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Smlouva o provedeni klinického hodnoceni —

Smlouva 0 provedeni klinického hodnoceni huménniho lééiva

Ceské skupina pro chronickou lymfocytérni leukemii
idlem §robérova 1150/50

zastoupené prof. MUDr. pfedsedou
I60:
mi: cz
Bankovni spojeni:

déle jen ,,6SCLL” nebo ,,zadavate|”

Faku|tn|' nemocnice Brno
se sidlem Jihlavské 340/20, 625 00 Brno
zastoupené MUDr. lvo Rovnv, MBA, Feditel FN Brno
|éo; 652 69 705
mé;
Bankovni spojeni: 712 346 21/0710

(déle jen "poskytovate|"

(déle jen ,,h|avni zkou§ej|'c|'”)

v-v vpr|cemz

ESCLL zapsanv spolek; mé zékonnou povinnost zépisu do obchodniho rejstfiku

ESCLL jedné jako zadavatel klinického hodnoceni uvedeného niie v El. (déle jen
,,zadavate|”)

Smluvni strany uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zék. E. 89/2012 Sb., obéanskv
zékonik, ve znéni pozdéjéich pfedpisfil, déle jen "obéanskv zékonik” a v souladu se zékonem E.

lééivech, ve znéni pozdéj§ich pFedpisf1, Smlouva 0 provedeni
klinického hodnoceni huménniho Iééiva.
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I.
smlouvy

1.  s 
-

 ev CLL18)  EuCT number: 2023-510294-34-00 
studie  

2.  studie 
studie. 

 
II. 

 studie  
Studie bude provedena 
01.04.2025 pod sp. zn. sukls308336/2024. 
 

III. 
studie  

1. Studie bude provedena na  poskytovatele 
studie )  ho ho. 

2. 

3. Studie nebude v studie a tato smlouva nabude platnosti a 
Studie bude provedena v do  

4.  -10. 
5. 1 900  
 

IV. 
studie  

1. studii 

o  , a 
ve s   
a) v 

komise, 
b) v protokolu studie s  Eu CT 2023-510294-34-00, 

 
c) v  m  

 studii a jeho vlastnostech. Soubor  
 dokumentaci studie. 

Smlouva o provedeni klinického hodnoceni —

IVPredmét a ucel
Predmétem smlouvy je klinické hodnoceni nézvem ,,Mu|ticentrické, randomizované,
prospektivni, open label studie féze 3 ~ terapie venetoklaxem/obinutuzumabem s pevné
danou délkou trvéni (12 cyklfi) vs.~ terapie venetoklaxem/pirtobrutinibem s pevné danou
délkou trvéni (15 cyklfi) vs. ' terapie venetoklaxem/pirtobrutinibem Fizené MRN, u pacientfiu s
drive nelééenou chronickou Iymfocytérni Ieukémii (CLL)/malvm lymfocytérnim lymfomem
(SLL), s cilem stanovit m|'ru individuélni reziduélni nemoci pro prizpfiusobeni délky lééby za
Créelem zlepseni vvsledkfi ” (zkrécenv néz (déle
jen ,, ”).

Uéelem smlouvy je stanovit podminky kprovedeni a vymezit préva a povinnosti
smluvnich stran pro prfibéh a zpracovéni

Vyiédéni povoleni a stanoviska k zahéjeni
na zékladé povoleni Stétniho Cnstavu pro kontrolu Iééiv, vydaného dne

M|'sto a doba provedeni
pracovisti na adrese Fakultni nemocnice Brno,

Jihlavské 20, Brno, 625 00 (déle jen ,,misto ” pod vedenim h|avn|' zkousejici
Veskeré oznémeni poskytovateli budou zasléna na adresu: Oddéleni klinickvch studii, Fakultni
nemocnice Brno, Jihlavské 20, Brno, 625 00, kontaktni osoba:

misté zahéjen drive, nei Uéinnosti.
predpoklédané Ihfité 2. Etvrtleti roku 2030.

Predpoklédanv poéet zarazenvch pacientfil je 5
Odhadované celkové hodnota smlouvyje 000 KE.

