Pro vnitrni potFebu spolecnosti Novartis s.r.o.

VENDOR:

) ] Dodatek é 3 ) ]
DILCi SMLOUVY O PROVADENI KLINICKEHO
HODNOCENI

C. protokolu : CLBH589D2222

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64 57 59 77
DIC: CZ64 575977

zapsany v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vloZzka 41352
zastoupeny na zéaklad¢ pIné moci XXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

a

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

se sidlem: U Nemocnice 499/2, Praha 2, PSC 128 08
zastoupena: XXXX

IC: 00064165

DIC: CZ00064165

Variabilni symbol: XXXXX

(déle jen ,,Poskytovatel*)

Na zaklad¢ dohody smluvnich stran se ,,Dil¢i smlouva 0 provadeni klinického hodnoceni*
tykajici se klinického hodnoceni s ndzvem : ,Multicentrické, randomizované, oteviené
klinické hodnoceni faze Il pro posouzeni bezpecnosti a ucinnosti tii riiznych davkovacich
schémat peroralniho panobinostatu v kombinaci se subkutannim bortezomibem a peroralnim
dexamethasonem u pacientit s relabovanym nebo relabovanym/refrakternim mnohocetnym
myelomem po predchozi imunomodulacni lécbe”, ¢. protokolu CLBH589D2222, podepsana
dne 11. 8. 2016, ve znéni pozd¢jsich dodatka (dale jen ,,Smlouva®) méni timto Dodatkem ¢.
3 nasledovné (déle jen ,,Dodatek™).

Study code: CLBH589D2222
Site No:1400

Investigator: XXXX

Contract submitted by: XXXX
Issued on: 30012020

1/3



1. Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na potiebu zmény v provadéni Studie dle
pozadavkl Zadavatele spocivajici kromé jiného v potiebé navysit pocet navstév
subjekti hodnoceni v ramci Studie, se dosavadni Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb rusi a
nahrazuje se novou Ptilohou €. 1, ktera je nedilnou soucasti tohoto Dodatku jako jeho
priloha.

2. Smluvni strany se dohodly, ze Zadavatel uhradi Poskytovateli odménu za navstévy,
vySetfeni a dal$i ¢innosti provedené v rdmci Studie pocinaje lécebnym cyklem 46
(C46) ve vysi dle Piilohy ¢. 1 ve znéni, které je nedilnou soucasti tohoto Dodatku.
Vyse odmény za tyto ¢innosti, ptip. ¢astka odpovidajici rozdilu mezi vysi odmény za
tyto Cinnosti stanovenou Pfilohou €. 1, ve znéni, které je nedilnou soucasti tohoto
Dodatku, a ptipadné jiZz uhrazenou odménou za tyto ¢innosti provedené od vyse

uvedeného l1écebného cyklu, jsou splatné v nejblizS§im platebnim obdobi nasledujicim
po uzavieni tohoto Dodatku.

3. Vsechny zmény, které se timto Dodatkem provadéji, jsou vyznaceny tu¢ne.
1.
1. Zadavatel prohlasuje, Ze nasledujici skute¢nosti, informace, data ¢i ¢asti Smlouvy,

jez tvori soucast tohoto Dodatku, povazuje za svoje obchodni tajemstvi:
- priloha €. 1 - Rozpis plateb a platebni ptiloha

V navaznosti na ustanoveni ¢lanku V. odst.8. Smlouvy, zejména s ohledem na povinnost
uveiejnéni tohoto Dodatku dle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, a ptipadnou
povinnost jeho zpfistupnéni ¢i poskytnuti ke zvetejnéni dle Piedpist (jak jsou definovany
v ustanoveni 4.5. Smlouvy), se smluvni strany dohodly, Ze pfi uvetejnéni tohoto Dodatku
budou postupovat zptisobem vyslovné sjednanym v ustanoveni ¢lanku V. odst.8. Smlouvy.
Uvetejnény budou verze Smlouvy a Dodatku, v¢etné jeho piiloh, které ptipravi Zadavatel a
zasSle Poskytovateli nejpozdéji v den podpisu tohoto Dodatku, a to v strojové cCitelném
formatu v elektronické podob¢ zaslanim na emailovou adresu: XXXX. Notifikace spravce
registru smluv o uvetejnéni Smlouvy a Dodatku bude zasldna na e-mail povérené osoby
Zadavatele : XXXXX. Predpokladana celkova vySe odmény za provedeni sluzeb za
maximalni pocet pacientll, ktefi absolvuji vSechny navstévy dle protokolu ¢ini 565.595,- K¢.

1. V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotéenych plati Smlouva ve svém ptivodnim
znéni.
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2. Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, pricemz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom vyhotoveni.

3. Tento Dodatek nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu vSemi stranami a ucinnosti
dnem uvefejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tento Dodatek Smlouvy je projevem jejich prave,
svobodné a vazné viile, na diikkaz ¢ehoZ pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne \Y dne
za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXXXX XXXXX

Ja, XXXXXX, hlavni zkousejici tohoto klinického hodnoceni 1é¢iv timto potvrzuji, Ze jsem
se sezndmil se znénim tohoto Dodatku uzavienym mezi Zadavatelem a VSeobecnou fakultni
nemocnici v Praze a budu dodrzovat povinnosti v ném stanovené hlavnimu zkousejicimu.

podpis:

Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni ptiloha
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	V Praze dne:................................

