Dodatek ¢. 1
DILCI SMLOUVY O PROVADENI KLINICKEHO

HODNOCENI
Novartis Pharma AG
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, gV}'Icarsko
ICO: CHE - 106.052.527
zastoupena spolecnosti
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
1CO: 64 57 59 77
DIC: CZ64 57 59 77

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupena na zakladé plné moci XXX.

(dale jen ,,Zadavatel*)

Fakultni nemocnice v Motole
statni prispévkova organizace, poskytovatel zdravotnich sluzeb

se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
ICO: 00064203

DIC: CZ 00064203

zastoupena XXX

(déle jen ,,Poskytovatel)

Na zéklad¢ dohody smluvnich stran se ,,Dil¢i smlouva o provadeni klinického
hodnoceni humanniho léciva* tykajici se klinického hodnoceni s ndzvem: ,, Multicentrickeé,
dvojité zaslepené a placebem kontrolovanéklinické hodnoceni zahrnujici tii obdob s
randomizovanym preruSenim léCby ke stanoveni ucinnosti, bezpecnosti a sndSenlivosti
MAS825 u pacientii s monogennim IL-18 Fizenymi autoinflamantornimi nemocemi vcéetné
NLRC4-GOF, XIAP dificience nebo mutaci CDC42, protokol CMAS825D12201%,
podepsand dne 22.11.2023, (déle jen ,,Smlouva‘), méni timto Dodatkem €. 1 nasledovné (déle
jen ,,Dodatek).
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1. Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na potiebu zmény v provadéni Studie dle
pozadavkll Zadavatele spocivajici nejen v potiebé navySeni vizit subjekti
klinického hodnoceni v ramci Studie, v disledku ¢ehoz byl zménén Protokol a proto:

a. Smluvni strany timto dodatkem rusi dosavadni ptilohu ¢. 1 — Rozpis plateb a
platebni podminky a nahrazuji ji novou Ptilohou €. 1 — Rozpis plateb a platebni
podminky, ktera je ptilohou tohoto dodatku;

b. VL II Smlouvy, v jeho posledni véte, se méni predpoklddana maximalni
¢astka odmény, kterd nové €ini ¢astku 660 000K¢.

I-1.
l. V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotéenych plati Smlouva ve svém plvodnim
znéni.
2. Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, pricemz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom vyhotoveni.
3. Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu obéma stranami a ucinnosti dnem

uvetejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/ 2015 Sb., o registru smluv,
ve znéni pozd¢jSich piedpisi.

4. Elektronicka podoba:

4.1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni §561 a § 562 Obcanského zakoniku
dohodly, Ze pro uzavieni této Smlouvy, pro pravni jednani, kterymi se tato
Smlouva méni (dodatky) a pro pravni jednani sméfujici k ukonceni této
Smlouvy mohou vyuZit elektronickou podobu.

4.2. Smluvni strany se dale dohodly, Ze pravni jednani dle pfedchoziho odstavce
ucinénd v elektronické podobé mezi sebou povazuji za platnd, pokud jsou
splnény tyto podminky:

a) za smluvni stranu Smlouvu nebo dalsi pravni jednani dle odst. 4.1. vyse
elektronicky podepisi pouze takové osoby, které jsou opravnény
piislusnou smluvni stranu v odpovidajicim rozsahu zastupovat (dale jen
Zastupce®), zejména Clenové statutdrniho organu v odpovidajicim poctu
nebo zmocnénci;

b) elektronicky podpis kazdého Zastupce odpovidd alespoit urovni
kvalifikovaného elektronického podpisu ve smyslu natizeni EP a Rady
(EU) ¢. 910/2014 o elektronické identifikaci a sluzbach vytvatejicich
divéru pro elektronické transakce na vnitinim trhu a o zruSeni smérnice
1999/93/ES (tzv. eIDAS.)

Study code: CMAS825D12201
Site No: 5002

Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX
Issued on: 27.6.2025

2/4



4.3.

Pokud smluvni strany v souladu s vySe uvedenymi ustanovenimi uc¢ini pravni
jednani v elektronické podobé¢ s elektronickymi podpisy Zastupct a tieti osoba,
zejména vetejnopravni organ, odmitne uznat toto pravniho jednani z divodu
jeho elektronické podoby (véetne podpisil) za platné nebo dostatecné nebo jinak
odpovidajici pozadavkim Pouzitelnych pravnich ptedpisti, pficemz z tohoto
neuznani by mohla vyplyvat rizika pro opravnéné zajmy a/nebo povinnosti
kterékoli ze smluvnich stran, smluvni strany se zavazuji, Ze toto pravni jednani
potvrdi v tisténé podobé s vlastnoru¢nimi podpisy svych Zastupc.

4.4. Smluvni strany jsou kazda zvlast’ odpovédné za své vnitini procesy archivace této

Smlouvy stejné jako jakychkoliv jinych pravnich jednani u¢inénych smluvnimi
stranami v elektronické podobé v souladu s pfedchozimi ustanovenimi.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tento Dodatek Smlouvy je projevem jejich pravé, svobodné
a vazné vile, na diikaz ¢ehoz pripojuji svoje podpisy.
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V Praze V Praze

za Zadavatele: za Poskytovatele
XXX, zmocnénec XXX,
na zaklad¢ povéieni

J&, nize podepsany XXX jako zkousejici potvrzuji, Ze jsem se fadné
seznamil s obsahem tohoto dodatku €. 1, a to v€etné jeho piilohy.

V Praze

XXX

Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni podminky
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