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Kod Klinického hodnoceni: D5169C00001
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1903

DOHODA

SMLUVNI STRANY

(1)

)

G)

AstraZeneca Czech Republic s.r.o., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5,
ICO 63984482, zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn.
C 38105 (“Spole¢nost™); a

Fakultni Thomayerova nemocnice, se sidlem Videniska 800, Kr¢, 140 00 Praha 4, ICO
00064190, statni ptispévkové organizace ziizena Ministerstvem zdravotnictvi CR, uplné znéni
zfizovaci listiny ¢.j. MZDR 17268-1V/2012, zapsana v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu
v Praze, oddil Pr. vl. 1043, zastoupend doc. MUDr. Zdenkem Benesem, CSc., feditelem
(“Poskytovatel”); a

XXXXXXXXXXXXXX, XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
),0.9.9.,9.9,0.9.9.9.9.0.9.9.0.9.9.0.9.9.9.9.0.9.9.0.9.9,0.9.9.0.9.9,0.0.0.9.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.&
zaméstnanec Poskytovatele (“Hlavni zkouSejici”)

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

PREAMBULE

(@)

(b)
(©

(d)

(e)

Smluvni strany si pfeji zménit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého
pripravku ze dne 25.9.2020, v platném znéni (,,Smlouva‘).

Smluvni strany si pteji byt nadale vazany Smlouvou ve znéni této dohody (,,Dohoda“).

Smluvni strany ptfedpokladaji, Ze Klinické hodnoceni nebude ukonceno do 30. ledna 2025, a
tedy musi byt podle Natizeni EU 536/2014 ("CTR®) pievedeno do rezimu CTR.

Tato Dohoda podléha uvefejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ucinnosti n¢kterych smluv, uvetejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon
o registru smluv), v platném znéni (,,Zakon o registru®), a to spolu se Smlouvou, nebyla-li jiz
diive Smlouva v registru smluv uvefejnéna. Smluvni strany se dohodly, Ze Poskytovatel tuto
Dohodu ve znéni, které si Smluvni strany pfedem pisemné odsouhlasi, vlozi do registru smluv,
vCetné metadat. Poskytovatel se zavazuje zaslat Dohodu do registru smluv neprodlené po
podpisu Dohody, nejpozdéji v§ak do 30 dnti od obdrzeni Dohody podepsané obéma Smluvnimi
stranami. Soucasn¢ se Poskytovatel zavazuje v privodnim formulati pro uvetejnéni vyplnit [D
datové schranky Spole¢nosti, aby Spole¢nost obdrzela automaticky potvrzeni o uvetejnéni. 1D
datové schranky Spolecnosti je s9wnt2d.

Hodnota Smlouvy ve znéni této Dohody pro Ucely uvetejnéni v registru smluv ¢ini (bez DPH)
2429311 Ke.

DATUM UCINNOSTI

Datem tucinnosti této Dohody je datum dne uvefejnéni této Dohody v registru smluv podle Zakona
o registru, neni-li v této Dohod¢ stanoveno pozd¢jsi datum ucinnosti. Smluvni strany se vSak dohodly,
ze ucinnost bodu 2.2 az 2.8 této Dohody nastane dnem uvetejnéni této Dohody v registru smluv podle
Zakona o registru nebo k datu prevedeni Klinické hodnoceni do rezimu CTR podle toho, které¢ datum
nastane pozd¢ji.
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2.1

2.2

23

2.4

2.5

2.6

2.7

DEFINICE

Neni-li v této Dohodé vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznacené velkym pismenem
vyznam, jaky je témto vyraziim udélen v Ptiloze A této Dohody, pfip. pfimo ve Smlouvé (vcetné
Ptilohy B a Ptilohy C) ve znéni této Dohody.

ZMENY
Clanek 2.2 smlouvy se dopliiuje nasledujicim znénim:

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze ¢lenem studijniho tymu bude studijni
koordinator XXX XXX X XXX X XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXX XXXXXXX
(,,Studijni  koordinator). XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXX XXX X XXX XXX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXXXXXX
XXX XXX XXXXXXXXXXXXXX.

Ptiloha A Smlouvy se nahrazuje novym znénim uvedenym v Pfiloze A této Dohody jako jeji
nedilna soucast.

Smluvni strany berou na védomi, Ze v disledku ptevedeni Klinického hodnoceni do rezimu
CTR je nutno nové 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 subjektl hodnoceni je vSak archivovana v
souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy.

Pokud se pro Klinické hodnoceni pouziva systétm WBDC, poskytne Spolec¢nost Hlavnimu
zkousejicimu kopie elektronickych formulaiti hlaseni o pfipadu a souvisejicich udaji (udaje o
konci studie). Hlavni zkousejici a Poskytovatel jsou spole¢né odpovédni za uchovavani udaji o
ukonéeni studie v souladu s pokyny ICH, mistnimi piedpisy a internim postupem pracovisté pro
archivaci elektronickych dokumentt, pfi¢emz pravidelné kontroluji jejich Zivotaschopnost a
moznost vyhledani. Stejné jako ostatni dokumenty Klinického hodnoceni by mély byt udaje
ulozeny na bezpecném a chranéném misté, aby se zabranilo jejich ndhodnému nebo
predcasnému zniceni. Data (elektronické formulare) jsou povaZzovana za soucast Zakladniho
dokumentu, ale mohou byt ulozena oddéleng.

Smluvni strany berou na védomi, Ze v disledku pievedeni Klinického hodnoceni do rezimu
CTR je nutno nové plnit oznamovaci povinnosti vic¢i SUKL a/nebo etické komisi
prostrednictvim CTIS.

Smluvni strany berou na védomi, Ze v disledku pievedeni Klinického hodnoceni do rezimu
CTR je nutno nové dodrzovat pravidla pro podavani bezpecnostnich zprav, souhrnu vysledkt
Klinického hodnoceni a zpravy o Klinickém hodnoceni podle CTR (véetné pravidla
transparentnosti pro zvetejiovani nékterych dokumentt prostiednictvim CTIS). Na oznameni a
zpravy vydané pred prevedenim Klinického hodnoceni do rezimu CTR se zpétné nevztahuji
pozadavky na transparentnost, takze napt. inspekéni zpravy ¢i ozndmeni neni potieba vkladat
do CTIS.

Smluvni strany berou na védomi, Ze v disledku pievedeni Klinického hodnoceni do rezimu
CTR se ocekava, ze se aktualizuje oznaceni téch Sarzi 1éCivych ptipravki, které budou nové
oznacovany po pievedeni Klinického hodnoceni do rezimu CTR. Neni v8ak potieba proaktivné
preznacovat 1éCivé pripravky, které byly oznaceny pted prevedenim Klinického hodnoceni do
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2.8

2.9

3.1

3.2

rezimu CTR. Staré oznaceni mtize byt pouzito i po pievedeni Klinického hodnoceni do rezimu
CTR v piipadée Sarzi 1éCivych piipravkt vyrobenych po pievedeni Klinického hodnoceni do
rezimu CTR, pokud nové oznaceni jesté neni schvaleno v ramci zadosti o prevedeni Klinického
hodnoceni do rezimu CTR.

Smluvni strany berou na védomi, Ze v disledku ptevedeni Klinického hodnoceni do rezimu
CTR (pokud se jedna o mezinarodni Klinické hodnoceni) vSechny dokumenty spole¢né pro
vSechny clenské staty, které jsou zahrnuty do zpravy o posouzeni zadosti o pievedeni
Klinického hodnoceni do rezimu CTR, kromé¢ protokolu (tedy napt. brozura pro zkousejiciho,
dokumentace k hodnocenému lé¢ivému ptipravku), musi byt harmonizovany. Pokud jde o
protokol, ten musi byt rovnéz harmonizovan, av§ak pokud nelze dosdhnout Gplné harmonizace
protokolu z divodu rGznych vnitrostatnich pozadavki, pak lze vytvorit pouze konsolidovany
protokol (harmonizovany protokol je takovy, ktery obsahuje shodné zkusebni postupy ve vSech
Clenskych statech schvalenych v ramci EU/EHP, zatimco konsolidovany protokol je takovy, ve
kterém se postupy v jednotlivych ¢lenskych statech lisi, ale samotny dokument protokolu je
shodny). Zadavatel se proto zavazuje v pfipadé potieby vcéas poskytnout Hlavnimu
zkousejicimu vSechny aktualizované dokumenty.

Ptiloha B Smlouvy — XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX:

XXXXXXXXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX X XXX XXX XXX XXX XXX XXXXXXX
XXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XX XXX X XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXXXX
XXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XX XX XXX XX XXX XXXXXXX
XXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXXXXXXXX XXX XX XX XXX XXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXX XXX XXX XXX XXXXXXXX XX XX XXX XXX XX XXX XXXXXX.

ZAVERECNA USTANOVENI

XXX XXXXXXXXXX XX XXX XXX XXX KX XXX XXXXXXXX,  Ustanoveni  Smlouvy
nedotcena touto Dohodou plati v ptivodnim rozsahu a znéni.

Tato Dohoda je vyhotovena ve tfech stejnopisech a kazda Smluvni strana obdrzi po jednom.
Tato Dohoda miize byt podepsana elektronicky s elektronickym, zejm. zaru¢enym nebo
kvalifikovanym, podpisem.
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ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Fakultni Thomayerova nemocnice
Podpis Podpis

Jméno: XXXXXXXXXXXX Jméno: doc. MUDr. Zdenék Benes, CSc.
Funkce: XXXXXXXXXXXX Funkce: feditel

Datum: Datum:

Hlavni zkouSejici

Podpis
Jméno:  XXXXXXXXXXXX

Datum:
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PRILOHA A — DEFINICE

“Biologické materidly” znamena jakékoliv
humanni biologické materialy vcetné, avsak
nikoliv pouze, krve, télesnych tkani, plazmy
a jiného materialu obsahujiciho lidské bunky.

“Dokumentace  klinického  hodnoceni”
znamena vSechny zdznamy, UCty, poznamky,
zpravy, data, komunikaci a dal$i dokumentaci
vzniklé v souvislosti s Klinickym hodnocenim
a/nebo Hodnocenym léCivym piipravkem nebo
nezbytné pro hodnoceni a rekonstrukci
Klinického hodnoceni, at jiz v pisemné,
elektronické, optické nebo jiné podobé, vcetne
vSech zaznamenanych ptivodnich pozorovani a
zaznamu klinickych Cinnosti, jako jsou CRF a
vSechny dal$i zpravy apod. Dokumentace
klinického hodnoceni zahrnuje piredevs§im,
nikoli vSak pouze, Zakladni dokument
klinického hodnoceni.

“DuSevnim vlastnictvim” se rozumi veskera
prava vztahujici se k myslenkam, vzorcim,
vynalezim, objevim, know-how, datim,
databazim, dokumentaci, zpravam, materialtim,
zapisim, vzorim, pocitaovému softwaru,
procestim, principim, metodam, technikam
ajinym  informacim,  véetné  patentd,
ochrannych  znamek, servisnich znacek,
obchodnich nazvl, zapsanych primyslovych
vzori, prav k primyslovym  vzordm,
autorskych prav a jakychkoliv prav nebo
vlastnictvi podobnych nckterému z vySe
uvedenych, a to v jakékoli ¢asti svéta, at’ uz jsou
registrovana ¢i nikoli, spole¢né s pravem zadat
o registraci téchto prav.

“Diivérné informace” znamenaji (i) podminky
této Smlouvy a (i) veSkeré obchodni,
zameéstnanecké, pacientské nebo zakaznické
informace nebo Udaje v jakékoli formé, které
jsou sdéleny nebo jinak vstoupi do drZeni
Smluvni pfimo nebo nepfimo, Vv
souvislosti stouto Smlouvou a které jsou
divérné povahy (vcetné, nikoli vSak vylucné,
Dokumentace klinického hodnoceni, veskerych
informaci tykajicich se obchodnich zalezitosti,
operaci, vyrobkli a jejich sloZzeni a
ingrediencich, technickych procest a postupd,

strany,
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metodiky, vzorct, pland, zamérl, projekce,
know-how, Dusevniho vlastnictvi, obchodniho
tajemstvi, trznich pfilezitosti, dodavatelu,
zakazniki, marketingové cinnosti, prodeje,
softwaru, pocitacovych a telekomunikacnich
systémi, nakladi a cen, mezd, uCetnictvi,
financi a personalu). Duvérné informace mohou
byt v jakékoli formé.

“Eticka komise” je organem Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv a vykonéva eticky dohled nad
klinickym hodnocenim a provadi eticky
prezkum, zahrnujici etické, 1ékarské a védecké
aspekty, zadosti o povoleni klinického
hodnoceni, zadosti o povoleni vyznamné zmény
klinického hodnoceni a vydava stanoviska v

rozsahu a zpiisobem podle Pfislusnych
predpist.
“Hodnocenym lé¢ivym pripravkem” se

rozumi zkoumany(¢é) 1éCivy(é) ptipravek(ky),
jakékoliv placebo a jakékoli srovnéavaci 1é€ivo
zkoumané a testované v ramci Klinického
hodnoceni, jak specifikovano v Protokolu.

99
1

“Klinické hodnoceni”’ je klinické hodnoceni
specifikované na ptedni strané této Smlouvy a
blize popsané v Protokolu.

