Contract No.81973

DODATEK C. 3
KE SMLOUVE O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU
EFC15992
ze dne 29.5.2020 (dale jen ,,Smlouva“)

Mezi

Sanofi s.r.o.

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

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

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

dale jen spolec¢nost

A

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sokolska 581, 500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec Kralové
ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

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

Cislo Uctu: 24639511/0710

variabilni symbol: &islo faktury

déle jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel
A
[OU OU]

IV. interni hematologicka klinika, Fakultni nemocnice Hradec Kréalove,
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Krélové

dale jen zkouSejici

uzaviraji na zakladé prfechodu klinického hodnoceni EFC15992, EU CT number:2023-507419-37-00
pod nafizeni EU niZze uvedeného dne, mésice a roku dodatek €.3 ke smlouvé ke klinickému hodnoceni
EFC15992 uzaviené dne 29.5.2020 ve znéni dodatku €. 1 ze dne 21.2. 2021 a dodatku €. 2 ze dne 25.
2. 2021 a prohlasuji, ze se toto klinické hodnoceni bude Fidit ode dne Ucinnosti tohoto dodatku ¢.3
podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona &. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, ve znéni pozdéjSich
predpist (dale jen ,ob€ansky zakonik“) a nafizenim EU €. 536/2014 ze dne 16.4.2014 o klinickych
hodnocenich humannich I1é€ivych pfipravkd a o zruSeni smérnice 2001/20/ES (dale jen ,Nafizeni®),

(dale jen ,dodatek®).

Clanek I. dodatku

1. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zavéreéna ustanoveni odst. 114 Smlouvy dohodly, ze

se Smlouva od ucinnosti dodatku méni nasledujicim zplsobem:

Clanek XI. Viastnictvi vysledkii KHLP, jeho ochrana a publikovéni vysledki odst. 49 Smlouvy se rusi

a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:
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ZkouSejici je povinen ponechat si a archivovat pouze jednu (1) kopii vesSkerych dat generovanych v
pribéhu KH (klinického hodnoceni), a to na tak dlouhou dobu, ktera je vyzadovana podle pfislusnych
regulaénich pozadavku, nejméné vSak po dobu 25 let od ukonéeni studie (dale jen ,Archivacni doba*).
Poskytovatel provede zpoplatnénou archivaci [NP NP]. Na zpoplatnénou archivaci bude vystavena
faktura po podpisu smlouvy. Slozky pacientll zahrnujici zdrojovou dokumentaci a studijni
dokumentaci budou poskytovatelem uchovavany podle pozadavk( SKP (spravné klinické praxe), jak
jsou definovany v Protokolu a v souladu s mistné platnymi pfedpisy.

2. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zavérecna ustanoveni odst. 114 Smlouvy dohodly, Ze se
Smlouva od G¢innosti dodatku méni nasledujicim zplsobem:

Pfiloha ¢. 1 Harmonogram plateb se v ¢asti Ostatni odmény méni nasledovné:

Spole€nost uhradi poskytovateli naklady za projednani smlouvy ve vysi [NP NP]. Na tuto ¢astku bude
vystavena faktura po podpisu smlouvy.

Poskytovatel zajisti archivaci dle odst. 49 smlouvy. Spole¢nost uhradi poskytovateli za 25 let
archivace castku celkem [NP NP], tj. [NP NP]. Na ¢astku za doplatek [NP NP] za navysSenou
archivaci bude vystavena faktura po podpisu dodatku €. 3.

Spoleénost uhradi poskytovateli naklady za projednani dodatku ve vysi [NP NP]. Na Tuto
¢astku bude vystavena faktura po podpisu dodatku.

Clanek ll.dodatku

1. Tento dodatek je nedilnou soucasti Smlouvy. Ostatni ujednani Smlouvy zlstavaji 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 uvefejnéni
dle zakona €. 340/2015 Sb., o registru smluv.

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

5. Pro vylou€eni pochybnosti smluvni strany potvrzuji, Ze obchodnim tajemstvim jsou a budou
vylou€eny z uvefejnéni veSkeré €asti této smlouvy vySe umisténé mezi symboly: ,[XX...XX]“ a dale
budou z uvefejnéni vyloueny Casti této smlouvy vySe umisténé mezi symboly: ,[OU...OU]* pro
ochranu osobnich Gdaju. Dale nebudou uvefejfiovany v souladu s § 3 odst. 2 zakona o RS ¢asti
oznacCené symboly ,[NP...NPJ*. Poskytovatel vyzaduje zaslat spole¢nosti revidovanou a pisemné
odsouhlasenou finalni verzi dodatku ve strojové Citelném formatu s podbarvenym (redigovanym)
textem, ktery spolecnost povazuje za obchodni tajemstvi dle ust. § 504 zakona ¢. 89/2012 Sb.,
ob&anského zakoniku. Spole€nost povazuje za své obchodni tajemstvi nasledujici informace:
prehled plateb a planovany pocet subjektd hodnoceni na daném pracovisti, jména a funkce
povéfenych osob k podpisu smluv vyjma statutarnich zastupcl. Tyto informace jsou bézné
nedostupné verfejné &i v pfisluSnych obchodnich kruzich a pro spole€nost konkurenéné vyznamné.
Uvefejnéni takovych osobnich udaji a obchodnich tajemstvi by tak mohlo poskodit zajmy
spole€nosti. Poskytovatel je povinen ziskat souhlas spole€nosti pfed uvefejnénim redigovaného
dodatku nad ramec podbarveného textu ze strany spoleénosti.
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6. Predpokladana hodnota Smlouvy ve znéni dodatku &. 3: 3 322 942,-K¢.

Na dlikaz souhlasu se znénim dodatku pfipojuji strany své podpisy.

spolec¢nost

V Praze
Datum 6. 8. 2024

Ing. Petr Novak, prokurista

poskytovatel
V Hradci Kralové

Datum__9_8. 2024

MUDr. AleS Herman, Ph.D., feditel

zkousejici

V Hradci Kralové
Datum 13.8. 2024

[OU OU]
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