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DODATEK

SMLUVNI STRANY

)

2

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

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, se sidlem U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2,
ICO 00064165, DIC CZ00064165, zastoupend XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXX XXX XXXXXXXXXXXX, na zaklad¢ plné moci ze dne 9. 2. 2026 (“Poskytovatel”),

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

PREAMBULE

(a)

(b)
(c)

(d

V navaznosti na aktualizovanou verzi pokynu ICH E6 (R3) Good Clinical Practice, s cilem
zajistit soulad plnéni Smlouvy s platnymi regulacnimi pozadavky, si Smluvni strany pieji
zmeénit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého ptipravku a hodnoceni
bezpecnosti a funkcni zplsobilosti diagnostickych zdravotnickych prostfedktl in vitro ze dne
29. dubna 2024, v platném znéni (“Smlouva”).

Smluvni strany si pteji byt nadale vazany Smlouvou ve znéni tohoto dodatku (“Dodatek”).

Tento Dodatek podléha uvefejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvetejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon
o registru smluv), v platném znéni (“Zakon o registru”), a to spolu se Smlouvou, nebyla-li jiz
diive Smlouva v registru smluv uvefejnéna. Smluvni strany se dohodly, Ze Poskytovatel tento
Dodatek ve znéni, které si Smluvni strany predem pisemné odsouhlasi, vloZi do registru smluv,
vCetné metadat. Poskytovatel se zavazuje zaslat Dodatek do registru smluv neprodlené po
podpisu Dodatku, nejpozdéji vSak do 30 dnd od obdrzeni Dodatku podepsaného ob&ma
Smluvnimi stranami. Soucasné€ se Poskytovatel zavazuje v privodnim formulafi pro uvetejnéni
vyplnit ID datové schranky Spolecnosti, aby Spolecnost obdrzela automaticky potvrzeni o
uvefejnéni. ID datové schranky Spole¢nosti je s9wnt2d.

Hodnota Smlouvy ve znéni tohoto Dodatku pro tcely uvefejnéni v registru smluv ¢ini (bez
DPH) 6 002 696 K¢.

DATUM UCINNOSTI

Datem ucinnosti tohoto Dodatku je datum dne uvefejnéni tohoto Dodatku v registru smluv podle Zdkona
o registru, neni-li v tomto Dodatku stanoveno pozd¢jsi datum ucinnosti.

1.

2.1

DEFINICE

Neni-li v tomto Dodatku vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznacené velkym pismenem
vyznam, jaky je témto vyrazim udélen ve Smlouvé, véetné jejich piiloh.

ZMENY

Ustanoveni Smlouvy, jez upravuji oblast “PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI” se
méni/doplnuji v nasledujicim rozsahu:
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2.1.1

Poskytovatel se neodchyli a zajisti, ze se ani Hlavni zkouSejici neodchyli od
Protokolu, pokud tak neucini s cilem zamezit bezprostfednimu ohrozeni Subjektt
hodnoceni. Poskytovatel se zavazuje okamzité informovat a zajisti, aby Hlavni
zkousejici okamzit¢ informoval Spolecnost, jakmile se o takovém odchyleni se
od Protokolu dozvi. Spolec¢nost a/nebo Hlavni zkousejici bude okamzité informovat
o takovém odchyleni se od Protokolu v souladu s Pfislusnymi piedpisy Etickou
komisi a Regula¢ni Gfad. Poskytovatel zajisti, aby Hlavni zkousSejici prezkoumal
vSechna odchyleni se od Protokolu, ktera se tykaji Subjektti hodnoceni a provedeni
Klinického hodnoceni, a u vyznamnych odchyleni vysvétlil divod a povahu
odchyleni a, kde to pfipada v uvahu, zavedl vhodna opatieni k zabranéni opakovani.

22 Ustanoveni Smlouvy, jez upravuji oblast “ZAKLADNI DOKUMENT KLINICKEHO
HODNOCENI”, resp. “DOKUMENTACE KLINICKEHO HODNOCENI” se
méni/dopliuji v nasledujicim rozsahu:

2.2.1

Poskytovatel zpristupni a =zajisti, aby Hlavni zkousSejici zpfistupnil Zakladni
dokument klinického hodnoceni Spole¢nosti, Regulacnimu ufadu a Etické komisi
v souladu s Pfislusnymi predpisy. Po Ukonceni Klinického hodnoceni Poskytovatel
ve spolupraci s Hlavnim zkousejicim =zajisti uchovani Zakladniho dokumentu
klinického hodnoceni po dobu nejméné dvaceti péti let, nebo po dobu delsi v souladu
s PrisluSnymi ptedpisy. Poskytovatel sdéli a/nebo zajisti, aby Hlavni zkouSejici sdélil
Spole¢nosti jméno osoby odpoveédné za uchovani Zakladniho dokumentu klinického
hodnoceni po dobu uvedenou v piedchozi vété, vcetn¢ piipadu uzavieni Mista
klinického hodnoceni nebo ukonceni pilsobeni Hlavniho zkousSejiciho
u Poskytovatele.

