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DODATEK C. 1 KE SMLOUVE O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI

(,Dodatek")

SMLUVNI STRANY

ROCHE s.r.o.

sidlo: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, Ceska republika

ICO: 49617052

DIC: CZ49617052

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 13202
(.Spole¢nost ROCHE")

a

Masarykiiv onkologicky tstav

sidlo: Zluty kopec 7, 656 53 Brno, Ceska republika

ICO: 00209805

DIC: CZ00209805

zastoupeny prof. MUDr. Markem Svobodou Ph.D., feditelem
(,Poskytovatel“)

a

adresa:
datum narozeni:
(,Hlavni zkousejici*)

(Spole¢nost ROCHE, Poskytovatel a Hlavni zkouSejici dale spole¢né ,Strany“ a kazdy z nich
samostatné ,Strana“)

PREAMBULE

Strany uzavrely dne 27. 3. 2019 smlouvu o provedeni klinického hodnoceni, &islo 19-0241
(.Smlouva“).

Strany se dohodly na doplnéni nového Hodnoceného lé¢ivého piipravku do Studie a za timto
Ucelem uzaviely tento Dodatek.

1.  PREDMET DODATKU

1.1 Znéni Preambule Smlouvy se timto zcela rusi a nahrazuje se v nésledujicim znéni:

Zadavatelem klinického hodnoceni s nédzvem: ,RANDOMIZOVANA, DVOJITE ZASLEPENA,
PLACEBEM KONTROLOVANA KLINICKA STUDIE FAZE Ill HODNOTICI UCINNOST A BEZPECNOST
ATEZOLIZUMABU NEBO PLACEBA 4 KOMBINACI S NEOADJUVANTNIM
DOXORUBICINEM +CYKLOFOSFAMIDEM A NASLEDNE
PAKLITAXELEM+TRASTUZUMABEM+PERTUZUMABEM V LECBE CASNEHO HER2-POZITIVNIHO
KARCINOMU PRSU* ¢éislo protokolu: B040747, (“Studie” a ,Protokol”) ve vztahu k
pfipravkam Atezolizumab, Trastuzumab, Pertuzumab, Trastuzumab Emtansine (spolecné déle jen
,Hodnoceny Iéc¢ivy pripravek”) je spolecnost F. Hoffmann-La Roche Ltd. se sidlem
Grenzacherstrasse 124, 4070 Basilej, §Wcarsko, ICO: CHE-105.815.381, zapsana v obchodnim
rejstiiku kantonu Basel-Stadt (,Zadavatel”).
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Zadavatel povéfil provédénim Studie v Ceské republice Spoleénost ROCHE, kterd bude pinit
veSkeré povinnosti Zadavatele spojené s provddénim Studie, zejména zajiStovat komunikaci
s Poskytovatelem a Hlavnim zkouSejicim, uzavirat smlouvy tykajici se Studie a pinit veskeré
povinnosti vaéi spravnim a jinym organim.*

1.2 Znéni pododstavce (c) ¢lanku 5.1 Smlouvy se timto zcela rusi a nahrazuje se v ndsledujicim znéni:

»(C) poskytnout Poskytovateli zdarma dostatecné mnoZstvi Hodnoceného Iécivého pripravku (Ié¢ivé
pfipravky s uc¢innymi latkami Atezolizumab, Trastuzumab, Pertuzumab, Trastuzumab Emtansine) a
zajistit jeho oznacCeni a pfepravu v souladu s piislusnymi pravnimi predpisy. Hodnocené [éCivé
pfipravky budou dodéavany vyhradné do dstavni Iékdrny Poskytovatele, a to v pracovni dny v dobé od
7:00 do 15:30 hod. Hodnocené [éCivé pripravky budou jednoznacné identifikovany a adresovany
zameéstnanci Poskytovatele odpovédnému za farmaceutickou éast Studie.*

1.3 Znéni pododstavce c. odstavce 7 pfilohy ¢. 1 ke Smlouvé se timto zcela rusi a nahrazuje se
v ndsledujicim znéni:

«C. Spolecnost  ROCHE  poskytne na  zdkladé éastku

Faktury  Poskytovateli

Cinnost lékarny Poskytovatele bude zahrnovat:

. Prijem Hodnoceného [éCivého pfipravku - podepsané a datované potvrzeni o
neposkozeni a kompletnosti podle pfiloZzeného dodaciho listu;

ii. Pripravu _a vydavani Hodnoceného [éCivého piipravku na misto hodnoceni a jeho
oznaceni;

iii. Uchovavani Hodnoceného lécivého pripravku, evidenci (pak podle instrukci Spolec¢nosti
ROCHE);

iv. Dal$i povinnosti lIékarny v souladu s Protokolem a podplrnou dokumentaci po celou dobu
prabéhu Studie.”

1.4 Ostatni ujednani Smlouvy zlstdvaji beze zmény.

2. ZAVERECNA USTANOVENI

2.1 Tento Dodatek muze byt ménén ¢&i dopliovan pouze formou pisemné dohody obou Stran
vlastnoru¢né podepsané Stranami ¢i jejich opravnénymi zastupci.

2.2 Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze Stran a G¢innosti dnem uvefejnéni
v registru smluv dle Smlouvy.

Podpisova strana nésleduje.
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Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlasuji, Zze tento Dodatek vyjadfuje jejich pravou a svobodnou viili, na
dikaz éehoz pripojuji nize své podpisy.

Spole¢nost ROCHE Poskytovatel

Datum: 14. 1. 2020 Datum: 21. 1. 2020

Jméno: Robin Turner Jméno: prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D.
Funkce: jednatel Funkce: reditel

Datum: 14. 1. 2020

Jméno: Patrik Kronig

Funkce: jednatel Hlavni zkousejici

Datum: 21. 1. 2020

smero: [
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