“Materialy”  jsou  jakékoli  pomfcky,
zdravotnické prostfedky, zafizeni, materidly a
spottebni materidly (s vyjimkou Hodnoceného
1é¢ivého pripravku), dokumenty, data, software
ainformace poskytnuté v souladu s touto
Smlouvou Poskytovateli a/nebo Hlavnimu
zkousejicimu a/nebo dal§im ¢lentim Studijniho
tymu v souvislosti s Klinickym hodnocenim.

“Misto klinického hodnoceni” jsou prostory
Poskytovatele, kde probihaji ¢innosti vztahujici
se ke Klinickému hodnoceni.

“Narodni koordinator” je Hlavni zkousSejici,
ktery byl povéfen Spolecnosti koordinovat
vSechny hlavni zkousejici ve vSech Mistech
klinického hodnoceni v ramci Ceské republiky.
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“Zavainy neocekavany neZidouci ucinek”,
»NeZadouci piithoda® a ,,Zavazna nezadouci
prihoda‘“ maji vyznam uvedeny v Protokolu.

“Osobni udaje“ znamenaji jakékoli informace
tykajici se identifikované nebo
identifikovatelné fyzické osoby (,,Subjekt
udaja*); identifikovatelna fyzicka osoba je
takova osoba, kterou lze identifikovat, ptimo ¢i
nepfimo, zejména odkazem na identifikator,
jako je jméno, identifikacni Cislo, lokalizacni
udaje, online identifikator nebo jeden ¢i n¢kolik
specifickych prvkll tykajicich se fyzické,
fyziologické, genetické, mentalni, ekonomicke,
kulturni nebo socialni identity této fyzické
osoby.

“Platbou nebo Pirevodem hodnoty” se rozumi
pfimy nebo nepiimy/zprostfedkovany ptenos
¢ehokoli hodnotného, at’ uz penéz, véci nebo
jinych majetkovych hodnot, v souvislosti s
vyvojem nebo prodejem léCivych ptipravki.

“Pozadavek Subjektu udaji“ znamena
pozadavek Subjekti hodnoceni, Hlavniho
zkousejiciho a/mebo c¢lenti Studijniho tymu
uplatnény v souvislosti se zpracovanim jejich
Osobnich udajt v souvislosti se Smlouvou.

“Poruseni vyZadujici oznameni“ znamena

Poruseni  zabezpeceni  osobnich  udaji
v souvislosti s jakymikoli Osobnimi udaji
Subjekta hodnoceni nebo Hlavniho

zkousejiciho nebo ¢lend Studijniho tymu, které
jsou zpracovavany v souvislosti se Smlouvou, a
je pravdépodobné, Ze toto poruseni piedstavuje
ohrozeni prav a svobod Subjektu udaja.

“Poruseni zabezpeceni osobnich udaja“
znamena poruseni bezpeCnosti pfti nakladani
s Osobnimi udaji vedouci k nahodilému nebo
nezakonnému zniceni, ztraté, zméné nebo
neopravnénému sdéleni Osobnich udaji, které
jsou predany, ulozeny nebo jinak zpracovany, ¢i
k pfistupu k nim.

“Protokolem” se rozumi protokol Klinického
hodnoceni, ktery popisuje cile, plan, metodiku,
statistické rozvahy a organizaci Klinického
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hodnoceni. Pojem Protokol zahrnuje nasledné
verze protokolu a zmény protokolu.

“Pric¢lenéna osoba” je podnikatelsky subjekt,
ktery pfimo ¢i nepfimo kontroluje Smluvni
stranu, je ji kontrolovan nebo je pod spole¢nou
kontrolou s ni, pfi¢emz vyrazem "kontrola"
rozumi piimé nebo nepiimé drzeni 50% nebo
vétSiho podilu na hlasovacich pravech nebo na
zisku ¢i majetku takového subjektu.

“Prislu$né predpisy”
prislusné obecné zavazné mezinarodni, narodni,
regionalni a mistni pedpisy, v¢etné, nikoli v§ak
pouze, nafizeni EU 536/2014 a zakon C.
378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdéjsich
predpisli, zavazna opatfeni a jiné vystupy
Regula¢nich ufadi a dale obecné akceptované
¢1 zavazné kodexy a principy Spravné
laboratorni praxe (GLP), Spravné Kklinické
praxe (GCP) a spravné lékarenské praxe
vztahujici se ke Klinickému hodnoceni
a cinnostem nebo vztahim, pravim a
povinnostem v ramci této Smlouvy nebo s ni
souvisejict, mimo jiné, prévnich
pfedpisi upravujicich zpracovani osobnich
udajii (zejména, nikoli v§ak pouze natizeni EU
2016/679); uvedené predpisy vzdy v platném
znéni, ptip. ve znéni predpist je nahrazujicich.

znamenaji  vSechny

véetng,

“Regula¢nim uradem” se rozumi jakykoliv
mezindrodni, narodni, regiondlni nebo mistni
organ, ufad ¢i inspekce jakékoli zemé Cci
nadnarodniho uskupeni majici jurisdikci nad
kteroukoli  z ¢innosti  zamyslenou  touto
Smlouvou, Klinickym hodnocenim nebo
Smluvni stranou.

“Spravna klinicka praxe” neboli “GCP” ma
vyznam definovany v pokynech pro spravnou
klinickou praxi Mezindrodni konference
o harmonizaci v aktudlnim znéni.

“Studijni tym” zahrnuje vSechny fyzické
osoby, které Poskytovatel a/nebo Hlavni
zkousejici zapojil se souhlasem Spolecnosti do
provadéni Klinického hodnoceni v Misté
klinického hodnoceni.
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“Subjekt hodnoceni” je fyzickd osoba
zatazena Hlavnim zkousSejicim do Klinického
hodnoceni v souladu s Protokolem a
Ptislusnymi predpisy.

“Udalosti vys$i moci” se rozumi jakakoli
okolnost mimo rozumnou kontrolu Smluvni
strany, vcetné valky nebo jiného pulsobeni
vojenskych sil, terorismu, vzpoury, povstani,
sabotaze, vandalismu, havarie, pozaru,
povodng, jiné vyssi moci, stavky, blokady nebo
jinych pracovnich sport (at uz budou
¢inebudou zahrnovat zaméstnance piislusné
Smluvni strany) nebo legislativniho nebo
administrativniho vmeéSovani, které nebylo
mozné zabranit nebo ji zmirnit uplatnénim
piiméiené péce této Smluvni strany. Udalosti
vy$§i moci neni takova zvySe uvedenych
udalosti, ktera vznikla pfedtim, nez pfislusna
Smluvni strana s védomim takové udalosti
prevzala zavazek, jehoz splnéni je takovou
udalosti dotceno.

“Ukoncenim Klinického hodnoceni” se
rozumi posledni navstéva posledniho Subjektu
hodnoceni, nebo pozdé&jsi skute¢nost, je-li tak v
Protokolu stanoveno.

r99

“Uzavicenim Mista klinického hodnoceni” se
rozumi doruceni zpravy Spole¢nosti Hlavnimu
zkouSejicimu o tom, Ze Spolecnost uzaviela
Misto klinického hodnoceni pro provadéni
Klinického hodnoceni.

“Vyvinuta technologie” zahrnuje veskeré
vynalezy, objevy, zlepSeni nebo vyvoj na strané
Poskytovatele, Hlavniho zkousejiciho nebo
Studijniho tymu (at’ jiz jednotlivé ¢&i ve
spolupraci s ostatnimi) v prubéhu nebo jako
vysledek Klinického hodnoceni, které se ptimo
vztahuji k Hodnocenému 1éCivému piipravku
nebo jeho pouziti.

“Zadavatel” je spoleCnost
v bodu (b) preambule.

specifikovana

“Zakladni dokument klinického hodnoceni*
je dokument, ktery obsahuje dullezité
dokumenty souvisejici s Klinickym

hodnocenim, které umoznuji  ovéfovat
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provadéni Klinického hodnoceni a kvalitu
ziskanych 1Gdaji s ohledem na vSechny
charakteristiky Klinického hodnoceni, zejména
véetn¢ toho, zda je Klinické hodnoceni
nizkointervencnim  klinickym hodnocenim.
Zakladni dokument klinického hodnoceni je na
vyzadani snadno dostupny a pfimo pfistupny
Regulaénim ufadim. Zakladni dokument
klinického hodnoceni je soucasti Dokumentace
klinického hodnoceni.

“Zaznamy o pacientovi’ neboli “CRF”
znamena tistény dokument (“pCREF”), opticky
nebo elektronicky dokument (“eCRF”) nebo
databazi urenou k zaznamendvani vSech
informaci, které jsou hldSeny Spolecnosti
o kazdém Subjektu hodnoceni, jak vyzaduje
Protokol.

“Zmocnénec” je osoba pisemné urcena
Spolecnosti, kterd vykonava ve vztahu
ke Klinickému hodnoceni c¢innosti jménem
Spolecnosti a kterd mize zahrnovat Pti¢lenénou
osobu. Zmocnéncem je i monitor.
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