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DOHODA

SMLUVNI STRANY

(1)

2)

3)

AstraZeneca Czech Republic s.r.o0., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5,
ICO 63984482, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Mgstskym soudem v Praze, spis. zn.
C 38105 (“Spolecnost™); a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, se sidlem Sokolska 581, 500 03 Hradec Kralové - Novy
Hradec Krélové, ICO 00179906, zastoupena MUDr. Alesem Hermanem, Ph.D., feditelem
(“Poskytovatel”); a

XXXXXXXXXXXXX pracovisté Klinika onkologie a radioterapie Fakultni nemocnice Hradec
Kréalové (“Hlavni zkouSejici”)

spole¢né jako “Smluvni strany” a jednotlivé jako “Smluvni strana”.

PREAMBULE

(a)

(b)
(©)

(d)

(e)

Smluvni strany si pieji zménit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni huméanniho
1é¢ivého pripravku ze dne 12. 3. 2019, v platném znéni (,,Smlouva“).

Smluvni strany si pieji byt nadéale vazany Smlouvou ve znéni tohoto dodatku (,,Dodatek*).

Smluvni strany pfedpokladaji, ze Klinické hodnoceni nebude ukonceno do 30. ledna 2025, a
tedy musi byt podle Natizeni EU 536/2014 ("CTR*) ptevedeno do rezimu CTR.

Tento Dodatek podléha uvetejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvetejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon
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 tento
Dodatek ve znéni, které si Smluvni strany pfedem pisemné odsouhlasi, vlozi do registru smluv,
vCetné metadat. Poskytovatel se zavazuje zaslat Dodatek do registru smluv neprodlené po
podpisu Dodatku, nejpozdéji vSak do 30 dnti od obdrzeni Dodatku podepsané obéma Smluvnimi
stranami. Soucasné€ se Poskytovatel zavazuje v privodnim formulafi pro uvetejnéni vyplnit ID
datové schranky Spole¢nosti, aby Spole¢nost obdrzela automaticky potvrzeni o uvetrejnéni. ID
datové schranky Spolecnosti je s9wnt2d. Poskytovatel vyzaduje zaslat Zadavatelem
revidovanou a pisemné odsouhlasenou finalni verzi dodatku ve strojové Citelném formatu
s podbarvenym (redigovanym) textem, ktery Zadavatel povaZuje za obchodni tajemstvi dle ust.
§ 504 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcanského zakoniku. Zadavatel povazuje za své obchodni
tajemstvi nasledujici informace: piehled plateb a planovany pocet subjektti hodnoceni na daném
pracovisti, jména a funkce povéfenych osob k podpisu smluv vyjma statutarnich zastupci. Tyto
informace jsou bézn¢ nedostupné vefejné ¢i v prislusnych obchodnich kruzich a pro Zadavatele
konkuren¢né vyznamné. Uvetejnéni takovych osobnich tidaji a obchodnich tajemstvi by tak
mohlo poskodit zajmy Zadavatele. Poskytovatel je povinen ziskat souhlas Zadavatele pred
uvefejnénim redigovaného dodatku nad rdmec podbarveného textu ze strany Zadavatele.

Hodnota Smlouvy ve znéni této Dohody pro Gcely uvetejnéni v registru smluv ¢ini (bez DPH)
1492 927 K¢.
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DATUM UCINNOSTI

Datem t¢innosti tohoto Dodatku je datum dne uvetejnéni tohoto Dodatku v registru smluv podle Zakona
o registru nebo datum ptevedeni Klinické hodnoceni do rezimu CTR podle toho, které datum nastane
pozdgji.

1. DEFINICE

Neni-li v tomto Dodatku vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznacené velkym pismenem
vyznam, jaky je témto vyraziim udélen v Pfiloze A tohoto Dodatku, ptip. pfimo ve Smlouve
(vCetn¢ Prilohy B a Ptilohy C) ve znéni tohoto Dodatku.

2. ZMENY

2.1 Ptiloha A Smlouvy se nahrazuje novym znénim uvedenym v Pfiloze A tohoto Dodatku jako jeji
nedilna soucast.

2.2 Smluvni strany berou na védomi, ze v diisledku prevedeni Klinického hodnoceni do rezimu
CTR je nutno noveé dodrzovat pozadavek na archivaci podle CTR. Obsah Zakladniho
dokumentu klinického hodnoceni je tedy nutno archivovat alesponi po dobu 25 let od ukonceni
Klinického hodnoceni. Zdravotni dokumentace subjekt hodnoceni je vSak archivovdna v
souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy.

2.3 Pokud se pro Klinické hodnoceni pouziva systtm WBDC, poskytne Spolecnost
Hlavnimu zkouSejicimu kopie elektronickych formuldii hlaseni o pfipadu a
souvisejicich tdaji (tdaje o konci studie). Hlavni zkouSejici a Poskytovatel jsou
spolecné odpovédni za uchovavani udajii o ukonceni studie v souladu s pokyny ICH,
mistnimi pfedpisy a internim postupem pracovisté pro archivaci elektronickych
dokumentt, pfic¢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 predéasnému
zniceni. Data (elektronické formulafe) jsou povazovana za soucast Zakladniho
dokumentu, ale mohou byt ulozena oddé¢leng.

24 Smluvni strany berou na védomi, ze v disledku ptrevedeni Klinického hodnoceni do rezimu
CTR je nutno nové plnit oznamovaci povinnosti viigi SUKL a/nebo etické komisi
prostrednictvim CTIS.

2.5 Smluvni strany berou na védomi, ze v disledku ptrevedeni Klinického hodnoceni do rezimu
CTR je nutno nové dodrzovat pravidla pro podavéani bezpecnostnich zprév, souhrnu vysledka
Klinického hodnoceni a zpravy o Klinickém hodnoceni podle CTR (vcetné pravidla
transparentnosti pro zvetejiovani nékterych dokumenti prostiednictvim CTIS). Na ozndmeni a
zpravy vydané pred prevedenim Klinického hodnoceni do rezimu CTR se zpétné€ nevztahuji
pozadavky na transparentnost, takZze napt. inspekcni zpradvy ¢i oznameni neni potfeba vkladat
do CTIS.

2.6 Smluvni strany berou na védomi, ze v dusledku pfevedeni Klinického hodnoceni do rezimu
CTR se ocekava, ze se aktualizuje oznacCeni téch Sarzi 1éCivych ptipravki, které budou noveé
oznacovany po prevedeni Klinického hodnoceni do rezimu CTR. Neni vsak potieba proaktivné
pfeznacovat 1éCiveé pripravky, které byly oznaceny pted prevedenim Klinického hodnoceni do
rezimu CTR. Staré oznaceni muze byt pouzito i po pfevedeni Klinického hodnoceni do rezimu
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2.7

2.8

29

3.1

3.2

CTR v ptipadé Sarzi 1é¢ivych piipravkd 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 pievedeni Klinického hodnoceni do rezimu
CTR (pokud se jedna o mezinarodni Klinické hodnoceni) vsechny dokumenty spolecné pro
vSechny clenské staty, které jsou zahrnuty do zpravy o posouzeni zadosti o pifevedeni
Klinického hodnoceni do rezimu CTR, kromé protokolu (tedy napi. brozura pro zkousejiciho,
dokumentace k hodnocenému 1é¢ivému piipravku), musi byt harmonizovany. Pokud jde o
protokol, ten musi byt rovnéz harmonizovan, av§ak pokud nelze dosahnout uplné harmonizace
protokolu z divodu riznych vnitrostatnich pozadavkl, pak Ize vytvofit pouze konsolidovany
protokol (harmonizovany protokol je takovy, ktery obsahuje shodné zkusebni postupy ve vSech
¢lenskych statech schvalenych v ramci EU/EHP, zatimco konsolidovany protokol je takovy, ve
kterém se postupy v jednotlivych Clenskych statech lisi, ale samotny dokument protokolu je
shodny). Zadavatel se proto zavazuje v pfipadé potfeby vcas poskytnout Hlavnimu
zkousejicimu vSechny aktualizované dokumenty.

Ptiloha B — Platba, ¢l. 2 Dalsi odména, Archivacni poplatek se v souvislosti s pozadavkem na
prodlouzeni délky archivace navysSuje o XXXXXX K¢ na XXXXXX K¢&. Fakturu na XXXXXX
K¢ Poskytovatel vystavi po podpisu tohoto Dodatku.

Smluvni strany se dohodly, ze Ptiloha B se dopliuje v ¢asti Dalsi odména nasledujicim
ustanovenim:

Spole¢nost uhradi Poskytovateli poplatek za projednani dodatku ve vysi 5000 K¢. Fakturu
Poskytovatel vystavi po podpisu dodatku.

ZAVERECNA USTANOVENI
Ustanoveni Smlouvy nedotéena timto Dodatkem plati v pvodnim rozsahu a znéni.

Tento Dodatek je vyhotovena ve tfech stejnopisech a kazda Smluvni strana obdrzi po jednom.
Tento Dodatek mtze byt podepsan elektronicky v jednom stejnopisu s elektronickym, zejm.
zarucenym nebo kvalifikovanym, podpisem.
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ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Podpis
Jméno: XXXXXXXXXXXXXX
Funkce: XXXXXXXXXXXXXX

Datum: 15. 12. 2024

Hlavni zkouSejici

Podpis
Jméno: XXXXXXXXXXXXX
Datum: 6.1.2025
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Podpis
Jméno: MUDr. Ale§ Herman, Ph.D.

Funkce: feditel

Datum:  18.12.2024
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PRILOHA A — DEFINICE

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

“Dokumentace  klinického = hodnoceni”
znamena vSechny zaznamy, ucty, poznamky,
zpravy, data, komunikaci a dals$i dokumentaci
vzniklé v souvislosti s Klinickym hodnocenim
a/nebo Hodnocenym lé¢ivym piipravkem nebo
nezbytné pro hodnoceni a rekonstrukci
Klinického hodnoceni, at jiz v pisemné,
elektronické, optické nebo jiné podobé, vcetne
vSech zaznamenanych ptivodnich pozorovani a
zaznamu klinickych ¢innosti, jako jsou CRF a
vSechny dal$i zpravy apod. Dokumentace
klinického hodnoceni zahrnuje predevsim,
nikoli vSak pouze, Zaikladni
klinického hodnoceni.

dokument

“Dusevnim vlastnictvim” se rozumi veskera
prava vztahujici se k myslenkdm, vzorctim,
vynalezim, objevim, know-how, datim,
databazim, dokumentaci, zpravam, materialtim,
zapisim, vzorim, pocitacovému softwaru,
procestim, principiim, metodam, technikam
ajinym  informacim,  véetné¢  patentd,
ochrannych znamek, servisnich znacek,
obchodnich nazvli, zapsanych primyslovych
vzorl, prav
autorskych prav a jakychkoliv prdv nebo
vlastnictvi podobnych nékterému z vySe
uvedenych, a to v jakékoli ¢asti svéta, at’ uz jsou
registrovana ¢i nikoli, spolecné s pravem zadat
o registraci téchto prav.

k  pramyslovym vzortm,

“Duvérné informace” znamenaji (i) podminky
této Smlouvy a (ii) veSkeré obchodni,
zaméstnanecké, pacientské nebo zakaznické
informace nebo udaje v jakékoli formé, které
jsou sdéleny nebo jinak vstoupi do drZeni
Smluvni strany, piimo nebo nepfimo, v
souvislosti s touto Smlouvou a které jsou
divérné povahy (vcetné, nikoli vSak vyluc¢né,
Dokumentace klinického hodnoceni, veskerych
informaci tykajicich se obchodnich zalezitosti,
operaci, vyrobki a jejich slozeni a
ingrediencich, technickych procest a postupd,
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metodiky, vzorcl,, pland, zamért, projekce,
know-how, Dusevniho vlastnictvi, obchodniho
tajemstvi, trznich pfilezitosti, dodavateld,
zékaznikli, marketingové cinnosti, prodeje,
softwaru, pocitacovych a telekomunikacnich
systémil, ndkladd a cen, mezd, ucetnictvi,
financi a personalu). Divérné informace mohou
byt v jakékoli formé.

“Eticka komise” je organem , ktery vykonava
eticky dohled nad klinickym hodnocenim a
provadi eticky prezkum, zahrnujici etickeé,
1ékatské a védecké aspekty, zadosti o povoleni
klinického hodnoceni, Zadosti o povoleni
vyznamné zmény klinického hodnoceni a
vydava stanoviska v rozsahu a zptsobem podle
Ptislusnych predpisa.

“Hodnocenym léfivym pripravkem” se
rozumi zkoumany(¢é) 1écivy(é) pripravek(ky),
jakékoliv placebo a jakékoli srovnavaci 1é¢ivo
zkoumané a testované v rdmci Klinického
hodnocent, jak specifikovdno v Protokolu.
“Klinické hodnoceni” je klinické hodnoceni
specifikované na pfedni strané této Smlouvy a
blize popsané v Protokolu.

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

pomtcky,

v souladu s touto

a/nebo Hlavnimu

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

“Zavainy neoCekavany neZadouci ucinek”,
,NeZadouci piihoda* a ,,ZavaZzna neZadouci
prihoda‘“ maji vyznam uvedeny v Protokolu.

“Osobni udaje“ znamenaji jakékoli informace
tykajici se identifikované nebo
identifikovatelné fyzické osoby (,,Subjekt
udaji®); identifikovatelna fyzicka osoba je
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takova osoba, kterou lze identifikovat, ptimo ¢i
nepiimo, zejména odkazem na identifikétor,
jako je jméno, identifikacni ¢islo, lokaliza¢ni
udaje, online identifikator nebo jeden ¢i nékolik
specifickych prvkl tykajicich se fyzicke,
fyziologické, genetické, mentélni, ekonomické,
kulturni nebo socidlni identity této fyzické
osoby.

“Platbou nebo Pfevodem hodnoty” se rozumi
pfimy nebo nepiimy/zprostiedkovany pienos
¢ehokoli hodnotného, at” uz penéz, veéci nebo
jinych majetkovych hodnot, v souvislosti s
vyvojem nebo prodejem 1éCivych piipravki.

“Pozadavek Subjektu udaju“ znamena
pozadavek Subjektd hodnoceni, Hlavniho
zkousejiciho a/mebo clenti Studijniho tymu
uplatnény v souvislosti se zpracovanim jejich
Osobnich udajt v souvislosti se Smlouvou.

“PoruSeni vyZadujici ozniameni“ znamena

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

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

“Poruseni zabezpeceni osobnich udaja“
znamena poruSeni bezpe€nosti pii nakladani
s Osobnimi ddaji vedouci k nahodilému nebo
nezakonnému znicCeni,
neopravnénému sdéleni Osobnich udaji, které
jsou piedany, ulozeny nebo jinak zpracovany, ¢i
k ptistupu k nim.

ztraté, zméné€ nebo

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

“Priclenéna osoba” je podnikatelsky subjekt,
ktery piimo ¢i nepfimo kontroluje Smluvni
stranu, je ji kontrolovan nebo je pod spole¢nou
kontrolou s ni, pficemz vyrazem "kontrola"
rozumi pfimé nebo nepfimé drzeni 50% nebo
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vétsiho podilu na hlasovacich pravech nebo na
zisku ¢i majetku takového subjektu.

“Prislu§né predpisy” znamenaji vSechny
prislusné obecné zavazné mezinarodni, narodni,
regiondlni a mistni piedpisy, vCetng, nikoli vsak
pouze, nafizeni EU 536/2014 o klinickych
hodnocenich humdannich [éCivych ptipravkd,
zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni
pozdéjsich ptedpist, zakon ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach a vyhlaska ¢. 463/2021
Sb., o blizS§ich podminkdch provadéni
klinického hodnoceni huménnich 1é¢ivych
pripravkl; zavaznd opatfeni a jiné vystupy
Regulacnich tfadt a dale obecné akceptované
¢i zavazné kodexy a principy Spravné
laboratorni praxe (GLP), Spravné klinické
praxe (GCP) a spravné Iékdrenské praxe
vztahujici se ke Klinickému hodnoceni
acinnostem nebo vztahim, pravim a
povinnostem v rdmci této Smlouvy nebo s ni
souvisejici, mimo jiné, pravnich
predpistt upravujicich zpracovani osobnich
udaji (zejména, nikoli vSak pouze nafizeni EU
2016/679 o ochran¢ fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich idaji a
o volném pohybu téchto udaji); uvedené
predpisy vzdy v platném znéni, ptfip. ve znéni
predpist je nahrazujicich.

véetne,

“Regula¢nim twiadem” se rozumi jakykoliv
mezindrodni, ndrodni, regiondlni nebo mistn{
organ, ufad ¢i inspekce jakékoli zemé Ci
nadndrodniho uskupeni majici jurisdikci nad
kteroukoli zamyslenou
Smlouvou, Klinickym hodnocenim
Smluvni stranou.

z ¢innosti touto

nebo

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

praxi

“Studijni tym” zahrnuje vSechny fyzické
osoby, které Poskytovatel a/nebo Hlavni
zkousejici zapojil se souhlasem Spole¢nosti do
provadéni Klinického hodnoceni v Misté
klinického hodnoceni.
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“Subjekt hodnoceni” je fyzickd osoba
zatazend Hlavnim zkousSejicim do Klinického
hodnocenf s Protokolem  a
Ptislusnymi piedpisy.

v souladu

“Udalosti vys§i moci” se rozumi jakakoli
okolnost mimo rozumnou kontrolu Smluvni
strany, vcéetné¢ valky nebo jiného piisobeni
vojenskych sil, terorismu, vzpoury, povstdni,
sabotaze, vandalismu, havarie, pozaru,
povodng, jiné vys$si moci, stavky, blokddy nebo
jinych pracovnich spor (at uz budou
¢inebudou zahrnovat zameéstnance piislusné
Smluvni strany) nebo legislativniho nebo
administrativniho vmeéSovani, které nebylo
mozné zabranit nebo ji zmirnit uplatnénim
pfiméfené péce této Smluvni strany. Udélosti
vy$§i moci neni takova z vySe uvedenych
udalosti, kterd vznikla pfedtim, nez pftislusna
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 pozdéjsi skutecnost, je-li tak v
Protokolu stanoveno.

“Uzavienim Mista klinického hodnoceni” se
rozumi doruceni zpravy Spolec¢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 zkousSejiciho nebo
Studijniho tymu (at’ jiz jednotlivé ¢i ve
spolupraci s ostatnimi) v pribéhu nebo jako
vysledek Klinického hodnoceni, které se ptimo
vztahuji k Hodnocenému lé¢ivému piipravku
nebo jeho pouziti.

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

specifikovana

“Zakladni dokument klinického hodnoceni*

je dokument, ktery obsahuje dulezité
dokumenty souvisejici S Klinickym
hodnocenim, které umoznhuji  ovéfovat
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provadéni Klinického hodnoceni a kvalitu
ziskanych 10daji s ohledem na vSechny
charakteristiky Klinického hodnoceni, zejména
véetné toho, zda je Klinické hodnoceni
nizkointervenénim  klinickym hodnocenim.
Zakladni dokument klinického hodnoceni je na
vyzédani snadno dostupny a pfimo ptistupny
Regulaénim ufadim. Zakladni dokument
klinického hodnoceni je souc¢asti Dokumentace
klinického hodnoceni.

“Zaznamy o pacientovi’ neboli “CRF”
znamena tiStény dokument (“pCRF”), opticky
nebo elektronicky dokument (“eCRF”) nebo
databazi urCenou k zaznamenavani vSech
informaci, které jsou hlaSeny Spolecnosti
o kazdém Subjektu hodnoceni, jak vyzaduje
Protokol.

“Zmocnénec” je osoba pisemné urCena
Spolecnosti, ktera vykonava ve vztahu
ke Klinickému hodnoceni ¢innosti jménem
Spolecnosti a ktera mize zahrnovat Priclenénou
osobu. Zmocnéncem je i monitor.



