Dodatek €. 1 ke smlouvé o zajisténi ¢innosti v ramci klinické studie
uzavieny v souladu s § 1746 odst. 2 zdkona €. 89/2012 Sb., obcansky z&konik, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,Dodatek”)mezi:

Identifikace zadavatele:
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sidlem: Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec Kralové
IC: 00179906
DIC: CZ00179906

Zastoupeny: MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D., feditelem
(dale jen ,FN HK®)

a

Identifikace povéreneé instituce

Masarykova Univerzita,

Sidlem: Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno

Lékarska Fakulta

Na adrese:  Kamenice 5, 625 00 Brno

IC: 00216224

DIC: CZ00216224

Zastoupena: prof. MUDr. Martinem Repkem, Ph.D., dékanem
Masarykova univerzita je vefejnou vysokou Skolou dle zak. 111/1998 Sb., o vysokych
8kolach, v platném znéni, nezapsana v obchodnim rejstfiku
(dale jen ,povéfenad instituce” nebo ,LF MU"))

.
Predmét dodatku

1. Smluvni strany uzavrely s ucinnosti ke dni 26. 2. 2024 smlouvu o zajisténi innosti v ramci
klinické studie ,Vliv INhalovaného FUROsemidu a peroralniho levodropropizinu na
vhimani dusnosti u pacientti s pokrocilym plicnim onemocnénim (INFURO)”, jejimz
predmétem je zajisténi &asti Cinnosti FN HK, vztahujicich se ke Kklinické studii,
prostfednictvim povérené instituce (dale jen ,Smlouva®).

2. Vzhledem ktomu, Ze splatnosti od 1. 7. 2024 FN HK prevzala nékteré c&innosti
v odpovédnosti povérené instituce (monitoring), a vzhledem k tomu, ze dochazi k pfevodu
studie do systému CTIS, se smluvni strany prostfednictvim tohoto Dodatku dohodly na
aktualizaci prilohy €. 1 Smlouvy, ktera se nahrazuje novym znénim. Nové znéni pfilohy
¢. 1 Smlouvy tvofi pfilohu tohoto Dodatku.

3. Smluvni strany dale po vzajemné dohodé nahrazuji dosavadni znéni ¢l. V. odst. 11
Smlouvy nasledujicim znénim:

»11. Zpracovatel je povinen po ukonéeni ucinnosti této smlouvy dle pisemného pokynu
Spravce odevzdat veskeré osobni udaje Spravci, a vymazat veskeré osobni udaje ze
véech svych systému ¢i databazi véetné vSech zalohovych kopii do tficeti dni od
predani, nebude-li stanoveno jinak pravnimi predpisy nebo Spravcem. Ohledné
odevzdani, provedeni vymazu osobnich udaji &i zni¢eni nosi¢ti osobnich udaji bude
Zpracovatel Spravce pisemné informovat. Pfi ukonceni spoluprace smiuvnich stran
ohledné zpracovani osobnich udaju je Zpracovatel povinen postupovat dle instrukci a
v souladu s poZadavky Spravce.*
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6.

Zavérecéna ustanoveni

Ustanoveni Smlouvy vyslovné neupravena timto Dodatkem zlstavaji nedotcena.

Smluvni strany prohlasuji, Ze jsou srozumény s tim, Ze tento Dodatek bude FN HK
uvefejnén v Registru smluv dle zdkona ¢. 340/2015 Sb. (zakon o Registru smluv).

