Contract No. 101228

DODATEK C. 3 KE SMLOUVE O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRiIPRAVKU EFC12522
ze dne 12. 12. 2017 (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. Jifim Smejkalem, prokuristou

dale jen zadavatel
A

Fakultni nemocnice Plzen

sidlem: Edvarda Benese 1128/13, 301 00 Plzen

ICO: 00669806

DIC: CZ00669806

zastoupend: doc. MUDr. Vaclavem Simankem, Ph.D., Feditelem
bankovni spojeni: Ceska narodni banka, Na Pfikopé& 28, 11503 Praha 1
Cislo uctu: 33739311/0710

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

dale jen zkouSejici

uzaviraji na zakladé pfechodu klinického hodnoceni EFC12522 pod nafizeni EU nize uvedeného dne,
mésice a roku dodatek ¢.3 ke Smlouvé ke klinickému hodnoceni EFC12522 uzaviené dne 12.12.2017
ve znéni dodatku €. 1 ze dne 10.9.2018 a dodatku €. 2 ze dne 23.3.2023 a prohladuiji, Ze se toto klinické
hodnoceni bude Fidit ode dne G&innosti tohoto dodatku &.3 podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona
€. 89/2012 Sb., obgansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,obEansky zakonik“) a
nafizenim EU €. 536/2014 ze dne 16.4.2014 o klinickych hodnocenich humannich IéCivych pFipravku 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. Zavérecna ustanoveni odst. 93 Smlouvy dohodly, Ze se
Smlouva od uc¢innosti dodatku €.3 méni nasledujicim zptsobem:

Clanek Ill. Misto a doba provedeni KHLP odst. 5 Smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim
odstavcem:

KHLP bude provedeno v obdobi [XX XX].

2. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zavéreéna ustanoveni odst. 93 Smlouvy dohodly, Ze se
Smlouva od ucinnosti dodatku €.3 méni nasledujicim zptsobem:
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Clanek VI. Sledovani (monitorovani) a kontrola prabéhu KHLP odst. 23 Smlouvy se rusi a nahrazuje
se nasledujicim odstavcem:

Povéfenym odpovédnym pracovnikem zadavatele pro sledovani pribéhu KHLP je:

a) [OUO0U]

b) adresa: Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00, Praha 6, Ceska republika
Zadavatel je opravnén jednostranné zménit povéfeného odpovédného pracovnika oznamenim
poskytovateli a zkouSejicimu, a to pisemnou formou.

. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zavérec¢na ustanoveni odst. 93 Smlouvy dohodly, Ze se
Smlouva od u¢innosti dodatku ¢.3 méni nasledujicim zplsobem:

Clanek XI. Viastnictvi vysledki KHLP a KZZP, jejich ochrana a publikovani vysledk( odst. 46
Smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:

ZkousSejici je povinen ponechat si a archivovat pouze jednu (1) kopii veSkerych dat generovanych v
pribéhu KH (klinického hodnoceni), a to na tak dlouhou dobu, ktera je vyzadovana podle pfisluSnych
regula¢nich pozadavku, nejméné vSak po dobu 25 let od ukonéeni studie (dale jen ,Archivacni
doba") za poplatek [NP NP] K¢, ktery je splatny po podpisu tohoto dodatku. Slozky pacientd budou
uchovavany podle poZadavka SKP (spravné klinické praxe), jak jsou definovany v Protokolu a v
souladu s mistné platnymi pfedpisy.

Clanek ll.dodatku

. Tento dodatek je nedilnou souc¢asti Smlouvy. Ostatni ujednani Smlouvy zlstavaji timto dodatkem
nedotéena.

. Tento dodatek ke Smlouvé je vyhotoven ve tfech vyhotovenich, z nichz kazd4 strana obdrzi po
jednom. V pfipadé, ze Smlouva je podepsana elektronicky za vyuziti elektronickych podpist, bude
vyhotovena pouze v jednom stejnopise.

. Tento dodatek nabyva platnosti dnem jeho podpisu posledni ze stran a u&innosti dnem zvefejnéni
dle zakona €. 340/2015 Sb., o registru smluv.

. Zadavatel bere na védomi, Ze poskytovatel je povinnen zvefejhovat informace v souladu se zakonem
€. 340/2015 Sb., o registru smluv. Smluvni strany se dohodly, Ze poskytovatel zvefejni tento
dodatek, ktery mu za timto G€elem pFipravi a poskytne zadavatel v souladu se zakonnou lhatou, a to
v strojové Citelném formétu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu: [OU OU]

. Pro vylou€eni pochybnosti smluvni strany potvrzuji, Ze obchodnim tajemstvim jsou a budou
vylou€eny z uvefejnéni 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 udajd. Dale nebudou uvefejiovany v souladu s § 3 odst. 2 zakona o RS ¢&asti
oznacené symboly ,[NP...NPJ]".

Na dukaz souhlasu se znénim dodatku pFipojuji strany své podpisy.
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V Praze
Datum

V Plzni
Datum

zadavatel

V Plzni
Datum

Ing. Jifi Smejkal, prokurista

poskytovatel

Contract No. 101228

doc. MUDr. Vaclav Simanek, Ph.D., feditel

zkousejici

[OU OU]J
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