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DODATEK C. 1 KE SMLOUVE O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU ACT16877

uzaviené dne 14.7.2021 mezi

sanofi-aventis, s.r.o.

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

1CO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsand V obchodnim rejsttiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupena: Ing. Bohdanem Dobiasem, prokuristou

dale jen spolecnost
a

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

se sidlem: Pekatska 664/53, 602 00 Brno, Ceska republika
ICO: 00159816

DIC: CZ00159816

zastoupena: Ing. Vlastimilem Vajdakem, feditelem

nazev banky: CNB

¢. bankovniho uétu: 20001-71138621/0710

variabilni symbol: ¢islo faktury

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel
a

[OU OU]
dorucovaci adresa: 1. neurologicka klinika, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brn¢, Pekarska 664/53,
602 00 Brno

dale jen zkousejici

uzaviraji v souladu s ustanovenim §1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., Ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich
predpist a zakonem o 1é¢ivech ¢. 378/2007 Sb., ve znéni do 30.1.2022, tento dodatek ke smlouvé o provedeni
klinického hodnoceni 1é¢ivého piipravku uzaviené dne 14.7.2021, ¢. poskytovatele KHL/2021/014/La (dale jen
»Smlouva®). Smluvni strany prohlasuji, ze klinické hodnoceni zahajené na zakladé Smlouvy probiha podle zakona
¢. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech, ve znéni do 30.1.2022, tj. na klinicka hodnoceni se nebude vztahovat pravni Giprava dana
Nartizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humannich 1é¢ivych ptipravka a o zruseni smérnice 2001/20/ES.

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

Clanek 111. Smlouvy Misto a doba provadéni KHLP odst. 6 Smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:

KHLP bude zahajeno a ukonceno v souladu se zakonem ¢.378/2007Sb, o 1é¢ivech, ve znéni do 30. 1. 2022, pticemz
smluvni strany piedpokladaji, z2 KHLP bude provedeno v obdobi [XX XX] s obdobim zafazovani do [XX XX].
V piipadé prodlouzeni KHLP zasle spolecnost pisemné oznameni poskytovateli a zkouSejicimu.

Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. odst. 119 Smlouvy dohodly, Ze se Smlouva méni nasledujicim zptsobem:
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Clanek VI. Smlouvy Sledovani (monitorovini) a kontrola pritbéhu KHLP odst. 30 Smlouvy se rusi a nahrazuje se
nasledujicim odstavcem:

Povétenym odpoveédnym pracovnikem spolecnosti pro sledovani pribéhu KHLP je:
a) [OU OU]
b) adresa: sanofi-aventis, s.r.o., budova ARGO, Evropska 846/176a, 160 00, Praha 6, Ceské republika.
Spolecnost je opravnéna jednostranné zmeénit povéeného odpovédného pracovnika ozndmenim poskytovateli
a zkousejicimu, a to pisemnou formou.

Clanek I1. Dodatku

1. Ostatni ujednani Smlouvy zlstavaji nedotcena.

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

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

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

V Praze dne: 11.01.2023 V Brn¢ dne; 13.01.2023 V Brné dne; 13012023
spole¢nost: zkousejici: poskytovatel:

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