Contract No:SSA_2020 020390

Cislo protokolu $tidie: EFC15156
Nazov §tudie: ,,SOLOIST*
(dalej len ,,Klinické skiSanie®)

Dodatok ¢€.1 k Zmluve o vykonani klinického skiSania

Tento dodatok ¢.1 k Zmluve o vykonani klinického sktSania G&inny od 15.1.2019
tykajuci sa vy88ie Specifikovaného Klinického skusania(d’alej len ,,Zmluva*), sa uzatvara
s u€innostou odo dila podpisu poslednou zmluvnou stranou (d'alej len ,,Deii d€innosti<),
medzi:

sanofi-aventis, s.r.o., so sidlom: Evropskd 846/176a, 160 00 Praha 6, 1CO: 44848200,
DIC: CZ44848200, zapisand v obchodnom registri Mestského sudu v Prahe, oddiel C,
vloZka 5968, zastipend [OU MUDr. Martinem Rekem OU], CSU riaditelom, na zaklade
plnej moci,

konajucej v mene [Sanofi-Aventis Recherche & Développement, franclizskej obchodnej
spolo¢nosti (société anonyme) zapisanej v obchodnom registri RCS Evry B 713 002 269,
so sidlom na adrese 1, avenue Pierre Brossolette, 91380 Chilly-Mazarin, Francizsko
Dalej spoloéne len ,,Sanofi®,

a

Covance, Inc., so sidlom na adrese 206 Carnegie Center, Princeton, New Jersey, 08540-
6233, Spojené Staty americké

Dalej len ,,Covance®,
a

Lexicon Pharmaceuticals, Inc., so sidlom na adrese 8800 Technology Forest Place, The
Woodlands, Texas, 77381-1160, Spojené §taty americké

Dalej len ,,Lexicon®
a

[OU doc. MUDr. Slavomira Filipova, CSe., FESC

Dalej len ,,Skiisajtici*
a

NARODNY USTAV SRDCOVYCH A CIEVNYCH CHOROB, a.s.
so sidlom: Pod Krasnou horkou 1, 833 48 Bratislava 37, Slovenska republika
1CO: 35971126
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DIC: 2022105107

IC DPH: SK2022105107

zastapend: Ing. Mongi Msolly, MBA, predseda predstavenstva a generalny riaditel’
doc. MUDr. Juraj Madari¢, PhD., MPH, podpredseda predstavenstva

Zapis v OR : Okresny sud Bratislava 1., Oddiel Sa, vlozka ¢islo 3774/B.

f)alej [spolotne] len ,,Zdravotnicke zariadenie®

Sanofi, Covance, Lexicon, Zdravotnicke zariadenie a SkiSajici dalej kazdy len ako ,.Strana“
a spoloc¢ne ako ,,Strany*.

PREAMBULA

PRETOZE, Sanofi s.r.o., konajica v mene Sanofi-Aventis Recherche & Développement,
zadavatela Klinického skaSania kudfiu 0&innosti Zmluvy, uzavrela uvedeni Zmluvu
so Zdravotnickym zariadenim a Skfi8ajicim, aby upravila podmienky Gcasti Zdravotnickeho
zariadenia na vykonavani Klinického skiSania.

PRETOZE, Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, spolognost’ s ru¢enim obmedzenym existujuca
podla nemeckého prava, a spoloénost’ Lexicon Pharmaceuticals, Inc., delawarska korporécia
(dalej len ,Lexicon) sa dohodli na prevode zadania Klinického skiSania zo skupiny Sanofi
na Lexicon. V désledku toho bude preto Lexicon nad'alej vystupovat’ ako zadavatel' Klinického
sk(%ania vzmysle Smernice sprévnej klinickej praxe ICH a Smernice EU 2001/20/ES
v aktudlnom zneni.

PRETOZE, u¢inny prevod zadania Klinického skuSania mdze v niektorych Statoch vyzadovat
schvélenic organmi Statneho dozoru a/alebo etickymi komisiami, ateda k nemu méZe dojst
neskor neZ ku diu u¢innosti tohto dodatku.

PRETOZE, Strany si teraz praja zmenit' podmienky Zmluvy, ako je uvedené niZsie, a previest’
prava apovinnosti Sanofi vyplyvajice zo Zmluvy na osobu urcena Lexicon ako novym
zadavatel'om, menovite Covance, Inc., spolotnost’ so sidlom na adrese 206 Carnegie Center,
Princeton, New Jersey, 08540-6233, Spojené Staty americké (,Nahradnik®) a jej zastupcu
Covance ku Diiu G¢innosti tohto Dodatku.

TERAZ PRETO, za vzajomné, nizSie §pecifikované protipinenia, s ciefom byt' pravne viazane,
sa Strany dohodli takto:

1. Vietky Strany tymto sthlasia aakceptuju, Ze prdva a povinnosti Sanofi
vyplyvajlice zo Zmluvy su s t&innostou odo difa podpisu poslednou zmluvnou
stranou (,,Deil wéinnosti) prevedené na Lexicon ako nového zadavatel'a, a Ze
Lexicon bude preto odo Diia u&innosti viazany podmienkami Zmluvy vo
vietkych ohladoch tak, ako keby Zmluvu namiesto Sanofi na pociatku uzavrela,
a tymto sa zavizuje zbavit Sanofi vietkych budicich povinnosti vyplyvajucich
z uvedenej Zmluvy.
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2. Bez toho, aby tym bolo dotknuté vy$sie uvedené, vSetky Strany tymto sthlasia,
7e GOginny prevod zadania Klinického skaSania méZe v niektorych Statoch
vyzadovat' schvalenie organmi §tatneho dozoru a/alebo etickymi komisiami,
a teda k nemu mdze dojst’ aZ po Dni Géinnosti uvedenom vy§sie.

3. Vietky prava a povinnosti vzniknuté na zdklade Zmluvy od uvedeného diia, a to
vratane vietkych platobnych povinnosti, bude preto Zdravotnicke zariadenie
riesit’ vyhradne s Covance a spolocnost'ou Lexicon.

4. Bez ohl'adu na vyssie uvedené plati, ze budete nad’alej fakturovat’ Sanofi, ktora
bude vykonavat’ platby menom Lexicon, ato az do okamihu, ked” Vam bude
zaslané formélne oznamenie, Ze mdZete zacat fakturovat' Covance/Lexicon.

5. Naroky. Ni¢ v tomto Dodatku neovplyvni ani sa nedotkne ziadnych narokov
alebo vzijomnych poZiadaviek tykajicich so okolnosti, ktoré nastali pred Diiom
(¢innosti medzi Covance, Sanofi alebo Zdravotnickym zariadenim.

6.  Tento Dodatok sa podpisom stdva neoddelitel'nou siastou Zmluvy a je do nej
tymto odkazom zacleneny.

7. Vsetky ostatné podmienky Zmluvy zostavaji v plnej sile a ticinnosti. V pripade

akéhokol'vek rozporu medzi podmienkami Zmluvy atohto Dodatku maja
prednost’ ustanovenia tohto Dodatku.

8. Vsetky tu pouzité vyrazy pisané s velkym zaciato€nym pismenom maju vyznam
vymedzeny v zmluve.

NA POTVRDENIE TOHO, nizsie podpisani tento Dodatok uvedeného diia a roku podpisali.

Za a v mene Sanoii, Za a v mene Skasajuci
Meno: [OU MUDr. Martin Rek OU] Meno: [OU doe. MUDr. Slavomira
Funkcia: Feditel CSU Filipova, CSc., FESC OU]
Funkeia: SkiiSajici
Za a v mene Covanee Za a vmene NARODNY USTAV
SRDCOVYCH A CIEVNYCH CHOROB,
a.s.
Meno: Ladislav Bartalos, MUDr. Meno: Ing. Mongi Mspfly, MBA, Funkcia:
Funkecia: Senior Manager predseda predstavenstva a generalny
Covance tu kona vo vlastnom mene av | riaditel’
mene [Lexicon/Ndhradnika]
Meno: doc. MUDr. Juraj Mad’ari¢, PhD.,
MPH /
Funkcia: podpredseda predstavenstva
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