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DODATEK C. 1
KE SMLOUVE O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU
EFC17919A
ze dne 14.10.2024 (dale jen ,,Smlouva“)

Mezi

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

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

se sidlem: Pekarska 664/53, 602 00 Brno, Ceska republika

ICO: 00159816

DIC: CZ00159816

zastoupena Ing. Vlastimilem Vajdakem, feditelem

banka: Ceska narodni banka, pobogka Brno, Rooseveltova 575/18, 601 10 Brno
¢islo Gctu: 20001-71138621/0710

variabilni symbol: &islo faktury

(déle jen ,Centrum*)

A

[OU OU]
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, I. neurologicka klinika, Pekafska 664/53, 602 00 Brno

(dale jen ,Hlavni zkousejici”)

(Spole¢nost, Centrum a Hlavni zkouSejici dale spole€né oznacovani jako ,Smluvni strany“, Centrum
a Hlavni zkouSejici dale spolecné oznacovani jako ,Smluvni partnefi”)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona &. 89/2012 Sh.,
ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,ob€ansky zakonik®) a nafizenim EU ¢.
536/2014 ze dne 16.4.2014 o klinickych hodnocenich humannich léCivych pfipravkd a o zruSeni
smérnice 2001/20/ES (dale jen ,NafFizeni“) tento dodatek €.1 ke Smlouvé (dale jen ,dodatek®):

Clanek I. dodatku

1. Smiuvni strany se v souladu s Cl. 13 — Rizné ustanoveni odst. 13.12 Smiouvy dohodly, Ze se
Smlouva od U¢innosti dodatku méni nasledujicim zplsobem:

Cl. 2 - Povinnosti smluvnich partnert odst. 2.7.2 Smlouvy se ruéi a nahrazuje se nasledujicim
odstavcem:

Do Studie bude Hlavnim zkouSejicim zafazeno pfiblizné [XX XX] subjektd hodnoceni. Pocet subjekti
je pouze orientacni a miize byt Spolecnosti v pribéhu provadéni Studie jednostranné zménén, a to
pisemnym pokynem. Takovy pokyn se nedotkne jiz zafazenych subjektd hodnoceni. Zafazovani
subjektt hodnoceni do Studie je ,kompetitivni* a Spoleénost ma pravo jednostranné jej ukoncit jesté
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pfed dosazenim pfiblizného poctu subjektll hodnoceni stanovenych pfedchozi vétou. V zafazovani
dalSich subjektt hodnoceni jsou Hlavni zkousejici a/nebo Centrum opravnéni pokracovat teprve
poté, kdy k tomu obdrzi vyslovny pisemny pokyn Spolecnosti; pokud Hlavni zkou$ejici a/nebo
Centrum bude pokracovat v zafazovani dalSich subjektli hodnoceni, aniz by k tomu mélo pisemny
pokyn od Spole¢nosti, Spole€nost neni povinna Centru poskytnout jakékoli finanéni plnéni za takto
zarazené subjekty hodnoceni. Spoleénost muze jednostranné urcit dalSi pravidla pro pocet
zarazenych subjektd hodnoceni (napf. maximalni pocet subjektll hodnoceni zafazenych za 1
den/tyden/mésic) a Hlavni zkouSejici a Centrum jsou povinni tato pravidla dodrzovat.

2. Smluvni strany se v souladu s Cl. 13 — Ruzné ustanoveni odst. 13.12 Smlouvy dohodly, Ze se
Smlouva od G¢innosti dodatku méni nasledujicim zplsobem:

Cl. 2 - Povinnosti smluvnich partnert odst. 2.23 Smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim
odstavcem:

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. Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a
sledovany odbornymi uUtvary &i povéfenymi pracovniky Spolecnosti, kterym Centrum i Hlavni
zkousejici umozni pfistup ke v8em informacim ziskanym v ramci Studie i ke vSem vysledkim
laboratornich test(, vySetfeni, zkousek a veSkerym zaznamim o subjektech hodnoceni zafazenych
do Studie (pfipadné i jejich kopiim), které jsou Hlavnimu zkou$ejicimu dostupné. Je-li zdravotnicka
dokumentace tvofena pomoci elektronického systému, umozni Centrum i zkouSejici povéfenym
pracovnikim Spole¢nosti ovéfit Uplnost listinné zdravotnické dokumentace subjekttd hodnoceni
zafazenych do Studie porovnanim s elektronickym systémem.

Povéfenym odpovédnym pracovnikem Spole€nosti pro sledovani priibéhu Studie je:
a) [OU OU]
b) adresa: Sanofi s.r.o.,Generala Piky 430/26, 160 00, Praha 6, Ceska republika.
Spolecnost je opravnéna jednostranné zménit povéfeného odpovédného pracovnika oznamenim
Centru a Hlavnimu zkou&ejicimu, a to pisemnou formou.

Prabéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Spole¢nosti, tim neni dotCeno
pravo kontroly povéfenymi pracovniky pfislusnych statnich organii CR a zahrani¢nich kontrolnich
Uradd (jak upravuje Smiouva dale).

Spole¢nost mlze povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo pracovniky
jinych organizaci, nez je uvedeno v tomto ¢lanku Smlouvy a pisemné oznamit tuto skute€nost Centru
a 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 Spole€nosti
jsou Hlavni zkousejici a Clenové studijniho tymu povinni se zG&astnit 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 pfedlozeny také pfisluSnym
statnim organim CR, opravnénym zahraniénim kontrolnim organéim a zastupciim Spolegnosti, a
subjekty hodnoceni s tim musi vyslovit souhlas v dokumentu informovaného souhlasu.

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

Cl. 2 - Povinnosti smiluvnich partnert odst. 2.29 Smlouvy se ru$i a nahrazuje se nasledujicim
odstavcem:
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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 udasti ve Studii, a Ze ma proto pravo na finanéni nahradu.

4. Smluvni strany se v souladu s Cl. 13 — Rizné ustanoveni odst. 13.12 Smlouvy dohodly, Ze se
Smlouva od u¢innosti dodatku méni nasledujicim zplsobem:

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

Kontaktnimi osobami Spolecnosti ve vztahu ke Studii jsou:

[OU 0oU]
nebo kterékoli dalSi osoby oznamené Hlavnimu zkouSejicimu.

5. Smluvni strany se v souladu s Cl. 13 — Ri(zn& ustanoveni odst. 13.12 Smlouvy dohodly, Ze se
Smlouva od u¢innosti dodatku méni nasledujicim zplsobem:

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

Spole¢nost se zavazuje zaplatit Smluvnim partnerim za fadné provedené Cinnosti na zakladé této
Smlouvy véetné pievodu prav dle CI.5 — Prava k vysledkdm a véetné ginnosti dle odst. 2.15 a 2.16
odménu ve vysi, zplisobem a za podminek sjednanych stranami dale v tomto ¢lanku Smlouvy a
Pfiloze ¢.1, pfi€emz smluvni strany prohlasuji, ze pfedpokladana vySe odmény &ini 17 650 000 K¢.
Pfislusné c&asti odmén Centru a Hlavnimu zkouSejicimu budou Spolecnosti vyplaceny obéma
Smluvnim partnerdm oddélené na jejich oddélené individualni bankovni Ucty.

Spole€nost se zavazuje |ékarné prostfednictvim Centra uhradit odménu v celkové vySsi specifikované
v Pfiloze &.1.

6. Smluvni strany se v souladu s Cl. 13 — R(zné& ustanoveni odst. 13.12 Smlouvy dohodly, Ze se
Smlouva od uG¢innosti dodatku méni nasledujicim zplsobem:

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

VesSkeré odmeény a nahrady které maji byt zaplaceny, jsou splatné ve Ihaté 30 dnli ode dne, kdy bude
Spolecnosti doru¢en odpovidajici dafiovy doklad (faktura) majici vSechny naleZitosti dle pfislusnych
pravnich predpisl upravujicich dan z pfidané hodnoty, a to ve prospéch bankovnich uctl pfijemci
plateb uvedenych v hlavi¢ce smiouvy.