Zékladni podminky pro provedeni
Zkousejici provede pri dodrieni platnvch prévnich predpisfi 6R, a to zejména zékona
6.378/2007 Sb., 0 Iééivech, ve znéni pozdéjsich predpisfil, zékona E. 372/2011 Sb. (zékon
zdravotnich sluibéch), NABl'ZENl' EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) é. 536/2014
hodé se zékladnimi podminkami a zésadami stanovenvmi:
povoleni vydaném Stétnim Custavem pro kontrolu lééiv a stanoviskem prislusné etické

kédem CLL18/ MOIRAI, s E. ve znéni
pozdéjsich dodatkfi
souboru informaci pro zkousejiciho obsahujici veskeré vsoufiasné dobé znémé

informace 0 lééivu pouiitém v klinické predé CSCLL
hlavnimu zkousejicimu a bude pripojen k
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6. 

 
 

7. Zadavatel je povinen zajistit spln

rizik je zadavatel povinen 
 

 
 
 

Smlouva o provedeni klinického hodnoceni —

ve shodé se sprévnou klinickou praxi (GCP) a podminkami
ychézejicimi Helsinské deklarace.
Dokumenty uvedené v odst. 1 pism. b) c) jsou dfiivérné a informace 0 jejich obsahu mohou
bvt poskytnuty jen osobém povérenvm hlavnim zkousejicim a orgénfiim a institucim
uvedenvm v El. VI.

(|)\ 7? Q)\ "5provést inicia<":ni névstévu povéfeného farmaceuta prislusné ny FN
pred zahéjenim prislusného klinického hodnoceni. V rémci iniciaéni névstévy musi bvt

povérenému farmaceutovi predényz

/vveskeré informace nezbytné pro jeho spoluucast na tomto klinickém hodnoceni

souvisejici dokumentace stanovené Iegislativou, Stétnim Ustavem pro kontrolu lééiv nebo jinou
regulaéni autoritou (zejména souhrn protokolu, study file, schvéleni SUKL a etickou komisi atd.)

poiadavky a pokyny tvkajici se vedeni evidence

/vzv. Delegation log, obsahujici seznam vsech osob oprévnénvch zachézet s hodnocenvmi lecivvmi
pripravky, jehoi pripadnou aktualizaci bude zadavatel nésledné povérenému farmaceutovi
oznamovat bez zbyteéného odkladu

IVZadavatel bere na védomi, Ze zésilka hodnocenvch Ieciv nebude pred provedenim inicia<':ni
vvnaivstévy poverenvm farmaceutem prevzata.

Zadavatel se zavazuje doruéovat Fédné oznaéené zésilky hodnocenvch Iééivvch pripravkfi v
pracovni dny v dobé od a to vvhradné po predchozi dohodé s povérenvm
farmaceutem. Neni Ii pisemnou oboustrannou dohodou vvslovné stanoveno jinak, povérenv
farmaceut po potvrzeni prevzeti dodévky informuje zkousejiciho a predévé hodnocené lééivo
do mista klinického hodnoceni v nejbliisim moiném terminu.

'0 fi< ru Q. m. E’ EQ5< na misto klinického hodnoceni je povérenv farmaceut odpovédnv za
/v vikontrolu zachézeni s hodnocenvm Iecivvm pripravkem podle zésad sprévné Iékérenské praxe a

pokynfi zadavatele véetné vedeni prislusné dokumentace.

Zadavatel se zavazuje po ukonéeni klinického hodnoceni odebrat nespotrebované baleni
hodnocenvch Iééivvch pripravkfl na vlastni néklady zpét. Lékérna nezaji§t'uje likvidaci téchto
lééiv ani administrativu s ni souvisejici.

ro< I < ~<.
*m<
(D uvedenvch podminek i v pripadé, ie komunikaci s

povérenvm farmaceutem nebo provadénim Eésti Ilikonfi v rémci klinického hodnoceni
(dodévky, monitoring atd.) povérijinv subjekt. Za Liéelem sniieni organizaénich a zdravotnich

kaidv takovv subjekt 0 konkrétnich dohodnutvch podminkéch
prokazatelné informovat.
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V. 
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2. do studie   

 a po j  
 

K tomu:  
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pro subjekty studie a e souhlasu.  
b) do studie v 

souhlasu s e studii  
 

3.   odst. 
studie  

4.  studie studie nevyhovuje  
informovat . 

5. studie a po  poskytovatel i zadavatel povinni 
 Se 

 
  . 

