatele a Hlavniho
zkousSejiciho pojiSténi odpovédnosti za Skodu, v souladu s § 58 odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o l1éCivech, v platném znéni, jehoZ prostfednictvim je zajiSténo i odSkodnéni v ptipadé smrti
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subjektu hodnoceni nebo v ptipadé¢ skody vzniklé na zdravi jakémukoliv subjektu hodnoceni
v disledku jeho ucasti v Klinickém hodnoceni. Kopie certifikdtu o uzavieni pojisténi tvori
ptilohu této smlouvy.

Strany jsou si v8ak védomy, Ze pojiSténi Klinického hodnoceni nenahrazuje pojisténi za Skody
vzniklé v disledku zanedbani péce a jiné §kody, ani tak neni zamysleno.

7.2 Odpovédnost

Zadavatel se zavazuje poskytnout Poskytovateli a Hlavnimu zkouSejicimu ndhradu Skody za
Ujmu (vCetné smrti) zplisobenou tieti osob¢ ve vysi tfeti osobou tspéSné uplatnéného ndroku u
soudu. Tento ndrok se v§ak musi vylu¢né tykat 4jmy na zdravi, kterd subjektu hodnocenti, jenz
se fadn¢ ucastnil Klinického hodnoceni, vznikla v pfimé souvislosti s uzivanim hodnoceného
1é¢ivého piipravku ¢i s postupem uZzitym v souladu s protokolem Klinického hodnoceni.

Zadavatel neponese odpovédnost za Zadny spor, poZadavek ani ndrok (vCetné naroki tfetich
stran) na placeni odSkodného jakékoliv tfeti strané¢ nebo Hlavnimu zkouSejicimu nebo
Poskytovateli za:
e zranéni nebo Skody vzniklé v disledku nedbalosti nebo timysIného zanedbani péce ze
strany Poskytovatele nebo jeho zaméstnanct ¢i zastupci;
e cCinnosti, které jsou v rozporu s touto smlouvou, Protokolem, GCP ¢i jinymi platnymi
zakony;
e jakykoliv pfipad, kdy nebyl ziskdn platny pisemny informovany souhlas subjektu, ktery
se Klinického hodnoceni tcastni.

Clanek 8. ReSeni sporti

Smluvni strany se timto zavazuji, Ze si poskytnou vzdjemnou soucinnost, a Ze budou
spolupracovat pfi provadéni Klinického hodnoceni, a ze vyresi jakékoliv piipadné spory c¢i
neshody vztahujici se k jeho prib&hu a souvisejicim €innostem, a to vzdy za upfednostnéni
piistupu umoziujicimu dosazeni vzdjemné dohody.

Smluvni strany timto potvrzuji a souhlasi, Ze jakékoliv spory mezi smluvnimi stranami, jez
nebudou vyieSeny dle odstavce 1 tohoto €ldnku, budou s kone¢nou platnosti rozhodnuty
piisluSnym soudem Ceské republiky.

Clanek 9. Komunikace

Strany se zavazuji, Ze se budou vzdjemné informovat o vSech udalostech, které mohou mit vliv
na plnéni této Smlouvy.

Oznameni budou odesildna na tyto adresy:

Pro Zastupce zadavatele:

prof. MUDr. Michael Doubek, Ph.D.

Predseda CSCLL

Ceskd skupina pro chronickou lymfocytarn{ leukemii, z. s.
Srobérova 50

100 00 Praha 10

Ceska republika
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E-mail: XXXXX

Pro Hlavniho zkousejiciho:

XXXXX

IV. interni hematologick4 klinika

Fakultni nemocnice Hradec Kréilové

Sokolska 581

500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Krélové
Ceskd republika

Pro Poskytovatele:

Préavni odbor — XXXXX

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sokolskd 581

500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Krédlové
Ceska republika

E-mail: XXXXX

Clanek 10. Smluvni zaleZitosti

10.1 Celistvost smlouvy

Tato Smlouva (v¢etné Protokolu a veSkerych svych ptiloh) pfedstavuje iplnou dohodu mezi
stranami ve vztahu k predmétu této Smlouvy. Kazdy pozménujici dodatek k této Smlouvé se
stava platnym a zdvaznym, pouze je-li opatien vlastnoru¢nim podpisem vSech stran a obsahuje
odkaz na tuto Smlouvu.

10.2 Piislusné pravo

Strany souhlasi, Ze tato Smlouva se bude fidit prdvnim fadem Ceské republiky, bez ohledu na
ustanoveni mezindrodniho prava soukromého.

Clanek 11. Rizné

11.1 Zmény Smlouvy

Zmény ve Smlouvé se musi ucinit formou pisemnych dodatkti podepsanych v§emi smluvnimi
stranami, jinak budou neplatné.

11.2

Tato Smlouva je vyhotovena s vlastnoru¢nimi podpisy ve tfech identickych origindlech
v &esting s tim, Ze jeden origindl obdrZi Poskytovatel, jeden Hlavni zkousejici a jeden CSCLL,
nebo v jednom vyhotoveni s elektronickym podpisem v souladu se zdkonem ¢. 297/2016 Sb.,
o sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce.

Smluvni strany prohlasuji, Ze smlouvu piedem ndleZité projednaly a vSechna jeji ustanoveni
jsou jim srozumitelnd a vyjadfuji jejich pravou a svobodnou viili, na diikaz ¢ehoZ pfipojuji své

podpisy.
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Tato smlouva nabyva platnosti okamzZikem podpisu posledni smluvni strany a G¢innosti dnem
uvefejnéni v registru smluv.
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Podpisy:

Zastupce zadavatele:

prof. MUDr. Michael Doubek, Ph.D.

Podpis:

Datum: 14. 9. 2025
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Poskytovatel

MUDr. Ales Herman, Ph.D., feditel

Podpis:

Datum: 18. 9.2025

Hlavni zkousejici
XXXXXX

Podpis:

Datum: 18. 9. 2025



Priloha é. 1

Fnanéni ujednani

Pacient vrameni A | Pacient vrameni B | Pacient vrameni C
Screening a zahajeni XXXX XXXX XXXX
terapie
Vizita XXX XXX XXX
Follow up XXXX XXX XXX
Celkem XXXX XXXX XXXX

Site Fee (Start-Up, Maintenance, COV,

Archivace) XXX
Pharmacy Fee (Start-Up, Maintenance, COV,

Archivace) XXX
Infusion Preparation GA101 per patient XXX
Patient in Arm A XXX
Patient in Arm B XXX
Patient in Arm C XXX
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