23 Ustanoveni Smlouvy, jez upravuji oblast “OBECNA USTANOVENI” se méni/dopliuji
v nasledujicim rozsahu:

23.1

Spoluprace s tietimi stranami — Poskytovatel je povinen informovat Spole¢nost,
pokud Poskytovatel a/nebo Hlavni zkousejici spolupracuji v souvislosti s Klinickym
hodnocenim se treti stranou (“Tieti strana”), véetné koordinatora Klinického
hodnoceni v Misté¢ klinického hodnoceni (“Koordinator”) jako pifimymi C¢ci
nepiimymi subdodavateli. Pokud provadéni Klinického hodnoceni u Poskytovatele
zahrnuje nebo vyuziva jakékoli zdroje Treti strany (napt. know-how, personal,
zafizeni, procesy, postupy a/nebo systémy), pak Poskytovatel:

2.3.1.1 zistava odpovédny SpoleCnosti za fizeni a provedeni Klinického
hodnoceni v souladu s Protokolem, zdsadami Spravné klinické praxe a
Pfislusnymi predpisy;

2.3.1.2 zajisti odpovidajici dohled nad Tteti stranou, aby byla zajiSténa prava,
bezpecnost a dobré podminky Subjektd hodnoceni a spolehlivost
ziskanych dat;

2.3.1.3 informuje Spolecnost o jakémkoli aspektu Klinického hodnocenti, ktery

zahrnuje nebo vyuziva zdroje Tteti strany;

2.3.14 poskytne Spole¢nosti standardni pracovni postupy (SOP) vztahujici se
k aspektim Klinického hodnoceni, které zahrnuji nebo vyuZzivaji
zdroje Treti strany, pokud jsou k dispozici;
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2.3.1.5 umozni Spole¢nosti provadét monitoring a audit jakéhokoli aspektu
Klinického hodnoceni, ktery zahrnuje nebo vyuziva zdroje Tteti strany,
véetné souvisejicich procesdi, zafizeni, vybaveni, Zaikladniho
dokumentu klinického hodnoceni, zdrojovych dokumentt a dat;

23.1.6 umozni kontrolu Regulacnim ufadem jakéhokoli aspektu Klinického
hodnoceni, ktery zahrnuje nebo vyuziva zdroje Tteti strany;

2.3.1.7 zajisti uzavieni smlouvy s Ttfetimi stranami, v€etné Koordinatora, ktera
jasné definuje odpovédnosti smluvnich stran, vcéetné zajisténi
odpovidajici kvalifikace a Skoleni Tteti strany/jejtho personalu.
Odpovédnosti Tteti strany musi byt uvedeny v dokumentu Delegation
of Responsibilities;

2.3.1.8 vede zadznamy o vSech dohodach uzavienych s Tretimi stranami
tykajicich se ¢innosti souvisejicich s Klinickym hodnocenim;

2.3.1.9 ma spolu s Hlavnim zkousejicim konec¢né rozhodovaci pravo ohledné
vhodnosti angazma jakékoli Treti strany, na zaklad¢ informaci
poskytnutych Spole¢nosti. Seznam Tretich stran je uveden v Ptiloze C.

2.4 V Priiloze C Smlouvy se doplnuje ¢lanek 5. Tieti strany takto:

5. TRETI STRANY
5.1 N/A.
3. ZAVERECNA USTANOVENI
3.1 Ustanoveni Smlouvy upravujici vyse uvedené oblasti nedotcena zménami dle tohoto Dodatku

zustavaji v platnosti beze zmény.

3.2 Tento Dodatek je vyhotoven ve tfech stejnopisech a kazda Smluvni strana a Hlavni zkousejici
obdrzi po jednom. Tento Dodatek mize byt podepsan elektronicky s elektronickym, zejm.
zarucenym nebo kvalifikovanym, podpisem.
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ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

Podpis

Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Funkce: XXXXXXXXXXXXXXXX
Datum:

Prohlaseni Hlavniho zkousejiciho:

Ja, XXX XXX XXXXXXXXXXXXXXX, Hlavni zkousejici v Klinickém hodnoceni, timto potvrzuji, Ze

jsem se seznamila se znénim tohoto Dodatku.

Podpis

Datum:
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Podpis

Jméno:  XXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Funkce: XXXXXXXXXXXXXXXX
Datum:



