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DOHODA O ZMENE CiSLO 2 SMLOUVY O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI
HUMANNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
uzaviené mezi
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
a
Fakultni nemocnice Brno

a

Nazev klinického hodnoceni: A Randomised, Double-blind, Placebo-controlled, Multi-
center Sequential Phase 2b and Phase 3 Study to Evaluate
the Efficacy and Safety of AZD4831 Administered for up to
48 Weeks in Participants with Heart Failure With Left
Ventricular Ejection Fraction > 40% (ENDEAVOR)

Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované,
multicentrické postupné klinické hodnoceni fize 2b a 3,
jehoZ cilem je vyhodnotit fi¢innost a bezpeénost pfipravku
AZD4831 podiavaného po dobu aZ 48 tydnd pacientim
se srdeCnim selhanim s ejekéni frakei levé komory >40 %
(ENDEAVOR)

Kéd klinického hodnoceni: D6580C00010

Cislo mista klinického hodnoceni: 1906
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Jihlavska 340/20, 625 00 Brno

Dohoda o zméné smlouvy (Template 17R), CZ
Version 4.0

Form Doc ID: TMP-0009417

Parent SOP ID: SOP-0108613




K6d Klinického hodnoceni: D6580C00010
Cislo Mista klinického hodnocen(: 1906

DOHODA
SMLUVNI STRANY

(1) AstraZeneca Czech Republic s.r.o., 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 (“Spoleénost™); a

(2) Fakultni nemocnice Brno, se sidlem Jihlavska 340/20, 625 00 Brno — Bohunice, ICO
65269705, DIC CZ65269705, statni piisp&vkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi, zastoupend MUDr. Ivem Rovnym, MBA, feditelem (“Poskytovatel™); a

(3
zaméstnanec Fakultni nemocnice Brno (“Hlavni zkousejici™)

spoleéné jako “Smluvni strany” a jednotlivé jako “Smluvni strana”.

PREAMBULE

(a) Smluvni strany si preji zménit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni huméanniho 1é¢ivého
ptipravku ze dne 2.12.2021, v platném znéni (,,Smlouva®).

(b) Smluvni strany si pfeji byt nadale vaziany Smlouvou ve znéni této dohody (,,Dohoda®).

(c) Tato Dohoda podléha uvefejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvladmich
podminkach u€innosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon
o registru smluv), v platném znéni (,.Zakon o registru®), a to spolu se Smlouvou, nebyla-li jiz
diive Smlouva v registru smluv uvefejnéna. Smluvni strany se dohodly, ze Poskytovatel tuto
Dohodu ve znéni, které si Smluvni strany pfedem pisemné odsouhlasi, vlozi do registru smluv,
véetn® metadat. Poskytovatel se zavazuje zaslat Dohodu do registru smluv neprodlené
po podpisu Dohody, nejpozdéji viak do 30 dnii od obdrzeni Dohody podepsané ob&ma
Smluvnimi stranami. Soucasné se Poskytovatel zavazuje v privodnim formulafi pro uverejnéni
vyplnit ID datové schranky Spolecnosti, aby Spole¢nost obdrzela automaticky potvrzeni
o uverejnéni. ID datové schranky Spole¢nosti je s9wnt2d.

DATUM UCINNOSTI

Datem Uéinnosti této Dohody je datum dne uvefejnéni této Dohody v registru smluv podle Zakona
o registru, neni-li v této Dohodg stanoveno pozdéjsi datum ucinnosti.

1. DEFINICE

Neni-li v této Dohodé vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznacené velkym pismenem
vyznam, jaky je témto vyraziim udélen ve Smlouvé, véetné jejich pfiloh.

