Contract No. 109289

DODATEK C. 1
KE SMLOUVE O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU
EFC18156
uzaviené dne 29.10.2024
(dale jen ,,Smilouva“)

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. Jifim Smejkalem, prokuristou

(dale jen ,Spoleénost")
A

Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

se sidlem: Kyjevska 44, 532 03 Pardubice, Ceska republika

ICO: 27520536

DIC: CZ27520536

banka: CSOB, a.s., Radicka 333/150, 150 57 Praha 5

¢islo uctu: 280123725/0300

IBAN: CZ24 0300 0000 0002 8012 3725, BIC: CEKOCZPP

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralové, oddil B, vlozka 2629
zastoupena: MUDr. Tomasem Gottvaldem, MHA, generalnim feditelem a pfedsedou pfedstavenstva a
MUDr. Vladimirem Ningerem, Ph.D., MBA, ¢lenem pfedstavenstva

(dale jen ,Centrum®)

A

[OU 0OU]
adresa pracovisté: Neurologicka klinika, Nemocnice Pardubickeho kraje a.s., Kyjevska 44, 532 03
Pardubice, Ceska republika

(dale jen “Hlavni zkouS$ejici”)
(Spolecnost, Centrum a Hlavni zkuSejici dale spole¢né oznacovani jako ,Smluvni strany”)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb.,
ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpisli (dale jen ,ob&ansky zakonik®) a nafizenim EU &.
536/2014 ze dne 16.4.2014 o klinickych hodnocenich humannich léCivych pfipravkl a o zruSeni smérnice
2001/20/ES (dale jen ,Nafizeni“) tento dodatek ke Smlouvé:

Clanek I. dodatku

1. Smluvni strany se v souladu s Cl.13 - Rizné ustanoveni odst. 13.12. Smlouvy dohodly, Ze se
odst. 2.23 méni nasledujicim zplsobem:
Smluvni partnefi jsou si védomi, Ze Spole¢nost nebo jejim jménem treti strana dikladné monitoruje
provadéni Studie a pravidelné navstévuje Centrum. Po pfedchozim oznameni Smluvni partnefi
umozni v bézné pracovni dobé Spole¢nosti nebo ji povéfenému zastupci na jejich vlastni pfiméfené
naklady pfistup do prostor, kde se Studie provadi. Priibéh a provadéni Studie budou kontrolovany a
sledovany odbornymi Utvary ¢&i povéfenymi pracovniky Spolecnosti, kterym Centrum i Hlavni
zkousejici umozni pfistup ke v8em informacim ziskanym v ramci Studie i ke vSem vysledkim
laboratornich testu, vySetfeni, zkouSek a veSkerym zaznam(m o subjektech hodnoceni zafazenych
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do Studie (pfipadné i jejich kopiim), které jsou Hlavnimu zkouSejicimu dostupné. Je-li zdravotnicka
dokumentace tvofena pomoci elektronického systému, umozni Centrum i zkousejici povéfenym
pracovnikim Spole¢nosti ovéfit Uplnost listinné zdravotnické dokumentace subjektd hodnoceni
zarazenych do Studie porovnanim s elektronickym systémem.

Povéfenym odpovédnym pracovnikem Spolecnosti pro sledovani prabéhu Studie je:

i. [OU O0U]

ii. adresa: Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00, Praha 6, Ceska republika.
Spole€nost je opravnéna jednostranné zmeénit povéfeného odpovédného pracovnika oznamenim
Centru a Hlavnimu zkouSejicimu, a to pisemnou formou.

Prabéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany take auditory SpoleCnosti, tim neni dotCeno
pravo kontroly povéfenymi pracovniky pfisluSnych statnich organtd CR a zahrani€nich kontrolnich
Ufadu (jak upravuje Smlouva dale).

Spole¢nost mlze povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo pracovniky
jinych organizaci, nez je uvedeno v tomto ¢lanku Smlouvy a oznamit tuto skute€nost Hlavnimu
zkousejicimu.

