DOHODA O ZMENE CiSLO 1 SMLOUVY O PROVEDENI DILCI CASTI KLINICKEHO
HODNOCENI HUMANNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

uzaviené mezi

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

a

Fakultni nemocnice Brno

Nazev klinického hodnoceni:

Kéd klinického hodnoceni:

Pravni ziklad pro prechodné
obdobi (31.1.2022 - 31.1.2025):

Cislo mista klinického hodnoceni:

Misto klinického hodnoceni:

A Phase |11 Double-Blind, Randomised, Placebo-Controlled
Study Assessing the Efficacy and Safety of Capivasertib +
Abiraterone Versus Placebo + Abiraterone as Treatment
for Patients with De Novo Metastatic Hormone-Sensitive
Prostate Cancer (mHSPC) Characterised by PTEN
deficiency (CAPItello-281).

Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované
klinické hodnoceni fiaze III s cilem posoudit ucinnost a
bezpe¢nost kombinace 1é¢ebnych pripravki capivasertibu a
abirateronu oproti placebu a abirateronu u pacienti s nové
diagnostikovanym metastatickym hormonalné senzitivnim
karcinomem prostaty (mHSPC) charakterizovanym
ztratou proteinu PTEN (CAPItello-281).
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DOHODA

SMLUVNI STRANY

@)

2

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

Fakultni nemocnice Brno, se sidlem Jihlavska 340/20, 625 00 Brno — Bohunice, ICO
65269705, DIC CZ65269705, statni piispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi (“Poskytovatel”),

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

PREAMBULE

@) Smluvni strany si pfeji zménit Smlouvu o provedeni diléi ¢asti klinického hodnoceni humanniho
1é¢ivého piipravku ze dne 14.12.2020 v platném znéni.

(b) Smluvni strany si pteji byt nadale vazany Smlouvou ve znéni této dohody (,,Dohoda*).

(c) Tato Dohoda podléha uvetejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach u¢innosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o
registru smluv) (,,Zakon o registru*), a to spolu se Smlouvou, nebyla-li jiz dtive Smlouva
vV 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.
Piedpokladana hodnota Smlouvy ve znéni této Dohody ¢ini 114 030 K¢.

DATUM UCINNOSTI

Datem ucinnosti této Dohody je datum dne uveiejnéni této Dohody v registru smluv podle Z&kona
0 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 Piiloze A Smlouvy.

ZMENY
Preambule Smlouvy se dopliluje timto znénim:

,»(1) Béhem prechodného obdobi (od 31. ledna 2022 do 31. ledna 2025) ve smyslu Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady ¢. 536/2014, ze dne 16. dubna 2014, o klinickych hodnocenich
humannich 1é¢ivych piipravki, je primarnim zakladem pro Klinické hodnoceni SMERNICE
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2001/20/ES, ze dne 4. dubna 2001.
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2.2 Clanek 2.1 Smlouvy se nahrazuje timto znénim:

»2.1 Spolec¢nost timto poveétuje Poskytovatele provedenim Dilci ¢asti klinického hodnoceni.
Za provedeni Dil¢i ¢asti klinického hodnoceni bude odpoveédny XXXXXXXXXXXXX
XXX, evidenéni ¢islo Ceské lékaiské komory XXXXXXXXX (dale jen “Zkousejici”).
Zkousejici bude zapsan jako clen Studijniho tymu v seznamu ¢lentt Studijniho tymu
vedeném Hlavnim zkousSejicim. ZkousSejici si mtize s pfedchozim souhlasem Spolecnosti
pribrat k plnéni této Smlouvy své spolupracovniky; v takovém piipadé budou tito
spolupracovnici ¢leny Studijniho tymu a budou zapsani v seznamu ¢lenti Studijniho tymu
vedeném Hlavnim zkousSejicim.*

3. ZAVERECNA USTANOVENI

3.1 Zkousejici je zapsan jako ¢len Studijniho tymu V seznamu ¢lenti Studijniho tymu vedeném
Hlavnim zkousejicim od 14.4.2023.

3.2 Ustanoveni Smlouvy nedot¢ena touto Dohodou plati v pivodnim rozsahu a znéni.
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ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Fakultni nemocnice Brno

Podpis
Jméno:  XXXXXXXX XXX XXX XXX
Role:  XXXXXXXXXXXXX

Datum:

Podpis
Jméno: MUDr. Ivo Rovny, MBA
Role:  Reditel

Datum:

Zkousejici si je plné védom svych povinnosti a zavazkd vyplyvajicich z jeho ulohy zkousejiciho pro

Dil¢i ¢ast klinického hodnoceni.

ZkouSejici

Podpis
Jméno:  XXXXXXXX XXX XXX XXX

Role: KXXXXXXXXXKXXX

Datum:
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