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DODATEK C. 2 KE SMLOUVE O PROVEDENI KLINICKEHO

Cislo smlou
Doda

(,Dodatek")

SMLUVNi STRANY

ROCHE s.r.o.

sidlo: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, Ceska republika

ICO: 49617052

DIC: CZ49617052

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 13202
(.Spolecnost ROCHE")

a

Nemocnice Jihlava

sidlo: Vrchlického 59, 586 33 Jihlava, Cesk4 republika

ICO: 00090638

DIC: CZ00090638

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil Pr, viozka 1472
(,Poskytovatel”)

a

(,Hlavni zkouSejici*)

(Spole¢nost ROCHE, Poskytovatel a Hlavni zkouSejici déle spole¢né ,Strany” a kazdy z nich
samostatné ,Strana“)

PREAMBULE

Strany uzaviely dne 10. 9. 2018 Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni s ndzvem ,OTEVERENE,
JEDNORAMENNE, CTYRLETE KLINICKE HODNOCENi ZA UCELEM POSOUZENi UCINNOSTI
A BEZPECNOSTI LEGBY OCRELIZUMABEM U PACIENTU S PROGRESIVNi ROZTROUSENOU
SKLEROZOU", ¢. p. MN39159, (,Studie*), &islo [l a dile dodatek &. 1 k této smlouvé dne

31. 3. 2020 (,Smlouva®).

S ohledem na navy3eni Castky kompenzace néklad( Pacientli v souvislosti s nav§tévami a na
planované podfizeni Studie regulaci Nafizeni o klinickych hodnocenich si Strany pieji upravit
Smiouvu jak uvedeno nize a proto nyni uzaviraji tento dodatek ¢. 2 ke Smlouvé (,Dodatek”).

1. PREDMET DODATKU
Do ¢lanku 1.1 Smlouvy se dopliuji nasledujici definice:
wNafizeni o klinickych naiizeni Evropského parlamentu a

hodnocenich“ Rady (EU) ¢. 536/2013 ze dne 16. dubna
2014 o Klinickych  hodnocenich
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1.2

1.3

1.4

1.5

2.1

2.2

Cislo smlouvy:
Dodatek ¢islo:2

humaénnich lécivych pripravkG a o
zruSeni smérnice 2001/20/ES

»Vyhlaska o provadéni vyhlddka &. 463/2021 Sb., o blizsich

klinického hodnoceni“ podminkdch  provadéni klinického
hodnoceni  huménnich IéCivych
pfipravk(

Odkazy na pravni piedpisy, kterymi se bude Studie Fidit, se doplfuji o Nafizeni o klinickych
hodnocenich a odkazy na Vyhlasku o spravné klinické praxi se nahrazuji odkazy na Vyhlasku o
provadéni klinického hodnoceni, oboje od okamziku podfizeni Studie regulaci Nafizeni o klinickych
hodnocenich, o kterém budou Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici informovani.

Doba archivace studijni dokumentace uvedena v &l. 4.6 Smlouvy se prodiuzuje na 25 let od ukonéeni
Studie.

V ¢lanku 6 Prilohy ¢. 1 Smlouvy ,ROZPOCET A PLATEBNI PODMINKY* se Castka kompenzace
nakladi vyplacend Pacientiim v souvislosti s jednou navstévou zvySuje na 1.000 K¢, a to pro kazdého
jednotlivého Pacienta od podpisu pfislusné nové verze informovaného souhlasu pfislusnym
Pacientem.

Ostatni ujednani Smiouvy zistévaji beze zmény.

2.  ZAVERECNA USTANOVEN{
Tento Dodatek miize byt ménén ¢i dopliiovan pouze formou pisemné dohody v8ech Stran podepsané
Stranami &i jejich opravnénymi zéstupci.
Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze Stran a Uéinnosti dnem uverejnéni
v registru smiuv dle Smlouvy.

Podpisové strana nasleduje.
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Cislo smiouvy:
Dodatek ¢islo:2

Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlasuji, Ze tento Dodatek vyjadruje jejich pravou a svobodnou viili, na
diukaz ¢ehoz pfipojuji nize své podpisy.

Spole¢nost ROCHE

Jméno: Dr. Lukas Velev

Funkce: Reditel
Funkce: Na zdkladé plné moci

Hlavni zkousejici

16 01, 2024

Funkce: Na zdkladé pIné moci

Funkce: Hlavni zkousejici
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