Contract No. 86438

DODATEK C. 1 K DILCI SMLOUVE C. 1 K RAMCOVE SMLOUVE O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU
uzaviené dne 30.4.2024
(dale jen ,,Dil€i smlouva ¢€.1%)

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, viozka 5968
zastoupena Ing. Petrem Novakem, prokuristou

(dale jen ,Spoleénost")
A

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

se sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

ICO: 00064165

DIC: CZ00064165

zastoupena [OU OU], na zakladé pIné moci ze dne [XX XX]
bankovni spojeni: [XX XX]

(déle jen ,Centrum®)

A

[OU OU]
pracovisté: VFN v Praze, Neurologickd klinika — RS centrum, Karlovo namésti 32, 128 00 Praha 2

(dale jen “Hlavni zkousSejici”)
(Spolecnost, Centrum a Hlavni zkusSejici dale spole¢né oznacovani jako ,Smluvni strany”)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona &. 89/2012 Shb.,
ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,obCansky zakonik“) a nafizenim EU ¢&.
536/2014 ze dne 16.4.2014 o Klinickych hodnocenich huméannich IéCivych pfipravkd a o zruSeni
smeérnice 2001/20/ES (dale jen ,Nafizeni) a v souladu s Ramcovou smlouvou o provedeni klinického
hodnoceni léCivého pripravku ze dne 20.12.2023 tento dodatek k Dil¢i smlouvé ¢&.1:

Clanek I. dodatku

1. Smluvni strany se v souladu s odst. 19 Dil¢i smlouvy €.1 dohodly, Ze se Dil&i smlouva ¢.1 méni
nasledujicim zplsobem:

Odstavec ¢.1 Dil€i smlouvy €.1 se ruSi a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:

Predmétem dil¢i smlouvy je klinické hodnoceni huméanniho lécivého pfipravku [XX XX]. Klinické
hodnoceni lé¢ivého pfipravku bude probihat dle protokolu ¢&islo EFC17919B a nazvaného
"Randomizovana, dvojité zaslepena studie faze 3 porovnavajici ué¢innost a bezpeénost [XX
XX] viéi teriflunomidu u dospélych pacientl s relabujicimi formami roztrousené sklerézy"
(dale jen ,Studie®), ktery byl pfedan a podepsan Hlavnim zkousSejicim a je uloZen v feSitelském
svazku Studie. Zadavatelem této Studie je sanofi-aventis recherche et developpement, 82 Avenue
Raspail, 94250 Gentilly, France (dale jen ,Zadavatel“). Spole¢nost prohlasuje, Zze pfedala Centru
a/nebo Hlavnimu zkousSejicimu veskeré informace (dokumenty) potfebné pro fadné provedeni
Studie (napf. PFiru¢ku zkousSejiciho (edice 6 ze 17. 1. 2024), Dokumentaci o Hodnoceném Iécivu
(posledni verze 2 z 20. 11. 2023) a aktualni Souhrn Udajl o pfipravku - SPC (pro teriflunomid), a
tyto pfedané informace (v€etné protokolu) jsou Uplné a spravné pro ucely provadéni Studie.
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2. Smluvni strany se v souladu s odst. 19 Diléi smlouvy €.1 dohodly, Ze se Dil&i smlouva ¢.1 méni
nasledujicim zplsobem:

Odstavec ¢.4 Dil¢i smlouvy ¢€.1 se rusi a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:

Studie bude provadéna v obdobi [XX XX], neza¢ne v$ak dfive, nez bude schvalena v CTIS portalu.
V pfipadé prodlouzeni Studie je Spole€nost opravnéna jednostranné prodlouzit Studii, a to zaslanim
pisemného oznameni Centru a Hlavnimu zkouSejicimu. Do Studie bude Hlavnim zkouSejicim
zarazen priblizny pocet [XX XX] subjektd hodnoceni. Zafazovani pacientd do Studie bude
.kompetitivni“ a Spole¢nost bude mit pravo ukondit jej jeSté pfed dosazenim pfiblizného poctu
subjektt hodnoceni stanovenych pfedchozi vétou. Smluvni strany berou na védomi, Ze k iniciacni
navstévé nedojde do okamziku uvefejnéni Smlouvy v registru smluv v souladu se Samostatnym
ujednanim uvedenym v ramcové smlouvé.

Clanek Il. dodatku

1. Tento dodatek je nedilnou soucasti Dil¢i smlouvy ¢.1. Ostatni ujednani Dil&i smlouvy ¢€.1 zUstavaji
timto dodatkem nedotcena.

2. Tento dodatek k Dil¢i smlouvé €.1 je vyhotoven ve tfech stejnopisech, z nichz kazda Smluvni strana
obdrzi po jednom.

3. Tento dodatek nabyva platnosti dnem jeho podpisu posledni ze Smluvnich stran a G€innosti dnem
uverejnéni dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru Smiuv.

4. Spole¢nost bere na védomi, Zze Centrum je povinno uvefejfiovat informace v souladu se zakonem
€. 340/2015 Sh., o registru smluv. Smluvni strany se dohodly, Ze Centrum uvefejni tento
dodatek, ktery mu za timto ucelem pfipravi a poskytne Spoleénost v souladu se zakonnou |hltou, a
to v strojové CitelIném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu: [XX XX].

5. Pro vylouceni pochybnosti Smluvni strany potvrzuji, Ze obchodnim tajemstvim jsou a budou
vylou€eny z uverejnéni veskeré ¢asti tohoto dodatku vyse umisténé mezi symboly: ,[XX...XX]"“ a dale
budou z uvefejnéni vylouCeny Casti tohoto dodatku vySe umisténé mezi symboly: ,[OU...OU]" pro
ochranu osobnich Udaji. Dale nebudou uvefejfiovany v souladu s § 3 odst. 2 zakona o RS &asti
oznacené symboly ,[NP...NP]“.

6. Administrativni poplatek za pravni posouzeni Dodatku €. 1 je [NP NP] K¢&, Tento poplatek bude
uhrazen po podpisu Dodatku €. 1 na zakladé vystavené faktury Centrem.

Na dukaz souhlasu se znénim dodatku pFipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne:
Spolecnost

Ing. Petr Novak
prokurista

V Praze dne:
Hlavni zkouSejici
[OU OU]

V Praze dne:
Centrum
[OU OU]
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