DOHODA O ZMENE CiSLO 1 SMLOUVY O PROVEDENI DILCI CASTI KLINICKEHO
HODNOCENI HUMANNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

— ZAJISTENI VYSETRENI NA PNEUMOLOGICKE KLINICE 1. LF UK A FTN

uzaviené mezi

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

a

Fakultni Thomayerova nemocnice

Nazev klinického hodnoceni:

Kéd klinického hodnoceni:

Cislo mista klinického hodnoceni:

Misto klinického hodnoceni:

DESTINY-Biliary Tract Cancer-01: A Phase 3 Study of
Trastuzumab Deruxtecan (T-DXd) and Rilvegostomig
versus Standard-of-Care Gemcitabine, Cisplatin, and
Durvalumab for First Line Locally Advanced or Metastatic
HER2-expressing Biliary Tract Cancer

DESTINY-Biliary Tract Cancer-01: Klinické hodnoceni
faze III k vyhodnoceni kombinace trastuzumab deruxtekan
(T-DXd) a rilvegostomig vs. standardni 1é¢ba ve formé
gemcitabinu, cisplatiny a durvalumabu v prvni linii u
lokdlné pokrocilého nebo metastatického karcinomu
Zlucovych cest s expresi HER2

D781PC00001

1905

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
Onkologicka klinika 3. LF UK a FNKV
Srobarova 1150/50

100 34 Praha 10

Dohoda o zméné smlouvy (Template 17R), CZ
Version 4.0

Form Doc ID: TMP-0009417

Parent SOP ID: SOP-0108613



Kéd Klinického hodnoceni: D781PC00001
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1905

DOHODA

SMLUVNI STRANY

)

2

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

Fakultni Thomayerova nemocnice, se sidlem Videriska 800, 140 59 Praha 4 — K¢,
identifikacni Cislo 00064190, statni prispévkovad organizace zfizend Ministerstvem
zdravotnictvi CR, tUplné znéni zfizovaci listiny &j. MZDR 17268-1V/2012, zapsani v
obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, oddil Pr. vl. 1043, zastoupena doc. MUDr.
Zdenikem BeneSem, CSc., feditelem (“Poskytovatel”)

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

PREAMBULE

(a)

(b)
(c)

(d

V navaznosti na aktualizovanou verzi pokynu ICH E6 (R3) Good Clinical Practice, s cilem
zajistit soulad plnéni Smlouvy s platnymi regula¢nimi pozadavky, si Smluvni strany pieji
zmeénit Smlouvu o provedeni dil¢i ¢asti klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého piipravku ze
dne 24.02.2026, v platném znéni (“Smlouva”).

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

Tato Dohoda 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 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 vSak do 30 dnti od obdrZeni Dohody 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 uvetejnéni. ID
datové schranky Spolecnosti je s9wnt2d.

Hodnota Smlouvy ve znéni této Dohody pro tcely uvetejnéni v registru smluv ¢ini (bez DPH)
132 175 K¢.

DATUM UCINNOSTI

Datem ucinnosti této Dohody je datum dne uvefejnéni této Dohody v registru smluv podle Zakona
o registru, neni-li v této Dohodé¢ stanoveno pozdé&jsi datum Gc¢innosti.

1.

DEFINICE

Neni-li v této Dohod¢ vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznacené velkym pismenem
vyznam, jaky je témto vyrazim udélen ve Smlouvé, véetné jejich piiloh.
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2. ZMENY

2.1 Ustanoveni Smlouvy, jez upravuji oblast “PROVEDENI DIiLCI CASTI KLINICKEHO
HODNOCENI” se méni/doplituji v nasledujicim rozsahu:

2.1.1

Poskytovatel se neodchyli a zajisti, ze se ani Zkousejici neodchyli od Protokolu,
pokud tak neucini s cilem zamezit bezprostfednimu ohrozeni Subjektti hodnoceni.
Poskytovatel se zavazuje okamzité informovat a zajisti, aby Zkousejici okamzité
informoval Spolecnost, jakmile se o takovém odchyleni se od Protokolu dozvi.
Spole¢nost bude o takovém odchyleni se od Protokolu informovat v souladu
s PrisluSnymi predpisy Etickou komisi a Regulacni tfad. Poskytovatel dale zajisti,
aby ZkousSejici poskytl veskerou potiebnou soucinnost tak, aby Hlavni zkousejici
mohl pfezkoumat vSechna odchyleni se od Protokolu, ktera se tykaji Subjektt
hodnoceni a provedeni Dil¢i ¢asti klinického hodnoceni, a u vyznamnych odchyleni
vysvétlil divod a povahu odchyleni a, kde to pfipada v uvahu, zavedl vhodna opatfeni
k zabranéni opakovani.

