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Nazev klinického hodnoceni:

Kod klinického hodnoceni:

Cislo mista klinického hodnoceni:

Misto klinického hodnoceni:

A Phase III Double-blind Randomised Study Assessing the
Efficacy and Safety of Capivasertib + Paclitaxel Versus
Placebo + Paclitaxel as First-line Treatment for Patients
with  Histologically Confirmed, Locally Advanced
(Inoperable) or Metastatic Triple-Negative Breast Cancer
(TNBC)

Randomizované, dvojité zaslepené, klinické hodnoceni faze
III pro zhodnoceni ucinnosti a bezpecnosti 1écivého
pripravku capivasertib v kombinaci s paklitaxelem
v porovnani s placebem v kombinaci s paklitaxelem
podavanych jako prvni linie 1é¢by u pacienti s histologicky
potvrzenym, lokalné pokrocilym (inoperabilnim) nebo
metastatickym triple-negativnim karcinomem prsu (TNBC)
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DODATEK

SMLUVNI STRANY

ey

2

3)

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 Hradec Kralové, se sidlem Sokolska 581, 500 03 Hradec Kralové - Novy
Hradec Kralové, ICO 00179906, zastoupenda MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D., feditelem
(“Poskytovatel™); a

XXXXXXXXXXXXX, evidenéni &islo Ceské 1ékarské komory XXXXXXX, kontaktni adresa
Fakultni nemocnice Hradec Krédlové, Klinika onkologie a radioterapie, Sokolskd 581, 500 05
Hradec Krélové, zaméstnanec Poskytovatele (“Hlavni zkouSejici”)

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

PREAMBULE

(a)

(b)
(©)

(d)

(e)

Smluvni strany si pteji zménit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého
piipravku ze dne 17. zaii 2019, v platném znéni (,,Smlouva®).

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

Tento Dodatek podléha uvefejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkéch ucinnosti n¢kterych smluv, uvetejitovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon
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 tento
Dodatek ve znéni, které si Smluvni strany pfedem pisemné odsouhlasi, vlozi do registru smluv,
véetn¢ metadat. Poskytovatel se zavazuje zaslat Dodatek do registru smluv neprodlené po
podpisu Dodatku, nejpozdéji vSak do 30 dni od obdrzeni Dodatku podepsaného obéma
Smluvnimi stranami. Soucasné se Poskytovatel zavazuje v privodnim formulafi pro uverejnéni
vyplnit ID datové schranky Spolecnosti, aby Spolecnost obdrzela automaticky potvrzeni
o uvetejnéni. ID datové schranky Spolecnosti je s9wnt2d.

Poskytovatel vyzaduje zaslat Spolecnosti revidovanou a pisemné odsouhlasenou finalni verzi
dodatku ve strojové Citelném formatu s podbarvenym (redigovanym) textem, ktery Spolecnost
povazuje za obchodni tajemstvi dle ust. § 504 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zdkoniku.
Spole¢nost povazuje za své obchodni tajemstvi nasledujici informace: ptehled plateb a
planovany pocet subjektli hodnoceni na daném pracovisti, jména a funkce povéfenych osob
k podpisu smluv vyjma statutarnich zastupct. Tyto informace jsou bézné nedostupné vefejné ¢i
v ptislusnych obchodnich kruzich a pro Spole¢nost konkurencné vyznamné. Uvetejnéni
takovych osobnich udajii a obchodnich tajemstvi by tak mohlo poskodit zajmy Spolecnosti.
Poskytovatel je povinen ziskat souhlas Spole¢nosti pied uvefejnénim redigovaného dodatku nad
ramec podbarveného textu ze strany Spolecnosti.

Hodnota Smlouvy ve znéni tohoto Dodatku pro tcely uvefejnéni v registru smluv ¢ini (bez
DPH) 1 315 457 K¢.
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DATUM UCINNOSTI

Datem ucinnosti tohoto Dodatku je datum dne uvefejnéni tohoto Dodatku v registru smluv podle Zakona
o registru, neni-li v tomto Dodatku stanoveno pozdéjsi datum t€innosti.

1.

2.1

3.1

3.2

DEFINICE

Neni-li v tomto Dodatku vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznacené velkym pismenem
vyznam, jaky je t€émto vyraztim udelen ve Smlouvée, véetné jejich ptiloh.

ZMENY

Ptiloha B — Platba, XXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXXXXX XXX XXX XXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.

ZAVERECNA USTANOVEN{
Ustanoveni Smlouvy nedotena timto Dodatkem plati v ptivodnim rozsahu a znéni.

Tento Dodatek je vyhotoven ve tiech stejnopisech a kazda Smluvni strana obdrzi po jednom.
Tento Dodatek mize byt podepsan elektronicky s elektronickym, zejm. zaru¢enym nebo
kvalifikovanym, podpisem.
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ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Podpis

Jméno:  XXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Funkce: XXXXXXXXXXXXXXXX
Datum: 21.11.2024

Hlavni zkouSejici

Podpis

Jméno:  XXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Datum: 2. 12. 2024
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Podpis
Jméno: MUDr. Ale$ Herman, Ph.D.
Funkce: Reditel



