
Agreement (“ ”) is made as of 

(“ ”)

(“ ”)

–

(“ ”) 

(“ ”) 

DODATEK Č. KE SMLOUVĚ O 

Tento Dodatek č. ke Smlouvě o 
klinickém hodnocení (dále jen „Dodatek č. 
“) se uzavírá k datu posledního podpisu 

těmito stranami a mezi těmito stranami:

Švýcarsko 
DIČ: CHE
(dále jen „ ”)

(dále jen „ ”)

– Nový Hradec Králové, Česká 
IČO: 00179906

(dále jen „Zdravotnické zařízení” nebo 
„ “) 

(dále jen „Zkoušející”) 

představuje dodatek č. ke konkrétní smlouvě 
se Zdravotnickým zařízením mezi 
Zadavatelem, PPD, Zdravotnickým zařízením 
a Zkoušejícím ze dne 2. května 2022, dodatku 



(“ ”) for the 
entitled “  

(“ ”). 

“ ” and collectively as “ ”.

č.1 ze dne 12. října 2022 Dohodě o změně 
smlouvy ze dne 24. května 2023 odatku č.2 

dodatku č. 3 ze dne 
2. října 2024 (dále jen „ “) pro 

nazvané „
“ (dále jen „ “). 

Zadavatel, PPD, Zdravotnické zařízení a 
Zkoušející jsou jednotlivě označováni jako 
„ “ společně jako „

“.

JE DÁNO ŽE, Zadavatel, PPD, 
Zdravotnické zařízení a Zkoušející uzavřeli 
Smlouvu, podle které Zdravotnické zařízení a 
Zkoušející poskytují Zadavateli a PPD určité 
služby klinického hodnocení; a

JE DÁNO, ŽE smluvní strany si přejí 

NYNÍ TEDY, za přiměřené protiplnění 
zde uvedené a s úmyslem být právně vázány, 
se smluvní strany dohodly následovně:

tímto ruší a nahrazuje následujícím 
revidovaným zněním:

Veškerá korespondence s
komisí a s PPD a veškeré záznamy 

hodnocení, včetně kopií záznamů 
subjektů hodnocení, musí být 
archivovány po dobu alespoň 25 
(dvacetipěti) let, anebo déle, pokud 
to vyžadují vnitřní pravidla 

otnického zařízení, anebo po 
takové delší období, jaké stanoví 
momentálně platné pokyny GCP a 
platné předpisy.  O jakékoli změně 



implementation letter (“Budget 
Effective Date”). Revised costs 

adresy nebo přemístění 

průběhu uvedeného 
období musí být písemně 

Je odpovědností Zadavatele 
informovat Zdravotnické zařízení a 
Zkoušejícího o tom, kdy archivace 
těchto dokumentů již není n

Strany se dohodly, že změna doby 
uchovávání záznamů nabude 
účinnosti dnem účinnosti Dodatku 
č. 4.

změnám rozpočtu 

27.března 2025 Příloha A
odstraněna a zcela 

nahrazena novou Přílohou A 
přiloženou níže. 
vyžadující změny Přílohy A 

kontrolu léčiv. (SÚKL).

účinnosti 23. října 2025

protokolu v4 („
účinnosti rozpočtu“). 

skutečné testy/postupy provedené 
po datu účinnosti rozpočtu. 
Smluvní strany se dále dohodly, že 
veškeré služby provedené na 
základě Smlouvy před datem 
účinnosti rozpočtu a všechny 
platby související s návštěvami a 

se budou řídit 
předchozí přílohou A.

2. Tento dodatek č. 



Dodatku č. a účinnost ke dni 
uveřejnění v

3. Po uzavření bude tento Dodatek č. 
představovat součást Smlouvy a bude do 
ní začleněn odkazem.  

Všechny ostatní smluvní podmínky 
Smlouvy zůstávají v plné platnosti a 
účinnosti. V případě rozporu mezi 

Dodatkem č. 
určující podmínky tohoto Dodatku č. 

Všechny pojmy psané velkými písmeny 
použité, ale nedefinované v

jim byl přiřazen ve Smlouvě.

Předpokládaná hodnota Smlouvy ve 
znění tohoto Dodatku č.

Smluvní strany souhlasí s tím, že 
č.4

definováno níže) bude mít stejnou 
právní sílu a účinek jako výměna 
originálních podpisů. Podle tohoto 

č.4

nebo více písmen, znaků, čísel nebo 
jiných symbolů v digitální podobě 
začleněných do elektronického 
dokumentu, připojených nebo 

dokumentem, který (a) je jedinečný

postup použitý k podpisu je pod 

c) technologii nebo postup lze použít k 



nebo postup používá; a d) elektronický 

dokumentem takovým způsobem, že jej 
lze použít k určení, zda byl elektronický 
dokument změněn od doby, kdy byl 
elektronický podpis začleněn do 
elektronického dokumentu, připojen k 
ěmu nebo s ním spojen; a e) splňuje 

požadavky zákona č. 297/2016 Sb., o 
službách vytvářejících důvěru pro 



NA DŮKAZ ČEHOŽ níže podepsané strany 
uzavřely tento Dodatek č. č.4 
účinný datem uveřejnění

On behalf of / Jménem společnosti F. Hoffmann

Institution/ Zdravotnické zařízení

Director/ředitel

Investigator / Zkoušející

hlavní zkoušející

8. 10. 2025

8. 10. 2025

11. 11. 2025

12. 11. 2025



Příloha A/ Exhibit A 


