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uzaviené mezi

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

a

Fakultni nemocnice v Motole

Nazev klinického hodnoceni:

Kod klinického hodnoceni:

Cislo mista klinického hodnoceni

Misto klinického hodnoceni:

A Randomised, Double-blind,  Placebo-controlled,
Multicentre Phase 111 Study of Olaparib Plus Abiraterone
Relative to Placebo Plus Abiraterone as First-line Therapy
in Men with Metastatic Castration-resistant Prostate
Cancer

Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované,
multicentrické klinické hodnoceni faze 111 pro zhodnoceni
ucinnosti a bezpecnosti 1écebného piipravku Olaparibu
v kombinaci s Abirateronem oproti Abirateronu
v kombinaci s placebem podavanych jako prvni linie 1écby
u muzZd s metastatickym Kkastracné rezistentnim
karcinomem prostaty (PROpel)
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DOHODA

SMLUVNIi STRANY

M)

2

AstraZeneca Czech Republic s.r.o., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 000 Praha 5,
ICO 63984482, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn. C
38105, zastoupenda XXXXXXXXXXXXXXXXXXX, jednajici na zakladé pIlné moci
(“Spolecnost™); a

Fakultni nemocnice v Motole, statni pfispévkova organizace, se sidlem V Uvalu 84, 150 06
Praha 5, ICO 00064203, DIC CZ00064203, zastoupend XXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX,
jednajici na zakladé povéieni (“Poskytovatel”),

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

PREAMBULE

(@)

(b)
(©)

Smluvni strany si pfeji zménit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého
ptipravku ze dne 6.9.2019.

Smluvni strany si pteji byt nadale vazany Smlouvou ve znéni tohoto Dodatku.

Tento Dodatek podléha uvetejnéni 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“), a to spolu se Smlouvou, nebyla-li jiz dfive Smlouva
v Registru smluv uvetejnéna. 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

vvvvv

Zakona o registru.

DOHODNUTE PODMINKY

1.

2.1

DEFINICE

Neni-li vtomto Dodatku vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznaené velkym pismenem
vyznam, jaky je uveden v Pfiloze A Smlouvy.

ZMENY
Clanek 5.10 se nahrazuje timto znénim:

5.10 Spolecnost bude hradit cenu léc¢ivého pfipravku Abirateron a Prednison nebo
Prednisolon podavany spole¢né s Abirateronem dle pozadavku Protokolu, ktery bude
vramci Klinického hodnoceni vydavat Subjektim klinick¢ého hodnoceni lékarna
Poskytovatele (Spolecnost bude Poskytovateli hradit cenu cCtvrtletné se splatnosti
faktury 30 dni). Prodejni cena 1éCivého pripravku Abirateron a Prednison nebo
Prednisolon nebude vyssi nez soucet maximalni ceny vyrobce a obchodnich piirazek
stanovenych cenovym pfedpisem Ministerstva zdravotnictvi. Podéni 1é€ivych piipravki

2/3



Kod Klinického hodnoceni: D081SC00001
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1905

bude provedeno v souladu s pozadavky Protokolu. O hrazenych 1écivych piipravcich

bude vedena evidence dle pozadavku Spolec¢nosti.

3. ZAVERECNA USTANOVENI

3.1

Ustanoveni Smlouvy nedotcena timto Dodatkem plati v piivodnim rozsahu a znéni.

ODSOUHLASENO SMLUVNiMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Fakultni nemocnice v Motole

Podpis

Jméno:  XXXXXXXXAXKAKAXX XX XXX XX
Role: Country Head

Datum:

Pro uznani a pfijeti:

Hlavni zkouSejici

Podpis
Jméno:  XXXXXXXXAXXX XXX XXXXX

Datum:
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Podpis
Jméno:  XXXXXXXXXX XXX XXX XXX
Role: Na zakladé¢ povéteni

Datum:



