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A Phase III, 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 111, jehoZ cilem je stanovit Giinnost
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u pacientii s karcinomem mocového méchyre invadujicim
svalovinu (NIAGARA)
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DODATEK

SMLUVNI STRANY

e

2

3)

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 (“Spolecnost™); a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, se sidlem Sokolska 581, 500 03 Hradec Kralové - Novy
Hradec Kralové, ICO 00179906, zastoupena prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou CSc., dr. h. c.,
feditelem (“Poskytovatel”); a

(“Hlavni zkouSejici)

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

PREAMBULE

(a)

(b)
(c)

Smluvni strany si pteji zménit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého
ptipravku ze dne 9. 4. 2019.

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

Tento Dodatek podléha uverejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkéch t¢innosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o
registru smluv) (,,Zakon o registru‘). Smluvni strany se dohodly, ze tento Dodatek a jeho pfip.
budouci zmény a dodatky vlozi do registru smluv, véetné¢ metadat, podle Zakona o registru
Poskytovatel.

DATUM UCINNOSTI

Datem t¢innosti tohoto Dodatku je datum dne uvetejnéni tohoto Dodatku v registru smluv podle Zakona
o registru.

DOHODNUTE PODMINKY

1.

2.1

DEFINICE

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

ZMENY

Ptiloha B Smlouvy se dopliuje takto:
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Kod Klinického hodnoceni: D933RC00001
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1902

3. ZAVERECNA USTANOVENI

3.1 Odména dle ¢l. 2.1 bude hrazena za vykony provedené od 1. Cervence 2020. Ustanoveni
Smlouvy nedotcend touto Dohodou plati v plivodnim rozsahu a znéni.

3.2 Predpokladana hodnota plnéni je 38 425 K¢.
33 Tento dodatek je vyhotoven ve 3 vyhotovenich.

ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Datum: 22.2.2021 Datum: 2.3.2021

Hlavni zkouSejici

Datum: 26.2.2021
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