Contract No. 112123

DODATEK C. 2 KE SMLOUVE O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO
PRIPRAVKU EFC17919A
uzaviené dne 24.7.2024
(dale jen ,,Smlouva“)

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, vlozka 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

Cislo uctu: 280123725/0300

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

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

(dale jen ,Centrum®)

A

MUDr. Miroslav Mares
[OU OU] .
adresa pracovisté: Neurologicka klinika, Pardubicka nemocnice, Kyjevskéa 44, 532 03 Pardubice, Ceska
republika

(dale jen “Hlavni zkouSejici”)
(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 predpisti (dale jen ,obansky zakonik“) a nafizenim EU ¢.
536/2014 ze dne 16.4.2014 o klinickych hodnocenich humannich IéCivych pfipravki a o zruSeni smérnice
2001/20/ES (dale jen ,Nafizeni“) tento dodatek ¢.2 ke Smlouvé (dale jen ,dodatek®):

Clanek I. Dodatku

1. Smluvni strany se v souladu s Cl. 13 — R(1zn4 ustanoveni odst. 13.12 Smlouvy dohodly, Ze se Smlouva
od ucinnosti dodatku méni nasledujicim zplsobem:

Cl. 2 - Povinnosti Smluvnich partner odst. 2.23 Smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim
odstavcem:
Smluvni partnefi jsou si védomi, Ze Spolenost nebo jejim jménem tfeti strana ddkladné monitoruje
provadéni Studie a pravidelné navstévuje Centrum. Po predchozim oznameni Smiluvni partnefi
umozni v bézné pracovni dobé Spolecnosti nebo ji povéfenému zastupci na jejich vlastni pfimérené
naklady pfistup do prostor, kde se Studie provadi. Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a
sledovany odbornymi Gtvary &i povéfenymi pracovniky Spolecnosti, kterym Centrum i Hlavni
zkousejici umozni pfistup ke vSem informacim ziskanym v ramci Studie i ke vSem vysledkim
laboratornich testu, vySetfeni, zkousek a veSkerym zaznamidm o subjektech hodnoceni zafazenych
do Studie (pfipadné i jejich kopiim), které jsou Hlavnimu zkouSejicimu dostupné. Je-li zdravotnicka
dokumentace tvoifena pomoci elektronického systému, umozni Centrum i zkouSejici povéfenym
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pracovnikim Spole¢nosti ovéfit Uplnost listinné zdravotnické dokumentace subjektd hodnoceni
zafazenych do Studie porovnanim s elektronickym systémem.

Povéfenym odpovédnym pracovnikem Spole¢nosti pro sledovani priabéhu Studie je:

a) [OU OoU]

b) adresa: Sanofi s.r.o.,Generala Piky 430/26, 160 00, Praha 6, Ceska republika.
Spole¢nost je opravnéna jednostranné zménit povéfeného odpovédného pracovnika oznamenim
Centru a Hlavnimu zkousSejicimu, a to pisemnou formou.

Prubéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Spolecnosti, tim neni dotCeno
pravo kontroly povéfenymi pracovniky pfislusnych statnich organi CR a zahrani¢nich kontrolnich
Uradu (jak upravuje Smlouva dale).

Spole¢nost mlze povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo pracovniky
jinych organizaci, nez je uvedeno v tomto Cldnku Smlouvy a oznamit tuto skutecnost Hlavnimu
zkousSejicimu.

Smluvni partnefi se zavazuji pfiméfené podporovat tyto monitorovaci aktivity, véetné 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 Spoleénosti
jsou Hlavni zkousejici a Clenové studijniho tymu povinni se ztéastnit osobni diskuse.

Subjekty hodnoceni musi byt pouceny podle této Smlouvy a informovany také o tom, Ze Udaje ziskané
o nich v pribéhu Studie mohou byt pro Ucely kontroly pouzity a prfedloZeny také pfisluSnym statnim
organim CR, opravnénym zahraniénim kontrolnim organiim a zastupctm Spoleénosti, a subjekty
hodnoceni s tim musi vyslovit souhlas v dokumentu informovaného souhlasu.

. Smluvni strany se v souladu s Cl. 13 — Rizné& ustanoveni odst. 13.12 Smlouvy dohodly, Ze se Smlouva
od ucinnosti dodatku méni nasledujicim zpusobem:

Cl. 2 - Povinnosti smluvnich partnert odst. 2.28 Smlouvy se ru$i a nahrazuje se nasledujicim
odstavcem:

Smluvni partnefi se zavazuji pfimo a neprodlené& informovat Spole&nost [OU OU] v pfipadég, Ze subjekt
hodnoceni U€astnici se Studie oznami €i vyjadfi nazor, ze doslo k poSkozeni jeho zdravi v dUsledku
ucasti ve Studii, a Ze ma proto pravo na finanéni nahradu.

. Smluvni strany se v souladu s Cl. 13 — Riizn4 ustanoveni odst. 13.12 Smlouvy dohodly, Ze se Smlouva
od ucinnosti dodatku méni nasledujicim zplsobem:

Cl. 3 — Povinnosti Spole¢nosti odst. 3.1. Smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:

Kontaktnimi osobami Spolec¢nosti ve vztahu ke Studii jsou:

[OU OU]
nebo kterékoli dalSi osoby oznamené Hlavnimu zkousejicimu.

. Smluvni strany se v souladu s Cl. 13 — Rizné ustanoveni odst. 13.12 Smlouvy dohodly, Ze se Smlouva
od ucinnosti dodatku méni nasledujicim zpisobem:

Cl. 4 - Odména odst. 4.1. Smlouvy se rudi a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:

Spole¢nost se zavazuje zaplatit Smluvnim partneriim za fadné provedené Cinnosti na zakladé této
Smlouvy v&etné prevodu prav dle CI.5 — Prava k vysledkiim a véetné &innosti dle odst. 2.15 a 2.16
odménu ve vysi, zplsobem a za podminek sjednanych stranami dale v tomto ¢lanku Smlouvy a
Pfilohy €.1, pfi€emz smluvni strany prohlasuji, ze pfedpokladana vySe odmény €ini 13 018 000,- K¢.
Jedinym pfijemcem veskerych Castek dle této Smlouvy bude Centrum, které se zavazuje vyplatit
pFislusnou &ast odmény Hlavnimu Zkou$ejicimu a Clenim studijniho tymu v souladu se
svymi internimi predpisy. Spoleénost prohladuje, Ze neuzaviela s Hlavnim zkousejicim ani se Cleny
studijniho tymu zadnou dohodu, jejimz pfedmétem by bylo poskytnuti plnéni v souvislosti se Studii.
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5. Smluvni strany se v souladu s Cl. 13 — Riizné ustanoveni odst. 13.12 Smlouvy dohodly, Ze se Smlouva
od ucinnosti dodatku méni nasledujicim zplsobem:

Cl. 4 - Odména odst. 4.3. Smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:

Veskeré odmeény a nahrady, které maji byt zaplaceny, jsou splatné ve Ihité 60 dnli ode dne, kdy bude
Spole€nosti doru¢en odpovidajici dafiovy doklad (faktura) majici vSechny nalezitosti dle pfislusnych
pravnich predpist upravujicich dan z pfidané hodnoty, a to ve prospéch bankovniho Gétu uvedeného
v hlavi¢ce smlouvy.

