Dodatek ¢.1
ke
SM LOUVE O OBSERVACNI STUDII

Ze dne 29. 10. 2015

ktera byla uzaviena mezi spole¢nosti VALUE OUTCOMES s.r.0., se sidlem Vaclavska 316/12, 120 00
Praha 2, IC: 27079333, DIC: CZ27079333, zastoupena Ing Helenou Dolezalovou, jednatelkou (dale jen
,VO"), Fakultni nemocnici Hradec Kralové, Sokolskd 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec
Kralové, zastoupena prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem, IC: 00179906, DIC:

Cz00179906 (dale jen ,poskytovatel*) a [ G ' ocoviste:

Neurologicka klinika FN HK (dale jen ,hodnotitel”).

Soolecnost VO byla povéfena spolecnosti Biogen (Czech Republic), s.r.o. se sidlem Na Pankréaci

1683/127, 140 00 Praha 4, (dale jen ,Biogen*), ktera prodava I¢cebné | EEEEEENEGEGEGEGE

k provadéni observacni studie;

Vzhledem k tomu, Ze doslo ke zméné v protokolu studie, dohodly se smluvni strany na nasledujicim
novém znénim ¢lanku 1.1 a ¢lanku 1.4 (a), a to takto:

1.1 Predm ét

Poskytovatel a zkousejici budou provadét studii pro spolecnost VO podle protokolu nazvaného

(Neintervenc¢ni farmakoekonomicka studie s cilem vyhodnotit pracovni schopnost a produktivitu
prace pacientll s CIS RR-M Slécenych ptipravkem | GG

ktery je nedilnou soucasti tohoto Dodatku ¢.1 v jeho platném znéni a je do né&j vioZzen odkazem jako
Pfiloha A (déale jen ,protokol), a vysledky studie poskytne spole¢nosti VO.

1.4 Nabor

(a) Celkem je planovano zarazeni [} pacientt do obou ¢asti studie, a to [Jfpacientd, ktefi jsou
1éceni 1é¢ivym pripravkem | 2 Il oacient(, ktefi jsou 1éceni 1&¢ivym piipravkem |G
(spolecné déle oznacovani jako ,subjekty hodnoceni“ a kazdy jednotlivé jako ,subjekt hodnoceni) v
rGznych centrech v Ceské republice, kde se bude studie provadét. Orientaéni pocet zafazenych



subjektd hodnoceni v jednom centru je Jjsubjektt hodnoceni, a to [ subjektt hodnoceni, ktefi jsou
1é¢eni l&¢ivym pripravkem | 2 [l pacientd, ktefijsou 16¢eni 1&¢ivym pripravkem [N

Predpokladand hodnota pinéni 400 000,-KE.

Smluvni strany timto berou na védomi, Zze tento Dodatek bude uverejnén spole¢né se Smlouvou v
souladu se zak. & 340/2015, o registru smluv. Za uvefejnéni dle predchozi véty odpovida
poskytovatel. Takovémuto uverejnéni nepodléhajity idaje, které tvofi obchodnitajemstvi nékteré ze
smluvnich stran. Pro Ucely tohoto Dodatku a Smlouvy se obchodnim tajemstvim rozumi zejména
rozvrzeni a popis jednotlivych navstév uvedeny v platebni tabulce / platebnich tabulkach v pfiloze A
Smlouvy, minimalni cilovy pocCet zafazeni, oCekdvany zarazeny pocCet subjektl a oCekavana délka
trvani Studie. Dale nebudou takovémuto uvefejnéni podléhat osobni Udaje fyzickych osob, ledaze
jsou jiz uvefejnény v jiném verejné pfistupném registru. Neni-li Dodatek spole¢né se Smlouvou
uvefejnén Poskytovatelem ve Ih(ité 20 pracovnich dni od jeho podpisu v8emi smluvnimi stranami,
jsou k jejich zverejnéni opravnéni CRO ¢i Zadavatel. Pfed podpisem smlouvy Zadavatel zasle
Poskytovateli finalni verzi smlouvy ve strojové Citelném forméatu s podbarvenym textem smlouvy,
které povazuje Zadavatel za obchodni tajemstvi.

Tento dodatek je vyhotoven ve 3 vyhotovenich.

Ostatni ustanoveni smlouvy z(stavaji v platnosti.
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