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SMLUVNI STRANY

(D

2)

AstraZeneca Czech Republic s.r.o., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 000 Praha 5,
ICO 63984482, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn. C
38105 (“Spolecnost™); a

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, se sidlem U nemocnice 499/2, 128 00, Praha 2 - Nové
Mgsto, ICO 00064165, zastoupend XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXX XXX XXX XX XXX XXX XK XXX XXX XXX XXX XX XXXXX (“Poskytovatel”)

spolecné jako “Smluvni strany” a jednotlive jako “Smluvni strana”.

PREAMBULE

(a)

(b)
(©)

Smluvni strany si preji zménit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého
ptipravku ze dne 26.06.2017 ve znéni dodatku €. 1 ze dne 12.7.2018 a ve znéni dodatku €. 2 ze
dne 10.1.2019.

Smluvni strany si preji byt nadale vazany Smlouvou ve znéni tohoto dodatku ¢. 3 (,,Dodatek®).

Tento Dodatek podléha uverejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlaStnich
podminkéch u¢innosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o
registru smluv) (,,Zakon o registru®), a to spolu se Smlouvou, nebyla-li jiz dfive Smlouva
v Registru smluv uvetejnéna. Smluvni strany se dohodly, Ze tento Dodatek a jeho ptip. budouci
zmény a dodatky vlozi do registru smluv, véetné metadat, podle Zakona o registru Poskytovatel.
Dodatek mu za timto ucelem ptipravi a poskytne Spolecnost nejpozdéji v den podpisu Dodatku,
a to vstrojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu
XXXXXXXX. Zaslani Dodatku do registru zajisti Poskytovatel neprodlené po jeho podpisu a
dale se zavazuje v privodnim formulafi na uvetejnéni vyplnit ID datové schranky druhé smluvni
strany, aby Spole¢nost obdrzela automaticky potvrzeni o uvefejnéni. ID datové schranky
Spolecnosti je s9wnt2d. Odhadovana hodnota Smlouvy ve znéni Dodatku €.3 ¢ini 989 177 K¢.

DATUM UCINNOSTI

Datem ucinnosti tohoto Dodatku je datum dne uveiejnéni Dodatku v registru smluv podle Zakona o
registru.

DOHODNUTE PODMINKY

1.

DEFINICE

Neni-li v tomto Dodatku vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznacené velkym pismenem
vyznam, jaky je uveden v Pfiloze A Smlouvy.
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Kod Klinického hodnoceni: D419QC00001
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1901

2.

2.1

2.2

23

3.1

OKAMZITE OPATRENI

Smluvni strany potvrzuji, Ze vzhledem k tomu, Ze u Spole¢nosti doslo ke zpozdéni dodavek
1é¢ivého pripravku mofetil mykofenolat a dale vzhledem k tomu, ze se blizila exspirace u
skladovych zasob tohoto 1é¢ivého piipravku, ktery méla Spolecnost podle ¢lanku 5.12 Smlouvy
poskytovat k 1é¢bé Subjektti klinického hodnoceni, vyskytla se tak v souvislosti s provadénim
klinického hodnoceni nova skutecnost, ktera mohla ovlivnit bezpecnost Subjektti klinického
hodnoceni, ve smyslu § 56 odst. 3 zak. ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, v platném znéni.

Smluvni strany si byly védomy toho, Ze v situaci, ktera je popsana v ptedchozim ¢lanku 2.1, by
mély zakonnou povinnost piijmout okamzita opatfeni k ochrané subjektli hodnoceni pied
bezprostfednim nebezpecim ve smyslu § 56 odst. 3 zak. ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, v platném
znéni. Smluvni strany se proto dohodly formou dohody zaznamenané v ramci bézné e-mailové
komunikace, Ze s u¢innosti od 10. 12. 2021 méni Smlouvu tak, Ze 1éCivy piipravek mofetil
mykofenolat poskytuje Poskytovatel, mofetil mykofenolat bude poskytovan ve formé¢ 250 mg
tvrdych tobolek. Jakakoliv generickd substituce 1éCivych pripravkll infliximab a mofetil
mykofenolat musi byt pisemné odsouhlasena Spolecnosti. Poskytovatel nenese zadnou
zodpovédnost za nedodani téchto 1éCivych piipravki v ptipadé jejich nedostupnosti na ¢eském
trhu. Spole¢nost hradi cenu 1é¢ivych ptipravki infliximab a mofetil mykofenolat Poskytovateli,
a to prubézné po nakupu daného 1éCivého pripravku na zakladé faktury vystavené
Poskytovatelem. Prodejni cena lécivého pripravku mofetil mykofenolat nemtze byt vyssi nez
souCet maximalni ceny vyrobce a obchodnich pfirazek stanovenych cenovym piedpisem
Ministerstva zdravotnictvi. Podani 1é¢ivych ptipravki je provedeno v souladu s pozadavky
Protokolu. O hrazenych 1é¢ivych ptipravcich je vedena evidence dle pozadavku Spolecnosti.
Poskytovatel se zavazal v souladu s nafizenim EU 2016/161 ze dne 2. fijna 2015 provadét
ovéieni ochrannych prvki a vyfazeni jedine¢ného identifikatoru u 1écivého piipravku mofetil
mykofenolat poskytovaného Poskytovatelem a hrazeného SpoleCnosti, pokud tyto 1écivé
ptipravky (i) jsou opatfeny ochrannymi prvky a (ii) jejich jedinecny identifikator jesté neni
vyfazen.

Smluvni strany povazuji formu dohody uvedené v piedchozim c¢lanku 2.2, jez byla
zaznamenand v ramci bézné e-mailové komunikace, za pisemnou formu. Uginnost dohody
uvedené v predchozim ¢lanku 2.2 bude ukoncena ke dni u€innosti této Dohody. Od tohoto dne
se pfedmétné vztahy za¢nou fidit mj. ¢ldnkem 3 této Dohody.

ZMENY

Clanek 5.12 Smlouvy se méni takto: ,,Spolecnost doda Poskytovateh Hodnocene lecwe
piipravky Durvalumab a Tremelimumab ¥ i
a-mofet-mykefenolat. Spolecnost bude poskytovat léky k lécbe imunorelated AE — infliximab a
mofetil mykofenolat, ktery bude v ramci Klinickeho hodnoceni vydavat Subjektim klinického
hodnoceni lékarna Poskytovatele. V pripade, Ze tyto lécivé pripravky nebude Spolecnost
schopna poskytnout, pak bude tyto lecivé pripravky infliximab a mofetil mykofenolat poskytovat
Poskytovatel na zdkladé pisemného pozadavku Spolecnosti. Mofetil mykofenolat bude
poskytovan ve formé 250 mg tvrdych tobolek. Jakdkoliv generickd substituce lécivych pripravkii
infliximab a mofetil mykofenoldat musi byt pisemné odsouhlasena Spolecnosti. Poskytovatel
nenese Zadnou zodpovédnost za nedodani téchto lécivych pripravkii v pripadé jejich
nedostupnosti na ceském trhu. Spolecnost bude hradit cenu lécivych pripravkii infliximab a
mofetil mykofenoldt Poskytovateli priubézné po ndakupu daného lécivého pripravku na zdklade
faktury vystavené Poskytovatelem. Prodejni cena lécivych pripravki infliximab a mofetil
mykofenolat nebude vyssi nez soucet maximalni ceny vyrobce a obchodnich prirdazek
stanovenych cenovym predpisem Ministerstva zdravotnictvi. Podani lécivych pripravkii bude
provedeno v souladu s pozadavky Protokolu. O hrazenych lécivych pripravcich bude vedena
evidence dle pozZadavku Spolecnosti. Poskytovatel se zavazuje v souladu s narizenim EU
2016/161 ze dne 2. Fijna 2015 provadeét overeni ochrannych prvkii a vyrazeni jedinecného
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Kod Klinického hodnoceni: D419QC00001
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identifikatoru u lécivych pripravki infliximab a mofetil mykofenoldat poskytovanych
Poskytovatelem a hrazenych Spolecnosti, pokud tyto lécivé pripravky (i) budou opatreny
ochrannymi prvky a (ii) jejich jedinecny identifikator jeste nebude vyrazen “.

3.2 Dopliuje se ¢lanek 17.14 Smlouvy v nasledujicim znéni:

OkamZita opatieni k ochrané Subjektii klinického hodnoceni pied bezprostiednim
nebezpecim (ddle jen ,, OkamZita opatieni*) — Pro zamezeni moznych sporii se Smluvni strany
timto vyslovné dohodly a souhlasi s tim, Ze

(i) vyskytne-li se v souvislosti s provadenim Klinického hodnoceni nova skutecnost, ktera miize
ovlivnit bezpecnost Subjektii klinického hodnoceni (ve smyslu § 56 odst. 3 zak. ¢. 378/2007 Sb.,
o lecivech, v platnéem znéni), pak Smluvni strany mohou prijmout OkamZita opatieni mj. téz
formou dohody zaznamenané v ramci bézné e-mailove ¢i obdobné elektronické komunikace;

(ii) pro vyse uvedeny ucel povazuji formu bézné e-mailové ¢i obdobné elektronické komunikace
za pisemnou formu,

(iii) pokud bude mit prislusné OkamZzité opatieni charakter ad hoc jednordazového opatreni
a/nebo charakter opatieni omezeného casove pouze na dobu trvani bezprostredniho nebezpeci,
pak zadna ze Smluvnich stran nepozaduje ndsledné uzavrit standardni formalni dodatek k této
Smlouve. To vse plati za predpokiladu, Ze budou dodrzeny Prislusné zdakony, zejména tedy za
predpokladu, Ze Spolecnost Fadné a véas informuje v souladu s Prislusnymi zakony o predmeétné
noveé skutecnosti a o prijatych Okamzitych opatienich prislusny statni organ a etické komise.

33 Ptiloha B Smlouvy (Platby) — Odména Poskytovatele se doplituje nasledujicim znénim:

XXX XXX XXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XXKXKXKXXXX XX XXX XX XXX XXXXXXXXXXXX
XXX XXX XXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXXXX XXX XXX XX XXXXXXXXXXXXXXX
XXX XXX XXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXXXX XXX XXX XXX XXXXXXXXXXXXXX
XXX XXX XXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XXKXKXKXXXX XX XXX XX XXX XXXXXXXXXXXX
XXX XXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.

34 KX XXX XX XXX XX XXKXXXXXXX XXX XXX XXX XKXKXXXX XXX XXX XXX XXXXXXX
XXX XXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXXXXXXXXXXXXXX.

4. ZAVERECNA USTANOVENI

4.1 Odménu dle ¢l. 3.3 tohoto Dodatku se Spole¢nost zavazuje Poskytovateli hradit za vykony
provedené od 27.4.2021.

4.2 Ustanoveni Smlouvy nedotéena timto Dodatkem plati v pdvodnim rozsahu a znéni.
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Kod Klinického hodnoceni: D419QC00001
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ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
Podpis Podpis

Jméno: XXXXXXXXXXXXXXX Jméno:  XXXXXXXXXXXXXXX
Role: XXX XXX XXXXXXXXX Role: XXX XXXXXXXXXXXX
Datum: Datum:

Prohlaseni Hlavniho zkousSejiciho:

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, Hlavni zkousejici tohoto Klinického hodnoceni, timto potvrzuji,
ze jsem se seznamila a souhlasim s vyse uvedenym dodatkem ¢.3.

Hlavni zkouSejici

Podpis

Jméno:  XXXXXXXXXXXXXXXXX

Datum:
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