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Contract No.SSA_2021 055814

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

EFC16035
uzaviené dne 4. 12. 2020 mezi

sanofi-aventis, s.r.o.

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

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn. C5968
zastoupend Ing. Bohdanem Dobiasem, prokuristou

dale jen spolecnost

a

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

se sidlem: Pekatska 664/53, 656 91 Brno, Ceska republika
ICO: 00159816

DIC: CZ00159816

zastoupena: Ing. Vlastimilem Vajdakem, feditelem

nazev banky: CNB

¢. bankovniho u¢tu: 20001-71138621/0710

variabilni symbol: ¢islo faktury

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel

a

[OU OU]
dorucovaci adresa: |. neurologické klinika, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brng, Pekaiska 664/53,
656 91 Brno

dale jen zkousejici

uzaviraji v souladu s ustanovenim §1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., Obcansky zakonik, ve znéni
pozdgjsich piedpist, a zakonem o 1é¢ivech ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdé&jsich ptedpisu, tento dodatek
ke smlouvé o provedeni klinického hodnoceni lécivého piipravku uzaviené dne 4. 12. 2020, ¢.
poskytovatele KHL/2020/033/La.

Clanek 1. Dodatku

Smluvni strany se vsouladu s ¢lankem XX. odst. 119 Smlouvy dohodly, ze se Smlouva méni
nasledujicim zptisobem:
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Clanek V. Smlouvy Vybér subjektit hodnoceni pro KHLP a vyzadani jejich souhlasu odst. 23 Smlouvy
se rusi a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:

Do KHLP bude zkouSejicim zatazeno pfiblizné [ XX XX] subjektd hodnoceni. Pocet subjektt je pouze
orienta¢ni a miZe byt spolecnosti v pribéhu provadéni klinického hodnoceni jednostranné zménén, a to
pisemnou formou. Zafazovani subjekti hodnoceni (dale jen ,,pacientd) do KHLP je ,,kompetitivni a
spoleCnost ma pravo jednostranné ukonéit jej jesté pred dosazenim pfiblizného poctu subjektl
hodnoceni stanovenych pfedchozi vétou. V zatazovéani dalSich subjekt hodnoceni jsou zkousejici
a/nebo poskytovatel opravnéni pokracovat teprve poté, kdy k tomu obdrzi vyslovny pisemny pokyn
spolecnosti; pokud zkousejici a/nebo poskytovatel bude pokracovat v zatazovani dalSich subjektt
hodnoceni, aniz by k tomu mé&lo pisemny pokyn od spole¢nosti, spole¢nost neni povinna poskytovateli
poskytnout jakékoli finan¢ni plnéni za takto zafazené subjekty hodnoceni. Spolec¢nost mize
jednostranné urcit dalsi pravidla pro pocet zafazenych subjektd hodnoceni a zkousejici a poskytovatel
jsou povinny tato pravidla dodrzovat.

Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. odst. 119 Smlouvy dohodly, Ze se Smlouva méni
nasledujicim zptsobem:

Clanek VII. Smlouvy Jina ustanoveni odst. 36 Smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:

Spolecnost poskytne bezplatné zkousSejicimu veskery material vymezeny protokolem KHLP, ktery je
nezbytny k provedeni KHLP tak, aby mohla byt dodrZzena doba trvani KHLP ptedpokladana v odst. 6
této smlouvy.

Spolecnost poskytne pro ucely provedeni KHLP nasledujici vybaveni (dale jen ,,Vybaveni®):

PrimopiSici EKG Cardioline ECG100+ SN 04512112 Porizovaci cena [XX XX] K¢ 1Ks

Poskytovatel je povinen pouzivat Vybaveni pouze za ucelem provedeni KHLP a neni opravnén
ptenechat véc bez souhlasu spole¢nosti do uzivani treti osob&. Pokud by poskytovatel porusil piedchozi
vétu, je povinen Vybaveni na zadost spole¢nosti bezodkladng vratit.

