Dodatek ¢. 1
SMLOUVY O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA
Novartis Pharma AG )
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
1CO: CHE-103867266
zastoupena spoleénosti
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64 57 59 77
DIC: CZ64 5759 77
zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352

zastoupena XXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

Nemocnice Jihlava, prispévkova organizace

se sidlem: Vrchlického 4630/59, 586 01 Jihlava 1
ICO: 00090638

DIC: CZ00090638

zastoupena: XXX

(dale jen ,,Poskytovatel*)

a
XXX
bytem: XXX
rodné cislo: XXX

(dale jen ,,ZkouSejici)
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Na zaklad¢ dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o klinickém hodnoceni humanniho

léciva‘ tykajici se klinickeho hodnoceni COMB157G2399 , podepsana dne 16.4.2019, (dale
jen ,,Smlouva“) méni timto Dodatkem ¢. 1 nasledovné (dale jen ,,Dodatek®).

Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na doporuceni Statniho ustavu pro kontrolu
1é¢iv uvetejnéného v dokumentu s ndzvem ,, Stanovisko odboru klinickych hodnocent
lécivpch pripravkii SUKL k probihajicim  klinickym hodnocenim a k jesté
nezahjenym klinickym hodnocenim v souvislosti s COVID-19“, podle kterého by mél
zadavatel klinického hodnoceni Ié¢ivych piipravkt zajistit Vv souvislosti s
epidemiologickou situaci s COVID-19 ochranné pomucky pro zdravotnicky personal
i pro subjekty hodnoceni v pfipadé navstév subjekti hodnoceni v centrech, a
s ohledem na umoznéni Zadavateli na zaklad¢ jeho rozhodnuti v souladu s timto
doporucenim poskytnout Poskytovateli bud’ takové ochranné pomicky pro ucely
provadéné Studie, nebo nahradu nakladu prokazatelné vynalozenych na pofizeni
takovych ochrannych pomicek pro tcely provadéné Studie, se Smlouva méni tak, Ze
sou¢asné znéni odst. 8.1 ¢1. VIII. Material a dokumentace Smlouvy se zcela nahrazuje
novym nasledujicim znénim:

»Pro ucely provedeni Studie v souladu s pravnimi predpisy a pozZadavky
Protokolu miiZze Zadavatel poskytnout Poskytovateli material. Poskytnuti
jakéhokoliv materialu v souladu s timto ustanovenim musi byt vzdy zastupcem
Zadavatele a za Poskytovatele ZkouSejicim piedem prokazatelné odsouhlaseno
a zaznamenano, napriklad v protokolu o predani a prevzeti ve smyslu odst. 8.3
této Smlouvy nebo jinym prokazatelnym zpisobem. “

Smluvni strany se dale dohodly, Ze se Smlouva méni tak, ze soucasné znéni odst. 7
Piilohy ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky Smlouvy se zcela nahrazuje novym
nasledujicim znénim:

»Poskytovatel ani ZkouSejici nema narok na Zadnou jinou odménu ¢i nahradu
kromé téch, které jsou uvedeny v této Priloze, ledaze je pfedem pisemné schvali
Zadavatel.“

Tento dodatek se vztahuje i na veSkery ochranny material poskytnuty pied
podpisem tohoto dodatku.*
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S odkazem na ustanoveni 4.6. Smlouvy Zadavatel prohlasuje, ze nésledujici
skute¢nosti, informace, data ¢i ¢asti Smlouvy, jez tvoii soucdst tohoto Dodatku,
povazuje za svoje obchodni tajemstvi:

I. ptilohu ¢. 1

V navaznosti na 4.5. a 4.6. Smlouvy, zejména s ohledem na povinnost zvefejnéni
tohoto Dodatku dle zakona ¢. 340/2015 Sh., o registru smluv, a pfipadnou povinnost
jeho zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zvefejnéni dle Pfedpisii (jak jsou definovany
v ustanoveni 4.5. Smlouvy), se smluvni strany dohodly, Ze pfi zvefejnéni tohoto
Dodatku budou postupovat zptisobem vyslovné sjednanym v ustanoveni 4.5. a 4.6.
Smlouvy. Zvetejnéna bude verze Dodatku, piipadné vcetné jeho pfiloh, Kterou
pfipravi Zadavatel a zasle Poskytovateli nejpozdéji v den podpisu tohoto Dodatku, a
to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu
sdélenou Poskytovatelem.

V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotéenych plati Smlouva ve svém ptvodnim
znéni.
Tento Dodatek je vyhotoven ve tfech stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran

obdrzi po jednom vyhotoveni.

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

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

V Praze dne V dne

za Zadavatele: za Poskytovatele:

XXX
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V dne

Zkousejici
XXX

Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni ptiloha
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