Contract No. SSA_2023 077352

DODATEK C. 3 KE SMLOUVE O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU EFC12522

uzaviené dne 2.2.2018 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, oddil C, vlozka 5968
zastoupend: Ing. Bohdanem Dobiasem, prokuristou

dale jen zadavatel
a

Fakultni nemocnice Brno

sidlem: Jihlavska 20, 625 00 Brno

ICO: 65269705

DIC: CZ65269705

jednajici: MUDr. Ivo Rovny, MBA, feditel

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, Rooseveltoval8, 601 10
¢islo uctu: 71234621/0710

variabilni symbol: 24532017 nebo ¢islo faktury

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel
a

[OU OU]

dorucovaci adresa: Fakultni nemocnice Brno, Interni hematologicka a onkologicka klinika, Jihlavska 20, 625 00 Brno
dale jen zkousejici

uzaviraji v souladu s ustanovenim §1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., Ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich
piedpist a zakonem o 1é¢ivech ¢. 378/2007 Sb., ve znéni do 30.1.2022, tento dodatek ke Smlouvé o provedeni kli-
nického hodnoceni 1é¢ivého piipravku uzaviené dne 2.2.2018 (dale jen ,,Smlouva“). Smluvni strany prohlasuji, ze
klinické hodnoceni zahajené na zékladé¢ Smlouvy probihd podle zdkona €. 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 1é¢ivych ptipravki a o zruseni
smérnice 2001/20/ES.

Clanek I. dodatku

1. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zaverecna ustanoveni odst. 80 Smlouvy dohodly, ze se Smlouva
meéni nasledujicim zptisobem:

Clanek VL. Sledovdni (monitorovani) a kontrola pritbéhu KHLP odst. 22 Smlouvy se rusi a nahrazuje se nasle-
dujicim odstavcem:

Povéfenym odpoveédnym pracovnikem zadavatele pro sledovani prubéhu KHLP je:

a) [OU OU]
b) adresa: sanofi-aventis, s.r.o., budova ARGO, Evropska 846/176a, 160 00, Praha 6, Ceské republika.
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2. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zdvérecna ustanoveni odst. 80 Smlouvy dohodly, ze se Smlouva
méni nasledujicim zplsobem:

Clanek XVI. Cestovni a jiné nahrady subjektiim hodnoceni odst. 66 Smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim
odstavcem:

Zadavatel zajisti subjekttiim hodnoceni autodopravu (taxi-doprava) na kazdou osobni navstévu ve zdravotnickém
zatizeni tam 1 zpé€t v ramci KHLP. [NP NP]. Proplaceni poskytovateli bude probihat [NP NP], a to na zaklad¢
faktury vystavené poskytovatelem dle kalkulace vytvofené zadavatelem a odsouhlasené zkousejicim. Splatnost
faktury ¢ini 30 dnid ode dne jeho doruceni zadavateli. Poskytovatel nasledné proplati subjektu hodnoceni za ne-
pohodli pfislusnou ¢astku v hotovosti na pokladné nemocnice. Dalsi platby subjektim hodnoceni nebudou po-
skytnuty. Zadavatel je odpovédny za oznameni zptisobu thrady cestovného pro subjekty klinického hodnoceni
prislusné etické komisi.

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.

3. Dodatek vstupuje v platnost dnem podpisu posledni smluvni stranou a nabyva ucinnosti dnem uvefejnéni
v registru smluv v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich piedpist. Uve-
fejnéni bude provadét poskytovatel.

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

V Praze dne: V Brné dne: V Brné dne:
zadavatel: poskytovatel: zkousejici:
Ing. Bohdan Dobias MUDr. Ivo Rovny, MBA [OU OU]
prokurista
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