Ev.¢. FNO: 017/0VZ/22/073-P Contract No.77356

DODATEK C. 1
KE SMLOUVE O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU
EFC15951 €. 017/0VZ/22/073-P A KLINICKE ZKOUSKY ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU
ze dne 1.12.2022 (dale jen ,,Smlouva“)

Mezi

Sanofi s.r.o.

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

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

Zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vliozka 5968
Zastoupena Ing. Petrem Novakem, prokuristou

dale jen spolecénost
A

Fakultni nemocnice Ostrava

Se sidlem 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika
ICO: 00843989

DIC: CZ00843989

Zfizovaci listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990 &.j. OP-054-25.11.90
Ve vécech této smlouvy je opravnén jednat: doc. MUDr. Ing. Jakub Cvek, Ph.D., MBA, naméstek
feditele pro védu, vyzkum a vyuku

Bankovni spojeni: Ceska narodni banka

Adresa banky: Na Pfikopé 28, 115 03 Praha 1

Cislo ugtu: 66332761/0710

IBAN: CZ59 0710 0000 0000 6633 2761

BIC kéd (SWIFT): CNBACZPP

Evidencni &islo smlouvy: 017/0VZ/22/073-P

Variabilni symbol pro tuto studii: 649071460

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel

A

prof. MUDr. Roman Hajek, CSc.

[OU OU]

Adresa pracovisté: Fakultni nemocnice Ostrava, Klinika hematoonkologie, 17. listopadu 1790/5,

708 52 Ostrava-Poruba

dale jen zkouSejici

uzaviraji na zakladé pfechodu klinického hodnoceni EFC15951 pod nafizeni EU nize uvedeného dne,
mésice a roku dodatek €.1 ke smlouveé ke klinickému hodnoceni EFC15951 uzaviené dne 1.12.2022 a
prohlasuji, Zze se toto klinické hodnoceni bude fidit ode dne ucinnosti tohoto dodatku ¢€.1 podle
ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich pfedpisu
(dale jen ,obEansky zakonik®) a nafizenim EU ¢&. 536/2014 ze dne 16.4.2014 o klinickych hodnocenich
humannich |éCivych pfipravkd a o zruSeni smérnice 2001/20/ES (dale jen ,Nafizeni“), (dale jen

.dodatek").
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Clanek I. dodatku

1. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XXI. Zavérecna ustanoveni odst. 150 Smlouvy dohodly, Ze
se Smlouva od ucinnosti dodatku méni nasledujicim zplsobem:

Clanek XIlIl. Viastnictvi vysledki KHLP a KZZP, jejich ochrana a publikovani vysledkt odst. 87
Smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:

Zkousejici a poskytovatel jsou povinni ponechat si a archivovat pouze jednu (1) kopii veSkerych dat
generovanych v pribéhu KHLP a/nebo KZZP (v€etné zdrojové dokumentace a slozky zkousejiciho,
vyzadovanych ICH pfedpisy a pfisluSnymi pravnimi pfedpisy upravujicimi provadéni KZZP a vcéetné
zaznamu o nepfriznivych udalostech, které mu byly oznameny v priibéhu KZZP), a to na tak dlouhou
dobu, ktera je vyzadovana podle pfislusnych regula¢nich pozadavku, nejméné v§ak po dobu 25 let
od ukonéeni studie (dale jen ,Archivaéni doba“) za ro¢ni poplatek [NP NP] K&, coz za 25 let ini [NP
NP] K&. Slozky pacientt zahrnujici zdrojovou dokumentaci a studijni dokumentaci budou uchovavany
poskytovatelem podle pozadavku SKP (spravné klinické praxe), jak jsou definovany v Protokolu a v
souladu s mistné platnymi pfedpisy.

Clanek Il.dodatku

1. Tento dodatek je nedilnou soucasti Smlouvy. Ostatni ujednani Smlouvy zlstavaiji timto dodatkem
nedotéena.

2. Tento dodatek ke Smlouvé je vyhotoven ve tfech vyhotovenich, z nichz kazda strana obdrzi po
jednom.

3. Tento dodatek nabyva platnosti dnem jeho podpisu posledni ze stran a ucinnosti dnem zvefejnéni
dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv.

4. Spole¢nost bere na védomi, ze poskytovatel je povinen zvefejfiovat informace v souladu se zakonem
€. 340/2015 Sh., o registru smluv. Smluvni strany se dohodly, Ze poskytovatel zvefejni tento
dodatek, ktery mu za timto U¢elem pfipravi a poskytne spole¢nost v souladu se zakonnou lhutou, a
to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu: [OU OU]

5. Pro vylou€eni pochybnosti smluvni strany potvrzuji, Ze obchodnim tajemstvim jsou a budou
vylou€eny z uverejnéni veSkeré Casti této smlouvy vySe umisténé mezi symboly: ,[XX...XX]“ a dale
budou z uvefejnéni vylou€eny Casti této smlouvy vySe umisténé mezi symboly: ,[OU...OU]* pro
ochranu osobnich Udaju. Dale nebudou uvefejfiovany v souladu s § 3 odst. 2 zadkona o RS ¢asti
oznacené symboly ,[NP...NPJ".

Na dukaz souhlasu se znénim dodatku pFipojuji strany své podpisy.
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spole¢nost

V Praze
Datum
Ing. Petr Novak, prokurista
poskytovatel
V Ostravé
Datum
doc. MUDr. Ing. Jakub Cvek, Ph.D., MBA, naméstek feditele pro védu, vyzkum a vyuku
zkousejici
V Ostravé
Datum

prof. MUDr. Roman Héjek, CSc.
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