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DODATEK
SMLUVNI STRANY

QD AstraZeneca Czech Republic s.r.o0., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5,
1CO 63984482, DIC CZ63984482, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem
v Praze, spis. zn. C 38105, jednajici XXXXXXXXXXXXXXXX, Director, Country Head, na
zaklad¢ plné moci (“Spolecnost”™); a

2 Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, se sidlem Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10,
ICO 00064173, DIC CZ00064173, zastoupena MUDr. Janem Votavou, MBA, feditelem, &islo
jednaci: KH 15/2021, nakladové stiedisko: KH 51062 (“Poskytovatel”); a

(©)] MUDr. Milan Brychta, evidenéni &islo Ceské 1ékaiské komory XXXXXXXX, datum narozeni
XXXXXXXX, bydligté XXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXXXXXX (“Hlavni zkousejici™)

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

PREAMBULE

(@) Smluvni strany si pieji zménit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého
ptipravku ze dne 13. 7. 2021 v platném znéni.

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

(©) Tento Dodatek podléha uvefejnéni 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 uvefejnéna. Smluvni strany se dohodly, ze tento Dodatek a jeho piip. budouci
zmeény a dodatky vlozi do registru smluv, véetné metadat, podle Zakona o registru Poskytovatel.

DATUM UCINNOSTI

Datem ucinnosti tohoto Dodatku je datum dne uveiejnéni tohoto Dodatku v registru smluv podle Zakona
0 registru.

Ve vztahu ke zméné Prilohy C, ¢l. 4.5. (Nahrada poskytovana Subjektim klinického hodnoceni) se
Smluvni strany dohodly, Ze Datem G¢innosti této zmény je datum uvefejnéni Dodatku v registru smluv
podle Zakona o registru smluv, nebo datum dne, kdy Spole¢nost oznami Hlavnimu zkousejicimu, ze
Eticka komise schvalila zménu Informovaného souhlasu, ve kterém je feSena Giprava poskytovani nahrad
Subjektim klinického hodnoceni podle principit uvedenych v €l. 0 tohoto Dodatku, podle toho, které
datum je pozdé;jsi.

DOHODNUTE PODMINKY
1. DEFINICE

Neni-li v tomto Dodatku vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznacené velkym pismenem
vyznam, jaky je uveden v Pfiloze A Smlouvy.

2. ZMENY

2.1 Preambule Smlouvy se dopliiuje timto znénim:
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2.2

2.3

2.4

3.1

3.2

,»(1) Béhem prechodného obdobi (od 31. ledna 2022 do 31. ledna 2025) ve smyslu Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady €. 536/2014, ze dne 16. dubna 2014, o klinickych hodnocenich
huméannich 1é¢ivych piipravki, je primarnim zakladem pro Klinické hodnoceni SMERNICE
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2001/20/ES, ze dne 4. dubna 2001
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ZAVERECNA USTANOVENI
Ustanoveni Smlouvy nedotcend timto Dodatkem plati v pivodnim rozsahu a znéni.

V piipadé, Ze tento Dodatek nabyde u¢innosti dnem jeho uvetejnéni v registru smluv podle
Zakona o registru, Smluvni strany souhlasi, Ze upravu poskytovani nahrad Subjektim
klinického hodnoceni uvedenou v ¢l. 0 tohoto Dodatku budou aplikovat i v pfipadech, kdy
Subjekt klinického hodnoceni podepsal pfed nabytim ucinnosti Dodatku zménu Informovaného
souhlasu s principy nahrady poskytované Subjektu klinického hodnoceni uvedenymi v ¢l. 0
tohoto Dodatku po jejim schvaleni Etickou komisi, a to od tohoto podpisu. Ve vztahu
Kk Subjekttim klinického hodnoceni, ktefi zménu Informovaného souhlasu s principy nahrady
poskytované Subjektu klinického hodnoceni uvedenymi v ¢l. O tohoto Dodatku po jejim
schvaleni Etickou komisi podepisi az poté, co tento Dodatek nabyde u¢innosti, se bude podle
principu uvedenych v ¢l. 0 tohoto Dodatku postupovat od data tohoto podpisu.
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ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Podpis
Jméno:
Role:

Datum:

,9,9.9,9.9,0.9.9,9,9,9.9.9,9,0,.0.0.4

Director, Country Head

Hlavni zkouSejici

Podpis
Jméno:

Datum:

MUDr. Milan Brychta

4/4

Podpis
Jméno: MUDr. Jan Votava, MBA
Role:  Reditel

Datum:



