DOHODA O ZMENE CIiSLO 1 SMLOUVY O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI
HUMANNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

uzaviené mezi

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

a

Fakultni nemocnice v Motole

Nazev klinického hodnoceni:

Kéd klinického hodnoceni:

Cislo mista klinického hodnoceni:

Misto klinického hodnoceni:

A Phase 11, Randomized, Open-Label, Multi-Center,
Global Study to Determine the Efficacy and Safety of
Durvalumab in Combination with Gemcitabine+Cisplatin
for Neoadjuvant Treatment Followed by Durvalumab
Alone for Adjuvant Treatment in Patients with Muscle-
Invasive Bladder Cancer

Randomizované, nezaslepené, multicentrické globalni
klinické hodnoceni faze III, jehoZ cilem je stanovit Gi¢innost
a bezpecnost durvalumabu podiavaného s kombinovanou
lé¢bou gemcitabinem+cisplatinou v neoadjuvantni terapii
nasledované monoterapii durvalumabu v adjuvantni 1é¢bé
u pacientii s karcinomem mocového méchyie invadujicim
svalovinu (NIAGARA)
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DOHODA

SMLUVNIi STRANY

@)

)

AstraZeneca Czech Republic s.r.o0., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5,
ICO 63984482, DIC CZ63984482 zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem
v Praze, spis. zn. C 38105, zastoupena XXXXXXXXXXXXXXX jednajici na zakladé plné
moci (“Spole¢nost™); a

Fakultni nemocnice v Motole, statni piispévkova organizace, se sidlem V Uvalu 84, 150 06
Praha 5, ICO 00064203, DIC CZ00064203, zastoupena XXXXXXXXXXXXXXX na zaklads
povéieni (“Poskytovatel™),

spolecné jako “Smluvni strany” a jednotlive jako “Smluvni strana”.

PREAMBULE

(@)

(b)
(©)

Smluvni strany si pteji zmenit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého
ptipravku ze dne 8.4.2019.

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
podminkéch ucinnosti nékterych smluv, uvetejiiovani t€chto smluv a o registru smluv (zdkon o
registru smluv) (,,Zakon o registru). Smluvni strany se dohodly, Ze tuto Dohodu a jeji pfip.
budouci zmény a dodatky vlozi do registru smluv, véetné metadat, podle Zakona o registru
Poskytovatel.

DATUM UCINNOSTI

Datem ucinnosti této Dohody je datum dne uvefejnéni této Dohody V registru smluv podle Zakona o
registru.

DOHODNUTE PODMINKY

1.

2.1

DEFINICE

Neni-li v této Dohod¢ vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznacené velkym pismenem
vyznam, jaky je uveden v Pfiloze A Smlouvy.

ZMENY

V priloze B se tabulka Lécebné rameno 2 bez adjuvance upravuje takto:
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Kod Klinického hodnoceni: D933RC00001
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1909

:9,9.9,9,9.9.9.9,9,9.9.9,9,9,9.0.9,9,9,0,0.9,9,¢

V tabulce Lécebné rameno 1 a 2 po ukonceni adjuvantni 1écby nebo pred¢asném ukonceni 1éCby se
vypousti platba za cyklus/obdobi M4.

Dutivodem této zmény je novy protokol verze 2 ze dne 23.4.2019, ve kterém doslo ke zmeéné pozadavki
pro rameno 2 bez Durvalumabu v adjuvanci. U tohoto ramena je na nav§tévach C2D1, C4D1, C6D1 a
C8D1 vyzadovan pouze telefonni kontakt k oveéfeni nezadoucich ucinkd a kontrole soubézné 1écby a
dale je vypusténa navstéva M4 a M8 u obou ramen. Platby dle tohoto dodatku budou uplatnény, jakmile
bude novy Protokol schvalen pfislusnymi Etickymi komisemi, Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv a
Subjekt podepise novou verzi Informovaného souhlasu.

:9,.0.9.9,9,0.9.9,9,0.0.0.9,9,0.9.9.9.0,0.9.9.9,0.0.9,9,9.0.0.9,9.0,0.9.9.9,0,9.9.9,0,0.9.9,0,0.0.9,9,0,0,0.9,0,0.4
:9,0.9.9,9,0.9.9,9,0.9.9.9,9,0.9.9.9,0,0.9.9.9,0.9.9,9,9,.0.0.9,9.0,0.9.9,9,0.0.9,.9,0,0.9.9,0,0.0.9,9,0,0.0.9,0,0,4
1:9,9.9.9,9,9.9.9,9,9,9,9.9,9,9,.0.9.9,9,0.9.9.9,.0,.0.9.9.0.0.¢

V souvislosti s touto zménou rozpoctu smluvni strany konstatuji, Ze se také zménila celkova vySe
odmény uvedena v preambuli smlouvy pod bodem (g) na ¢astku 2 083 047 K¢.

3. ZAVERECNA USTANOVENI

3.1 Ustanoveni Smlouvy nedotéena touto Dohodou plati v pivodnim rozsahu a znéni.
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Kod Klinického hodnoceni: D933RC00001
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1909

ODSOUHLASENO SMLUVNiMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Fakultni nemocnice v Motole

Podpis

Jméno:  XXXXXXXXAXKAKXX XXX XXX
Role: XXXXXXXXX

Datum:

Pro uznani a pfijeti

Hlavni zkouSejici

Podpis
Jméno:  XXXXXHXXXX XXX XXX XXX
Role: Hlavni zkousejici

Datum:

4/4

Podpis

Jméno:  XXXXXXXXAKAX XX XXX XXX
Role: XXXXXXXXX

Datum:



