Contract No.SSA 2024 094230

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

uzavriené dne 2.8.2021 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 [OU OU]J, CSU feditelem, na zakladé plné moci

dale jen spolecnost
a

Krajska zdravotni, a.s.

Sidlem: Socialni pé&e 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem

I1CO: 25488627

DIC: CZ25488627

Spole&nost zapsana v Obchodnim rejstifku u Krajského soudu v Usti nad Labem, oddil B, vlozka 1550.
Zastoupena: MUDr. Tatanou Soharovou, generalni feditelkou

Bankovni spojeni: CSOB, a.s. Usti nad Labem

C. uétu: 216686400/0300

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel
a

[OU OU]
Dorucovaci adresa: Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Teplice, 0.z., Neurologické odd€leni, Duchcovska 53,

415 29 Teplice

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 1éCivech, ve znéni do 30.1.2022, tento dodatek ke smlouvé o provedeni
klinického hodnoceni 1é¢ivého piipravku uzaviené dne 2.8.2021 (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 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

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

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

KHLP bude zahajeno a ukonceno v souladu se zdkonem ¢.378/2007Sb, o 1é¢ivech, ve znéni do 30. 1. 2022, pfi¢emz
smluvni strany predpokladaji, ze KHLP bude provedeno v obdobi [XX XX]. V piipad¢ prodlouzeni KHLP zasle
spole¢nost pisemné oznameni poskytovateli a zkouSejicimu.
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2. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zdvérecnad ustanoveni odst. 112 Smlouvy dohodly, Ze se Smlouva méni
nasledujicim zptisobem:

Clanek VI. Smlouvy Sledovdni (monitorovaini) a kontrola prithéhu KHLP odst. 28 Smlouvy se rusi a nahrazuje se
nasledujicim odstavcem:

Povétenym odpovédnym pracovnikem spolecnosti pro sledovani pritb¢hu KHLP je:
a) [OU OUJ
b) adresa: Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00, Praha 6, Ceské republika.
Spole¢nost je opravnéna jednostranné zménit povéreného odpovédného pracovnika oznamenim poskytovateli a
zkousejicimu, a to pisemnou formou.

3. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zdvérecnd ustanoveni odst. 112 Smlouvy dohodly, Ze Ptiloha ¢.1:
Harmonogram plateb Smlouvy se na zaklad¢ doplnéného protokolu klinického hodnoceni ¢. 3 méni dle Pfilohy ¢.1
tohoto dodatku.

Clanek I1. dodatku

1. Ostatni ujednani Smlouvy zlstavaji nedotCena.

2. Tento dodatek ke Smlouvé 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 uvefejnéni v registru
smluv v souladu se zédkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jsich predpist, a se samostatnym
ujednanim Smlouvy. Uvefejnéni bude provadét poskytovatel.

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

V Praze dne: V Usti nad Labem dne: V Usti nad Labem dne:
spole¢nost: zkousejici: poskytovatel:

[OU (010)1 [OU OU] MUDr. Tatana Soharova
CSU feditel generalni feditelka
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PRILOHA ¢&. 1
Harmonogram plateb

Celkova odména Poskytovatele bude uréena na zakladé vypocétu uvedeného nize. Smluvni strany piedpokladaji, ze
celkova odména Poskytovatele za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat piiblizné ¢astky 1 800 000,-
K¢&.

[NP NP]
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