Contract No.SSA 2024 094357

DODATEK C. 2 KE SMLOUVE O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU ACT16877

uzaviené dne 23. 6. 2021 (dale jen ,,Smlouva*) mezi

Sanofi s.r.o.

sidlem: Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupena Ing. Petrem Novakem, prokuristou

dale jen spolecnost
a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
I1CO: 00179906

DIC: CZ00179906

zastoupena: MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D., feditelem
bankovni spojeni: Ceska narodni banka

¢islo actu: 24639511/0710

variabilni symbol: ¢islo faktury

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel
a

[OU oU]
adresa zaméstnani: Neurologicka klinika Fakultni nemocnice Hradec Kralové

dale jen zkousejici

uzaviraji na zakladé piechodu klinického hodnoceni ACT16877 pod Natizeni niZze uvedeného dne, mésice a roku
dodatek ¢. 2 ke Smlouve ve znéni dodatku ¢. 1 ze dne 13. 3. 2023 a prohlasuji, Ze se toto klinické hodnoceni bude
fidit ode dne ucinnosti tohoto dodatku €. 2 podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik,
ve znéni pozdé€jsich predpist (dale jen ,,obfansky zakonik™) a nafizenim EU ¢. 536/2014 ze dne 16. 4. 2014 o
klinickych hodnocenich humannich 1é¢ivych piipravkii a o zruSeni smernice 2001/20/ES (dale jen ,,Narizeni®), (dale
jen ,,dodatek®).

Clanek 1. dodatku

1. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zdverecnd ustanoveni odst. 112 Smlouvy dohodly, Ze se Smlouva
méni nésledujicim zptisobem:

Clanek I1I. Smlouvy Misto a doba provadéni KHLP odst. 6 Smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim odstav-
cem:

KHLP bude zahajeno a ukonc¢eno v souladu se zakonem ¢.378/2007Sb, o 1éCivech, ve znéni pozde€jsich predpist,
pric¢emz bude probihat pfiblizné v obdobi [XX  XX].

2. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zdverecnd ustanoveni odst. 112 Smlouvy dohodly, Ze se Smlouva
méni nésledujicim zptisobem:
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Clanek V Smlouvy Vybér subjektii hodnoceni pro KHLP a vyZadani jejich souhlasu odst. 20 se rusi a nahrazuje
se nasledujicim odstavcem:

Do KHLP bude zkousejicim zatazeno piiblizné [ XX XX] subjektti hodnoceni. Pocet subjekti je pouze orientaéni
a muze byt spolecnosti v prubehu provadéni klinického hodnoceni jednostranné zménén, a to pisemnou formou.
Zatrazovani subjekt hodnoceni (dale jen ,,pacienti*) do KHLP je ,.kompetitivni* a spolecnost ma pravo jedno-
strann¢ ukoncit jej jesté pred dosazenim piiblizného poctu subjektti hodnoceni stanovenych predchozi vétou.
V zafazovani dalSich subjektd hodnoceni jsou zkousejici a/nebo poskytovatel opravnéni pokrac¢ovat teprve poté,
kdy k tomu obdrzi vyslovny pisemny pokyn spolecnosti; pokud zkousejici a/nebo poskytovatel bude pokracovat
v zafazovani dalSich subjekti hodnoceni, aniz by k tomu mélo pisemny pokyn od spole¢nosti, spole¢nost neni
povinna poskytovateli poskytnout jakékoli finan¢ni plnéni za takto zafazené subjekty hodnoceni. Spole¢nost mize
jednostranné urcit dalsi pravidla pro pocet zafazenych subjekti hodnoceni (napf. maximalni pocet subjekti hod-
noceni zatazenych za 1 den/tyden/mésic) a zkousSejici a poskytovatel jsou povinny tato pravidla dodrzovat.

. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zdverecnd ustanoveni odst. 112 Smlouvy dohodly, Ze se Smlouva
méni nasledujicim zpisobem:

Clanek VI. Smlouvy Sledovdni (monitorovani) a kontrola prithéhu KHLP odst. 27 Smlouvy se rusi a nahrazuje
se nasledujicim odstavcem:
Povéfenym odpoveédnym pracovnikem spolecnosti pro sledovani pribéhu KHLP je:
a) [OU OU]
b) adresa: Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00, Praha 6, Ceska republika.
Spolecnost je opravnéna jednostranné zménit povefencho odpovédného pracovnika oznamenim poskytova-
teli a zkousejicimu, a to pisemnou formou.

. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zavérecna ustanoveni odst. 112 Smlouvy dohodly, ze se Smlouva
meéni nasledujicim zplisobem

Clanek XI. Smlouvy Viastnictvi vysledkii KHLP, jeho ochrana a publikovani vysledkii odst. 48 se rusi a nahrazuje
se nasledujicim odstavcem:

Zkousejici je povinen ponechat si a archivovat pouze jednu (1) kopii veskerych dat generovanych v prubéhu KH
(klinického hodnoceni), a to na tak dlouhou dobu, ktera je vyzadovana podle piislusnych regulac¢nich pozadavk,
nejméné vsak po dobu 25 let od ukonceni studie (déle jen ,,Archivaéni doba“) za poplatek, jez je uveden v Piiloze
¢. 1 - Harmonogram plateb. Pokud bude spole¢nost pozadovat delsi archivaéni dobu nez 25 let, oznami poskyto-
vateli tuto skutecnost nejpozdéji v predstihu 6 mésici pred vyprsenim 25leté archivacni doby a uhradi naklady s
tim spojené [NP NP]. V piipadé, Ze spolecnost nesdéli ani neuhradi dalsi poplatek za archivaci dle pfedchozi
véty, je poskytovatel opravnény k likvidaci veskerych dokumenti studie. Slozky pacientti budou uchovavany
podle pozadavki SKP (spravné klinické praxe), jak jsou definovany v Protokolu a v souladu s mistné platnymi
predpisy.

. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zavérecna ustanoveni odst. 112 Smlouvy dohodly, Ze Ptiloha ¢.1:
Harmonogram plateb Smlouvy se na zakladé doplnéného protokolu klinického hodnoceni €. 3 méni v ¢asti B dle
Prilohy ¢.1 tohoto dodatku.

Clanek II. dodatku

. Ostatni ujednani Smlouvy zistadvaji nedotcena.

. Tento dodatek ke Smlouve je vyhotoven ve tfech stejnopisech, z nichz kazd4 strana obdrzi po jednom.

. Dodatek vstupuje v platnost dnem podpisu posledni smluvni stranou a nabyva t¢innosti dnem uvefejnéni v
registru smluv v souladu se se zakonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdé&jSich predpist, a

samostatnym ujednanim Smlouvy. Uvefejnéni bude provadét poskytovatel.

Na dikaz souhlasu se znénim dodatku piipojuji smluvni strany své podpisy.
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V Praze dne: 25 4.2024 V Hradci Kralové dne: V Hradci Kralové dne:
spole¢nost: T zkousejici: 10.5.2024 poskytovatel: {().5.2024
Ing. Petr Novak [OU oU] MUDr. Ales Herman, Ph.D.
prokurista feditel

3/4



Contract No.SSA 2024 094357

PRILOHA ¢. 1
Harmonogram plateb v K¢ bez DPH

Celkova odména Poskytovatele bude urcena na zakladé vypoctu uvedeného nize. Smluvni strany predpokladaji, ze

celkova odména Poskytovatele za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat pfiblizné ¢astky 18 800 000,-
K¢&.
[NP NP]
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