Faktury musi byt zasilany Spole¢nosti s uvedenim Cisla protokolu, Cisla objednavky a jména
zodpovédné osoby za Spole€nost: [OU OU]. Fakturaéni adresa Spolec¢nosti: Sanofi s.r.0., Generala
Piky 430/26, 160 00 Praha 6, ICO: 44848200, DIC CZ44848200. Odmény a nahrady dle této
Smlouvy a Pf¥ilohy €.1 (s vyjimkou odmén a nahrad, u kterych je splatnost zvlast upravena v Pfiloze
¢.1 Smlouvy) budou Centru a Hlavnimu zkouSejicimu uhrazeny takto: Zpétné za bezprostfedné
uplynulé a dosud nefakturované obdobi vzdy kazdého pololeti Studie si Smluvni partnefi spole¢né
se Spole€nosti vzdjemné pisemné& nebo formou e-mailu odsouhlasi pfehled poctu, druhu a jim
odpovidajici hodnoty jednotlivych tkont provedenych Hlavnim zkou$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 a Hlavni zkousejici souhlasi se zasilanim podkladd
k fakturaci na emailovou adresu [OU OU] a [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 a Hlavni zkouSejici fakturu na odménu a pfipadné nahrady, jez jsou v souladu
s touto Smlouvou opravnéni fakturovat, kterou doruci Spole¢nosti. Spole¢nost zaplati Centru a
Hlavnimu zkousSejicimu na zakladé fadné vystavené a dorucené faktury pfisluSnou odmeénu a
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pfipadné opravnéné fakturované nahrady za obdobi, pro néz byl pfedmétny navrh faktury dle tohoto
¢lanku odsouhlasen.

V pfipadé, ze Spole¢nost nezasle Centru a Hlavnimu zkousejicimu vySe uvedeny pfehled (navrh
faktury) k odsouhlaseni ve |hté 45 dnu pred pfisluSnym datem uvedenym v odst.4.2, zasle Centrum
a Hlavni zkousejici Spole¢nosti pisemnou vyzvu a pokud Spole¢nost nezasle uvedeny prehled (navrh
faktury) ani ve Ih(ité 20 dnu od doruéeni takové vyzvy, jsou Centrum a Hlavni zkouSejici opravnéni
vystavit fakturu a Spolecnost je povinna uhradit Centru a Hlavnimu zkouSejicimu odménu a nahrady
za vSechny fakturované ukony provedené v obdobi daného pololeti.

V pripadé, ze Centrum a Hlavni zkouS$ejici 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 prehledu (navrhu faktury) zadné nedostatky nejsou, sdéli toto Centru a Hlavnimu zkousSejicimu.
Centrum a Spole¢nost jsou nasledné povinni si navzajem poskytnout soucinnost nezbytnou
k odstranéni pfipadnych rozporu. Neposkytnuti soucinnosti se povazuje za nepodstatné poruseni
Smlouvy.

Neodstrani-li Spole¢nost nedostatky v pfehledu (navrhu faktury) ani ve Ihité 30 dnd ode dne
doru¢eni oznameni dle pfedchoziho odstavce, nebo v téze Ihuté nesdéli Centru a Hlavnimu
zkousejicimu, ze v prehledu (navrhu faktury) zadné nedostatky nespatfuje, plati, ze rozhodny pro
vystaveni faktury je pfehled (navrh faktury) ve znéni pfipominek Centra a Hlavniho zkouSejiciho, na
zakladé kterého jsou Centrum a Hlavni zkousSejici opravnéni vystavit fakturu a Spole¢nost je povinna
odménu a nahrady za fakturované ukony provedené v obdobi daného pololeti Hlavnim zkous$ejicim
a/nebo ostatnimi Cleny studijniho tymu Centru uhradit.

7. Smluvni strany se v souladu s Cl. 13 — R(1zn& ustanoveni odst. 13.12 Smlouvy dohodly, Ze se Pfiloha
¢.1 Harmonogram plateb Smlouvy od u€innosti dodatku rusi a nahrazuje Pfilohou &.1 dodatku.

8. Smluvni strany se v souladu s Cl. 13 — R(zn& ustanoveni odst. 13.12 Smlouvy dohodly, Ze se Pfiloha
¢.3 Vyplaceni cestovnich a jinych vyhod Smlouvy od ucinnosti dodatku rusi a nahrazuje Pfilohou
¢.3 dodatku.

Clanek II. dodatku

1. Tento dodatek je nedilnou souc€asti Smlouvy. Ostatni ujednani Smlouvy zlstavaji timto dodatkem
nedotcena.

2. Tento dodatek ke Smlouvé je vyhotoven ve tfech vyhotovenich, z nichz kazda strana obdrzi po
jednom. V pfipadé, ze je dodatek podepsan elektronicky za vyuziti elektronickych podpis(i, bude
vyhotoven pouze v jednom elektronickém originalu.

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

4. Spole¢nost bere na védomi, Ze poskytovatel je povinen uvefejfiovat informace v souladu se
zakonem &. 340/2015 Sb., o registru smluv. Smluvni strany se dohodly, Ze poskytovatel uvefejni
tento dodatek, ktery mu za timto UCelem pfipravi a poskytne Spole¢nost v souladu se zakonnou
IhdGtou, a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu: [OU
OU]

5. 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...NP]“. Poskytovatel vyzaduje zaslat spole¢nosti revidovanou a pisemné
odsouhlasenou finalni verzi dodatku ve strojové Citelném formatu s podbarvenym (redigovanym)
textem, ktery spolecnost povaZzuje za obchodni tajemstvi dle ust. § 504 zakona ¢. 89/2012 Sb.,
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ob&anského zakoniku. Spole€nost povazuje za své obchodni tajemstvi nasledujici informace:
prehled plateb a planovany pocet subjektd hodnoceni na daném pracovisti, jména a funkce
povéfenych osob k podpisu smluv vyjma statutarnich zastupcu. Tyto informace jsou bézné
nedostupné verfejné &i v pfisluSnych obchodnich kruzich a pro spole€nost konkurenéné vyznamné.
Uvefejnéni takovych osobnich udaji a obchodnich tajemstvi by tak mohlo poskodit zajmy
spole€nosti. Poskytovatel je povinen ziskat souhlas spole¢nosti pfed uvefejnénim redigovaného
dodatku nad ramec podbarveného textu ze strany spole¢nosti.

Na dikaz souhlasu se znénim dodatku pfipojuji strany své podpisy.

spole¢nost

Vpraze 19-6.2025

Ing. Jifi Smejkal
prokurista

Centrum

VBmné 25.6.2025

Ing. Vlastimil Vajdak
feditel

Hlavni zkousejici

vBms 20.6.2025

[OU OUJ

Seznam P¥iloh:
Pfiloha €.1: Harmonogram plateb
Pfiloha €.3: Vyplaceni cestovnich a jinych vyloh
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PRILOHA &. 1
Harmonogram plateb

Celkova odména Centra a Hlavniho zkouSejiciho bude uréena na zakladé vypocétu uvedeného nize.
Smluvni strany predpokladaiji, Ze celkova odména Centra a Hlavniho zkou$ejiciho za plnéni poskytnuté
dle této Smlouvy bude dosahovat pfiblizné ¢astky uvedené v ¢l. 4.1.

[NP NP]
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PRILOHA &. 3
Zavazny navod proplaceni cestovnich ajinych vyloh
[NP NP]
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