Smluvni partnefi se zavazuji pfiméfené podporovat tyto monitorovaci aktivity, v€éetné ale bez
omezeni, poskytnutim pfistupu povéfenému zastupci Spole¢nosti do prostor a k datim dle potfeby a
spolupracovat se Spole¢nosti nebo pfislusnou tfeti stranou v tomto ohledu. Na zadost Spole¢nosti
jsou Hlavni zkousejici a Clenové studijniho tymu povinni se zugastnit osobni diskuse.

Subjekty hodnoceni musi byt pouceny podle této Smlouvy a informovany také o tom, Ze Udaje ziskané
0 nich v pribéhu Studie mohou byt pro ucely kontroly pouzity a pfedlozeny také pfislusnym statnim
organtm CR, opravnénym zahraniénim kontrolnim organim a zastupctm Spole&nosti, a subjekty
hodnoceni s tim musi vyslovit souhlas v dokumentu informovaného souhlasu.

2. Smluvni strany se v souladu s Cl.13 - R(zn4 ustanoveni odst. 13.12. Smlouvy dohodly, Ze se
odst. 2.28 méni nasledujicim zplsobem:

Smluvni partnefi se zavazuji pfimo a neprodlené informovat Spole¢nost [OU OU] v pfipadé, ze

subjekt hodnoceni ucastnici se Studie oznami €i vyjadfi nazor, ze dodlo k poSkozeni jeho zdravi

v dusledku Ucasti ve Studii, a Ze ma proto pravo na finanéni nahradu.

3. Smluvni strany se v souladu s Cl.13 - Rizna ustanoveni odst. 13.12. Smlouvy dohodly, Ze se
odst. 3.1 méni nasledujicim zpisobem:

Kontaktnimi osobami Spolec¢nosti ve vztahu ke Studii jsou: [OU OU] nebo kterékoli dalSi osoby

oznamené Hlavnimu zkousejicimu.

4. Smluvni strany se v souladu s C1.13 - Rizné ustanoveni odst. 13.12. Smlouvy dohodly, Ze se
odst. 4.3 méni nasledujicim zpusobem:

Veskeré odmény a nahrady, které maji byt zaplaceny, jsou splatné ve Ihaté 60 dnii ode dne, kdy bude

Spolec€nosti doruéen odpovidajici dafiovy doklad (faktura) majici vSechny naleZitosti dle pfisluSnych

pravnich pfedpisl upravujicich dan z pfidané hodnoty, a to ve prospéch bankovniho uétu uvedeného

v hlavi¢ce smiouvy.

Faktury musi byt zasilany Spole¢nosti s uvedenim C¢isla protokolu, €isla objednavky a jména
zodpovédné osoby za Spolecnost: [OU OU]. Odmény a nahrady dle této Smlouvy a PFilohy ¢€.1 (s
vyjimkou odmén a nahrad, u kterych je splatnost zvlast upravena v Prfiloze ¢.1 Smlouvy) budou
Centru uhrazeny takto: Zpétné za bezprostfedné uplynulé a dosud nefakturované obdobi vzdy
kazdého pololeti Studie si Smluvni partnefi spole¢né se Spolecnosti vzajemné pisemné nebo formou
e-mailu odsouhlasi pfehled poctu, druhu a jim odpovidajici hodnoty jednotlivych ukon( provedenych
Hlavnim zkouS$ejicim a/nebo ostatnimi Cleny studijniho tymu, jez maji byt dle této Smlouvy
Spolecnosti hrazeny (tzv. navrh faktury), zaslany osobou povéfenou Spole¢nosti. Centrum souhlasi
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se zasilanim podkladl k fakturaci na emailovou adresu [OU OU]. Tento pfehled musi byt zpracovan
zvlast pro kazdy subjekt Studie a musi zahrnovat polozkové vyuétovani vSech navstév, vySetieni a
dalSich sluzeb provedenych v pfislusném pololeti. Na zakladé vzajemného odsouhlaseni navrhu
faktury vystavi Centrum fakturu na odménu a pfipadné nahrady, jez je v souladu s touto Smlouvou
opravnéno fakturovat, kterou doruéi Spolecnosti. Spole¢nost zaplati Centru na zakladé fadné
vystavené a dorucené faktury pfislusnou odménu a pfipadné opravnéné fakturované nahrady za
obdobi, pro néz byl pfedmétny navrh faktury dle tohoto ¢lanku odsouhlasen.

V pfipadé, ze Spole¢nost nezasle Centru vySe uvedeny pfehled (navrh faktury) k odsouhlaseni ve
Ihaté 45 dnu pred prislusnym datem uvedenym v odst. 4.4, zasle Centrum Spole¢nosti pisemnou
vyzvu a pokud Spole¢nost nezasle uvedeny prehled (navrh faktury) ani ve Ih(té 20 dnd od doruceni
takové vyzvy, je Centrum opravnéno vystavit fakturu a Spole¢nost je povinna uhradit Centru odménu
a nahrady za v8echny fakturované ukony provedené v obdobi daného pololeti.

V pfipadé, Ze Centrum zjisti, Ze jsou v pfehledu (navrhu faktury) nedostatky, tyto oznami bez
zbyte&ného odkladu Spole€nosti, ktera je povinna je odstranit. Ma-li Spole¢nost zato, Ze v pfehledu
(navrhu faktury) Zadné nedostatky nejsou, sdéli toto Centru. Centrum a Spole€nost jsou nasledné
povinni si navzajem poskytnout soucinnost nezbytnou k odstranéni pfipadnych rozpord.
Neposkytnuti soucinnosti se povaZuje za nepodstatné poruseni Smlouvy.

Neodstrani-li Spole¢nost nedostatky v pfehledu (navrhu faktury) ani ve Ihité 30 dnd ode dne dorucéeni
oznameni dle pfedchoziho odstavce, nebo v téZe Ih(ité nesdéli Centru, Ze v pfehledu (navrhu faktury)
Zadné nedostatky nespatfuje, plati, Ze rozhodny pro vystaveni faktury je pfehled (navrh faktury) ve
znéni pfipominek Centra, na zakladé kterého je Centrum opravnéno vystavit fakturu a Spole¢nost je
povinna odménu a nahrady za fakturované uUkony provedené v obdobi daného pololeti Hlavnim
zkousejicim a/nebo ostatnimi Cleny studijniho tymu Centru uhradit.

5. Smluvni strany se v souladu s Cl.13 - R(izn& ustanoveni odst. 13.12 Smlouvy dohodly, Ze se
Pfiloha ¢.1: Harmonogram plateb Smlouvy méni dle Pfilohy ¢.1 tohoto dodatku.

6. Smluvni strany se v souladu s Cl.13 - R(izn& ustanoveni odst. 13.12 Smlouvy dohodly, Ze se
Priloha ¢.4: Pfedmét vypljcky a dals§i podminky pouZiti pfedmétu vyptjéky Smlouvy méni dle
Pfilohy €.4 tohoto dodatku.

Clanek Il. dodatku

. Tento dodatek je nedilnou soucasti Smlouvy. Ostatni ujednani Smiouvy zUstavaji timto dodatkem
nedotéena.

. Tento dodatek ke Smlouvé je vyhotoven ve tfech stejnopisech, z nichZ kazda Smluvni strana obdrzi
po jednom.

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

. Spole€nost bere na védomi, Ze Centrum je povinno uvefejfiovat informace v souladu se zakonem
€. 340/2015 Sb., o registru smluv. Smluvni strany se dohodly, ze Centrum uvefejni tento
dodatek, ktery mu za timto ucelem pfipravi a poskytne Spole¢nost v souladu se zakonnou Ihltou, a
to vstrojové Cditelném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu: [XX
pravni@nempk.cz XX].

. Pro vylou€eni pochybnosti Smluvni strany potvrzuji, ze obchodnim tajemstvim jsou a budou vylouceny
z uverejnéni veskeré Casti tohoto dodatku vySe umisténé mezi symboly: ,[XX...XX]* a dale budou z
uverejnéni vylou€eny €asti tohoto dodatku vySe umisténé mezi symboly: ,[OU...OU]* pro ochranu
osobnich udaja. Dale nebudou uvefejhiovany v souladu s § 3 odst. 2 zakona o RS ¢asti oznacené
symboly ,[NP...NPJ]".

Na dikaz souhlasu se znénim dodatku pfipojuji smluvni strany své podpisy.
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V Praze dne: 29.4.2025

Spolecnost
Ing. Jifi Smejkal
prokurista

V Pardubicich dne: 7.5.2025
Hlavni zkousejici
[OU O0U]

V Pardubicich dne:  6.5.2025
Centrum
MUDr. Tomas Gottvald, MHA, generalni feditel a pfedseda pfedstavenstva

V Pardubicich dne:  6-5.2025
Centrum
MUDr. Vladimir Ninger, Ph.D., MBA, ¢&len pFedstavenstva
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PRILOHA &. 1
Harmonogram plateb

Celkova odména Centra bude ur€ena na zakladé vypoctu uvedeného nize. Smluvni strany pfedpokladaji,
Ze celkova odména Centra za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat pfiblizné €astky
3 128 500,- K¢ bez DPH.

[NP  NP]
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PRILOHA ¢&. 4:
Predmét vypujcky a dalSi podminky pouziti predmétu vypuUjcky

Spolecnost dale poskytne pro ucely provedeni Studie nasledujici vybaveni:
i. zdravotnické prostfedky:

1 ks Vigorimetr
Pofizovaci cena: [XX XX] S/N: viz pfedavaci protokol

1 ks infuzni pumpa Infusomat CompactPlus
Pofizovaci cena: [XX XX] S/N: SN 88151

Spole€nost prohladuje, Ze uvedené prostifedky jsou zdravotnickymi prostiedky dle Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (dale jen MDR) a zakona €. 375/2022
Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni
(dale jen jako ,zakon o zdravotnickych prostredcich®), a splfiuji podminky stanovené témito pfedpisy.
Zdravotnicky prostifedek tfidy Il musi byt opatfen jedineénym identifikatorem zdravotnického prostrfedku
(UDI), pokud je identifikator dle MDR pozadovan.

Pokud v8ak byly uvedené prostfedky dodany na trh pfed u&innosti MDR, jedna se o zdravotnické
prostfedky, jez v dobé dodani na trh splfovaly podminky stanovené pravnimi pfedpisy ve znéni platném
a ucinném v dobe jejich dodani na trh, coz je pIné v souladu s nyni platnymi pravnimi pfedpisy a takovéto
zdravotnické prostfedky mohou byt pro sv(j ucel pouzivany, protoze MDR nema retroaktivni G€innost.

ii. dalSi pfistroje, které nejsou zdravotnickym prostiedkem a nevztahuji se na né pozadavky dané
zakonem o zdravotnickych prostfedcich:

1 ks tablet Lenovo K 10 (AT&T)
Pofizovaci cena: [XX XX] S/N: viz pfedavaci protokol
(dale souhrnné jen ,,Pfedmét vypujcky*).

Centrum je povinno pouzivat Pfedmét vypujcky pouze za Ucelem provedeni Studie a neni opravnéno
pfenechat véc bez souhlasu Spole¢nosti do uzivani tfeti osobé vyjma subjektl hodnoceni zafazenych
do Studie. Pokud by Centrum poruSilo pfedchozi vétu, je povinno Pfedmét vypujéky na zadost
Spole¢nosti bezodkladné vratit.

Spole¢nost se zavazuje pfedat Pfedmét vypUljcky ve stavu schopném bézného uzivani. Predanim
Pfedmétu vypujcky Centru se rozumi doprava Pfedmétu vypujcky, jeho umisténi na pracovisti Centra
uvedeném v odst. 2.2, uvedeni do provozu, zaSkoleni a pFfedani navodu k pouziti €i jinych
pozadavki/dokumentl vyrobce. U zdravotnickych prostfedk(l se Spole¢nost zavazuje provést instruktaz
odbornych pracovnikd Centra v souladu se zakonem o zdravotnickych prostfedcich (o instruktazi bude
proveden pisemny zaznam), seznamit pracovniky Centra s pozadavky na pravidelnou béZnou udrzbu
Predmétu vypujcky a pfedat dokumentaci poZadovanou zakonem o zdravotnickych prostfedcich,
pfedevs§im navod v ¢eském jazyce a prohlaseni o shodé. V pfipadé, ze Pfedmét vypujcky neni novy,
preda Spole¢nost s dokumentaci Pfedmétu vypujcky i protokol o provedeni posledni bezpeénostné
technické kontroly / revize/ validace/ kalibrace, jak je relevantni ve vztahu k danému prostfedku.