2 ZMENY

2.1 Piiloha A — Definice se doplfiuje nasledujicim znénim ,,“Zavainé poruseni” znamena jakykoli
nesoulad s Protokolem ¢i Prislusnymi pfedpisy, ktery by mohl do zna¢né miry ohrozit
bezpecnost a prava Subjektl hodnoceni nebo spolehlivost a robustnost tdaji ziskanych
v Klinickém hodnoceni.”
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2.2

23

24

2.5

Clanek 4.3 — Hlavni zkousejici se dopliiuje nésledujicim znénim: ..4.3.10 bude Spoleénosti
hlasit veSkeré odchylky a rozpory v provedeni Klinického hodnoceni s Protokolem
a PiisluSnymi piedpisy, vCetné hlaeni Zavaznych porudeni, a umozni tak Spole¢nosti splnit
pozadavky na piisluiné urychlené hlageni, pokud je vyzadovéano, ¢i jiné opatfeni*

Clanek 6.2 se m&ni nasledujicim zpiisobem: ,,Poskytovatel a Hlavni zkougejici zpiistupni
Dokumentaci klinického hodnoceni Spole¢nosti, Regula¢nim tiradim a Etické komisi v souladu
s Prislusénymi zdkony. Po Ukon¢eni Klinického hodnoceni Poskytovatel ve spolupraci
s Hlavnim zkouSejicim zajisti uchovani Dokumentace klinického hodnoceni po dobu nejméné
dvaceti péti let, nebo po dobu delsi v souladu s Pfislusnymi zakony.*

Piiloha C — Vybaveni, zdznamy a zdroje, ¢lanek 4.3. Uchovani Dokumentace Klinického
hodnoceni se méni nasledujicim zplsobem: ,,Dokumentace klinického hodnoceni{ bude
udrzovana a archivovdna béhem Klinického hodnoceni a nasledné po Ukonéeni Klinického
hodnoceni dle ¢lanku 6.2 Smlouvy v souladu s touto Smlouvou.

Bude-li pro Klinické hodnoceni pouzivan systém WBDC, poskytne Spole¢nost Poskytovateli
/Hlavnimu zkousejicimu kopie elektronickych CRF/Case Report Forms a ePRO Mista
klinického hodnoceni a data s tim spojena data (End of Study data). Poskytovatel je zodpovédny
za uchovavani dat v souladu s PfisluSnymi pfedpisy a vnitinimi postupy pro archivaci
elektronické dokumentace, piistup k datiim a jejich itelnost bude pravidelné kontrolovéana.
Stejné jako v pfipade jiné dokumentace klinického hodnoceni budou data uchovavana
na zabezpeceném mist&, aby bylo zabranéno jejich predéasnému nebo ndhodnému zniceni. Data
budou povazovana za soucdst dokumentace Hlavniho zkousejiciho ke Klinickému hodnoceni
(ISF), ale mohou byt uchovéana oddélené.*

zptsobem: ,.Poplatek za archivaci dokumentace (po dobu 25-ti let): bude Gctovan
pro archivaci dokumentace ke Klinickému hodnoceni po dobu uvedenou v ¢lanku 7.2 Smlouvy.,
Tento poplatek bude Poskytovateli uhrazen spoleéné s posledni platbou v ramci Klinického
hodnoceni na zékladé faktury vystavené Poskytovatelem.*

Piiloha B — Platba — Odmé&na poskytovatele, ¢lanek 2. Dalsi odmeéna se cloilﬁul'e nasledujicim

ZAVERECNA USTANOVEN(
Ustanoveni Smlouvy nedotéena touto Dohodou plati v ptivodnim rozsahu a znéni.
Tato Dohoda je vyhotovena ve tfech stejnopisech a kazda Smluvni strana obdrzi po jednom.

Tato Dohoda miZze byt podepsana elektronicky s elektronickym, zejm. zaruéenym nebo
kvalifikovanym, podpisem.
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Kaod Klinického hodnoceni: D6380C00010
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1906

ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZe

Podpis
Jméno:

Funkce:

Datum: Datum:

Hlavni zkousej

PodpiS
Jméno:

Funkce:  Hlavni zkoySejici

Datum: 4(} ;;i? ;,' ZOZ (-7
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