Contract No. 125874

DODATEK C. 1
k Diléi smlouvé ¢. 24 uzaviené dne 22.8.2023
(dale jen ,,Dil€i 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 [OU OU], feditelem pro klinicka hodnoceni, na zakladé plné moci

dale jen spole¢nost
A

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

IC: 00064165

DIC: CZ00064165

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

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel
A

[OU OU]
dorucovaci adresa pro Ucely této smlouvy: VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, I. Interni klinika —
klinika hematologie, U Nemocnice 499/2, Praha 2, 128 08, Ceska republika

dale jen zkousejici

(spoleCnost, poskytovatel a zkouSejici dale jen jako “smluvni strany”)

Preambule

Smluvni strany uzaviraji na zakladé prechodu klinického hodnoceni ACT17453 pod nafizeni EU nize
uvedeného dne, mésice a roku dodatek €.1 k dil&i smlouvé €. 24 uzaviené dne 22.8.2023 a prohladuji,
Ze se toto klinické hodnoceni bude Fidit ode dne U&innosti tohoto dodatku ¢€.1 Ramcovou smlouvou o
provedeni klinického hodnoceni podepsanou dne 20.12.2023 mezi Sanofi s.r.0. a VSeobecnou fakultni
nemocnici v Praze podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb., 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 1é€ivych pfipravkll a o zruSeni smérnice 2001/20/ES (dale jen
.Narizeni“), (dale jen ,dodatek®).

Clanek I. dodatku

1. Smluvni strany se v souladu s odst. 71 Dil¢i smlouvy dohodly, Ze se Dil¢i smlouva méni nasledujicim
zpusobem:
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Odstavec ¢.15 Dil€i smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:
Celkovy predpokladany pocet subjektd hodnoceni pro KZZP bude u poskytovatele €init pfiblizné [XX
XX].

2. Smluvni strany se v souladu s odst. 71 Dil¢i smlouvy dohodly, Ze se Dil¢i smlouva méni nasledujicim
zpusobem:

Odstavec ¢.24 Dil&i smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:

Povéfenym odpovédnym pracovnikem spole¢nosti pro sledovani prabéhu KZZP je:

a) [OUOU] .
b) adresa: Sanofi s.r.o0., Generala Piky 430/26, 160 00, Praha 6, Ceska republika.

3. Smluvni strany se v souladu s odst. 71 Dil€i smlouvy dohodly, Ze se Dil¢i smlouva méni nasledujicim
zpUsobem:

Odstavec ¢.35 Dil¢i smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:

KHLP, jehoz soucasti bude KZZP, bude provedeno v obdobi [XX XX]. Do KHLP, jehoz soucasti bude
KZZP, bude zkousejicim zafazen pfiblizny pocet [XX XX] subjektll hodnoceni. Zafazovani pacientu
do KHLP bude ,kompetitivni“ a spoleénost bude mit pravo ukoncit jej jesté pfed dosazenim
pfiblizného poctu subjektl hodnoceni stanovenych pfedchozi vétou.

4. Smluvni strany se v souladu s odst. 71 Dil¢i smlouvy dohodly, Ze se Dil¢i smlouva méni nasledujicim
zpUsobem:

Odstavec €.36 Dil¢i smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:

Povéfenym odpovédnym pracovnikem spolecnosti pro sledovani pribéhu KHLP je: [OU OU],
adresa: Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00, Praha 6, Ceska republika.

5. Smluvni strany se v souladu s odst. 71 Dil&i smlouvy dohodly, Ze se Dil¢i smlouva méni nasledujicim
zpusobem:

Odstavec €.37 Dil¢i smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:

Harmonogram a zpUsob vypoctu jednotkovych plateb pro ur€eni nahrady nakladd vynalozenych
poskytovatelem tvofi PFilohu €. 1 této dil€i smlouvy. Odmény dle Pfilohy &.1 budou proplaceny za
kazdé kalendaini pololeti, po dokoneni eCRF, v&etné vyfeSeni viech eDRF (elektronické
dodatec¢né dotazy). Pfedpokladana vyse finan¢niho pInéni vyplyvajici z této smlouvy poskytovateli
je 2 250 000,- K&.

Clanek Il.dodatku

1. Tento dodatek je nedilnou soucasti Dil¢i smlouvy. Ostatni ujednani Dil¢i smlouvy zlstavaji timto
dodatkem nedotCena.

2. Tento dodatek k Dil€i smlouvé je vyhotoven ve tfech vyhotovenich, z nichZ kazda strana obdrzi po
jednom. V pfipadé, Zze Smlouva je podepsana elektronicky za vyuziti elektronickych podpist, bude
vyhotovena pouze v jednom stejnopise.

3. Tento dodatek nabyva platnosti dnem jeho podpisu posledni ze stran a G€innosti dnem uverejnéni
dle zakona €. 340/2015 Sb., o registru smluv.
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4. Spole¢nost bere na védomi, Zze poskytovatel je povinen uvefejfiovat informace v souladu se
zdkonem ¢&. 340/2015 Sh., 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
IhGtou, a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu: [XX
XX].

5. Pro vylou€eni pochybnosti smluvni strany potvrzuji, ze obchodnim tajemstvim jsou a budou
vylou€eny z uvefejnéni veSkeré ¢asti této smlouvy vysSe umisténé mezi symboly: ,[XX...XX]* a dale
budou z uvefejnéni vylouceny ¢asti této smlouvy vySe umisténé mezi symboly: ,[OU...OU]* pro
ochranu osobnich udaji. Dale nebudou uvefejfiovany v souladu s § 3 odst. 2 zdkona o RS &asti
oznacené symboly ,[NP...NPJ]".

6. Administrativni poplatek za pravni posouzeni Dodatku je [NP NP] K&. Tento poplatek bude uhrazen
po podpisu dodatku na zakladé vystavené faktury poskytovatelem.

Na dlkaz souhlasu se znénim dodatku pfipojuji strany své podpisy.

spole¢nost

V Praze
Datum
[OU OU], feditel
poskytovatel
V Praze
Datum
[OU OU]
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zkousejici

V Praze
Datum

[OU OU]
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