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Kéd Klinického hodnoceni: D5241C00006
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1907

DOHODA

SMLUVNI STRANY

)

2

3

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 nemocnice Brno, se sidlem Jihlavska 340/20, 625 00, Brno — Bohunice, ICO
65269705, DIC CZ65269705, statni piispévkova organizace ziizena rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi (“Poskytovatel”); a

XXXXXXXXXXXXXXXXXX, evidenéni &islo Ceské 1ékarské komory XXXXXXXXX, nar.
XXXXXXXX, kontaktni adresa: XXXXXXXXXXXXXXXXXX, zaméstnanec Poskytovatele
(“Hlavni zkouSejici™),

spole¢né jako “Smluvni strany” a jednotlive 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 regulacnimi pozadavky, si Smluvni strany pieji
zmeénit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého piipravku ze dne
23. prosince 2025, v platném znéni (“Smlouva”).

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

Tato Dohoda podléha uverejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych 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 neprodlen¢ po
podpisu Dohody, nejpozdéji vSak do 30 dnt od obdrZeni Dohody podepsané obéma Smluvnimi
stranami. Soucasné se Poskytovatel zavazuje v privodnim formulafi pro uvetejnéni vyplnit ID
datové schranky Spolecnosti, aby Spolecnost obdrzela automaticky potvrzeni o uvetejnéni. ID
datové schranky Spolecnosti je s9wnt2d.

Hodnota Smlouvy ve znéni této Dohody pro Gcely uvetejnéni v registru smluv ¢ini (bez DPH)
2613 196,80 K¢.

DATUM UCINNOSTI

Datem u¢innosti této Dohody je datum dne uvefejnéni této Dohody v registru smluv podle Zakona
o registru, neni-li v této Dohod¢ stanoveno pozdéjsi datum Gcinnosti.

1.

DEFINICE

Neni-li v této Dohod¢ vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznafené velkym pismenem
vyznam, jaky je témto vyrazim udélen ve Smlouvé, véetné jejich piiloh.
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Kéd Klinického hodnoceni: D5241C00006
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1907

2.1

2.2

23

24

ZMENY

Ustanoveni Smlouvy, jez upravuji oblast “PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI” se
meéni/dopliiuji v nasledujicim rozsahu:

2.1.1 Poskytovatel ani Hlavni zkousSejici se od Protokolu neodchyli, pokud tak neucini
s cilem zamezit bezprostfednimu ohrozeni Subjektti hodnoceni. Poskytovatel a/nebo
Hlavni zkousejici se zavazuji okamzité informovat Spolecnost, jakmile se o takovém
odchyleni se od Protokolu dozvi. Spole¢nost a/nebo Hlavni zkousejici se dale
zavazuji o takovém odchyleni se od Protokolu informovat v souladu s Prislusnymi
ptedpisy Etickou komisi a Regula¢ni ufad. Hlavni zkousSejici je povinen pfezkoumat
vSechna odchyleni se od Protokolu, ktera se tykaji Subjektt hodnoceni a provedeni
Klinického hodnoceni, a uvyznamnych odchyleni vysvétlit divod a povahu
odchyleni a, kde to pfipada v tvahu, zavést vhodna opatieni k zabranéni opakovani.

Ustanoveni ~ Smlouvy, jeZ upravuji oblast “ODPOVEDNOST HLAVNIiHO
ZKOUSEJiICIHO” se méni/doplituji v nasledujicim rozsahu:

221 V zajmu zajisténi bezpecnosti Subjektli hodnoceni musi byt Hlavni zkousSejici
pfipraven a schopen provést v naléhavych ptipadech bez zbytecného prodleni
odslepeni Klinického hodnocenti;

222 Hlavni zkousSejici zajisti, ze pocitaCové systémy uzivané Poskytovatelem a/nebo
Hlavnim zkous$ejicim v souvislosti s Klinickym hodnocenim splituji pozadavky
Spravné klinické praxe a ze veSkera dokumentace o napravnych opatfenich ke
zmirnéni piipadnych rizik bude neprodlené dostupnd pro audit nebo kontrolu
Klinického hodnoceni Regulacnim ufadem,;

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

2.3.1 Poskytovatel a Hlavni zkousSejici zptistupni Zakladni dokument klinického hodnoceni
Spolecnosti, Regulacnimu tfadu a Etické komisi v souladu s Piislusnymi predpisy.
Po Ukonceni Klinick¢ého hodnoceni Poskytovatel ve spolupradci s Hlavnim
zkousejicim zajisti uchovani Zakladniho dokumentu klinického hodnoceni po dobu
nejméné dvaceti péti let, nebo po dobu del§i v souladu s Pfislusnymi ptedpisy.
Poskytovatel a Hlavni zkousejici jsou povinni sdélit Spolecnosti jméno osoby
odpovédné za uchovani Zakladniho dokumentu klinického hodnoceni po dobu
uvedenou v predchozi véte, véetné piipadu uzavieni Mista klinického hodnoceni
nebo ukonéeni ptisobeni Hlavniho zkousejiciho u Poskytovatele.

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

24.1 Spoluprice s tietimi stranami — Poskytovatel a/nebo Hlavni zkouSejici je povinen
informovat Spole¢nost, pokud Poskytovatel a/nebo Hlavni zkousejici spolupracuji
v souvislosti s Klinickym hodnocenim se tfeti stranou (“T¥eti strana”), véetné
koordinatora Klinického hodnoceni v Mist¢ klinického hodnoceni (“Koordinator™)
jako ptimymi ¢i nepfimymi subdodavateli. Pokud provadéni Klinického hodnoceni u
Poskytovatele zahrnuje nebo vyuziva jakékoli zdroje Tteti strany (napt. know-how,
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Kéd Klinického hodnoceni: D5241C00006
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1907

2.5

3.1

personal, zatizeni, procesy, postupy a/nebo systémy), pak Poskytovatel a/nebo Hlavni
zkousejici:

24.1.1

24.1.2

24.13

24.14

24.1.5

24.1.6

24.1.7

24.1.8

2419

zustavaji odpoveédni SpoleCnosti za fizeni a provedeni Klinického
hodnoceni v souladu s Protokolem, zasadami Spravné klinické praxe a
Ptislusnymi predpisy;

zajisti odpovidajici dohled nad Tieti stranou, aby byla zajiSténa préava,
bezpecnost a dobré podminky Subjekti hodnoceni a spolehlivost
ziskanych dat;

informuji Spolecnost o jakémkoli aspektu Klinického hodnoceni, ktery
zahrnuje nebo vyuziva zdroje Tteti strany;

poskytnou Spolecnosti na jeji zadost k nahlédnuti standardni pracovni
postupy (SOP) vztahujici se k aspektim Klinického hodnoceni, které
zahrnuji nebo vyuzivaji zdroje Tteti strany, pokud jsou k dispozici;

umozni Spole¢nosti provadét monitoring a audit jakéhokoli aspektu
Klinického hodnoceni, ktery zahrnuje nebo vyuziva zdroje Tteti strany,
vcetné souvisejicich procest, zafizeni, vybaveni, Zakladniho dokumentu
klinického hodnoceni, zdrojovych dokumentu a dat;

umozni kontrolu Regulacnim ufadem jakéhokoli aspektu Klinického
hodnoceni, ktery zahrnuje nebo vyuziva zdroje Tteti strany;

zajisti uzavreni smlouvy s Tfetimi stranami, véetné Koordinatora, ktera
jasné definuje odpoveédnosti smluvnich stran, véetné€ zajisténi odpovidajici
kvalifikace a Skoleni Tteti strany/jejiho persondlu. Odpovédnosti Treti
strany musi byt uvedeny v dokumentu Delegation of Responsibilities;

vede zaznamy o vSech dohodéach uzavienych s Ttetimi stranami tykajicich
se ¢innosti souvisejicich s Klinickym hodnocenim;

ma konecné rozhodovaci pravo ohledné vhodnosti angazma jakékoli Treti
strany, na zéklad¢ informaci poskytnutych Spole¢nosti. Seznam Tietich
stran je uveden v Ptiloze C.

V Piiloze C Smlouvy se doplnuje ¢lanek 5. Tieti strany takto:

XXXXXXXXXXXXXXXXX

XXX XXX XXX XXX XXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXKXKXXX XXX XXX XXX XXXXXX
XXX XXX XXX XXX XXXXXXXXX.

ZAVERECNA USTANOVENI

Ustanoveni Smlouvy upravujici vySe uvedené oblasti nedotéena zménami dle této Dohody
zustavaji v platnosti beze zmény.
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Kéd Klinického hodnoceni: D5241C00006
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1907

32 Tato Dohoda je vyhotovena ve tiech stejnopisech a kazdd Smluvni strana obdrzi po jednom.

Tato Dohoda muze byt podepsana elektronicky s elektronickym, zejm. zaru¢enym nebo
kvalifikovanym, podpisem.

ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

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

Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXXXX Jméno: Ing. Vlastimil Vajdak
Funkce: XXXXXXXXXXXXX Funkce: Reditel

Datum: Datum:

Hlavni zkouSejici

Podpis
Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXXXX

Datum:
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