Contract No. SSA_2020_011098

DODATEK C. 1 KE SMLOUVE O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU

LPS15021

uzaviené dne 17.12.2018 mezi

sanofi-aventis, s.r.o.

sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Mestskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupend [OU OU], CSU feditelem, na zéklad¢ plné moci

dale jen spolecnost
a

Thomayerova Nemocnice

sidlem: Videnska 800, 140 59 Praha 4

1CO: 00064190

DIC: CZ00064190

statni piispévkova organizace ziizena Ministerstvem zdravotnictvi CR, uplné znéni zfizovaci listiny ¢.j. MZDR
17268-1V/2012,

zapsana v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, oddil Pr, v1. 1043

zastoupend: doc. MUDr. Zdenikem BeneSem, CSc., feditelem

bankovni spojeni: Ceska narodni banka

¢islo uctu: 20001-36831041 /0710

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel

a

[OU OU]
Dorucovaci adresa: Videniska 800, 140 59 Praha 4

dale jen zkousejici

uzaviraji v souladu s ustanovenim §1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., Obcansky zdkonik, ve znéni pozd&jsich piedpisti
a zékonem o lécivech €. 378/2007 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi tento

dodatek ke smlouve:

Clanek 1. Dodatku
1. Smluvni strany se dohodly, Ze se Smlouva méni nésledujicim zptisobem:

Clanek III Smlouvy Misto a doba provedeni KHLP odst. 6 Smlouvy se rusi a nahrazuje odstavcem nasledujiciho
znéni:

KHLP bude provedeno v obdobi [XX XX].

2. Smluvni strany se dohodly, ze se Smlouva méni nasledujicim zpisobem:

Clanek VII Smlouvy Jind ustanoveni odst.33 Smlouvy se rusi a nahrazuje odstaveem nasledujiciho znéni:
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Zkousejici se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci uloZzenou v fesitelském svazku (Investigator Study File) s
dokumentaci vztahujici se k subjektim hodnoceni nejméné po dobu 25 rokt od data ukonc¢eni KHLP.

3. Smluvni strany se dohodly, Ze se Smlouva méni nasledujicim zptsobem:

Clanek XI Smlouvy Viastnictvi vysledkii KHLP, jeho ochrana a publikovdni vysledkii odst.48 Smlouvy se rusi a
nahrazuje odstavcem nasledujiciho znéni:

Zkousejici je povinen ponechat si a archivovat pouze jednu (1) kopii veSkerych dat generovanych v pritbéhu KH
(klinického hodnoceni), a to na tak dlouhou dobu, kterd je vyzadovéana podle ptisluSnych regulacnich pozadavkd,
nejméné vSak po dobu 25 let od ukonceni studie (dale jen ,,Archivacni doba®) za poplatek, jez je zahrnut v celkové

odmeéné za provedeni KHLP. Slozky pacientii budou uchovavany podle pozadavkl SKP (spravné klinické praxe),
jak jsou definovany v Protokolu a v souladu s mistné€ platnymi ptedpisy.

4. Smluvni strany se dohodly, Ze se Smlouva méni nasledujicim zptsobem:
Clanek XIV Smlouvy Audity a inspekce odst.68 Smlouvy se rusi a nahrazuje odstaveem nasledujiciho znéni:

Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku ziistanou v platnosti po dobu 25 let po ukonc¢eni KHLP.

5. Smluvni strany se dohodly, Ze se Smlouva méni nasledujicim zptsobem:

Clanek VI Smlouvy Sledovini(monitorovdni) a kontrola pritbéhu KHLP odst.27 a) se rusi a nahrazuje nasleduji-
cim:

Povétenym odpoveédnym pracovnikem spolecnosti pro sledovani pribéhu KHLP je:
[OU OU]

6. Smluvni strany se dohodly, Ze se Smlouva méni nasledujicim zptisobem:

Ptiloha ¢.1 Smlouvy Harmonogram plateb Ostatni odmény se rusi a nahrazuje nasledovné:

[NP NP]
Clanek I1. Dodatku

1. Ostatni ujednani smlouvy zistavaji nedotcena.

2. Tento dodatek ke smlouvé je vyhotoven ve tfech stejnopisech, z nichz kazda strana obdrzi po jednom z nich.

3. Na dtikaz souhlasu se znénim dodatku pfipojuji smluvni strany své vlastnorucni podpisy.

4. Dodatek vstupuje v platnost dnem podpisu posledni smluvni stranou a nabyva G¢innosti dnem zvefejnéni v registru
smluv v souladu se samostatnym ujednadnim smlouvy. Zvefejnéni bude provadét poskytovatel.

Na dikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne: V Praze: V Praze dne:

spole¢nost: zkousejici: poskytovatel:

[OU OU] [OU OU] doc. MUDr. Zdenék Benes, CSc..
CSU feditel feditel



