Contract No. poskytovatel 017/0VZ/21/037-P Contract No.SSA_ 2023 075970

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

uzaviené dne 12.7.2021 mezi

sanofi-aventis, s.r.o.

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

1CO: 44848200

DIC: CZ44848200

Zapsand V obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
Zastoupena [OU OU], CSU feditelem, na zaklad¢ plné moci

dale jen spolecnost
a

Fakultni nemocnice Ostrava

Se sidlem 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika
I1CO: 00843989

DIC: CZ00843989

Ve vécech této smlouvy je opravnén jednat: doc. MUDr. Ing. Jakub Cvek, Ph.D., MBA, naméstek feditele
pro védu, vyzkum a vyuku

Bankovni spojeni: Ceské narodni banka

Adresa banky: Na Ptikopé 28, 115 03 Praha 1

Cislo uétu: 66332761/0710

IBAN: CZ59 0710 0000 0000 6633 2761

BIC kod (SWIFT): CNBACZPP

Variabilni symbol pro tuto studii: 649071353

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel

a

MUDr. Pavel Hradilek, Ph.D.
[OU OU]

Misto pracovisté: Neurologicka klinika Fakultni nemocnice Ostrava

dale jen zkousejici

uzaviraji v souladu s ustanovenim §1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich
predpist, a zakonem ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech, ve znéni do 30.1.2022, tento dodatek ke smlouvé o provedeni
klinického hodnoceni 1é¢ivého ptipravku uzaviené dne 12.7.2021 (déle 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 uprava dana Natizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich lé¢ivych piipravki a o zruSeni
smérnice 2001/20/ES.

Clanek I. Dodatku

Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zaveérecnd ustanoveni 0dst. 114 Smlouvy dohodly, Ze se Smlouva méni
nasledujicim zptisobem:

1/2



Contract No. poskytovatel 017/0VZ/21/037-P Contract No.SSA_ 2023 075970

Clanek I11. Smlouvy Misto a doba provadeéni KHLP odst. 6 Smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:

KHLP bude zahajeno a ukonéeno v souladu se zakonem ¢.378/2007Sb, o 1é¢ivech, ve znéni do 30. 1. 2022, pticemz
smluvni strany predpokladaji, ze KHLP bude provedeno v obdobi [XX XX]. Pfipadna odchylka skute¢né doby trvani
od predpokladané doby trvani piesahujici tuto dobu o vice nez 6 mésicti vyzaduje zménu této smlouvy ve forme
pisemného dodatku.

Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zdvérecna ustanoveni odst. 114 Smlouvy dohodly, ze se Smlouva méni
nasledujicim zptsobem:

Clanek V1. Smlouvy Sledovdni (monitorovani) a kontrola pritbéhu KHLP odst. 28 Smlouvy se rusi a nahrazuje se
nasledujicim odstavcem:
Povéfenym odpovédnym pracovnikem spolecnosti pro sledovani pribéhu KHLP je:
a) [OUOU]
b) adresa: sanofi-aventis, s.r.o., budova ARGO, Evropska 846/176a, 160 00, Praha 6, Ceska republika.
Spole¢nost je opravnéna jednostranné zménit povéfeného odpovédného pracovnika oznamenim poskytovateli
a zkousejicimu, a to pisemnou formou.

Clanek I1. Dodatku

1. Ostatni ujedndni Smlouvy zlstavaji nedotcena.

2. Tento dodatek ke Smlouveé 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 uveiejnéni v registru
smluv v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jsich piedpisi. Uvetejnéni bude
provadét poskytovatel.

4. Spole¢nost se zavazuje poskytnout poskytovateli na kontaktni e-mail: [OU OU] vyse uvedeny dodatek
v redigované podobé uréené k uvetejnéni v registru smluv dle ptfedchoziho odstavce.

Na dukaz souhlasu se znénim dodatku ptipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne: V Ostrave dne: V Ostravée dne:

spole¢nost: zkousejici: poskytovatel:

[OU OU] MUDr. Pavel Hradilek, Ph.D.  doc. MUDr. Ing. Jakub Cvek, Ph.D., MBA
CSU fteditel naméstek feditele pro védu, vyzkum a vyuku
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