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.Strana“)

PREAMBULE

(A) Strany uzavrely dne 14. 5. 2020 (,Datum uc€innosti Smlouvy“) Smlouvu o zajisténi

pfistupu  k lé¢ivému pripravku po ukonéeni klinického hodnoceni ,JEDNORAMENNA,
OTEVRENA, MULTICENTRICKA, PRODLUZOVACI STUDIE HODNOTICiI UCINNOST A
BEZPECNOST OCRELIZUMABU U PACIENTU S ROZTROUSENOU SKLEROZOU PO
PREDCHOZi UCASTI VE STUDIICH FAZE llIB/IV ZADAVATELE F. HOFMMANN-LA
ROCHE", C¢cislo protokolu: MN39158 (,Klinické hodnoceni“), Cislo smlouvy 20-0214
(,Smlouva“), kterou se Spole¢nost ROCHE zavazala poskytovat Poskytovateli bezplatné
Lécivy pfipravek Ocrelizumab pro Ucely pokraCovani léCby pacientu, ktefi ukongili ucast v
Klinickém hodnoceni a splnuji klinicka kritéria pro zafazeni do programu pro zajisténi IéCby po
skoné&eni klinického hodnoceni (Post-Trial Access Program, dale jen ,Program®).

(B) Spole¢nost ROCHE rozhodla o zpfistupnéni programu téz pacientim ucastnicim se

1.1

klinického hodnoceni ,OTEVRENE, JEDNORAMENNE, CTYRLETE KLINICKE HODNOCENI
ZA UCELEM POSOUZENI UCINNOSTI A BEZPECNOSTI LECBY OCRELIZUMABEM U
PACIENTU S PROGRESIVNi ROZTROUSENOU SKLEROZOU*, &islo protokolu MN39159.
Strany proto uzaviraji tento dodatek.

1. PREDMET DODATKU

Clanek 2.1 Smlouvy se v celém rozsahu rusi a nahrazuje nasledujicim znénim:

Osetrujici  1¢kai [ (Osetfujici 1ékai), ktery je zaméstnancem

Poskytovatele, prohlasuje, Ze povaZuje za vhodné a potfebné pokracovat v 1écbé
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1.2
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2.2
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pacienta ¢i pacientl, ktefi se Ucastnili klinickych hodnoceni s nazvem
,JEDNORAMENNA, OTEVRENA, MULTICENTRICKA, PRODLUZOVACI STUDIE
HODNOTICi UCINNOST A BEZPECNOST OCRELIZUMABU U PACIENTU
S ROZTROUSENOU SKLEROZOU PO PREDCHOZI UCASTI VE STUDIICH
FAZE IB/IV ZADAVATELE F. HOFMMANN-LA ROCHE“ ¢&islo protokolu:
MN39158, a ,OTEVRENE, JEDNORAMENNE, CTYRLETE KLINICKE
HODNOCENI| ZA UCELEM POSOUZENI UCINNOSTI A BEZPECNOSTI LECBY
OCRELIZUMABEM U PACIENTU S PROGRESIVNi ROZTROUSENOU
SKLEROZOU*, &islo protokolu MN39159, (,Pacient’ ,Klinické hodnoceni®)
zadavatele F. Hoffmann-La Roche Ltd., se sidlem Grenzacherstrasse 124, CH —
4070 Basel, Svycarsko (,Zadavatel), tykajici se Ocrelizumabu (,Lég&ivy
pfipravek) v ramci programu pro zajisténi léCby po skonéeni klinického
hodnoceni (Post-Trial Access Program, dale jen ,Program®) pro |éCbu pacientd
s roztroudenou sklerézou, v souladu s politikou Skupiny Roche tykajici se pFistupu
k 1&éCivym pFipravkim, které jsou pfedmeétem klinického hodnoceni (Roche Global
Policy on Continued Access to Investigational Medicinal Product), dostupnou na
této internetové strance:

http://www.roche.com/policy continued access to investigational medicines.pdf

Ostatni ujednani Smlouvy zUstavaji beze zmény.

2. ZAVERECNA USTANOVENI

Podpisova strana nasleduje.

Tento Dodatek muze byt ménén &i dopliovan pouze formou pisemné dohody obou Stran
vlastnoru¢né podepsané Stranami €i jejich opravnénymi zastupci.

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze Stran a u€innosti dnem uvefejnéni
v registru smluv dle Smlouvy. Strany prohladuji, Ze jejich prava a povinnosti se Fidi znénim
tohoto Dodatku jiz od Data u€innosti Smlouvy.
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Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlasuji, ze tento Dodatek vyjadfuje jejich pravou a svobodnou viili,
na dikaz ¢ehoz pfipojuji nize své podpisy.

Spoleénost ROCHE Poskytovatel

8.3.2022
Datum: 2322022 . Datum: ..................

Jmeéno: |GGG Jméno: MUDr. Lukas Velev, MHA

Funkce: Na zakladé plné moci Funkce: Reditel

23.2.2022
Datum: ..................

Jmeno: I

Funkce: Na zakladé plné moci

Precetl/a a souhlasi:
Osetiujici Iékar

2.3.2022
Datum: ..................

Jmeno: I
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