Contract No.CSUCZ-CTA-044

DODATEK C. 1 KE SMLOUVE &. 08/0VZ/17/064-P O PROVEDENI

KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU
EFC12522
uzaviené dne 15.11.2017 mezi

sanofi-aventis, s.r.o.

sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

1CO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupena [OU OU], jednatelkou

dale jen zadavatel
a

Fakultni nemocnice Ostrava

sidlem: 17. Listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba

ICO: 00843989

DIC: CZ00843989

zastoupena: MUDr. Josefem Srovnalem, naméstkem feditele pro 1é¢ebnou péci
bankovni spojeni: Ceska narodni banka

¢islo uctu: 66332761/0710

variabilni symbol pro tuto studii: 649071117

dale jen poskytovatel zdravotnich siuzeb nebo jen poskytovatel
a
prof. MUDr. Roman Hijek, Csc.
Datum narozeni: [OU OU]
s pracovis§tém na adrese: Fakultni nemocnice Ostrava, Klinika hematoonkologie, 17. listopadu 1790,
708 52 Ostrava-Poruba (soucasné dorucovaci adresa)
dale jen zkousejici
upravuje smlouvu takto:

Clanek 1. Dodatku

1. Poskytovatel bere na védomi, Ze nasledujici vySetfeni provedena Vv randomizované ¢asti studie (tzn. v experimentalnim a

Vv kontrolnim rameni) po datu podpisu dokumentu ,,Protocol amendment agreement form* pro dodatek ¢.2 k protokolu zkouse-

jicim, tj. od 28.6.2018 (dale jen rozhodné datum) nebude zadavatel poskytovateli proplacet:
[NP NP]

2. Od rozhodného data bude zadavatel poskytovateli proplacet navic i kazdy nepiimy antiglobulinovy test provedeny na 1é¢bé

[NP NP]

VY.

3. Od rozhodného data je mozné u zen, které by mohly otéhotnét, provést t&hotensky test z krve nebo z moci. Poplatky za sa-

mostatné vykazovana vysetieni v pfiloze ¢. 1 smlouvy se tim rozsifuji o tuto polozku:

[NP NP]
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4. Od rozhodného data je mozné pro ro¢ni hodnoceni kostnich 1ézi pouzit celotélové plnodavkové (diagnostické) CT. Poplatky
za samostatné vykazovana vySetieni v pfiloze ¢. 1 smlouvy se tim rozsifuji o tuto polozku:
[NP NP]

5. Od rozhodného data je ve screeningu nutno provést navic sérologicka vysetieni na hepatitidu. Poplatky za samostatn¢ vyka-
zovana vysetfeni v pfiloze ¢. 1 smlouvy se tim rozsifuji o tyto polozky:
[NP NP]

6. Poskytovatel bere na védomi, ze od rozhodného data bude isatuximab podavan i na navstévé C17D15 v randomizované ¢asti
studie (tzn. v experimentalnim rameni). Odména poskytovateli za tuto navstévu bude tedy navySena takto:

[NP NP]

7. Poskytovatel bere na védomi, Ze od rozhodného data budou ze schématu navstév randomizované casti studie (tzn.
v experimentalnim a v kontrolnim rameni) odstranény vSechny studijni navstévy a laboratorni odbéry na CXD15 pocinaje

cyklem 18 (tj. prvni zruSena navstéva bude C18D15). Odmény za tyto navstévy nebude zadavatel poskytovateli proplacet.

8. Za projednani dodatku ke smlouvé uhradi zadavatel poskytovateli administrativni poplatek [NP NP]
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Clanek I1. Dodatku

1. Ostatni ujednani smlouvy zlstavaji nedotcena.
2. Tento dodatek ke smlouvé je vyhotoven ve tfech stejnopisech, z nichz kazda strana obdrzi po jednom.

3. Na dtkaz souhlasu se znénim dodatku smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne: V Ostravé dne: V Ostravé dne:
Zadavatel: Poskytovatel: Zkousejici:
[OU OU] MUDr. Josef Srovnal prof. MUDr. Roman Héjek, Csc.
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