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

uzaviené dne 14.7.2021 mezi

Sanofi s.r.o.

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

I1CO: 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 u sv. Anny v Brné

se sidlem: Pekaiska 664/53, 602 00 Brno, Ceska republika
ICO: 00159816

DIC: CZ00159816

zastoupena: Ing. Vlastimilem Vajdakem, feditelem

nazev banky: CNB

¢. bankovniho uctu: 20001-71138621/0710

variabilni symbol: ¢islo faktury

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel
a

[OU OU]
dorucovaci adresa: 1. neurologicka klinika, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brn¢, Pekatska 664/53,
602 00 Brno

dale jen zkousejici

uzaviraji v souladu s ustanovenim §1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., Ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdé¢jsich
predpist a zakonem o 1éCivech ¢. 378/2007 Sb., ve znéni do 30.1.2022, tento dodatek ke smlouvé o provedeni
klinického hodnoceni 1é¢ivého pfipravku uzaviené dne 14.7.2021, ¢. poskytovatele KHL/2021/014/La, ve znéni
dodatku ¢. 1 ze dne 13.1. 2023 (dale jen ,,Smlouva‘“). Smluvni strany prohlasuji, ze klinické hodnoceni zahajené na
zaklad¢ 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 danad Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16.
dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich 1é¢ivych pfipravkd a o zruSeni smérnice 2001/20/ES.

Clanek I. dodatku

Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zdverecnd ustanoveni odst. 119 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] s obdobim zafazovani do [XX XX].
V ptipadé prodlouzeni KHLP zasle spole¢nost pisemné oznameni poskytovateli a zkousejicimu.
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Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zdvérecnad ustanoveni odst. 119 Smlouvy dohodly, Ze se Smlouva méni
nasledujicim zptisobem:

Clanek V. Smlouvy Vybér subjektii hodnoceni pro KHLP a vyzddani jejich souhlasu odst. 23 se rusi a nahrazuje se
nasledujicim odstavcem:

Do KHLP bude zkousejicim zatazeno pfiblizn¢ [ XX XX] subjektli hodnoceni. Pocet subjektil je pouze orientacni a
muze byt spole¢nosti v prubéhu provadéni klinického hodnoceni jednostranné zménén, a to pisemnou formou.
Zatazovani subjektti hodnoceni (dale jen ,,pacientd*) do KHLP je ,,kompetitivni a spole¢nost ma pravo jednostranné
ukoncit jej jeste pred dosaZenim pfiblizného poctu subjektii hodnoceni stanovenych ptedchozi vétou. V zarazovani
dalsich subjekti hodnoceni jsou zkousejici a/nebo poskytovatel opravnéni pokracovat teprve poté, kdy k tomu obdrzi
vyslovny pisemny pokyn spole¢nosti; pokud zkousejici a/nebo poskytovatel bude pokraovat v zafazovani dalSich
subjektl hodnoceni, aniz by k tomu mélo pisemny pokyn od spolec¢nosti, spole¢nost neni povinna poskytovateli
poskytnout jakékoli financni plnéni za takto zafazené subjekty hodnoceni. Spolenost miize jednostranné urcit dalsi
pravidla pro pocet zafazenych subjektt hodnoceni (napf. maximalni pocet subjektd hodnoceni zatazenych za 1
den/tyden/mésic) a zkousSejici a poskytovatel jsou povinny tato pravidla dodrzovat.

Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zdvérecnad ustanoveni odst. 119 Smlouvy dohodly, Ze se Smlouva méni
nasledujicim zpiisobem:

Clanek VI. Smlouvy Sledovdni (monitorovani) a kontrola pritbéhu KHLP odst. 30 Smlouvy se rusi a nahrazuje se
nasledujicim odstavcem:
Povétenym odpovédnym pracovnikem spolec¢nosti pro sledovani pribéhu 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 ozndmenim poskytovateli a
zkousejicimu, a to pisemnou formou.

. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zdvérecna ustanoveni odst. 119 Smlouvy dohodly, ze Piiloha ¢.1:
Harmonogram plateb Smlouvy se na zéklad¢ doplnéného protokolu klinického hodnoceni ¢. 3 méni dle Pfilohy ¢.1
tohoto dodatku. Proplaceni odmeén poskytovateli a zkousejicimu se bude tidit Pfilohou ¢.1 dodatku.

Clanek I1. dodatku

1. Ostatni ujedndni Smlouvy zlstavaji nedotcena.

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

3. Dodatek vstupuje v platnost dnem podpisu posledni smluvni stranou a nabyva t¢innosti dnem uvetejnéni v registru
smluv v souladu v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdgjsich ptedpist, a se
samostatnym ujednanim Smlouvy. Uvetejnéni bude provadét poskytovatel.

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

V Praze dne: 04- 06. 2024 V Brné¢ dne: V Brné dne: 12. 6. 2024
spole¢nost: zkousejici: poskytovatel:

Ing. Petr Novak [OU OU] Ing. Vlastimil Vajdak
prokurista reditel
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PRILOHA ¢. 1
Harmonogram plateb v K¢ bez DPH
Celkova odména Poskytovatele a zkousejiciho bude uréena na zakladé vypoctu uvedeného nize. Smluvni strany

piedpokladaji, ze celkova odména Poskytovatele a zkouSejiciho za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude
dosahovat piiblizné ¢astky 22 193 000,-K¢.

[NP NP]
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