2.2 Ustanoveni Smlouvy, jez upravuji oblast “ZAKLADNI DOKUMENT KLINICKEHO
HODNOCENI”, resp. “DOKUMENTACE KLINICKEHO HODNOCENI” se
méni/dopliuji v nasledujicim rozsahu:

2.2.1

Poskytovatel zptistupni a zajisti, aby ZkousSejici a clenové Studijniho tymu Mista dil¢i
¢asti klinického hodnoceni zpfistupnili Zakladni dokument klinického hodnoceni
v rozsahu Dil¢i ¢asti klinického hodnoceni Spole¢nosti, Regulacnimu tradu a Etické
komisi v souladu s Pfislusnymi ptedpisy. Po Ukonceni Klinického hodnoceni
Poskytovatel ve spolupraci se Zkousejicim zajisti uchovani Zakladniho dokumentu
klinického hodnoceni v rozsahu Dil¢i c¢asti klinického hodnoceni v souladu s
Pislusnymi ptedpisy, pokud Spolecnost neur¢i stran osoby povinné k uchovani
Zakladniho dokumentu klinického hodnoceni v rozsahu Dil¢i casti klinického
hodnoceni jinak. Poskytovatel sdéli a/nebo zajisti, aby Zkousejici sdélil Spole¢nosti
jméno osoby odpovédné za uchovani Zakladniho dokumentu klinického hodnoceni
po dobu uvedenou v ptedchozi véteé, vcetné pfipadu uzavieni Mista dil¢i casti
klinického hodnoceni nebo ukonéeni ptisobeni Zkousejiciho u Poskytovatele.

23 Ustanoveni Smlouvy, jez upravuji oblast “OBECNA USTANOVENI” se méni/dopliuji
v nasledujicim rozsahu:

23.1

Spoluprace s tietimi stranami — Poskytovatel je povinen informovat Spole¢nost,
pokud Poskytovatel a/nebo Zkousejici spolupracuji v souvislosti s Dil¢i c¢asti
klinického hodnoceni se tieti stranou (“Treti strama”), vcéetné koordinatora
Klinického hodnoceni v Mist¢ dil¢i ¢asti klinického hodnoceni (“Koordinator”) jako
pfimymi ¢i nepfimymi subdodavateli. Pokud provadéni Dil¢i casti klinického
hodnoceni u Poskytovatele zahrnuje nebo vyuziva jakékoli zdroje Tteti strany (napf.
know-how, personal, zafizeni, procesy, postupy a/nebo systémy), pak Poskytovatel:

23.1.1 zustava odpovédny SpoleCnosti za fizeni a provedeni Dil¢i casti

klinického hodnoceni v souladu s Protokolem, zisadami Spravné
klinické praxe a Ptislusnymi ptedpisy;
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3.1

3.2

2.3.1.2 zajisti odpovidajici dohled nad Tteti stranou, aby byla zajisténa prava,
bezpeCnost a dobré podminky Subjektd hodnoceni a spolehlivost
ziskanych dat;

2.3.13 informuje Spolecnost o jakémkoli aspektu Dil¢i ¢asti klinického

hodnocenti, ktery zahrnuje nebo vyuziva zdroje Tteti strany;

2.3.14 poskytne Spole¢nosti standardni pracovni postupy (SOP) vztahujici se
k aspektim Dil¢i casti klinického hodnoceni, které zahrnuji nebo
vyuzivaji zdroje Tteti strany, pokud jsou k dispozici;

2.3.1.5 umozni Spole¢nosti provadét monitoring a audit jakéhokoli aspektu
Dil¢i ¢Casti klinického hodnoceni, ktery zahrnuje nebo vyuziva zdroje
Treti strany, vcetné souvisejicich procest, zafizeni, vybaveni,
Zakladniho dokumentu klinického hodnoceni, zdrojovych dokumentt
a dat;

23.1.6 umozni kontrolu Regulacnim ufadem jakéhokoli aspektu Dil¢i casti
klinického hodnoceni, ktery zahrnuje nebo vyuziva zdroje Tteti strany;

2.3.1.7 zajisti uzavieni smlouvy s Tretimi stranami, v€etné Koordinatora, ktera
jasn¢ definuje odpovédnosti smluvnich stran, vcetné zajiSténi
odpovidajici kvalifikace a Skoleni Tteti strany/jejiho persondlu.
Odpovednosti Tteti strany musi byt uvedeny v dokumentu Delegation
of Responsibilities;

2.3.1.8 vede zdznamy o vSech dohodach uzavienych s Tietimi stranami
tykajicich se ¢innosti souvisejicich s Dil¢i ¢asti klinického hodnoceni;

2.3.1.9 ma spolu se Zkousejicim konecné rozhodovaci pravo ohledné
vhodnosti angazma jakékoli Treti strany, na zakladé¢ informaci
poskytnutych Spole¢nosti. Seznam Ttetich stran je uveden v Priloze C.

V Priloze C Smlouvy se dopliiuje ¢lanek 5. Tteti strany takto:
5. TRETI STRANY

5.1 Poskytovatel ani Zkousejici nespolupracuji v souvislosti s Klinickym hodnocenim s
Zadnou tieti stranou.

ZAVERECNA USTANOVENI

Ustanoveni Smlouvy upravujici vySe uvedené oblasti nedotéena zménami dle této Dohody
zustavaji v platnosti beze zmény.

Tato Dohoda je vyhotovena ve dvou stejnopisech a kazda Smluvni strana obdrzi po jednom.
Tato Dohoda mize byt podepsana elektronicky 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 Thomayerova nemocnice

Podpis
Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXXXX
Funkce: XXXXXXXXXXXXXXXXXX
Datum:

Vzato na védomi:

XXXXXXXXXXXXXXXXXX

Podpis:

Datum:
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Podpis

Jméno: doc. MUDr. Zdenék Benes, CSc.
Funkce: Reditel

Datum:



