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Cislo Mista klinického hodnoceni: 1903

DOHODA

SMLUVNI STRANY

e

(@)

3)

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

Fakultni Thomayerova nemocnice, se sidlem Videiiska 800, 140 59 Praha 4 - Kr¢, ICO
00064190, statni piispévkova organizace zfizena Ministerstvem zdravotnictvi CR, tplné znéni
ziizovaci listiny €.j. MZDR 17268-1V/2012, zapsana v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu
v Praze, oddil Pr. vl. 1043 (“Poskytovatel”); a

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX (“Hlavni zkouSejici”)

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

PREAMBULE

(a)

(b)
(c)

Smluvni strany si pieji zménit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho
1é¢ivého piipravku ze dne 25.9.2020, v platném znéni (,,Smlouva“)

Smluvni strany si pieji byt nadale vazdny Smlouvou ve znéni této dohody (,,Dohoda‘).

Tato Dohoda podléhd uvetejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach G¢innosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o
registru smluv) (,,Zakon o registru®), a to spolu se Smlouvou, nebyla-li jiz dfive Smlouva
v Registru smluv uvetejnéna. Smluvni strany se dohodly, ze tuto Dohodu a jeji pfip. budouci
zmeény a dodatky vlozi do registru smluv, véetné metadat, podle Zakona o registru Poskytovatel.

DATUM UCINNOSTI

Datem ucinnosti této Dohody je datum dne uvefejnéni této Dohody v registru smluv podle Zakona o
registru, nebo datum dne, kdy Spolecnost ozndmi Hlavnimu zkousejicimu, ze Eticka komise schvalila
zménu Informovaného souhlasu, v které je feSena Uprava poskytovani nahrad Subjektim klinického
hodnoceni v souladu se zménou Ptilohy C, ¢l. 4.5. (Nahrada poskytovana Subjektim klinického
hodnoceni) podle principti uvedenych v ¢l. 2.2 této Dohody, podle toho, které datum je pozdéjsi.

DOHODNUTE PODMINKY

1.

2.1

DEFINICE

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

ZMENY

Preambule se dopliiuje nasledujicim znénim:

,»(h) 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
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humannich 1é¢ivych ptipravki, je primarnim zékladem pro Klinické hodnoceni SMERNICE
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2001/20/ES, ze dne 4. dubna 2001.“

2.2 V Priloze C, ¢l. 4.5. (Nahrada poskytovana Subjektim klinického hodnoceni) se méni
nasledujicim zplisobem:

XXX XXX XXX XXXXXXXXXX XXX XXX XX XXKXXKXXXXX XXX XXX XXX XXXXXXXXXXXX
XXX XXX XXX XXXXXXXXXX XXX XXX XX XXKXKXKXXXXX XXX XXX XXX XXXXXXXXXXXX
XXX XXX XXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXXXX XXX XXX XXX XXXXXXXXXXXXXX
XXX XXX XXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XXKXKXXXX XXX XX XXX XXX XXXXXXXXXXXX
XXX XXX XXX XXXXXXXXXX XXX XX XXX XXKXXKXXXXX XXX XXX XXX XXXXXXXXXXXX
XXX XXX XXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXX XXX XXXXXXXXXXXXXXXXXX.

3. ZAVERECNA USTANOVENI
3.1 Ustanoveni Smlouvy nedotéena touto Dohodou plati v ptivodnim rozsahu a znéni.
3.2 V ptipadé, ze tato Dohoda nabyde G¢innosti dnem jejiho uvefejnéni v registru smluv podle

Zakona o registru, Smluvni strany souhlasi, Ze upravu poskytovani nahrad Subjektim
klinického hodnoceni uvedenou v ¢l. 2.2 této Dohody budou aplikovat i v ptfipadech, kdy
Subjekt klinického hodnoceni podepsal zménu Informovaného souhlasu po jejim schvéleni
Etickou komisi, a to od tohoto podpisu.
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ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Thomayerova nemocnice
Podpis Podpis

Jméno: XXXXXXXXXXXXX Jméno: XXXXXXXXXXXXX
Role: XXXXXXXXXXXXX Role: KXXXXXXXXXXXXX
Datum: Datum:

Hlavni zkouSejici

Podpis
Jméno:  XXXXXXXXXXXXX

Role: XXXXXXXXXXXXX

Datum:
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