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5 ] DODATEK C.1 o .
KE SMLOUVE O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU ACT17453
A KLINICKE ZKOUSKY ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

ze dne 24.11.2023 (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 spolec¢nost
a

Fakultni nemocnice Brno

sidlem: Jihlavska 20, 625 00 Brno

ICO: 65269705

DIC: CZ65269705

jednajici: MUDr. lvo Rovny, MBA

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, Rooseveltova 18, 601 10 Brno
Cislo uctu: 71234621/0710

variabilni symbol: 21612023 nebo ¢&islo faktury

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel
a

[OU OU]

dale jen zkouSejici

uzaviraji na zakladé pfechodu klinického hodnoceni ACT17453 pod nafizeni EU niZze uvedeného dne, mésice a
roku dodatek €.1 ke smlouvé ke klinickému hodnoceni ACT17453 uzaviené dne 24.11.2023 a prohlasuji, Ze se toto
klinické hodnoceni bude fidit ode dne uc&innosti tohoto dodatku €.1 podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona
€. 89/2012 Sb., obansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,obéansky zakonik“) a nafizenim EU ¢.
536/2014 ze dne 16.4.2014 o klinickych hodnocenich humannich lécivych pfipravki 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. 147 Smlouvy dohodly, Ze
se Smlouva od ucinnosti dodatku méni nasledujicim zplsobem:

Clanek lll. Misto a doba provedeni KHLP a KZZP odst. 10 Smlouvy se rusi a nahrazuje se nasledu-
jicim odstavcem:

KHLP bude zahajeno a ukonceno v souladu se zakonem €.378/2007Sb, o IéCivech, ve znéni poz-
déjSich predpisu, pficemz smluvni strany pfedpokladaji, ze bude provedeno v obdobi [XX XX]. V pfi-
padé prodlouzeni KHLP zasle spole¢nost pisemné oznameni poskytovateli a zkouSejicimu.

2. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zavérecna ustanoveni odst. 147 Smlouvy dohodly, Ze
se Smlouva od Uc¢innosti dodatku méni nasledujicim zplsobem:

Clanek V1. Viybér subjektii hodnoceni pro KHLP a vyzadani jejich souhlasu odst. 35 Smlouvy se rusi
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a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:

Do KHLP bude zkou$ejicim zafazeno pfiblizné [XX XX] subjektt hodnoceni. Poget subjektt je pouze
orientaéni a muze byt spole¢nosti v priibéhu provadéni klinického hodnoceni jednostranné zménén,
a to pisemnou formou. Zafazovani subjektli hodnoceni (dale jen ,pacient”) do KHLP je ,kompeti-
tivni“ a spole€nost ma pravo jednostranné ukondit jej jesté pfed dosazenim pfiblizného poctu sub-
jektl hodnoceni stanovenych predchozi vétou. V zafazovani dal$ich subjekttd hodnoceni jsou zkou-
Sejici a/nebo poskytovatel opravnéni pokracovat teprve poté, kdy k tomu obdrzi vyslovny pisemny
pokyn spole€nosti; pokud zkouSejici a/nebo poskytovatel bude pokraovat v zafazovani dalSich sub-
jektl hodnoceni, aniz by k tomu mélo pisemny pokyn od spole¢nosti, spoleénost neni povinna po-
skytovateli poskytnout jakékoli finanéni pInéni za takto zafazené subjekty hodnoceni. Spole¢nost
muze jednostranné urcit dal$i pravidla pro pocet zafazenych subjektd hodnoceni (napf. maximalni
pocet subjektll hodnoceni zafazenych za 1 den/tyden/mésic) a zkousejici a poskytovatel jsou po-
vinny tato pravidla dodrzovat.

. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zavéreéna ustanoveni odst. 147 Smlouvy dohodly, ze
se Smlouva od uginnosti dodatku méni nasledujicim zpisobem:

Clanek VII. Viybér subjektii hodnoceni pro KZZP a vyzadani jejich souhlasu odst. 41 Smlouvy se rusi
a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:

Celkovy predpokladany pocet subjektli hodnoceni pro KZZP bude u poskytovatele &init pfiblizné [XX
XX].

. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zavéreéna ustanoveni odst. 147 Smlouvy dohodly, ze
se Smlouva od ucinnosti dodatku méni nasledujicim zpisobem:

Clanek VIII. Sledovani (monitorovéni) a kontrola prabéhu KHLP odst. 50 Smlouvy se rusi a nahrazuje
se nasledujicim odstavcem:

1. Povéfenym odpovédnym pracovnikem spole¢nosti pro sledovani priibéhu KHLP je:

a) [OU OU]

b) adresa: Sanofi s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00, Praha 6, Ceska republika.
Spole€nost je opravnéna jednostranné zménit povéfeného odpovédného pracovnika oznamenim
poskytovateli a zkouSejicimu, a to pisemnou formou.

. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zavére¢na ustanoveni odst. 147 Smlouvy dohodly, ze
se Smlouva od uc¢innosti dodatku méni nasledujicim zplsobem:

Clanek IX. Sledovani (monitorovéni) a kontrola pribéhu KZZP odst. 55 Smlouvy se rusi a nahrazuje
se nasledujicim odstavcem:

2. Povéfenym odpovédnym pracovnikem spolec¢nosti pro sledovani priib&éhu KZZP je:

a) [OU OU]

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
poskytovateli a zkouSejicimu, a to pisemnou formou.

. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zavére¢na ustanoveni odst. 147 Smlouvy dohodly, ze
se Smlouva od ucinnosti dodatku méni nasledujicim zpisobem:

Clanek Xl. Viastnictvi vysledkii KHLP a KZZP, jejich ochrana a publikovani vysledk( odst. 85
Smilouvy se rusi a nahrazuje se nasledujicim odstavcem:

Zkousejici a poskytovatel jsou povinni ponechat si a archivovat pouze jednu (1) kopii veskerych dat
generovanych v pribéhu KHLP a/nebo KZZP (v&etné zdrojové dokumentace a slozky zkouSejiciho,
vyZzadovanych ICH pfedpisy a pfislusnymi pravnimi pfedpisy upravujicimi provadéni KZZP a v&etné
zaznamu o nepfiznivych udalostech, které mu byly oznameny v pribéhu KZZP), a to na tak dlouhou
dobu, ktera je vyZzadovana podle pfislusnych regulacnich poZadavku, nejméné vSak po dobu 25 let
od ukoné&eni studie (dale jen ,Archivaéni doba®) za poplatek, jez je zahrnut v celkové odméné za
provedeni KHLP a KZZP. Slozky pacientt zahrnujici zdrojovou dokumentaci a studijni dokumentaci
budou uchovavany poskytovatelem podle pozadavk( SKP (spravné klinické praxe), jak jsou defino-
vany v Protokolu a v souladu s mistné platnymi pfedpisy. Vysledky KHLP a/nebo KZZP nebo jejich
¢ast budou publikovany nebo prezentovany po rozhodnuti spole€nosti. Souhlas spole¢nosti je nutny
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pfed podanim abstrakta, rukopisu &i prezentace treti strané. Zkous$ejici souhlasi, Ze pfi pfipravé abs-
trakta, védecké publikace &i prezentace bude brat v ivahu doporuceni spole€nosti. Za timto ucelem
bude spole¢nosti zkouSejicim poskytnut navrh jakékoli prezentace nebo publikace a ten si vyhrazuje
¢as 45 dnll k posouzeni a vypracovani komentare a dale si vyhrazuje pravo pozdrzet danou publikaci
nebo prezentaci po omezenou dobu, ktera nepfesahne 90 dni, v pfipadé, Ze obsahuji divérné nebo
patentovatelné informace.

. Smluvni strany se v souladu s ¢lankem XX. Zavérecna ustanoveni odst. 147 Smlouvy dohodly, Ze
se Pfiloha ¢.1 Harmonogram plateb méni dle Pfilohy &€.1 tohoto dodatku. Smluvni strany se dohodly,
Ze dle Prilohy &. 1 tohoto dodatku se bude postupovat od zahajeni studie, tj. u€innosti Smlouvy dne
27.11.2023, na Interni hematologické a onkologické klinice poskytovatele.

Clanek Il.dodatku

. Tento dodatek je nedilnou soucasti Smlouvy. Ostatni ujednani Smlouvy z(stavaji timto dodatkem
nedotéena.

. Tento dodatek ke Smlouvé je vyhotoven ve tfech vyhotovenich, z nichz kazda strana obdrzi po jed-
nom. V pfipadé, Zze 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 G€innosti dnem zverejnéni
dle zakona €. 340/2015 Sb., o registru smluv.

. Spolecnost bere na védomi, ze poskytovatel je povinen zvefejfiovat informace v souladu se zako-
nem &. 340/2015 Sb., o registru smluv. Smluvni strany se dohodly, Ze poskytovatel zvefejni tento
dodatek, ktery mu za timto Ucelem pfipravi a poskytne spole¢nost v souladu se zakonnou lhatou, a
to v strojové CitelIném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu: [OU OU]

. Pro vylou€eni pochybnosti smluvni strany potvrzuji, Ze obchodnim tajemstvim jsou a budou vylou-
Ceny z uverejnéni veskeré Casti této smlouvy vySe umisténé mezi symboly: ,[XX...XX]* a dale budou
z uvefejnéni vylouceny Casti této smlouvy vySe umisténé mezi symboly: ,[OU...OU]* pro ochranu
osobnich udaju. Dale nebudou uvefejfiovany v souladu s § 3 odst. 2 zakona o RS ¢&asti oznacené
symboly ,[NP...NPJ".

Na ddkaz souhlasu se znénim dodatku pfipojuji strany své podpisy.

spole¢nost

V Praze

Ing. Jifi Smejkal, prokurista
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poskytovatel
V Brné
MUDr. Ivo Rovny, MBA feditel
zkousejici
V Brné
[OU OU]

Poznamka: zmény vyznaceny tuéné
Seznam priloh:
PRILOHA ¢. 1: Harmonogram plateb
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PRILOHA ¢&. 1
Harmonogram plateb

Celkova odména Poskytovatele bude uréena na zékladé vypoctu uvedeného nize. Smluvni strany predpokladaji, ze
celkova odména Poskytovatele za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat priblizn¢ ¢astky 11 000 000

K.

[NP NP]



