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Na z4kladé dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o technickém a organizaCnim
zabezpedeni klinického hodnoceni huménniho 1é¢iva® tykajici se klinického hodnoceni &islo
protokolu CBAF312A2304 s nazvem ,,Multicentrické, randomizované, dvojiié zaslepené,
v paralelnich skupinach usporadané, placebem kontrolované klinické hodnoceni sledujici
G&innost a bezpefnost siponimodu (BAF312) s variabilni dobou 16Cby u pacientii se
sekundarn& progresivni roztrouSenou sklerézou® (dale jen ,Studie*), podepsana dne
10.6.2013 (déle téZ jen ,,Smlouva®), upravuje a dopliuje Dodatkem €. 1 nasledovné.

I.

1.1.  Smluvni strany se dohodly, Ze se Smlouva méni v piiloze ¢ 6 — hodnocené lécivé
ptipravky v ¢&l. 1. Prava a povinnosti smluvnich stran ve vztahu k hodnocenému
lé&ivému pripravku odstavec €. 13, tak, Ze dosavadni obsah odstavce €. 13 se rusi a
nahrazuje se novym obsahem, ktery spole¢né s oznadenim odstavce zni nasledovné:

wdds Zdravomické zafizeni uréuje konkrétni kontakini osobu, kterd zodpovidd ze pFebrani,
uskladnéni a vydej, resp. dodani Hodnoceného léku osobé Zadavatelem urdené a

zmény 1éto osoby ze strany Lékdrny plali rovnéZ ustanoveni odstavce Lékdrna je
povinna Zadavateli tuto zménu prokazatelné ozndmit bez zbytecného odkladu po
provedeni této zmény. "

IL.

2.1.  V ostatnich &stech timto Dodatkem & 1 nedotéenych plati Smlouva ve svém
pivodnim znéni.

2.2.  Tento Dodatek &. 1 je vyhotoven ve dvou stejnopisech, pii¢emz kazda ze smluvnich
stran obdrZi po jednom.

2.3. Tento Dodatek & 1 nabyvé platnosti dnem podpisu obéma stranami a uzavira se na
dobu trvani Studie. Pfedpokladany termin ukonéeni Studie je zafi 2016.
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Na diikaz své pravé a svobodné ville byt ustanovenimi tohoto Dodatku &. 1 Smlouvy
vazani k ni osoby jednajici za smluvni strany pFipojuji své podpisy.

V Praze dne 41 ; ‘iij;?c’{?z v frore dne 18 -12- 1013

Ptilohy:

1. Plna moc zastupce Zadavatele _
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AUTHORIZATION

POVEREN]

We, Novartis s.r.o., with its registered
office at Prague 4 - Nusle, Na Pankréci
1724/129, Postal Code 140 00, Czech
Republic, registered with the Commercial
Register maintained by the Municipal
Court of Prague, Section C, Insert 41 352,
Identification No.: 64575977 (the

attorney Lo

"Company") hereby grant the power of

My, spoletnost Novartis s.r.o., se
sidlem Praha 4 - Nusle, Na Pankrici
1724/129, PSC 140 00, Cesk4 republika,
zapsana v obchodnim rejsttiku vedeném
Méstskym soudem v Praze, oddil c.
viozka 41352, ICO: 645 75 977 (déle jen
"Spole¢nost"), timto ud€lujeme tuto
plnou moc

To act on behalf of the Com]ia_;ly to:

To take any and all acts relating 1o
clinical trials, especially signing any
documents relating to clinical trials,
including contracts with investigators and
medical facilities.

Vv zastoupeni

nasgi

Aby' jméncm a
Spoleénosti:

Cinil veskeré tikony tykajici se klinickych
hodnoceni [&tiv, zejména podepisoval
veskeré dokumenty tykajici se klinickych
hodnoceni, vietn& smluv se zkousejicimi
a zdravotnickymi zafizenimi.

We "}iercby sign the 'hinding Czech
version of this power of attorney.

Podepisujeme zavaznou éeskou verzi této
plné moci,

In, on/ V, dne 2012

Novartis s.r.0.

ame/Jméno: Heidrun Irschik - Hadjicff

Position/Funkce: executive / jednatel




PROHLASENI O PRAVOSTI PODPISU NA LISTINE
NESEPSANE ADVOKATEM