Faktury musi byt zasilany Spole¢nosti s uvedenim ¢&isla protokolu, &isla objednavky a jména
zodpovédné osoby za Spolecnost: [OU OU]. Odmeény a nahrady dle této Smlouvy a P¥ilohy ¢€.1 (s
vyjimkou odmén a nahrad, u kterych je splatnost zvlast upravena v Pf¥iloze ¢.1 Smlouvy) budou
Centru uhrazeny takto: Zpétné za bezprostfedné uplynulé a dosud nefakturované obdobi vzdy
kazdého pololeti Studie si Smluvni partnefi spole¢né se Spole¢nosti vzajemné pisemné nebo formou
e-mailu odsouhlasi pfehled poctu, druhu a jim odpovidajici hodnoty jednotlivych Uukon( provedenych
Hlavnim zkous$ejicim a/nebo ostatnimi Cleny studijniho tymu, jez maji byt dle této Smlouvy
Spole€nosti hrazeny (tzv. navrh faktury), zaslany osobou povéfenou Spole¢nosti. Centrum souhlasi
se zasilanim podkladl k fakturaci na emailovou adresu [OU OU]. Tento pfehled musi byt zpracovan
zvlast pro kazdy subjekt Studie a musi zahrnovat polozkové vyuctovani vSech navstév, vySetfeni 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 doruc¢i Spolecnosti. Spole¢nost zaplati Centru na zakladé fadné
vystavené a dorucené faktury pfisluSnou odménu a pfipadné opravnéné fakturované nahrady za
obdobi, pro néz byl predmétny navrh faktury dle tohoto ¢lanku odsouhlasen.

V pfipadé, Zze Spole¢nost nezasle Centru vySe uvedeny prehled (navrh faktury) k odsouhlaseni ve
Ihaté 45 dnl pred pfislusnym datem uvedenym v odst.4.2, zasle Centrum Spole¢nosti pisemnou vyzvu
a pokud Spole¢nost nezasle uvedeny prehled (navrh faktury) ani ve Ih(ité 20 dnd od doruceni takové
vyzvy, je Centrum opravnéno vystavit fakturu a Spole¢nost je povinna uhradit Centru odménu a
nahrady za vSechny fakturované ukony provedené v obdobi daného pololeti.

V pfipadé, Ze Centrum zjisti, Ze jsou v pfehledu (navrhu faktury) nedostatky, tyto oznédmi bez
zbyte¢ného odkladu Spolecnosti, 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 rozporu. Neposkytnuti
soucinnosti se povaZuje za nepodstatné porudeni Smiouvy.

Neodstrani-li Spole€nost nedostatky v pfehledu (navrhu faktury) ani ve lhaté 30 dnl ode dne doruceni
oznameni dle pfedchoziho odstavce, nebo v téze Ih(té 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.

6. Smluvni strany se v souladu s Cl.13 - R(1zn& ustanoveni odst. 13.12 Smlouvy dohodly, Ze se PFiloha
¢.1: Harmonogram plateb Smlouvy méni od ucinnosti dodatku dle Pfilohy €.1 tohoto dodatku.
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Clanek Il. dodatku

. Tento dodatek je nedilnou souc¢asti Smlouvy. Ostatni ujednani Smlouvy zUstavaji timto dodatkem
nedotcena.

. Tento dodatek ke Smlouvé je vyhotoven ve tfech stejnopisech, z nichz kazda Smluvni 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 Smluvnich stran a U¢innosti dnem
uverejnéni dle zakona &. 340/2015 Sb., o registru Smiuv.

. 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 uverfejni tento
dodatek, ktery mu za timto ucelem pfipravi a poskytne Spolecnost v souladu se zakonnou lhutou, a
to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu: [XX XX].

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

Na diikaz souhlasu se znénim dodatku pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne: 27.5.2025
Spoleénost

Ing. Jifi Smejkal
prokurista

V Pardubicich dne: 13 & 505

Hlavni zkouSejici
MUDr. Miroslav Mare$

V Pardubicich dne: 6.6.2025
Centrum
MUDr. Tomas Gottvald, MHA, generalni feditel a pfedseda pfedstavenstva

V Pardubicich dne: 6.6.2025
Centrum
MUDr. Vladimir Ninger, Ph.D., MBA, ¢len pfedstavenstva

Seznam pfiloh:
Pfiloha €.1: Harmonogram plateb
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PRILOHA &. 1:
Harmonogram plateb

Celkova odména Centra bude uréena na zakladé vypoctu uvedeného nize. Smluvni strany prfedpokladaji,
Ze celkovd odména Centra za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat pfiblizné Castky
uvedené v ¢l. 4.1.

[NP NP]
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