DODATEK €. 1 KE SMLOUVE O PROVEDENi SLUZEB MEZI ZADAVATELEM A CRO V RAMCI
KLINICKEHO HODNOCENI (“Dodatek”) MEZI:

Fakultni nemocnici Hradec Kralové

se sidlem Sokolska 581, 500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec Kralové, Ceska republika.
IC: 00179906

DIC: CZ00179906

Zastoupenou: MUDr. AleSsem Hermanem, Ph.D., Feditelem
Nazev G¢tu: Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Cislo G¢tu: 24639511/0710

IBAN: CZ2307100000000024639511

Néazev banky: Ceské narodni banka

Adresa banky: Na PFikopé 28, 115 03 Praha 1

SWIFT: CNBACZPP

Variabilni symbol: €islo faktury

(,Zadavatel”)

a

GCP-Service International s.r.o. se sidlem na adrese: Pekarska 695/10b, Jinonice, 155 00 Praha 5, Ceska
republika

IC: 02249782

DIC: CZ02249782

Zastoupenou MUDr. Jifim Pasekou, feditelem

(,CRO")

(Zadavatel a CRO spole¢né jako ,Smluvni strany*, jednotlivé jako ,Smluvni strana“)
PREAMBULE:

CRO prohlasuje, Ze s u¢innosti ke dni 1. 3. 2018 zménil obchodni firmu spole€nosti z Leading Clinical
Research, s.r.o. na GCP-Service International s.r.o.;

Smluvni strany uzavfely dne 22. 3. 2018 smlouvu o provedeni sluzeb mezi zadavatelem a CRO v ramci
multicentrického klinického hodnoceni s nazvem ,Stereotakticka radioterapie + anti PD-1 terapie u pacientd
s lokalné pokrocilym neresekabilnim adenokarcinomem pankreatu“ (,Smlouva“), ¢islo protokolu CA209-
9KH (déle jen ,Klinické hodnoceni®), na jejimz zékladé CRO provadi pro zadavatele sluzby v rozsahu a
¢asovych intervalech specifikovanych ve Smlouvé. Vzhledem k potfebé provedeni vS8ech nezbytnych
¢innosti i po ukoné&eni Klinického hodnoceni v souladu se zakonnymi poZadavky, jehoz doba trvani byla
stanovena na 50 mésicu ode dne schvaleni Klinického hodnoceni Statnim Gfadem pro kontrolu Ié€iv (dale
jen ,SUKL®, tj. do 30. 9. 2022, se Smluvni strany dohodly na zmé&né nékterych ustanoveni Smlouvy,
pficemz pojmy definované a pouzivané ve Smlouvé maji stejny vyznam i vtomto Dodatku. Dodatek se
uzavira z divodd zmény harmonogramu Kklinického hodnoceni zplsobeného zpozdénym naborem
pacientd na nékterych centrech zplisobenych zejména v dlisledku pandemie Covid-19;

S OHLEDEM NA TYTO SKUTECNOSTI SE SMLUVNIi STRANY DOHODLY NA NASLEDUJICIiM:

1. Clanek Il. Smlouvy se v celém rozsahu rusi a nové zni nasledovné:

“Tato smlouva se uzavird na dobu trvani Klinického hodnoceni a na dobu nezbytnou pro provedeni v8ech
ginnosti souvisejicich s ukon&enim studie, specifikovanych mj. v Clanku | a Pfiloze 1 Smlouvy, pfi¢emz
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se predpoklada, ze tyto €innosti budou ve formé sluzeb poskytovany ze strany CRO zadavateli dle
¢asového harmonogramu uvedeného v pfiloze 1 Smlouvy.”

2. Clanek IV. Smlouvy se méni a zni nasledovné:

Smluvni strany se dohodly, ze maximalni cena plnéni za veskeré sluzby popsané v ¢lanku I. Smlouvy
je 4 348 730,- bez DPH a bude vyplacena postupné tak, jak je uvedeno v polozkovém rozpoctu, ktery
tvofi pfilohu €. 1 této smlouvy a nahrazuje puvodni pfilohu, ktera se timto rusi.

3. Dodatek je vyhotoven ve dvou (2) vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi po jednom
vyhotoveni.

4. Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a u¢innosti dnem uvefejnéni v
Registru smluv v souladu s pfislusnymi ustanovenimi zadkona €. 340/2015 Sb. v platném znéni, smluvni
strany si nicméné preji byt vazany obsahem tohoto Dodatku jiz ke dni 1. 10. 2022.

5. Ostatni ustanoveni Smlouvy se neméni a zlstévaji v platnosti.

6. Predpokladana hodnota Smlouvy ve znéni tohoto dodatku je 4 348 730 K¢.

V Praze dne 1 1 . 10 2022
Za GCP-Service International s.r.o.

MUDr. Jifi Paseka

V Hradci Kralové dne _12- 10. 2022
Za Fakultni nemocnici Hradec Kralové

MUDr. Ale$ Herman, Ph.D.
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Priloha €.1 - cenova nabidka k "Sluzby CRO" (detailni popis sluzeb je soucasti zadavaci dokumentace)

Pfedpokladany ¢asovy ramec poskytovanych sluzeb
(pGvodni plan):
Prepokladany pocet pacientd/center:

Start-up - 4 mésice, nabor - 24 mésicu, léc¢ba - 12
meésic, follow-up - 6 mésic(, finalizace - 4 mésice
4 centra, 20 pacientl

Aktualni plan ukonéovacich procedur:

Pfiprava center a verifikace dat pfed prvotnim uzavienim databaze (Soft-Lock): do 15.9.2022 - soft-lock je mozny az poté, co budou k dispozici vysledky z histologie, resp. data zadana v eCRFu a zverifikovana

Uzaméeni databaze (Hard-Lock) a export dat pro statistické zpracovani: 15. 10. 2022

Uzavreni center klinického hodnoceni ve zdravotnickych zafizenich v€etné kontroly uplnosti ISF: 30.11.2022

Provedeni statistickych analyz dle pozadavku protokolu véetné predani statistického reportu a exportu databaze: 30. 11. 2022
Vypracovani povinnych zavéreénych zprav pro etické komise a SUKL: 15. 1. 2023

Kontrola TMF pred archivaci, pfiprava a predani pfislusnych dokument (CRF, TMF) k archivaci zadavateli: 30.1.2023

