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Cislo protokolu studie: EFC15156
Nazev studie: ,,SOLOIST*
(dale jen ,KHLP*)

Dodatek ¢.2 ke SMLOUVE O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU
(Postoupeni smlouvy ve smyslu § 1895 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky
zakonik, v platném znéni)

Tento dodatek ¢. 2 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni 1é¢ivého ptipravku
ucinné od 6.9.2018 tykajici se vySe specifikovaného KHLP (dale jen ,,Smlouva*), se
uzavira s uc¢innosti ode dne podpisu dodatku posledni smluvni stranou (dale jen ,,Den
ucinnosti), mezi:

sanvofi-aventis, s.r.0., se sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, ICO: 44848200,
DIC: CZ44848200, zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze,
oddil C, vlozka 5968, zastoupena [OU OU], CSU feditelem, na zaklad¢ plné moci,
jednajici za zadavatele KHLP, spole¢nost Sanofi-Aventis Recherche & Développement,
francouzské obchodni spolecnosti (société anonyme) zapsané v obchodnim rejstiiku RCS
Evry B 713 002 269, se sidlem na adrese 1, avenue Pierre Brossolette, 91380 Chilly-
Mazarin, Francie.

Dale spole¢né jen ,,Sanofi*,

a

Covance, Inc., se sidlem na adrese 206 Carnegie Center, Princeton, New Jersey, 08540-
6233, Spojené staty americké

Dale jen ,,Covance®,
a

Lexicon Pharmaceuticals, Inc., se sidlem na adrese 8800 Technology Forest Place, The
Woodlands, Texas, 77381-1160, Spojené staty americké

Dale jen ,,Lexicon‘
a

[OU 0U]
ICO: 66578876

Dale jen ,,Zkousejici‘

a
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Fakultni nemocnice Brno

sidlem: Jihlavska 20, 625 00 Brno

1CO: 65269705

DIC: CZ65269705

jednajici: prof. MUDT. Jaroslav Stérba, Ph.D., feditel
bankovni spojeni: Ceska narodni banka, Rooseveltoval8, 601 10
¢islo uctu: 71234621/0710

variabilni symbol: ¢islo faktury.

Dale jen ,,Poskytovatel*

Sanofi, Covance, Lexicon, Zkousejici a Poskytovatel dale kazdy jen jako ,,Strana“ a spole¢né
jako ,,Strany*.

PREAMBULE

PROTOZE Sanofi-Aventis Recherche & Développement, zadavatel KHLP, povéfil
spole¢nost sanofi-aventis, s.r.o. provadénim a fizenim KHLP v Ceské republice,
spole¢nost sanofi-aventis, s.r.o. je opravnéna a povinna plnit ukoly zadavatele KHLP v
Ceské republice, véetné uzavirani souvisejicich smluv a jejich dodatki svym jménem a
véetné plnéni téchto smluv.

PROTOZE, spole¢nost sanofi-aventis, s.r.o., jednajici jménem zadavatele KHLP ke dni
uéinnosti Smlouvy, uzaviela uvedenou Smlouvu s Poskytovatelem a Zkousejicim, aby upravila
podminky ticasti Poskytovatele a Zkousejiciho na provadéni KHLP.

PROTOZE, Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, spole¢nost s ruéenim omezenym existujici
podle némeckého prava, jez je opravnéna jednat za zadavatele KHLP, a spolec¢nost Lexicon
Pharmaceuticals, Inc., delawarska korporace, se dohodly na zméné zadavatele KHLP a pievodu
vSech souvisejicich prav a povinnosti ze skupiny Sanofi na Lexicon. V dasledku toho proto
Lexicon bude od ucinnosti tohoto pievodu vystupovat jako zadavatel KHLP ve smyslu § 59
zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, v platném znéni, a Smérnice spravné klinické praxe ICH a
Smérnice EU 2001/20/ES v aktualnim znéni.

PROTOZE, G¢innost zmény zadavatele KHLP miize v nékterych stitech vyzadovat schvaleni
organy statniho dozoru a/nebo etickymi komisemi, a tedy k nému mutize dojit pozdé&ji nez ke dni
ucinnosti tohoto dodatku.

PROTOZE, Strany si nyni pieji zménit podminky Smlouvy, jak je uvedeno niZe, a pievést prava
a povinnosti Sanofi vyplyvajici ze Smlouvy na osobu urCenou spole¢nosti Lexicon jakoZzto
novym zadavatelem, jmenovit¢ Covance, Inc., spolecnost se sidlem na adrese 206 Carnegie
Center, Princeton, New Jersey, 08540-6233, Spojené staty americké (,,Nahradnik™) a jejiho
zastupce Covance ke Dni G¢innosti tohoto Dodatku.

NYNI PROTO, za vzijemna nize specifikovand protiplnéni, s cilem byt pravné vazany,
se Strany dohodly takto:
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Vsechny Strany timto vyslovné souhlasi a akceptuji, Ze prava a povinnosti Sanofi
vyplyvajici ze Smlouvy jsou s uéinnosti dnem podpisu posledni smluvni
stranou (,,Den ucinnosti®) pievedena na nového zadavatele Lexicon, a Ze
Lexicon bude proto ode Dne ucinnosti vazana podminkami Smlouvy ve vSech
ohledech tak, jako kdyby Smlouvu namisto Sanofi na poc¢atku uzaviela, a timto se
zavazuje zprostit Sanofi vSech budoucich povinnosti vyplyvajicich z uvedené
Smlouvy. Strany se dohodly a souhlasi stim, Zze na tento Dodatek nebude
aplikovano ustanoveni § 1899 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik,
V platném znéni.

Vsechny Strany timto berou na védomi, ze Gi¢innost zmény zadavatele KHLP v
CR vyzaduje schvaleni Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv (ve smyslu § 59
zakona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech, v platném znéni), a proto Den uéinnosti
nemuze nastat prede dnem nabyti uc¢innosti kladného posouzeni piislusné zadosti
Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv.

Vsechna prava a povinnosti vzniklé na zédkladé Smlouvy po Dni t¢innosti, a to
vcetné veskerych platebnich povinnosti, bude proto Poskytovatel a ZkousSejici
fesit vyhradné s Covance a spole¢nosti Lexicon.

Bez ohledu na vySe uvedené plati, ze Poskytovatel a/nebo Zkousejici budou
nadale fakturovat Sanofi, ktera bude (jako platebni misto) provadét platby
jménem Lexicon, a to az do okamziku, kdy bude Poskytovateli a Zkousejicimu
doruceno formalni ozndmeni, Ze mohou zagit fakturovat Covance/Lexicon.

Naroky. Nic v tomto Dodatku neovlivni ani se nedotkne zadnych narokt nebo
vzajemnych pozadavkl tykajicich se okolnosti nastalych pfede Dnem ucinnosti
mezi kterymikoli ze Stran: Lexicon, Covance, Sanofi, Zkousejicim nebo
Poskytovatelem.

Tento Dodatek se podpisem stava nedilnou soucasti Smlouvy a je do ni timto
odkazem zaclenén.

VSechny ostatni podminky Smlouvy zGstdvaji platné a ucinné. V pfipadé
jakéhokoliv rozporu mezi podminkami Smlouvy a tohoto Dodatky maji pfednost

ustanoveni tohoto Dodatku.

Vsechny zde pouzité vyrazy psané s velkym pocateCnim pismenem maji vyznam
vymezeny ve Smlouve.
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NA POTVRZENI TOHO, niZe podepsani tento Dodatek uvedeného dne a roku podepsali.

Za a jménem Sanofi Zkousejici

Jméno: [OU OU] Jméno: [OU OU]

Funkce: feditel CSU

Za a jménem Covance Za a jménem Poskytovatele

Jméno: MUDr. Dariusz Walach Jméno: prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D
Funkce: Country Head Funkce: feditel

Covance zde jedna vlastnim jménem
a jménem [Lexicon/Nahradnika]
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