DODATEK CISLO 1 SMLOUVY O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI
HUMANNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

uzaviené mezi

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

a

Fakultni nemocnici Hradec Kralové

a

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Nazev klinického hodnoceni:

Kod klinického hodnoceni:

Pravni zaklad pro prechodné
obdobi (31.1.2022 - 31.1.2025):

Cislo mista klinického hodnoceni:

Misto klinického hodnoceni:

A Phase III, Randomized, Open-Label, Controlled, Multi-
Center, Global Study of First-Line Durvalumab in
Combination with Standard of Care Chemotherapy and
Durvalumab in Combination with Tremelimumab and
Standard of Care Chemotherapy Versus Standard of Care
Chemotherapy Alone in Patients with Unresectable Locally
Advanced or Metastatic Urothelial Cancer.

Randomizované, oteviené, kontrolované multicentrické
globalni klinické hodnoceni faze III hodnotici 1é¢bu prvni
linie  Durvalumabem vkombinaci se standardni
chemoterapii a 1é¢bu Durvalumabem v kombinaci
s Tremelimumabem a standardni chemoterapii oproti
samotné  standardni  chemoterapii u  pacienti
s neresekabilnim lokalné pokrocilym nebo metastatickym
karcinomem urotelu.
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Kaéd Klinického hodnoceni: D933SC00001
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1902

SMLUVNI STRANY

(D

(2)

3)

AstraZeneca Czech Republic s.r.o0., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5,
ICO 63984482, zapsana v obchodnim rejstifku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn.
C 38105 (“Spolecnost™); a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, se sidlem Sokolskd 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy
Hradec Krilové, ICO 00179906, zastoupena prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou CSc., dr. h. c.,
feditelem (“Poskytovatel”); a

XXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX,
zaméstnanec Fakultni nemocnice Hradec Kralové (“Hlavni zkouSejici™)

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

PREAMBULE

(a)

(b)
(©)

Smluvn{ strany si pteji zménit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni huméanniho 1é¢ivého
ptipravku ze dne 12. 3. 2019 v platném znéni.

Smluvni strany si pieji byt nadale vdzany Smlouvou ve znéni tohoto Dodatku €. 1 (;,Dodatek®).

Tento Dodatek podléhd uvetejnéni v registru smluv podle zdk. ¢. 340/2015 Sb., o zvlasStnich
podminkéch tG¢innosti nékterych smluv, uvefejiovani t€chto smluv a o registru smluv (zdkon o
registru smluv) (,,Zakon o registru®), a to spolu se Smlouvou, nebyla-li jiz diive Smlouva
v Registru smluv uvefejnéna. Smluvni strany se dohodly, Ze tento Dodatek a jeho piip. budouci
zmény a dodatky vlozi do registru smluv, véetné metadat, podle Zakona o registru Poskytovatel.

DATUM UCINNOSTI

Datem tcinnosti tohoto Dodatku je datum dne uvetejnéni tohoto Dodatku v registru smluv podle Zakona
o registru.

DOHODNUTE PODMINKY

1.

2.1

2.2

DEFINICE

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

ZMENY

Preambule Smlouvy se dopliiuje nsledujicim znénim: ,,(h) Béhem pfechodného obdobi (od 31.
ledna 2022 do 31. ledna 2025) ve smyslu Natizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 536/2014,
ze dne 16. dubna 2014, o klinickych hodnocenich humannich 1écivych piipravkd, je primarnim
zékladem pro Klinické hodnoceni SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2001/20/ES, ze dne 4. dubna 2001.*
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Kaéd Klinického hodnoceni: D933SC00001
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1902

3. ZAVERECNA USTANOVENI

3.1 XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XX XXX XXX XXXXXXXXX. Ustanoveni Smlouvy
nedot¢end timto Dodatkem plati v pivodnim rozsahu a znéni.

3.2 XX XXX XX XXX XX XXX XX XXX X XXX XXX XXX XXX XXXXXXX. Fakturu Poskytovatel
vystavi po podpisu Dodatku.

33 Predpokladand hodnota smlouvy ve znéni tohoto dodatku je 18 870 K¢.

ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

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

Podpis Podpis

Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXXXX Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Role: XXXXXXXXXXXX Role: XXXXX

Datum: 22. 7. 2022 Datum: 29. 7. 2022

Hlavni zkouSejici

Podpis
Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXXXX

Role: XXX XXXXXXXXXX

Datum: 4. 8. 2022
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