Spolecnost uvédomi o dodavce Vybaveni, které je zdravotnickym prostiedkem (patii do skupiny
zdravotnicka nebo laboratorni technika) nebo méfidlem, pracovnika Odboru zdravotnické techniky
alespon 3 dny pfed dodanim pfistroje na tel. €. tel. . [OU OU] nebo e-mailem na [OU OU]. Spole¢nost
se zavazuje predat Vybaveni ve stavu schopném bézného uzivani. Pfedanim Vybaveni poskytovateli se
rozumi doprava Vybaveni, jeho umisténi na pracovisti poskytovatele uvedeném v odst. Chybal
Nenalezen zdroj odkazi., uvedeni do provozu, provedeni instruktaze a predani navodu k pouziti a
veskeré dalsi potfebné dokumenty. Po uvedeni do provozu bude sepsan piedavaci protokol podepsany
spole¢nosti a za poskytovatele opravnénym pracovnikem Odboru zdravotnické techniky. Spole¢nost se
zavazuje zajistit na vlastni naklady pojisténi Vybaveni pro ptipad poskozeni, zniceni, ztraty, odcizeni Ci
jinou Skodu, kterd na Vybaveni vznikne. Poskytovatel se zavazuje, Ze se bude o Vybaveni fadn¢ starat
a uzivat jej zpisobem odpovidajicim zachazeni dobrého hospodate, ze bude Vybaveni chranit pred
poskozenim, ztratou nebo zni¢enim, a nejpozdeéji do 30 dnli po ukonceni KHLP jej vratit zpét spolecnosti
na jeji ndklady ve stavu, v jakém jej pievzal, s pfihlédnutim k obvyklému opotiebeni. V piipadé ztraty,
zni¢eni, nadmérného opotfebeni nebo poskozeni z diivodu nedbalosti na strané poskytovatele se
poskytovatel zavazuje uhradit spole¢nosti vzniklou §kodu v plné vysi, max. vSak do vySe hodnoty
Vybaveni.

Spole¢nost se zavazuje, Ze zajisti na sviij naklad bézny servis, opravy a udrzbu Vybaveni, bude-li to u
Vybaveni pozadovano, stejn¢ tak jako veSkeré predepsané kontroly, prohlidky a revize v souladu s
pravnimi predpisy ¢i navodem k pouziti. Poskytovatel je povinen umoznit provedeni servisu podle
predchozi véty v pfedem oznameném terminu.

Spolecnost se zavazuje k Vybaveni dodat navod k obsluze v ¢eském jazyce a dals$i dokumentaci, kterou
vyzaduji pravni pfedpisy, zejména prohlaSeni o shod¢ dle zakona ¢. 90/21 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich, ve znéni pozdéjsSich predpist a prislusnych provadécich predpist a v piipadé, ze nejde o
uplné nové Vybaveni, aktualni protokol o provedeni BTK ve smyslu zakona (dolozeni platné BTK).
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Spolecnost se zavazuje provést na zadost poskytovatele, nebo pokud tak vyzaduji pravni predpisy
bezplatnou instruktdz obsluhy Vybaveni.

Néklady spojené s vyménou Vybaveni z béznych diivodii opotiebeni bude provadét na své ndklady
spolecnost.

Spolecnost bere na védomi, ze Poskytovatel neodpovidd za opotiebeni, poSkozeni, ztratu ¢i jiné
pochybeni Pacienta pti manipulaci s poskytnutym Vybavenim.

Spolecnost ponese veskeré vydaje v souvislosti s dodanim, instalaci a vracenim Vybaveni. Spole¢nost
se zavazuje, ze zajisti prevzeti ¢i odvoz Vybaveni od Poskytovatele ¢i zajisti jeho likvidaci na své
naklady, a to nejdfive jak to bude mozné a vhodné. Spolecnost uvédomi o vraceni Vybaveni pracovnika
Odboru zdravotnické techniky alespon 3 dny pted vracenim vybaveni na tel. ¢. [OU OU] nebo e-mailem
na [OU OU]. Vraceni Vybaveni (ve stavu, vjakém bylo ptevzato, s pfihlédnutim k obvyklému
opotiebeni) bude provedeno v misté plnéni na zaklad¢ pisemného protokolu podepsaného spolecnosti a
ze strany poskytovatele opravnénym pracovnikem Odboru zdravotnické techniky.

Spolecnost prohlasuje a zarucuje, ze ma k veskerému software, ktery je soucésti vySe uvedeného
Vybaveni, veSkera potiebna prava, a ze jej poskytovatel miZze vyuzivat pro Géely provadéni KHLP.

Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. odst. 119 Smlouvy dohodly, Ze se Smlouva méni
nasledujicim zptsobem:

Clanek XIII. Smlouvy Financni vyrovndni odst. 65 Smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim
odstavcem:

Spolecnost uhradi poskytovateli a zkousejicimu odménu za plnéni jejich zdvazki podle této smlouvy ve
vysi specifikované v Harmonogramu plateb - PRILOHA ¢ 1 této smlouvy. Piedpokladana vyse
finanéniho plnéni vyplyvajici z této smlouvy je 8 500 000 K& Castka bude uhrazena na udet
poskytovatele a zkousejiciho. Odména za ¢innost uvedenou odst. 20 je uvedena v odst. 70 tohoto ¢lanku.

Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. odst. 119 Smlouvy dohodly, Ze se Smlouva méni
nasledujicim zplsobem s Gcinnosti k 26. 7. 2021:

Clanek XIII. Smlouvy Financni vyrovndni odst. 66 Smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim
odstavcem:

Odmeény dle odst. 65 budou proplaceny po dokonceni vSech eCRF, vcetné vyfeSeni vSech eDRF
(elektronické dodate¢né dotazy) a po kladném vyjadieni ze strany spolec¢nosti ohledné jejich vyplnéni,
a to pololetné na zakladé danového dokladu vystaveného poskytovatelem a zkousejicim. Proplacenim
se rozumi den odepsani piislusné ¢astky z uctu spolecnosti. Proplaceny budou jednotlivé navstévy a
dalsi platby dle PRILOHY ¢&. 1, které musi byt zkousejicim kompletné zpracovany a musi byt
zodpovézeny vSechny ptipadné souvisejici dotazy. Faktura - danovy doklad bude vystaven
poskytovatelem a zkousejicim dle kalkulace vytvorené spolecnosti a odsouhlasené poskytovatelem a
zkouSejicim. Poskytovatel souhlasi se zasilanim podkladu k fakturaci na e-mail: [OU OU] a pro
hlavniho zkousejiciho [OU OU]. Datem zdanitelného plnéni je den schvaleni kalkulace vytvotrené
spole¢nosti. K &astkam uvedenym v PRILOHA ¢ I bude pfipoétena zakonna sazba DPH. Splatnost
danového dokladu c¢ini 30 dni ode dne jeho dorucéeni spole¢nosti. Veskeré bankovni poplatky hradi
platce. Faktura¢ni a korespondenéni adresa: sanofi-aventis, s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6.
V piipadé zkousejiciho je mozné vyplatit odmeénu i na zéklade potvrzeni vystaveného zkousejicim.

Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. odst. 119 Smlouvy dohodly, Ze Pfiloha ¢. 1 Smlouvy:
Harmonogram plateb se méni dle Prilohy ¢. 1 tohoto dodatku, a to s u¢innosti k 26. 7. 2021.

Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. odst. 119 Smlouvy dohodly, Zze Ptiloha ¢. 2 Smlouvy:
Zavazny navod cestovnich a jinych vyloh se méni dle Ptilohy ¢. 2 tohoto dodatku.
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Clanek I1. Dodatku

1. Ostatni ujednani smlouvy ziistavaji timto dodatkem nedotcena.

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

3. Dodatek vstupuje v platnost dnem podpisu posledni smluvni stranou a nabyva G¢innosti dnem
uvefejnéni v registru smluv v souladu se samostatnym ujednanim smlouvy. Uvetejnéni bude provadét
poskytovatel.

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

V Praze dne: 18.11.2021 V Brng dne:  30-11-2021 V Brné dne: 02.12.2021
spole¢nost: zkousejici: poskytovatel:

Ing. Bohdan Dobias [OU OU] Ing. Vlastimil Vajdak
prokurista feditel

Seznam priloh:

Ptiloha ¢. 1: Harmonogram plateb

Priloha ¢. 2: Zavazny ndvod proplaceni cestovnich a jinych vyloh
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PRILOHA & 1
Harmonogram plateb v K¢ bez DPH

Celkova odmeéna Poskytovatele a zkouSejiciho bude uréena na zadkladé vypoctu uvedené¢ho nize.
Smluvni strany ptedpokladaji, ze celkova odména Poskytovatele a zkousejiciho za plnéni poskytnuté
dle této Smlouvy bude dosahovat piiblizné ¢astky uvedené v odst. 65 vySe v této smlouve.

[NP NP]

PRILOHA &. 2:
[NP NP]
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