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DODATEK
SMLUVNI STRANY

(D) 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

2) Fakultni nemocnice Hradec Kralové, se sidlem Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy
Hradec Kralové, ICO 00179906 (“Poskytovatel”); a

3) XXXXXXXXXXXXXX, evidenéni ¢islo Ceské 1ékaiské komory XXXXXXXX, zaméstnanec
Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Klinika onkologie a radioterapie (““Hlavni zkouSejici”)

spolecn¢ jako “Smluvni strany” a jednotlive jako “Smluvni strana”.

PREAMBULE

(a) Smluvni strany si pieji zmeénit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého
pripravku ze dne 16. 8. 2021 v platném znéni (,,Smlouva*).

(b) Smluvni strany si pieji byt nadale vazany Smlouvou ve znéni této dohody (,,Dodatek).

(©) Tato Dohoda podléha uvetejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zékon o
registru smluv) (,,Zakon o registru®), a to spolu se Smlouvou, nebyla-li jiz diive Smlouva
v Registru smluv uvetejnéna. Smluvni strany se dohodly, ze tuto Dohodu a jeji piip. budouci
zmény a dodatky vlozi do registru smluv, véetné metadat, podle Zakona o registru Poskytovatel.

DATUM UCINNOSTI

Datem ucinnosti této Dohody je datum dne uvetejnéni této Dohody v registru smluv podle Zakona
o0 registru.

Ve vztahu ke zmén¢ Piilohy C, ¢l. 4.5. (Nahrada poskytovana Subjektim klinického hodnoceni) se
Smluvni strany dohodly, Ze Datem ucinnosti této zmény je datum uverejnéni Dodatku v registru smluv
podle Zakona o registru smluv, nebo datum dne, kdy Spolecnost oznami Hlavnimu zkousejicimu, ze
Eticka komise schvalila zménu Informovaného souhlasu, v kterém je feSena Gprava poskytovani nahrad
Subjekttim klinického hodnoceni podle principti uvedenych v €l. 2.3 tohoto Dodatku, podle toho, které
datum je pozdgjsi.

DOHODNUTE PODMINKY
1. DEFINICE

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

2. ZMENY

2.1 Preambule Smlouvy se dopliuje timto znénim:
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2.2

23

3.1

3.2

3.3

,»(h) Behem piechodného 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 1é¢ivych ptipravkd, je primarnim zakladem pro Klinické hodnoceni SMERNICE
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2001/20/ES, ze dne 4. dubna 2001.

XXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXX

ZAVERECNA USTANOVENI
Ustanoveni Smlouvy nedotéena timto Dodatkem plati v pvodnim rozsahu a znéni.
Predpokladana hodnota Smlouvy ve znéni tohoto Dodatku je 1 096 495 K¢.

V ptipadé€, ze tento Dodatek nabyde G¢innosti dnem jeho uvefejnéni v registru smluv podle
Zakona o registru, Smluvni strany souhlasi, Ze upravu poskytovani nahrad Subjektim
klinického hodnoceni uvedenou v ¢l. 2.3 tohoto Dodatku budou aplikovat i v pfipadech, kdy
Subjekt klinického hodnoceni podepsal pfed nabytim G¢innosti Dodatku zménu Informovaného
souhlasu s principy nahrady poskytované Subjektu klinického hodnoceni uvedenymi v ¢l. 2.3
tohoto Dodatku po jejim schvaleni Etickou komisi, a to od tohoto podpisu. Ve vztahu
k Subjektim klinického hodnoceni, kteti zménu Informovaného souhlasu s principy nahrady
poskytované Subjektu klinického hodnoceni uvedenymi v ¢l. 2.3 tohoto Dodatku po jejim
schvaleni Etickou komisi podepisi az poté, co tento Dodatek nabyde Gc¢innosti, se bude podle
principti uvedenych v ¢l. 2.3 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 Hradec Kralové

Podpis Podpis

Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXX Jméno: prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., dr. h. c.
Role: XXX XXX XXXXXX Role: Reditel

Datum: 13. 6. 2022 Datum: 23. 6. 2022

Hlavni zkouSejici

Podpis

Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXX

Datum: 23- 6. 2022
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