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DODATEK €. 2 KE SMLOUVE O ZAJISTENI PRISTUPU K LECIVEMU
PRIPRAVKU PO UKONCENI KLINICKEHO HODNOCENI

(,Dodatek*]

SMLUVNI STRANY

(11 ROCHEs.r.o.
sidlo: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, Ceska republika
ICO: 49617052
DIC: CZ49617052
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 13202

(, Spoleénost ROCHE"]
a

(2] Nemocnice Jihlava, pfispévkova organizace
sidlo: Vrchlického 59, 586 33 Jihlava, Ceska republika
ICO: 00090638
DIC: CZ00090638
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil Pr, vlozka 1472

(,Poskytovatel“]

(Spole¢nost ROCHE a Poskytovatel dale spole¢né , Strany“ a kazdy z nich samostatné , Strana“]

PREAMBULE
(A] Strany uzaviely dne 14. 5. 2020 smlouvu o zajisténi pfistupu k lIéCivému pfipravku po ukonéeni
klinického hodnoceni, ¢islo 20-0214, ve znéni dodatku ¢. 1 ze dne 8. 3. 2022 (, Smlouva“].

(B) Smlouva se tykala zajiSténi pfistupu k IéCivému pFipravku ocrelizumab po ukonéeni klinického
hodnoceni ¢.p. MN39158 a MN39159. Strany si preji rozSifit zajisténi Ié¢ivého pFipravku ocrelizumab
po ukonceni klinického hodnoceni téz na pacienty, ktefi se Gcastnili klinickych hodnoceni €.p.
CN42097 a ¢.p. MN43964, a za tim Ucelem uzaviraji tento dodatek ¢. 2 ke Smlouvé (, Dodatek“].

1. PREDMET DODATKU

1.1 Clanek 2 odst. 2.1 Smlouvy se timto v celém rozsahu rusi a nahrazuje se nasledujicim znénim:

,O8etfujici lékar (, OSetfujici lékar‘], ktery je
zaméstnancem Poskytovatele, prohlaSuje, Ze povaZuje za vhodné a potiebné
pokracovat v |éCbé pacienta €i pacientl, ktefi se Gcastnili klinického
hodnoceni & p MN39158 - [ JEDNORAMENNA, OTEVRENA,
MULTICENTRICKA, PRODLUZOVACI STUDIE HODNOTICI UCINNOST
A BEZPECNOST OCRELIZUMABU U PACIENTU S ROZTROUSENOU
SKLEROZOU PO PREDCHOZI UCASTI VE STUDIICH FAZE HIIB/IV
ZADAVATELE F.HOFMMANN-LA ROCHE", pacienta ¢&i pacient(, ktefi se
aéastnili  klinického hodnoceni & p. MN39159 - | OTEVRENE,
JEDNORAMENNE, CTYRLETE KLINICKE HODNOCENI ZA UCELEM
POSOUZENI UCINNOSTI A BEZPECNOSTI LECBY OCRELIZUMABEM
U PACIENTU SPROGRESIVNI ROZTROUSENOU SKLEROZOU*,
pacienta ¢i pacient(, ktefi se G€astnili klinického hodnoceni &. p. MN43964
- ,MULTICENTRICKA, JEDNOOBOROVA, OTEVRENA,
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PRODLOUZENA, OPAKOVACI STUDIE S CILEM ZHODNOTIT
DLOUHODOBOU BEZPECNOST A UCINNOST OCRELIZUMABU U
PACIENTU S ROZTROUSENOU SKLEROZOU* a pacienta & pacientd,
ktefi se Ucastnili  klinického hodnoceni €. p. CN42097 -
»MULTICENTRICKE RANDOMIZOVANE KLINICKE HODNOCENI FAZE
Il S PARALELNIMI SKUPINAMI, CASTECNE ZASLEPENE,
KONTROLOVANE PLACEBEM A AVONEXEM®, K NALEZENI
OPTIMALNI DAVKY A POSOUZENIi UCINNOSTI PODLE VELIKOSTI
LEZ MERENYCH MAGNETICKOU REZONANCI A BEZPECNOSTI 2
RUZNYCH REZIMU DAVKOVANI PRIPRAVKU OCRELIZUMAB U
PACIENTU S RELABUJICIREMITENTNI ROZTROUSENOU
SKLEROZOU* Ckazdy vy3e uvedeny pacient dale jen , Pacient* a kazdé vyse
uvedené klinické hodnoceni déle jen ,Klinické hodnoceni*) zadavatele F.
Hoffmann-La Roche Ltd., se sidlem Grenzacherstrasse 124, CH - 4070
Basel, Svycarsko (,Zadavatel), tykajici se Ocrelizumabu (,Lé&ivy
pripravek”) v rdmci programu pro zajisténi Ié€by po skonc&eni klinického
hodnoceni ¢. AG40256 (Post-Trial Access Program, dale jen ,Program*)
pro lé¢bu pacientl s roztrouSenou sklerdzou, v souladu s politikou Skupiny
Roche tykajici se pfistupu k [éCivym pfipravkim, které jsou pfedmétem
klinického hodnoceni (Roche Global Policy on Continued Access to
Investigational Medicinal Product), dostupnou na této internetové strance:

http://www.roche.com/policy_continued_access_to_investigational_medici
nes.pdf

1.2 Ostatni ujednani Smlouvy zGstéavaji beze zmeény.

2. ZAVERECNA USTANOVENI

2.1 Tento Dodatek mlze byt ménén ¢&i dopliovan pouze formou pisemné dohody obou Stran
vlastnoru¢né podepsané Stranami &i jejich opravnénymi zastupci.

Podpisova strana nasleduije.
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Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlasuji, ze tento Dodatek vyjadfuje jejich pravou a svobodnou vili, na
dikaz €ehoz pfFipojujinize své podpisy.

Spoleénost ROCHE Poskytovatel

Datum

Jmeno Jméno: ing. Alexander Filip
Funkce: na zakladé plné moci Funkce: feditel
i NEMOCNICE JIHLAVA. pfispévkova organizace
Datum: _ 05/08/2024 Vrchlického 59. 586 33 Jihlava
l ICO: 00090638. DIC: CZ00090638 !
tel.: 567 157 111 fax: 567 301 212 |
L e ;
..."L‘.*‘__,;‘; ~_~_—.—J
Jméno:
Funkce: na zakladé plné moci
Precetl a souhlasi.
OSetfujici |ékar
3
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