Pracovni Pocet Cena za Cena celkem
pozadovana sluzba Popis sluzby pozice jednotka jednotek jednotku (v |(v KE& bez Specifikace sluzby
K¢ bez DPH) |DPH)
Zahaion nastaveni komunikace s centry, fizeni center KH, CRA hodina 32 1200 38400|8 h na jedno centrum
ahajeni KH Skoleni studijnich tymu
pfiprava studijnich Sanont TMF, ISF CRA hodina 36 1200 43200(9 h na jedno centrum
Zahajeni KH celkem 81600
Pfipravu navstévy, cesta, provedeni, vyhodnoceni na centru a
pfiprava Follow-up letteru pro PI a reportu pro zadavetele, 12 h na
Prestudijni navstévy na 4 centrech CRA 1 4 14400 57600(jedno centrum
Pfipravu navstévy, cesta, provedeni, vyhodnoceni na centru a
pfiprava Follow-up letteru pro Pl a reportu pro zadavetele, 20 h na
Iniciani navstévy na 4 centrech CRA 1 4 24000 96000|ijedno centrum
Monitoring KH Pripravu navstévy, cesta, provedeni, vyhodnoceni na centru a
pfiprava Follow-up letteru pro Pl a reportu pro zadavetele;
predpokladana frekvence je 1 MN kazdé 4 mésice/centrum; 20 h na
Monitorovaci navstévy na 4 centrech CRA 4 38 24000 912000{iedno centrum
PFipravu navstévy, cesta, pfiprava centra k archivaci, uzavieni
centra, vyhodnoceni na centru a pfiprava Follow-up letteru pro Pl a
Zavére€né navstévy - uzavieni centra CRA 1 4 21600 86400]|reportu pro zadavetele; 18 h na jedno centrum
Monitoring celkem 1152000
prepoklad dle trvani studie: start-up 2 mésice, nabor pacientt 24
mésicU, [écba 12 mésicl, follow-up 6 mésic, finalizace 2 mésice;
meésicni reporting o pribéhu studie pro zadavatele a centra; 16 h na
Projektovy management PM mésic 47 25440 1195680)jeden mésic
Projektovy management KH N 3 h na jedno centrum na jeden mésic; nabor pacientll 24 mésic,
Management center CRA mésic 47 3600 169200]léEba 12 mésicu, follow-up 6 mésicl, finalizace 2 mésice
4 h na jeden mésic; nabor pacienti 24 mésica, lé¢ba 12 mésicu,
UdrZovnani a sprava studijnich $anont (TMF, ISF) CRA meésic 44 4800 211200]follow-up 6 mésict
Archivace dokumentd CRA hodina 16 1200 19200 Ptiprava a realizace archivace dokumentace ke KH pro zadavatele
Projektovy management celkem 1595280
Data-management a statistika Priprava CRF DM databéze 1 301840 301840
. Provoz CRF, datamanagement v€etné queries
Data-management a statistika management DM mésic 44 5830 256520
Uzavieni a export databaze v pozadovaném formatu DM databaze 1 58300 58300
Plan a provedeni statistickych analyz dle pozadavku plan a
protokolu statistik analyza 1 149000 149000




Statisticky report statistik report 1 99110 99110
Datamanagement a statistika celkem 864770
Vytvoreni databaze a postupu pro hlaseni AE, SAE PM hodina 16 1590 25440 SAE databaze, AE/SAE rekonciliace (kazdé 3 mésice)
Farmakovigilance ) . _ ]
Vyhodnoceni AE, SAE v pribéhu studie, sprava pfedpoklad 2 SAE/1 pacient; 6 h na jeden mésic
databaze a pfiprava podkladu pro zavérecnou zpravu PM meésic 42 9540 400680
Farmakovigilance celkem 426120
Vypracovani povinnych zprav pro SUKL a MEK, LEK PM hodina 32 1590 50880
Vypracovén’i zprévy? pribéhu KH pro zadavatele, . Kazdych 6 mésicu
vypracovani podkladu k fakturaci pro zadavatele PM hodina 16 1590 25440
Komunikace s regulacnimi organy, etickymi Komunikace se SUKL pfi aktualizaci studijni 106 boplatky oro SUKL hradi zadavatel
komisemi a zadavatelem dokumentace v prabshu studie PM hodina 32 1590 50880|P0" e POPIETY PO radi zadavate
Komunikace s MEK, LEK pfi aktualizaci studijni L .
ovinné poplatky pro MEK, LEK hradi zadavatel
dokumentace v prabshu studie PM hodina 32 1590 50880|PCY e POPRRIY'P | zadav
Soucinnost pfi auditech a inspekcich v pribéhu a po
ukonéeni KH na misté inspekce a auditu PM hodina 32 1590 50880
Kom-unlkz_ace s regulaénimi organy a etickymi 228960
komisemi celkem
SLUZBY CELKEM 4348730

KH — Klinické hodnoceni

TMF - Trial Master File

ISF - Investigator Site File

CRF — Case Report Form

KH — Kklinické hodnoceni

AE — Adverse event

SAE — Serious Adverse Event
MEK — Multicentricka eticka komise
LEK — Lokalni eticka komise

CRA - monitor (Clinical Research Associate)
PM - projektovy manazer

DM - data manazer




