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DODATEK Č. 1 K DÍLČÍ SMLOUVĚ O KLINICKÉM HODNOCENÍ 

Protokol: 20210098 

Tento dodatek č. 1 k Dílčí smlouvě o klinickém hodnocení (dále jen "Dodatek") se uzavírá mezi společností 
Amgen s.r.o., Klimentská 1216/46, 110 02 Praha 1, Česká republika (dále jen "Společnost"), Fakultní 

nemocnicí Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, Praha 10, 100 34, Česká republika, IČ: 00064173, 

DIČ:CZ00064173, zastoupenou MUDr. Janem Votavou, MBA, ředitelem nemocnice, číslo jednací: KH 
32/2022, nákladové středisko: 51076 (dále jen "Poskytovatel") a MUDr. Mariánem Liberkem, adresa 

bydliště: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx; datum narození: xxxxxxxxxxxx (dále jen 
"Hlavní zkoušející"). Tento Dodatek bude považován za účinný dnem uveřejnění v Registru smluv České 

republiky (dále jen "Datum účinnosti"). 

Společnost je registrována pod IČ: 27117804, DIČ: CZ27117804, zapsána v obchodním rejstříku u 

Městského soudu v Praze, oddíl C, vložka č. 97583 a je zastoupena MUDr. Silvií Přitasilovou a  

Mgr. Martinou Hauserovou, prokuristy Společnosti. Každý prokurista je oprávněn činit za společnost právní 
úkony, k nimž dochází při provozu podniku společnosti, přičemž každý prokurista jedná a podepisuje se za 

společnost společně s jedním dalším prokuristou. 

Vzhledem k tomu, že Společnost, Poskytovatel a Hlavní zkoušející uzavřeli Dílčí smlouvu č. 348324 

ze dne 23. 8. 2023 (dále jen "Smlouva") ve znění všech případných dodatků a Změn zavazující smluvní 

strany ke vzájemné spolupráci při provádění Klinického hodnocení podle protokolu Společnosti č. 202101 
nazvaného:"Klinické hodnocení fáze Ib/III k vyhodnocení bemarituzumabu s chemoterapií a nivolumabem 
oproti samotné chemoterapii s nivolumabem u pacientů s dosud neléčeným, pokročilým karcinomem 
žaludku nebo gastroezofageální junkce s overexpresí FGFR2b (FORTITUDE-102)", (spolu s jakýmikoliv 

dalšími dodatky dále jen "Protokol"); 

vzhledem k tomu, že si smluvní strany přejí aktualizovat Dílčí smlouvu z důvodu: 

• změny rozpočtu v souladu s Dodatkem Protokolu č. 6 datovaného 15. června 2023 

• změny článku Dílčí Smlouvy 2.3 Použití elektronického sběru dat  

se tedy nyní s přihlédnutím k premisám a oboustranným ujednáním, prohlášením a zárukám uvedeným 

v tomto Dodatku smluvní strany dohodly na následujícím:  

ČLÁNEK 1. Definice; odkazy. Není-li v Dodatku výslovně uvedeno jinak, každý termín použitý v tomto 

Dodatku, jenž je definován ve Smlouvě, bude mít stejný význam jako ve Smlouvě.  

ČLÁNEK 2. Příloha A. Příloha A Smlouvy se nahrazuje a znovu formuluje v celém svém rozsahu Přílohou 

A1, která tvoří přílohu tohoto dodatku a je jeho součástí. 

ČLÁNEK 3. Smluvní strany se dohodly, že pro účely Smlouvy bude pozměněn Článek 2.3 Dílčí smlouvy, 

a to následujícím způsobem: 

2.3 Použití elektronického sběru dat. Společnost využívá EDC ke sběru dat Klinického hodnocení od 
Poskytovatele a jejich zasílání Společnosti konkrétně v podobě elektronické zprávy o případu (electronic 

Case Report Form - dále jen "eCRF"). Poskytovatel souhlasí, že Hlavní zkoušející nebo člen studijního týmu 
(i) data Klinického hodnocení zadá do EDC do 5 pracovních dní od návštěvy Subjektu, a (ii) vyřeší všechny 

dotazy v EDC systému do 5 pracovních dní od data, kdy byl dotaz v EDC zobrazen. Kromě toho musí Hlavní 

zkoušející nebo člen studijního týmu překontrolovat správnost a úplnost dat vložených do EDC a 
elektronicky eCRF podepsat do 90 kalendářních dnů od návštěvy Subjektu. V případě nedodržení těchto 

lhůt ze strany Hlavního zkoušejícího, Společnost může, podle své volby, pozdržet platbu, uzavřít přístup do 

IVRS, pozastavit nábor, provést audit kvality nebo jiné opatření.   

Hlavní zkoušející je zodpovědný a ručí za kvalitu zadávaných dat. Zadávání dat bude prováděno pod 

vedením Hlavního zkoušejícího. 



   
Smlouva: 366438 

Pracoviště: 21007  2 

 

ČLÁNEK 4. Výklad smlouvy. Vyjma změn a doplňků uvedených v tomto Dodatku jsou veškerá 

ustanovení příslušné Dílčí smlouvy (včetně všech případných dodatků a Změn) nadále v plné platnosti a 

účinnosti a jsou tímto ve všech ohledech potvrzena. 

Tento dodatek bude uveřejněn v registru smluv v souladu se zněním smlouvy. 

NA DŮKAZ TOHO strany pověřily své řádně zmocněné zástupce, aby tento Dodatek podepsali. 
 

 
AMGEN s.r.o.  

 
 

 

 
 

____________________________________ 
  (podpis) 

  

 
 

 
Funkce: Prokurista společnosti   

 
Datum:______________________________ 

 

 
 

AMGEN s.r.o.  
 

 

 
 

 
  

  (podpis) 

 
 

 
Funkce: Prokurista společnosti   

 
Datum:______________________________ 

 

 
 

 
 

 

FAKULTNÍ NEMOCNICE KRÁLOVSKÉ VINOHRADY 

 
 

 

 
 

 _ 
  (podpis) 

 

 
 

Jméno:  MUDr. Jan Votava, MBA 
Funkce: Ředitel nemocnice 

 
Datum:_________________________________ 

 

 
 

HLAVNÍ ZKOUŠEJÍCÍ 
 

 

 
 

 
 _ 

  (podpis) 

 
 

Jméno:  MUDr. Marián Liberko 
Funkce: Hlavní zkoušející 

 
Datum:_________________________________ 
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