VP/0012/2022/Pi
Tsm/2022/290/La

Dodatek ¢. 1

SMLOUVY O VYPUJCCE
Novartis Pharma AG
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
ICO: 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 5759 77

zapsany v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupeny na zaklade plné moci XXX

(déle jen ,,Pujcitel*)

Fakultni nemocnice u sv. Anny

se sidlem Pekaiska 664/53, 602 00 Brno

IC: 00159816

DIC: CZ00159816

Zastoupena: Ing. Vlastimilem Vajdakem, feditelem

(dale jen ,,.Vypujcitel)

Na zakladé dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o wpiijcce* tykajici se klinického
hodnoceni CLOU064A2301, uzaviena dne 21.6.2022, ¢ smlouvy Vypujcitele
Tsm/2022/290/La (dale jen ,,Smlouva®) méni timto Dodatkem ¢. 1 nasledovné (dale jen
,Dodatek®).

Smluvni strany se dohodly na nasledujicich zménach Smlouvy (zmény jsou vyznaceny tu¢né):

1.  Smlouva se méni tak, Ze jeji PREAMBULE nadéle zni:

VySe uvedené strany maji v umyslu uzaviit Smlouvu o klinickém hodnoceni
huménniho 1é¢iva, ¢ smlouvy KHL/2022/037/Su (dale jen ,,Smlouva o KH<),
na jejimz zakladé bude Zadavatel provadét ve zdravotnickém zarizeni Poskytovatele
klinické hodnoceni s nazvem ,Multicentrické, dvojité zaslepené, placebem
kontrolované  klinické  hodnoceni s randomizovanym  vysazenim  léchy
a otevienym prodlouZenim, ndsledované cykly v ramci dlouhodobé oteviené léchy,
k vyhodnoceni ucinnosti, bezpeCnosti a sndSenlivosti remibrutinibu (piipravku
LOU064) u dospélych pacientii s chronickou spontdinni kopiivkou, kteii dokoncili
prredchozi  klinicka  hodnoceni faze III s remibrutinibem®, ¢&. protokolu
CLOU064A2303B (dale jen ,,Studie*) a Smlouvu o klinickém hodnoceni huméanniho
1é¢iva, ¢. smlouvy KHL/2022/004/La (dale jen ,,Smlouva o KH*), na jejimz zakladé bude
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Zadavatel provadét ve zdravotnickém zafizeni Poskytovatele klinické hodnoceni
s ndzvem ,,Multicentrické, randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované
klinicke hodnoceni faze Il k vyhodnoceni ucinnosti, bezpecnosti a sndsSenlivosti
remibrutinibu (pripravku LOU064) v priubehu 52 tydni u dospélych pacienti
S chronickou  spontanni  koprivkou, nedostatecné  kontrolovanou pomoci HI
antihistaminik®, ¢. protokolu CLOU064A2301 (dale jen ,,Studie®)

K provadéni Studie je nezbytné provadét vysetieni a jiné vykony za pouziti odpovidajicich
pristroju, jez Poskytovatel nema v soucasné dobé pro tcely Studie k dispozici.
Zadavatel ma zajem na provadéni Studie ve spolupraci s Poskytovatelem, a proto méa

zajem na vypujceni takovychto pfistroji Poskytovateli za podminek a v souladu s touto
Smlouvou sjednanou s Poskytovatelem.

V posledni vété €l I. Smlouvy se odstranuje ,,do 15 dnii od uzavieni této Smlouvy* a tato
véta tak nadale zni:

V pfipadé, Ze nebude uzaviena Smlouva o KH, zavazuje se Poskytovatel predmét
vypujc¢ky neprodlené vratit nepouzity Zadavateli, nejpozd¢ji vSak do 5 dnti poté, co bylo
o vraceni predmétu vypljcky Zadavatelem pozadan.

Podléha-li tento Dodatek nebo jeho ¢ast uvefejnéni podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdé¢jSich predpist (déle také jen ,,Zdkon o registru®), smluvni strany
spole¢né prohlasuji, Ze tento Dodatek bude uvefejnén Vypujcitelem v souladu s timto

zakonem.
II.
1. V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotéenych plati Smlouva ve svém ptivodnim znéni.
2. Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, pficemz 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 o registru.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tento Dodatek Smlouvy je projevem jejich pravé, svobodné a
vazne vile, na dikaz ¢ehoz ptipojuji svoje podpisy.

18.4.2023 26. 4.2023
V Praze dne V Brné dne
za Pujcitele: za Vypujcitele:
XXX Ing. Vlastimil Vajdak, reditel
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