 
VI. 

studie 
1. studie  

poskytovatel i 
 studie i k 

studie studie. 
2. studie a  dokumentace 

 
3. Subjekty studie  odst. y  tom, 

 studie  
 

4.  organizaci nebo 
 odst. 1; pokud k tomu dojde,  to 

poskytovateli a mu.     
 
 
 

Smlouva o provedeni klinického hodnoceni —

Zadavatel zajisti dodavku na adresu podle mista centra, kde bude klinické studie probihat a oznaéi
ji jménem odpovédného farmaceuta
Nemocniéni lékérna —

vska 20, 625 00 Brno

v1Vvbér subjektfi a vyzadénijejich souhlasu
Je plénovéno, Ee do klinické tomto misté zarazeno ubjektfi
Zarazeni subjektfii bude moiné jen sjejich pisemnvm informovanvm souhlasem
resp. souhlasem jejich zakonnvch zastupcfii ejich Fédném pouéeni. Vyiadéni
informovaného souhlasu musi bvt ve shodé s etickvmi principy a sprévnou klinickou praxi.

ESCLL prohlasuje, ie predal zkousejicimu aktuélni schvélenou verzi pisemnvch informaci
formula? pisemnéhoinformovaného

Hlavni zkousejici se zavazuje, ie pred zarazenim kaidého subjektu pripadé jeho
Ciéasti v poiéda 0 jeho podpis na dvou stejnopisech formulére

informovaného souhlasu.
Formulare 0 pouéeni subjektfi a jejich souhlasu podepsané subjekty a ziskané v souladu s
2 budou priloieny k dokumentaci vedené hlavnim zkousejicim.
Pokud hlavni zkousejici zjisti v prfiibéhu , ie subjekt zarazenv do jejim
kritériim, bude o tom okamiité 0SCLL
V prfiibéhu jejim ukonéenijsou hlavni zkousejici,
dodriovat prislusné zakony 0 ochrané osobnich Cidajfi a informaci tvkajicich se subjektfii.
vsemi Cidaji tvkajicimi se subjektfii studie bude zachazeno jako s dfiivérnvmi, budou
zpracovavény a uchovavény v souladu s platnvmi predpisy na ochranu osobnich Lidajfi

Sledovéni (monitorovéni) a kontrola prfibéhu
Prfiibéh a provadéni budou kontrolovany a sledovény povérenvmi zaméstnanci CSCLL
nebo ji povérené instituce, kterou je Lékarské fakulta Masarykovy univerzity, Kamenice 5, 625
00 Brno (dalejen ,,povérena instituce"), ktervm hlavni zkousejici umoini pristup
ke vsem informacim ziskanvm v ramci vvsledkfiim laboratornich testii, zkousek a
jinvch zaznamfii o subjektech zarazenvch do
Prfiibéh jeji mohou bvt kontrolovany také auditory zadavatele, tim neni
dotéeno prévo kontroly povérenvmi pracovniky prislusnvch statnich organfi CR, prisluéné
etické komise a zahraniénich kontrolnich Uradfii.

musi bvt poufieny podle El. V 2 této smlouvy a informovén také 0
ie Udaje ziskané 0 nich v prfilbéhu mohou bvt pro Uéely kontroly pouiity a predloieny
také prislusnvm statnim orgénfiim 6R.
ESCLL mfiie povérit kontrolou nebo monitorovanim smluvni vvzkumnou
zaméstnance jinvch organizaci, nei je uvedeno v CSCLL
predem oznami hlavnimu zkousejici
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IX. 
studie  
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studie  studie
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studie. 
3. Poskytovatel 

o 
studie. 

 
 
 
 

Smlouva 0 provedeni klinického hodnoceni —

Ostatni ujednéni
hlavnimu zkousejicimu veskerv material vymezenv

, kterv je nezbytnv k provedeni tak, aby mohla bvt dodriena doba
trvéni predpoklédana v El. lll této smlouvy
Zadavatelem poskytnuta lééiva jejichi speci klinické
uiije hlavni zkousejici vvhradné Uéely stanovené protokolem . Vsechna Iééiva a

materiély, které nebudou pouiity vramci hlavni zkousejici vrati zadavateli, pokud

se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci vztahujici se ksubjektfim
zarazenvch nejméné po dob Srokfii od data ukonéeni

v1 VI IVNezadouci prihody a ucinky v prfibéhu
Hlavni zkousejici je povinen prfiibéhu zaznamenavat vsechny neiadouci prihody
neprodlené hlasit zadavateli zavainé neiadouci piihody v ustanovenimi platné

zakona 6 Iééivech |\|AR|'zE|\1|' EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) é. 536/2014
vede dokumentaci 0 vsech neiadoucich prihodéch, ré mu byly hléseny

hlavnim zkousejicim je povinen zajistit, aby byla podezreni na zavainé neoéekavané
neiadouci Uiéinky neprodlené hlasena Statnimu tistavu pro kontrolu lééiv a prislusné etické

hlavniho zkousejiciho 0 vsech jemu oznémenvch podezrenich na
zavainé neiédouci Ciéinky hodnoceného lééiva, a kaidvch 12 mésicfi poskytne Stétnimu
Cistavu pro kontrolu lééiv a etické komisi zprévu 0 bezpeénosti hodnoceného Iééiva.

idvch 12 mésicfii Statnimu Ustavu pro kontrolu lééiv a etické
komisi zpravu o prfibéhu klinického

Néhrada za po§kozeni zdravi subjektu
s § 5 zékona 0 Iééivech smluvni pojisténi subjekti]

pro pripad smrti Ei skody vzniklé na zdraviv dfiisledku provadéni , a déle pojisténi
odpovédnosti za skodu uzavrené pro zadavatele a pojisténi odpovédnosti za skodu pro
hlavniho zkousejiciho.

vvHlavni zkousejici ponese odpovédnost za neiédouci né , které budou pricitatelné
jeho éinnosti, a bude odpovédnv za veskeré skody zpfiisobené jeho nedbalosti, Umyslnvm
Einem, opomenutim nebo poru§enim povinnosti stanovenvch zékonem nebo touto smlouvou,
které vzniknou jako nésledek nebo béhem

bude odpovidat a zaruéivlastni odpovédnost a odpovédnost svvch zaméstnancfi
za veskeré skody zpfiisobené nedbalosti, Ilimyslnvm Einem, opomenutim nebo porusenim
povinnosti stanovenvch zékonem nebo touto smlouvou, které vzniknou jako nésledek neb
béhem
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1. 
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XII. 
 

1.  
 

2. Sm studie 
a  

Smlouva 0 provedeni klinického hodnoceni —

Ochrana dfivérnvch informaci a osobnich Cidajfi
1vDfiivérnvmi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté

zadavatelem a vztahujici se k nebo studijni dokumentaci, zadavatelem oznaéené jako
dfiivérné. hlavni zkousejici nesmi dfiivérné informace zpristupnit treti osobé,
nebo je pouiivat pro Ciéel jinv nei uréenv v instrukcich zadavatele.
hlavni zkouéejici se zavazuji informovat vsechny osoby ztiéastnéné této a osoby, jimi
je dfiivérné informace zpristupnéna, 0 povinnosti mléenlivosti v
takové osoby jsou pak vézény stejnou povinnosti mléenlivosti.
Poiadavky na zpracovéni osobnich Udaji] tvori prilohu E. 1 této smlouvy.

Vlastnictvi vvsledkfi , jeho ochrana a publikovéni vvsledkfi
Vvsledky vvluénvm vlastnictvim zadavatele.
Vvsledky nebo jejich East nebudou éi hlavnim zkousejicim publikovény
bez predchoziho pisemného souhlasu zada hlavni zkousejici se zavazuji,
ie zamér zverejnéni vvsledkfii formou pisemné publikace nebo prednasky projednaji se

dostateéném predstihu
N< Q)\ Q.hlavni zkousejici berou na védomi, ie né odborna publika objevfiim Ei

zkousenvm lékfim nesmi bvt hlavnim zkousejicim vydana pred podanim
iadosti zadavatele 0 patentovou prihlaéku, pokud vzhledem k povaze vvsledkfii

/vpodani takové prihlasky prichazet v Uivahu.