Po uvedeni do provozu bude sepsan predavaci protokol podepsany Spole¢nosti a Centrem.

Spole¢nost se zavazuje zajistit pojisténi Pfedmétu vypujcky pro pfipad poskozeni, zniceni, ztraty,
odcizeni &i jinou Skodu, ktera na Pfedmétu vypUjcky vznikne. Centrum se zavazuje, Ze se bude o Pfedmét
vypujcky fadné starat a uzivat jej zplsobem odpovidajicim zachazeni dobrého hospodare, Ze bude
Predmét vypUjcky chranit pfed poSkozenim, ztratou nebo zni¢enim, a nejpozdéji do 30 dnd po ukonceni
Studie jej vréati zpét Spole€nosti ve stavu, v jakém jej pfevzalo, s pfihlédnutim k obvyklému opotfebeni.
V pfipadé ztraty, zni€eni, nadmérného opotfebeni nebo poskozeni z divodu nedbalosti se Centrum
zavazuje uhradit Spole€nosti vzniklou Skodu v pIné vysi, max. vSak do vySe hodnoty Pfedmétu vypujcky.
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Spole¢nost se zavazuje, Ze zajisti na sv(j naklad pravidelné bezpeénostné technické kontroly dle zakona
o zdravotnickych prostfedcich a souvisejicich pfedpisu, pfipadné dalSi servis, opravy a udrzbu Pfedmétu
vypujcky, vE. kalibrace teplotnich ¢idel, bude-li to na Pfedmétu vypujcky pozadovano pravnimi predpisy,
navodem k pouZiti & v souladu s poZadavky vyrobce. Centrum je povinno umoznit provedeni servisu dle
tohoto odstavce v pfedem oznameném terminu. Spole€nost je povinna po kazdém provedeném
servisnim zasahu na Pfedmétu vypujcky vystavit Centru protokol s popisem servisniho zasahu.

Centrum se zavazuje, ze po dobu trvani této Smlouvy zajisti na naklad Spolecnosti veSkeré revize
(elektrické, tlakové, plynové) pozadované zakonem o zdravotnickych prostfedcich, jinymi pravnimi
predpisy, navodem Kk pouziti & v souladu s pozadavky vyrobce. Provedeni téchto revizi v¢.
predpokladanych nakladd musi byt pfedem odsouhlaseno Spole¢nosti. Centrum je povinno preucétovat
Spole€nosti naklady bez jakékoli pfirazky se 60denni splatnosti. Centrum je dale povinno zaslat
Spolecnosti protokol o provedené revizi Pfedmétu vypujcky.

V pfipadé, ze by Centrum jednalo v rozporu s vySe uvedenymi odstavci, je povinno naklady na servis,
revize i opravy hradit ze svého a odpovida za pfipadnou Skodu, ktera by timto na Pfedmétu vypujcky
vznikla.

Stane-li se Pfedmét vypujcky nezplsobilym k obvyklému uzivani, je Centrum povinno o této skute¢nosti
informovat Spole¢nost bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji vSak do 48 hodin od doby, kdy se
nezpusobilost k obvyklému uzivani projevi. V pfipadé pozdéjsiho oznameni Spole¢nost neodpovida za
Ujmu, ktera v disledku vady vznikla po uplynuti Ihaty k oznameni vady dle pfedchozi véty, ani za
nepfesnost ¢i nespravnost vysledk( namérenych po uplynuti Ihaty k oznameni vady dle pfedchozi véty.
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	PŘÍLOHA č. 1
	PŘÍLOHA č. 4:
	                          Předmět výpůjčky a další podmínky použití předmětu výpůjčky
	 Společnost dále poskytne pro účely provedení Studie následující vybavení:


