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Kad Klinického hodnoceni: D94§7CO0001
Cislo Mista klinického hodncceni: 1907

DOHODA
SMI.UVNI STRANY

(1 AstraZeneca Czech Republic s.r.o., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5,
1CO 63984482, zapsana v obchodnim rejstifku vedeném Meéstskym soudem v Praze, spis. zn.
C 38105 (“Spolecnost™); a

2) Klatovska nemocnice, a.s., se sidlem Plzefiska 929, Klatovy II, 336 01 Klatovy, ICO
26360527, zapsana v obchodnim rejstitku vedeném u Krajského soudu v Plzni, spis. zn. B 1070
(“Poskytovatel”); a

() I - idcnéni &islo Ceské lékafské komory [ - y |
kontaktn{ adresa Klatovska nemocnice, a.s., Dialyzaéni jednotka, Plzeiiska 929,339 01 Klatovy,
zaméstnanec Poskytovatele (“Hlavni zkouSejici™)

spolegng jako “Smluvni strany” a jednotlivé jako “Smluvni strana”.

PREAMBULE

(a) Smluvni strany si pfeji zménit Smiouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho lé¢ivého
ptipravdu ze dne 28.7.2021, v platném znéni (,.Smlouva*).

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

() Tato Dohoda podléhd uvefejnéni v registru smluv podle zak. & 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach u&innosti n&kterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smiuv (zdkon
o registru smluv), v platném znéni (,,Zakon o registru”™), a to spolu se Smlouvou, nebyla-1i jiZ
dfive 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
podpisu Dohody, nejpozdéji viak do 30 dnfi od obdrZzeni Dohody podepsane obéma Smluvnimi
stranami. Souéasné se Poskytovatel zavazuje v priivodnim formulafi pro uvefejnéni vyplnit ID
datové schranky Spoleénosti, aby Spolecnost obdrzela automaticky potvrzeni o uvefejnéni. ID
datové schranky Spole¢nosti je sSwnt2d.

(d) Hodnota Smlouvy ve znéni této Dohody pro ugely uvefejnéni v registru smluv &ini (bez DPH)
1118 715 K&.

DATUM UCINNOSTI

Datem 0&innosti této Dohody je datum dne uvefejngni této Dohody v registru smluyv podle Zakona
o registru, neni-li v této Dohodé stanoveno pozdéjsi datum uéinnosti.

1. DEFINICE

Neni-li v této Dohodé vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznatené velkym pismenem
vyznam, jaky je timto vyrazim udélen ve Smlouvé, vEetné jejich pfiloh.
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Kéd Klinického hodneceni: D9487C00001
Cislo Mista klinickéhe hodnocen: 1907

2. ZMENY

o

Clanek 4.2 — Hlavai zkoudejici se dopliiuje nasledujicim znénim:

»4.2.12 bude Spolecnosti hlasit veskeré odchylky a rozpory v provedeni Klinického hodnoceni
s Protokolem a Pfislu$nymi predpisy, vietné hlaseni Zavaznych poruleni, a umozni tak
Spolecnosti splnit pozadavky na piislu§né urychlené hlaseni, pokud je vyZzadovano, &i jiné
opatfeni*

22 Clanek 7.2 se méni nasledujicim zptisobem:

~Poskytovatel a Hlavni zkousejici zpfistupni Dokumentaci klinického hodnoceni Spoleénosti,
Regulacnim 0fadiim a Etické komisi v souladu s Prisludnymi zakony. Po Ukonéeni Klinického
hodnoceni Poskytovatel ve spoluprici s Hlaynim zkousgjicim zajisti uchovani Dokumentace
klinického hodnoceni po dobu nejméné dvaceti péti let, nebo po dobu deldi v soulady
s Prisludnymi zakony.*

23 Pfiloha A — Definice se dopliuje nasledujicim znénfm:
» Zavazne poruseni znamen4 jakykoli nesoulad s Protokolem &i P slusnymi ptedpisy, ktery

by moh! do znaéné miry ohrozit bezpeénost a prava Subjektii hodnoceni nebo spolehlivost a
robustnost adaji ziskanych v Klinickém hodnoceni.*
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3. ZAVERECNA USTANOVENT

3.1 Ustanoveni Smlouvy nedotéena touto Dohodou plati v pivodnim rozsahu a znéni.
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Kad Klinického hodnoceni: D9487C00001
Cislo Mista klinickéhoe hodnoceni: 1907

32 Tato Dohoda je vyhotovena ve tiech stejnopisech a kazda Smluvni strana obdrZi po jednom.

Tato Dohoda miZe byt podepsdna elektronicky s elektronickym, zejm. zaruéenym nebo
kvalifikovanym, podpisem.

ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Klatovska nemocnice, a.s.

4/4




