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DOHODA

SMLUVNI STRANY

@)

2

®)

AstraZeneca Czech Republic s.r.0., 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

Masarykiiv onkologicky tistav, se sidlem Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno, ICO 00209805,
zapsany prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem (“Poskytovatel”); a

XAX XXX XXX XX XXXX, evidenéni Cislo Ceské 1ékaiské komory XXXXXXX, zam¢estnanec
Masarykova onkologického tstavu se sidlem Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno, ICO 00209805
(“Hlavni zkousSejici™)

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

PREAMBULE

(@)

(b)
(©

Smluvni strany si pteji zménit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého
ptipravku ze dne 14. 7. 2021.

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, uvetrejiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o
registru smluv) (,,Zakon o registru®), a to spolu se Smlouvou, nebyla-li jiz diive Smlouva
vV Registru smluv uvetejnéna. Smluvni strany se dohodly, ze tuto Dohodu a jeji ptip. budouci
zmény a dodatky vloZzi do registru smluv, véetné metadat, podle Zakona o registru Poskytovatel.

DATUM UCINNOSTI

Datem u¢innosti této Dohody je datum dne uvefejnéni této Dohody V registru smluv podle Zakona o
registru.

DOHODNUTE PODMINKY

1.

2.1

DEFINICE

Neni-li v této Dohod¢ vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznacené velkym pismenem
vyznam, jaky je uveden v Piiloze A Smlouvy.

ZMENY
Preambule se dopliiuje nasledujicim znénim:

,»(N) Béhem ptechodného obdobi (od 31. ledna 2022 do 31. ledna 2025) ve smyslu Natizeni
Evropského parlamentu a Rady ¢. 536/2014, ze dne 16. dubna 2014, o klinickych hodnocenich
huménnich 1&¢ivych piipravki, je primarnim zékladem pro Klinické hodnoceni SMERNICE
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2001/20/ES, ze dne 4. dubna 2001.%
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2.2 V souladu s Protokolem verze 5 ze dne 15. 9. 2021 dochazi k nasledujicim zménam:
Ptiloha B — Platba se nahrazuje nasledujicim znénim:
Spole¢nost neni povinna zaplatit Zddnou finan¢ni ¢astku za Subjekty klinického hodnoceni:

e s nimiz ,.ustal kontakt (“lost to follow-up*) ¢i u nichz nebyla provedena vSechna vySetfeni
podle Protokolu (a to v obou piipadech z divodu pochybeni na strané Poskytovatele, Hlavniho
zkousejiciho nebo ¢lenti Studijniho tymu) nebo

e které byly nespravn¢ zarazeny podle vstupnich a vylucovacich kritérii uvedenych v Protokolu

a zaroven neni mozné, a to ani z ¢asti vyuzit idaje ohledné vyse uvedenych Subjektt hodnoceni pro
ucely Klinického hodnoceni. Je-li mozné vyuzit udaje shromazdéné Poskytovatelem a Hlavnim
zkousejicim alespon castecné, bude za tyto subjekty klinického hodnoceni uhrazena odména v pomérné
vySi.

V souladu s AstraZeneca globalnimi politikami provede Spolecnost platbu dle této Smlouvy pouze
v piipad¢, ze sluzby, za které ma byt platba provedena, byly jiz skute¢né provedeny.

Spole¢nost ma pravo na uhradu smluvni pokuty ve vysi XXXXXXX za jakoukoliv zavaznou odchylku
od Protokolu zpisobenou Poskytovatelem, Hlavnim zkouSejicim nebo Studijnim tymem. Spolecnost je
povinna kazdou zavaznou odchylku nejdiive projednat s Poskytovatelem a umoznit Poskytovateli
zjednat napravu (je-li naprava z povahy véci mozna). Teprve v pripadé, Ze Poskytovatel nezjedna
Vv primétené lhité napravu, je Spole¢nost opravnéna pozadovat uhrazeni smluvni pokuty.

Odména stanovena pausalni ¢astkou za dané obdobi se pomérné snizi v zavislosti na skutecné dobé

poskytovani sluzeb, za né¢z odmeéna piislusi, jestlize tyto sluzby budou poskytovany pouze po Cast
daného obdobi.
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2.3

3.1

3.2

Piiloha C — Vybaveni, zaznamy a zdroje, ¢lanek 4.5 Nahrada poskytovana Subjektim
klinického hodnoceni se nahrazuje timto znénim:

ZAVERECNA USTANOVENI
Ustanoveni Smlouvy nedotéena touto Dohodou plati v ptiivodnim rozsahu a znéni.

Smluvni strany se dohodly, Ze Spolecnost uhradi Poskytovateli ndvstévy, vySetfeni a dalsi
sluzby dle €l. 2 této Dohody provedené od uzavieni této Dohody, a to v cenach dle ¢l. 2 této
Dohody. Cena za tyto navstévy, vySetfeni a dalsi sluzby je splatna souhrnné v nejbliz§im
platebnim obdobi nasledujicim po uzavieni této Dohody.
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ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Masarykiv onkologicky ustav

Podpis Podpis

Jméno:  XAXXXKAHK XK XXX XXX XXX Jméno: prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D.
Role: ) 9.9.9.9.0.90.9.9.0.9.9.4 Role: feditel

Datum: 4. 3.2022 Datum: 17. 3. 2022

Hlavni zkouSejici

Podpis
Jméno:  XXXXXAXXXXXX XXX XX

Role:  Hlavni zkousSejici

Datum: 17.3.2022
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