Uchovéni

Poskytovatel se zavazuje uchovat zakladni dokumentaci klinického hodnoceni 25 let od
ukonéeni klinického hodnoceni. Zadavatel bude informovat poskytovatele zdravotnich
sluieb nejpozdéji 6 mésicfii pred uplynutim doby archivace 0 tom, jakvm zpfiso
témito zéznamy a dokumenty patricimi ke klinickému hodnoceni naloieno, v pripadé, ie
zadavatel ve stanovené dobé poskytovatele zdravotnich sluieb informovat nebude, mé se za
to, fie souhlasi se skartaci. V pripadé, ie bude zadavatel iadat 0 prodlouieni doby archivace
u poskytovatele zdravotnich sluieb, je poskytovatel zdravotnich sluieb oprévnén poiadovat
zpoplatnéni.

Uchovéni dat staienvch z elektronickvch systémfii do interniho Uloiisté poskytovatele
v/ v,zdravotnich sluieb, stejné tak nakladéni s nimi a pristup k nim se r|d|' internimi pravidly

poskytovatele zdravotnich sluieb.

I< I'D UN (D 5 —~
0

—~ -C fi< —s fi< —~N I'DE.SPOTU 3 sm

Smluvni strany se dohodly, ie prévni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se Fidi obecné
zavaznvmi prévnimi predpisy fieské republiky.

l , ., V1 , , . ,. V , VIuvn| strany se zavazuji pr| zpracovani s| vzajemne pomahat a pripadné spory
rozdilnost nazorfii na postup a zpfilsob praci Fesitjednanim obvyklvm u smluvnich stran.
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Smlouva 0 provedeni klinického hodnoceni —

< < ~ \Strany vynaloii nejvy Ii k urovnéni nedorozuméni a sporC| pratelskou cestou. D Ii v§akumE C ‘L’

k jakémukoli sporu na zékladé této smlouvy, kterv strany nebudou moci urovnat, bude
v1predloien prislusnému soudu fieské republiky.

Finanéni ujednéni

Fmanéni podminkyjsou uvedeny v priloze E. 2 této smlouvy

Ukon<":eni
bude povaiovana za ukonéenou, ai hlavni zkou§ejici zada vsechna data

formulére zaznamfii subjektfi (CRF) a zodpovi vsechny dotazy na data vznesené
zadavatelem. O ukonéeni hlavni zkouéejici informovat

va zfiistane v platnosti do ukonéeni uzavreni mista provédéni ,,
vv vv 1 v 1" poverenvm pracovnikem zadavatele nebo poverene instituce splneni

povinnosti stran podle této smlouvy nebo do drivéjsiho ukonéeniv souladu s touto smlouvou.
Kterékoliv ze smluvnich stran je opravnéna odstoupit od této smlouvy s Liéinnosti ode dne
doruéeni oznameni smluvnim stranam, a to v nasledujicich pripadechz

v 1 1 1 v 1 1 1 1pokud nektera smluvni strana neplni nektere z ustanoveni teto smlouvy a neodstrani
zavadnv stav ani ve lhfiité 30 dnfii od doruéeni vvzvy k népravé,

1 1 1pokud nékteré smluvni strana provede se svvmi vériteli vyrovnani nebo bude Ii na jeji
majetek prohlasen konkurs,
pokud nékteré smluvni strana pozbude oprévnéni k pfisobeni v dané oblasti,

netimérné zvvseno,
IS (‘D<

5:
pokud potrebné oprav , povoleni, souhlas nebo vvjimka je revokovéno, jeho platnost
suspendovéna nebo vyprsi li doba, na kterou bylo vydéno bez prislusného prodlouieni.

v1ostatnich pripadech lze trvéni smlouvy ukonéit dohodou nebo vvpovédi bez uvedeni
dfiivodfi, priéemi vvpovédni lhfita Eini 30 dnfil a poéiné béiet dnem nésledujicim po doruéeni
vvpovédi druhé smluvni strané.
Tato smlouva nabvvé platnosti k datu jejiho podpisu (dale jen "datum platnosti") a Ciéinnosti
dnem zverejnéni vregistru smluv. Zadavatel zajisti pro poskytovatele verzi smlouvy ke
zverejnéni dle zékona o registru smluv ve strojové otevreném formétu. Tato verze musi
obsahovat vymezeni obchodniho tajemstvi a anonymizované Udaje fyzickvch osob.

Zévéreéné ustanoveni
v1 v/Pravni poméry touto smlouvou vvslovné neupravené se ridi prislusnvmi ustanovenimi zékona

E. 89/2012 Sb., obéanského zékoniku.
Tato smlouva je, v pripadé, ie je podepisovana vlastnoruéné, vyhotovena ve trech
stejnopisech, 2 nichi kaida smluvni strana obdrii jeden. Smlouvu lze podepsat rovnéi
kvalifikovanvmi elektronickvmi podpisy.
Zmény a doplfiky této smlouvy jsou moiné toliko dohodou, a to pisemnvm cislovanvm
dodatkem ke smlouvé podepsanvm vsemi smluvnimi stranami
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Na dfilkaz souhlasu se znénim smlouvy pripojuji smluvni strany své podpisy.

Brné

Brné
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Priloha E. 1

Poiadavky na zpracovani udajfi

Poskytovatel a hlavni zkousejici souhlasi, ie budou zpracovavat pouze osobni udaje pro
zadavatele a jeho jménem v uéely Studie a zajisténi plnéni
Platnvch regulaénich poiadavku ze strany zadavatele.

Poskytovatel a hlavni zkousejici se zavazuji plnit povinnosti stanovené pro zpracovatele udaju
élanku 28 GDPR, zejména nasledujici povinnosti:
zavést a udriovat v platnosti technicka a organizaéni bezpeénostni opatreni dostaéujici
alespon ke splnéni povinnosti, které ma zadavatel jakoito spravce udaju dle Clanku 28,

neangaiovat dalsiho zpracovatele bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele
(Clanek 2s, odst. 2 GDPR);
zpracovavat osobni udaje pouze dle zdokumentovanvch pokynu zadavatele, pokud neni
vyiadovano jinak Platnvmi regulaénimi poiadavky, ve kterém pripadé ma poskytovatel
povinnost uvédomit zadavatele pred zpracovanim udajfii, nebo co nejdrive to bude moiné

zpracovani udaju, pokud legislativa poiaduje okamiité zpracovani udaju, pokud vsak
legislativa nezakazuje takové oznameni z dfiivodu verejného zajmu (élane
pism. a GDPR);
zajistit, aby personal zpracovavajici osobni udaje byl vazan povinnosti mléenlivosti (filanek
28, odst. 3, pism. c GDPR);
prijmout veskera opatreni vyiadovana Clankem 32 GDPR ve vztahu k bezpefinosti
zpracovani udaju (Clanek 28, odst. 3, pism. c GDPR);
respektovat podminky stanovené élankem 28, odst. 2 a 4 GDPR pro angaiovani dalsiho
zpracovatele udajC1(6|anek 28, odst. 3, pism. d GDPR);
vzit v uvahu povahu zpracovani udajfii a napomahat zadavateli prostrednictvim
primérenvch technickvch a organizaénich opatreni v moiném rozsahu pri odpovidani na
poiadavky uplatnéni prav subjektu udajfi (Clanek 28, odst. 3, pism. c GDPR);
napomahat zadavateli jakoito spravci zajistit dodriovani povinnosti vyplvvajicich z Clanku
32 ai 36 GDPR a vzit pri tom v uvahu povahu zpracovani udajfil a informace dostupné

hlavnimu zkousejicimu (élanek 28, odst. 3, pism. fGDPR). Poskytovatel a
hlavni zkousejici budou predevsim napomocni adavateli pri Feseni potencialnich poruseni
ochrany osobnich udaju a poskytnou zadavateli poiadované informace v zajmu umoinéni
Fadného oznameni p poruseni ochrany osobnich udaju kompetentnim dohledovvm
uradfim élanek 33 GDPR). Poskytovatel a zkousejici budou bez zbyteéného odkladu

pripadech, kdy poru§eni osobnich udajfii musi bvt
oznameno dotéenvch subjektfim osobnich udaju (filanek 34 GDPR);
dle rozhodnuti zadavatele bud’ zlikvidovat, nebo vratit veskeré osobni udaje zadavateli
Fi ukonéeni nebo predéasném ukonéeni této smlouvy, pokud vsak neni zakonem

vyiadovano uchovaniudajC1(0lanek 28, odst. 3, pism. g GDPR), nebo pokud nejsou osobni
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Smlouva 0 provedeni klinického hodnoceni —

udaje v drieni poskytovatele a/nebo hlavniho zkousejiciho jakoito spravci] pro uéely
poskytnuti klinické péée nebo jiné uéely; a
uchovavat zaznamy o zpracovavani udaju, jakje vyiadovano filankem 30, odst. 2 GDPR.

Poskytovatel potvrzuje, ie ustanovil povérence pro ochranu osobnich udajfii (Clanek 37

Poskytovatel a hlavni zkousejici maji povinnost zajistit, aby:
jejich studijni personal nezpracovaval osobni udaje jinak, nei v

podnikli veskeré primérené kroky k zajisténi spolehlivosti a integrity vsech Eleni] Studijniho
personalu, kteri maji pristup k osobnim udajfiim, a zajistili, aby:

si byli védomi povinnosti hlavniho zkousejiciho dle této Prilohy 2 a
dodriovali je;
podstoupili povinné skolenitvkajici se jejich povinnosti spravy informaci; a
byli informovani 0 dfiivérné povaze osobnich udaju a byli si védomi povinnosti
souvisejicich se spravou informaci véetné povinnosti zpracovavat osobni udaje

vvbezpeéné a sirit je a predavat pouze pro prisluéné uéely v souladu se zakonem.

Poskytovatel a hlavni zkousejici se zavazuji umoinit zadavateli nebo jinému auditorovi
uréenému zadavatelem provést audit u poskytovatele a u hlavniho zkousejiciho z
dodriovani povinnosti uvedenvch v této Smlouvé, celkového dodriovani platnvch pravnich
predpisu 0 ochrané udaju (véetné GDPR) a zejména Clanku 28 GDPR ohlasenv v priméreném
predstihu s vvhradou, fie zadavatel bude dodriovat vsechny relevantni predpisy
poskytovatele tvkajici se zdravi, bezpeénosti a zabezpeéeni, a/nebo poskytnout zadavateli
dfiikaz o dodriovani povinnosti stanovenvch touto Smlouvou.
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Priloha E. 2
FinanEni ujednani

Veskeré Eastky uvedené v platebni Easti jsou uvedeny v KE bez DPH. DPH bude k témto cenam
pFipoEtena ve vvsi dle pravnich pfedpisfii uEinnvch ke dni uskuteEnéni zdanitelného plnéni.

Platby budou provadény a 6 mésicu po zarazeni 1. subjektu na zakladé faktury. Faktura bude
vystavena poskytovatelem na zakladé kalkulace vytvofené zadavatelem, a to do 15 dnu od
doruEeni kalkulace poskytovateli (pFiEemi datum doruEeni je zaroven datem uskuteEnéni
zdanitelného plnéni). Kalkulace bude poskytnuta na veskeré poloiky uvedené v rozpoEtu.
Kalkulaci na veskeré poloiky uvedené v rozpoEtu poskytne spoleEnost fieska skupina pro
chronickou lymfocytarni leukémii, osoba zodpovédna za predloieni kalkulace je Bc. Karolina
Kalabova Splatnost faktury Eini 30 dni od doruEeni.
Jednotlivé platby musi bvt vidy jednoznaEné oznaEeny Eislem faktury poskytovatele zdravotnich
sluieb uvedenvm v poli variabilnisymbol (VS). V pripadé doslé platby bez oznaEeniVS neni moiné
platbu priradit ke konkrétnifakture a tato platba nebude poskytovatelem akceptovana. PFi pozdni
uhradé je poskytovatel opravnén uEtovat urok z prodleni v zakonné vvsi. V pripadé, ie zadavatel
nedoruEi poskytovateli kalkulaci vEas v souladu s harmonogramem uvedenvm v pfedchozi
textu, a dale v pripadé pozdni uhrady je poskytovatel opravnén pozastavit zadavani dat do
databaze, a to ai do provedeni prislusné uhrady.

nkovni spojeni:
Fakultni nemocnice Brno: fieska narodni banka
Jihlavska 20, 625 00 Brno Kéd banky: 0710
DIE: CZ65269705 Majitel uEtu: Fakultni nemocnice Brno

fiislo uEtu

VS: Eislo faktury

FakturaEni adresa:
fieska skupina pro chronickou lymfocytarni leukemii, z. s.
1E0; 26557550,
01E: cz26557550
§robarova 1150/50, 100 00 Praha 10
mailové adresy na zasilani faktur:


