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DOHODA

SMLUVNI STRANY

@)

)

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

Nemocnice Havlickiv Brod, prispévkova organizace, se sidlem Husova 2624, 580 01
Havli¢kav Brod, ICO 00179540, zapsana v obchodnim rejstiiku v oddilu Pr, vlozka 876, tj.
spis. zn. Pr 876 vedenou u Krajského soudu v Hradci Kralové, (“Poskytovatel”);

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

PREAMBULE

(@)

(b)
(©)

(d)

Smluvni strany si pieji zménit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého
ptipravku ze dne 2. 6. 2021, v platném znéni (,,Smlouva‘).

Smluvni strany si pteji byt nadale vazany Smlouvou ve znéni této dohody (,,Dohoda®).

Tato Dohoda podléha uvefejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach tcinnosti nékterych smluv, uveiejnovani téchto smluv a o registru smluv (zakon
0 registru smluv), v platném znéni (,,Zakon o registru), a to spolu se Smlouvou, nebyla-1i jiz
diive Smlouva v registru smluv uvefejnéna. Smluvni strany se dohodly, ze Poskytovatel tuto
Dohodu ve znéni, které si Smluvni strany pfedem pisemné odsouhlasi, vlozi do registru smluv,
véetné metadat. Poskytovatel se zavazuje zaslat Dohodu do registru smluv neprodlené po vzniku
Dohody, nejpozdéji vSak do 30 dnt od obdrzeni Dohody podepsané obéma Smluvnimi
stranami. Soucasné se Poskytovatel zavazuje v privodnim formulati pro uvefejnéni vyplnit ID
datové schranky Spole¢nosti, aby Spole¢nost obdrzela automaticky potvrzeni o uvetejnéni. ID
datové schranky Spolecnosti je s9wnt2d.

Hodnota Smlouvy ve znéni této Dohody pro tcely uvetejnéni v registru smluv ¢ini (bez DPH)
265 136 K¢.

DATUM UCINNOSTI

Datem ucinnosti této Dohody je datum dne uvefejnéni této Dohody v registru smluv podle Zakona
0 registru, neni-li v této Dohod¢ stanoveno pozdéjsi datum Géinnosti.

1.

2.1

DEFINICE

Neni-li v této Dohod¢ vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznacené velkym pismenem
vyznam, jaky je témto vyraziim udélen ve Smlouve, véetné jejich piiloh.

ZMENY

Clanek 4.3 Smlouvy — ,,Poskytovatel zajisti, ze Hlavni zkousejici:* se dopliiuje nasledujicim
znénim:

,,4.3.10 bude Spolecnosti hlasit veskeré odchylky a rozpory v provedeni Klinického hodnoceni
s Protokolem a Piislusnymi ptedpisy, véetné hlaseni Zavaznych poruSeni, a umozni tak
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Kad Klinic

kého hodnoceni: D9487C00001

Cislo Mista klinického hodnoceni: 1902

2.2

2.3

2.4

2.5

3.1

3.2

Spolecnosti splnit pozadavky na piislusné urychlené hlaseni, pokud je vyZadovano, Ci jiné
opatfeni.*

Clanek 6.2 Smlouvy se méni (tj. rusi a nahrazuje) nasledujicim zptisobem:

»Poskytovatel zpfistupni a zajisti, aby Hlavni zkousSejici a ¢lenové Studijniho tymu zptistupnili
Dokumentaci klinického hodnoceni Spole¢nosti, Regula¢nim ufadtim a Etické komisi v souladu
s Prislusnymi zakony. Po Ukonceni Klinického hodnoceni Poskytovatel ve spolupraci
s Hlavnim zkousejicim zajisti uchovani Dokumentace klinického hodnoceni po dobu nejméné
dvaceti péti let, nebo po dobu delsi v souladu s Pfislusnymi zakony.

Piiloha A Smlouvy — nazvand Definice - se dopliiuje nasledujicim znénim:

» Zavazné poruseni® znamena jakykoli nesoulad s Protokolem ¢i Pislusnymi predpisy, ktery
by mohl do zna¢né miry ohrozit bezpeénost a prava Subjektti hodnoceni nebo spolehlivost a
robustnost tidaji ziskanych v Klinickém hodnoceni.*

Pfiloha B Smlouvy — nazvana Platba —  XXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX X
,9,9,9.0.0,0,9.9.9,9,9,9,9,9,9,9,9,9,9,0.0,0.9.9.9,9.9.9.9.9.9.9,9,9,9,9,.9,9,9.0.0.0.0.9.9.9.9.9,9,9,9.¢
):9,9,9.0.0.9.9.9.9,9,9,9.9,9,9,9,9,9,0,0.0.0.9.9.9,9.9.9,9.9.9,9,9,9,9,9,.9.9.9.0.0.0.9.9,.9.9.9.9,9,9,0.¢
):9,9,9.9.0.0.9.9.9,9,9,9,9,9,9,9,9,9.9.0.9.9.9.9,.9,9.9.9,:9,:9,9,9,9,9,9,.9,9,9,0.0.9,9.9.9.9.9.9,9,9,9,0.8

Ptiloha C Smlouvy —nazvana Vybaveni, zaznamy a zdroje — XXXXXX XXX XX XX XXX XXX
),9,9,9,.9,.9,9.0.0,0,0,0,9,9,9,9.90.0,0,0,9,9,9,9.9,.9.90,0,0,0,9,9.9.9.0.0.0,0,0,0.9,9,9,9.9.0,0,0,0,9,9,0,¢
),9,9,9,9,.9,9.0.0,0,0,0,9,9,9,9.90.0,0,0,0,9,9,9.9,.9.90,0,0,0,9,9.9.9.0.0.0,0,0,0,.9,9,9,9,.9.0,0,0,0,9,0,0,¢
):9,9,9,9.9,9.0.0,0,0,0,9,9,9,9.90.0,0,0,9,9,9,9.9,9.90,0,0,0,9,9.9.9.0.0.0,0,0,0,.9,9,9,9,.9.0,0,0,0,9,9,0,¢
)9.9,9.9.9,9.9.9,9.9.9,9.9.9.9.9,0.9.9,9.9.9,9.9.9,0.9,0.9.9.9.9.9.9.9.0.9.9,0.9.9,.9.9.9,0.9.0.0.0.¢

ZAVERECNA USTANOVENI
Ustanoveni Smlouvy nedotéena touto Dohodou plati v pivodnim rozsahu a znéni.
Tato Dohoda je vyhotovena ve dvou stejnopisech a kazdd Smluvni strana obdrzi po jednom.

Tato Dohoda muze byt podepsana elektronicky s elektronickym zaru¢enym nebo
kvalifikovanym, podpisem.

ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

Za AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Za Nemocnici Havli¢kuv Brod, prispévkovou
organizaci

Podpis Podpis

Jmeéno:  XXXXXXXXXXXX Jméno: XXX XXXXXXXXX

Funkce:  XXXXXXXXXXXX Funkce:  XXXXXXXXXXXX

Datum: Datum:
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