Smluvni strany prohlasuji, ze pfed podpisem tohoto Dodatku si vzajemné vyjasnily, které
¢asti tohoto Dodatku podléhaji utajeni a nebudou uverejnény v Registru smluv. Smluvni
strany v soucinnosti pfipravi revidovanou a vzajemné pisemné odsouhlasenou finalni
verzi dodatku ve strojové Citelném formatu s podbarvenym (redigovanym) textem, ktery
smluvni strany povaZzuji za obchodni tajemstvi dle ust. § 504 zékona ¢. 89/2012 Sb.,
ob&anského zakoniku. Smluvni strany povazuji za své obchodni tajemstvi nasledujici
informace: prehled plateb a planovany pocet subjektd hodnoceni na daném pracovisti,
jména a funkce povérenych osob k podpisu smluv vyjma statutarnich zastupcu. Tyto
informace jsou bézné nedostupné verejné ¢i v prislusnych obchodnich kruzich a pro
smluvni strany konkurentné vyznamné. Uvefejnéni takovych osobnich Udaju a
obchodnich tajemstvi by tak mohlo poskodit zajmy smluvnich stran.

Tento Dodatek je vyhotoven elektronicky prostfednictvim pfipojeni elektronickych podpist
opravnénych zastupcl obou smluvnich stran v souladu se zdkonem €. 297/2016 Sb., o
sluzbach vytvarejicich duvéru pro elektronické transakce.

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu obou smluvnich stran a G€innosti dnem
jeho uverejnéni v Registru smiuv.

Pfedpokladana hodnota Smlouvy ve znéni tohoto Dodatku se neméni.

Ptilohy:

Pfiloha €. 1 — Nové znéni pfilohy €. 1 Smlouvy — Rozdéleni Cinnosti pfi realizaci klinické
studie

V Brné 4.10.2024 V Hradci Kralové 29.10.2024

prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D. MUDr. Ale§ Herman, Ph.D.
dékan LF MU feditel FN HK
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PRILOHA ¢&. 1: ROZDELENI CINNOSTI

Cinnosti

Smluvni strany

Povérena
instituce

Zadavatel

FN HK | LF MU*

Poznamka

Feasibilita

Zhodnoceni a vybér centra/ center a
zkousSejicich pro provadéni KH

neaplikovatelné

Priprava dokumentace
k predlozeni pres CTIS

Priprava/ adaptace protokolu

Pfiprava/ adaptace synopse
protokolu

XX

Pfiprava Investigator‘s Brochure

XX

Pfiprava farmaceutické
dokumentace

XX

Pfiprava/ adaptace IS ICF

X[ X | X]| X | X

Priprava dal$ich dokumentd
potfebnych

k predloZzeni dokumentace pres
CTIS

Pfeklad dokumentu

neaplikovatelné

Registrace KH

Zalozeni KH vCTIS

Vyplnéni casti FORM a MSC

Pfiprava a nahrani dokumentu

Vyplnéni casti PART |

P

Pfiprava a nahrani dokument

VypInéni Easti PART I

Pfiprava a nahrani dokument

VioZeni vysledkd KH do CTIS

Registrace KH do ClinicalTrials.gov

Projektovy management

U&ast na meetingu/ TC ke KH

Komunikace se zadavatelem,
monitorem, centry

Koordinace center multicentrického
KH

neaplikovatelné

ProSkoleni studijniho tymu
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Analyza rizik

Zajisténi komunikace a soucinnosti
se SUKL a EK (pfipadné dal&imi
institucemi relevantnimi pro dané
KH)

Predlozeni dokumentace k
posouzeni pres CTISvcCetné
dodatkU

Hlaseni

zahajeni/ ukonceni/ opétovné
zahajeni naboru,

zahdajeni/ preruseni/ ukonceni KH

Vypracovani zpravy o pribéhu KH
za kazdé zucastnéné centrum

XX

V soucinnosti s FN HK

Predlozeni zpravy o prabéhu KH
EK

PredloZenizpravy o bezpecnosti
(ASR) pres CTIS

Rocni review SmPC/ IB a predlozeni
pres CTIS

XX

IB: review FN HK
SmPC: review LF MU

Predlozeni vysledkll planované
interim analyzy pres CTIS

neaplikovatelné

Oznameni ukonceni KH
zkou$ejicim a studijnim partnerium
v CR

Priprava Shrnuti vysledkl pro laiky

XX

LF MU poskytne data

PredloZzeni Shrnuti vysledkl pro
laiky pres CTIS

Priprava Souhrnu vysledk

XX

LF MU poskytne data

Predlozeni Souhrnu vysledkl pres
CTIS

Pfiprava Souhrnné zpravy o KH

neaplikovatelné

PredloZzeni Souhrnné zpravy pres
CTIS

neaplikovatelné

Priprava formulara, manuald,
instrukci, plant

XX

V soucinnosti s FN HK

Priprava pharmacy manualu a logl
spojenych s medikaci
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Vedeni a sprava TMF

Archivace TMF

Smlouvy, pojisténi a finan€ni
vyrovnani

Zajisténi smluv mezi zadavatelem a
centry

neaplikovatelné

Zajisténi smluv mezi subdodavateli
sluzeb

Poptavka pojisténi

Zajisténi pojisténi (smlouva,
platba)

Studijni medikace

Zajisténi studijni medikace

Suzby Iékarského konzultanta

Lékafsky dohled

Vyhodnoceni AE/ SAE

Vyhodnoceni hlaSenych odchylek
od protokolu

Data management

Vytvoreni CRF/ eCRF

XX

V soucinnosti s FN HK

Tvorba DM dokumentace

Programovani a nastavovani
kontrol v databazi

Sprava a provoz databaze po dobu
trvani KH

Zfizovani uzivatelskych pfistupu po
dobu trvani KH

Reseni queries

Export dat z databaze po ukonceni
KH

Archivace dat

XX

LF MU: po dobu KH
FN HK: po ukonceni KH

Biostatistika

Navrh statistické analyzy pro KH

Pribézné statistické zpracovani KH
a shrnuti vysledkll planované
interim analyzy

Interim analyza

neaplikovatelna
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Vyhodnoceni dat z KH a statisticky
report X
Monitoring
Vytvoreni monitoring manudlu X XX
Pfiprava a spréava ISF (centra) a PSF LF MU: pfiprava bez tisku
(Iékéarna) X X FN HK: tisk a sprava
Investigator's meeting - - neaplikovatelné
Zajisténi/ domluva studijniho a X
|ékarenského tymu
ProSkoleni centra monitorem X
(protokol/ studijni procedury)
Iniciace KH v centru + vypracovani X Ukonceno, predano
zpravy k21.6.
On site monitoring + vypracovani Rozldéléno dl,e rOZp?Etu, a
. X X monitoring planu — pfedano
cpravy k21.6.
Remote monitoring + vypracovani neaplikovatelnédle
zpravy i i monitoring planu
Close- out visit + vypracovani X
zpravy
Podpora centra XX X
Farmakovigilance
Vypracovani safety assessment X
v protokolu KH
Zaznamenavani a hlaseni SUSAR do X
EudraVigilance
Okamzité hlaseni SAE zadavateli - - neaplikovatelné
Hiaseni bezpecnostnich informaci _ )
. - - neaplikovatelné
zkouS8ejicim
Vypracovani rocni zpravy o
bezpecnosti (ASR) a vyporadani X
pripadnych RFI
Publikace
Uvadéni dedikace CZECRIN na
v8echny prezentace a publikace X
spojené s KH
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Vysvétlivky:
XX Vpripadé cinnosti provadénych obéma smluvnimi stranami, bude mit findlni

zodpovédnost strana stimto oznacenim
* P¥i ¢innostech prirazenych LF MU se postupuje dle SOP LF MU

Dedikace CZECRIN:
Podpofeno ze statniho rozpo&tu prostfednictvim MSMT projektem VVI CZECRIN
(LM2023049).

Evropsky portal pro klinickd hodnoceni (CTIS)

Pfistupy v portalu CTIS:
o Zadavatel (Sponsor Admin) poskytne EU- CT Cislo KH zastupctim LF MU
e Zadavatel (Sponsor Admin) schvali prisluéné role pro predmétné KH
zastupcim LF MU (dle definice smlouvy povérena instituce, dale vtéto

Pfiloze ¢.1 jenom ,LF MU“)

Dokumentace kinicialnimu podani:
e LF MU - poskytne seznam formulari a dokumentu pozadovanych pro
podani v CTIS
e LF MU poskytne konkrétni vzory pro podéani vCTISdle KLH- CTIS 01
e Zadavatel poskytne soucinnost pfi tvorbé a finalizaci pozadovanych
dokumentl do Ihuty stanovené a zaslané e- mailem od kontaktni osoby LF
MU, za obsah zodpovidé zadavatel studie
o Vpfripadé zjisténych nedostatkl vdokumentaci, zadavatel zasle opravu
neprodlené, nejpozdéji vSak do terminu stanoveného a zaslaného e- mailem
od kontaktni osoby LF MU
e LF MU nahraje dokumenty do CTIS co nejdfive od obdrzeni finalizované
dokumentace (vC. Uprav po pfipominkach LF MU), nejpozdéji vSak vterminu

daném vportélu CTIS

Dokumentace k dodatk(im a zménam:

o Zadavatel poskytne soucinnost pfi finalizaci pozadovanych dokumentu,
vC. redigovanych verzi dotenych dokumentu

o Vpfipadé zjisténych nedostatkl vdokumentaci, zadavatel zasle opravu
neprodlené, nejpozdéji vSak do terminu stanoveného a zaslaného e- mailem
od kontaktni osoby LF MU

e LF MU dokumentaci nahraje do CTIS do tFfi dnu, nejpozdéji vsak
vterminu daném v portalu CTIS, od obdrzeni finalizované dokumentace (vc.

Uprav po pfipominkach LF MU)
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Pfipominky béhem procesu schvalovani (+ v pfipadé dodatk(i a zmén). BEhem procesu
schvalovani mohou nastat az dvé kola prfipominek:
e Pfipominky kvalidaci (= kompletnost dokumentace) — Po pfijeti
pripominek je 10 kalendafnich dnu pro odpovéd, proto je vtakové situaci
nutnd 100%soucinnost a rychla odezva (jak LF MU, tak zadavatele studie).
Vramci téchto 10 dnt LF MU pfipravi odpovédi na pfipominky, zadavatel
studie tyto odpovédi schvali a LF MU je nasledné nahraje do CTISa predlozi
regulacni autorité.
e Pripominky k samotnému KH — Po pfijeti pfipominek je 12 kalendarnich
dnu pro odpovéd, proto je vtakové situaci nutna 100%soucinnost a rychla
odezva (jak LF MU, tak zadavatele studie). Vramci téchto 12 dna LF MU
pfipravi odpovédi na pfipominky, zadavatel studie tyto odpovédi schvali a
LF MU je néasledné nahraje do CTISa predlozi regulacni autorité.
e Informace o schvéleni/ neschvaleni klinické studie ¢i dodatki bude
pfedana zadavateli studie nejpozdéji do tfi dnu od obdrzeni v CTIS.

*v8echny zminéné Ihlty jsou kalendarni dny bez ohledu na svatky a dny pracovniho
klidu.

ZADAVATEL Sl .[E VEDOM KRATKYCH LHUT V RAMCI PODANI PRES CTIS A UCINi VSE
PRO TO, ABY LHUTY BYLY DODRZENY. VOPACNEM PRIPADE STUDIE NEBUDE
SCHVALENA A V CTIS BUDE OZNACENA JAKO STAZENA NA ZADOST ZADAVATHE. V
PRIPADE, ZE DOKUMENTY NEBUDOU ZADAVATELEM DODANY V POZADOVANYCH
TERMINECH, FORMATU, KVALITE, CI S POZADOVANYMI OPRAVAMI, LF MU NENESE
ZODPOVEDNOST ZA PROBLEMY VZNIKLE V PRUBEHU POSUZOVANi ZADOSTI PODANE
PROSTREDNICTVIM PORTALU CTIS.
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