Dodatek €. 1
DILCIi SMLOUVY O PROVADENI KLINICKEHO

HODNOCENI
Novartis Pharma AG 5
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
1CO: CHE-103867266
zastoupena spolecnosti
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64 57 59 77
DIC: CZ64 57 59 77

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

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Fakultni nemocnice Brno
se sidlem: Jihlavska 340/20, 625 00 Brno - Bohunice
ICO: 65269705
DIC: CZ65269705 )
zastoupena: Prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D., feditel
(dale jen ,,Poskytovatel”)

a

XXX

Bytem: XXX

Datum narozeni: XXX

Lékar Fakultni nemocnice Brno

(dale jen ,,Zkousejici*)
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Na zéakladé dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o klinickém hodnoceni huménniho

léciva*™ tykajici se klinického hodnoceni CMBG453B12301 , podepsanad dne 16.6.2020 ,
(dale jen ,,Smlouva‘) méni timto Dodatkem €. 1 nasledovné (dale jen ,,Dodatek*).

Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na doporuceni Statniho tstavu pro kontrolu
1é¢iv uvetejnéného v dokumentu s ndzvem ,,Stanovisko odboru klinickych hodnoceni
lécivich pripravkii SUKL k probihajicim klinickim hodnocenim a k jesté
nezahajenym klinickym hodnocenim v souvislosti s COVID-19*, podle kterého by mél
zadavatel klinického hodnoceni 1é¢ivych pripravkd zajistit v souvislosti s
epidemiologickou situaci s COVID-19 ochranné pomucky pro zdravotnicky personal
i pro subjekty hodnoceni v piipadé navstév subjekti hodnoceni v centrech, a
s ohledem na umoznéni Zadavateli na zakladé¢ jeho rozhodnuti v souladu s timto
doporu¢enim poskytnout Poskytovateli bud’ takové ochranné pomiicky pro ucely
provadéné Studie, nebo nahradu nakladi prokazatelné vynalozenych na potizeni
takovych ochrannych pomicek pro tcely provadéné Studie, se Smlouva méni tak, ze
do ¢l. VII. Smlouvy se dopliiuje odstavec ¢. 7 s ndsledujicim znénim:

., Pro ucely provedeni Studie v souladu s pravnimi predpisy a pozadavky Protokolu
miuize Zadavatel poskytnout Poskytovateli material. Poskytnuti jakéhokoliv materidlu
v souladu s timto ustanovenim musi byt vzdy zastupcem Zadavatele a za Poskytovatele
Zkousejicim predem prokazatelné odsouhlaseno a zazmamenano, napriklad v
protokolu o predani a prevzeti ve smyslu odst. 9.3 Ramcové smlouvy o klinickém
hodnoceni humannich léciv nebo jinym prokazatelnym zpiisobem. *

Smluvni strany se ddle dohodly, Ze se Smlouva méni tak, ze souc¢asné znéni odst. 6
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
tech, které jsou uvedeny v této Priloze, ledaze je predem pisemné schvali Zadavatel. *

V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotéenych plati Smlouva ve svém ptivodnim
znéni.

Tento Dodatek je vyhotoven ve tiech stejnopisech, pii¢emz kazda ze smluvnich stran
obdrZi po jednom vyhotoveni.
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3. Tento Dodatek nabyva platnosti a i€innosti dnem podpisu vSemi stranami.

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

V Praze dne V Brné dne

za Zadavatele: za Poskytovatele:

XXXX, zmocnénec Prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D., feditel
V Brné dne

Zkousejici

XXXX
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