Dodatek €. 2
SMLOUVY O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA
Novartis Pharma AG
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, gV}'Icarsko
ICO: CHE-103867266
zastoupena spolecnosti
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
I1CO: 64 57 59 77
DIC: CZ64 5759 77

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném M¢éstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352
zastoupena na zakladé plné moci Janou Ashfield, MBA

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Fakultni nemocnice Olomouc
se sidlem: Zdravotnika 248/7, 779 00 Olomouc
ICO: 00098892
DIC: CZ00098892
zastoupena: prof. MUDr. Romanem Havlikem, PhD., feditelem nemocnice
(dale jen ,,Poskytovatel*)
a

XXX

Pracovisté: Onkologicka klinika FN
Trvale bytem: XXX

Datum narozeni: XXX

(déle jen ,,ZkouSejici*)

dodatek smlouvy po registru_novartis_instituce_investigator_16102018
Study code: CAAA617C12301
Site No: 2701
Investigator: XXXX
Contract submitted by: XXX
Issued on: 27042023

1/4



Na zakladé dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o klinickém hodnoceni humanniho

leciva“ tykajici se klinického hodnoceni: PSMAddition: Mezinarodni, prospektivni, oteviené,
randomizované klinické hodnoceni faze IlI porovndvajici 177Lu-PSMA-617 v kombinaci se
standardni lécbou oproti samotné standardni léecbée u dospélych pacientii s metastatickym
hormonalnée senzitivnim karcinomem prostaty*, ¢. protokolu CAAA617C12301, podepsana
dne 18.1.2023, (dale jen ,,Smlouva“) méni timto Dodatkem ¢. 2 nasledovné (dale jen
,Dodatek®).

Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na potiebu zmény v provadéni Studie dle
pozadavki Zadavatele spocCivajici v potfeb¢ aktualizovat schema provadénych
vySetieni vV ramci Studie, se dosavadni Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb rusi a nahrazuje
se novou Ptilohou €. 1, ktera je nedilnou soucasti tohoto Dodatku jako jeho pfiloha.

Smluvni strany se dohodly, Ze Zadavatel uhradi Poskytovateli odménu za navstévy,
vySetfeni a dal§i Cinnosti provedené v ramci Studie od jejiho zahdjeni v misté
provadéni Sudie ve vysi dle Prilohy €. 1 ve znéni, které je nedilnou soucasti tohoto
Dodatku. Vyse odmény za tyto ¢innosti, piip. ¢astka odpovidajici rozdilu mezi vysi
odmény za tyto Cinnosti stanovenou Ptilohou €. 1, ve znéni, které je nedilnou soucasti
tohoto Dodatku, a piipadné jiz uhrazenou odménou za tyto Cinnosti provedené
od vyse uvedeného dne, jsou splatné v nejbliz§im platebnim obdobi nasledujicim po
uzavreni tohoto Dodatku.

1.
S odkazem na ustanoveni 4.6. Smlouvy Zadavatel prohlaSuje, Ze nasledujici
skutec¢nosti, informace, data ¢i ¢asti Smlouvy, jez tvoii soucast tohoto Dodatku,

povazuje za svoje obchodni tajemstvi:

i.  prilohu¢. 1

2. V navaznosti na 4.5. a 4.6. Smlouvy, zejména s ohledem na povinnost zvefejnéni
tohoto Dodatku dle zdkona €. 340/2015 Sb., o registru smluv, a ptipadnou povinnost
jeho zpfistupnéni ¢i poskytnuti ke zvefejnéni dle Predpisti (jak jsou definovéany
v ustanoveni 4.5. Smlouvy), se smluvni strany dohodly, Ze pti zvetejnéni tohoto Dodatku
budou postupovat zptisobem vyslovné sjednanym v ustanoveni 4.5. a 4.6. Smlouvy.

V.

V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotcenych plati Smlouva ve svém pivodnim
znéni.

dodatek smlouvy po registru_novartis_instituce_investigator_16102018

Study code: CAAA617C12301

Site No: 2701
Investigator: XXXX

Contract submitted by: XXX

Issued on; 27042023

2/4



Tento Dodatek je vyhotoven ve tiech stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom vyhotoveni.

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu vSemi stranami a G¢innosti dnem
uvefejnéni v registru smluv v souladu se zdkonem ¢. 340/ 2015 Sb., o registru smluv,
ve znéni pozdéjsich predpist.

Pied podpisem Dodatku zasle Zadavatel Poskytovateli jeho redigovanou verzi
urenou pro uvetejnéni v registru smluv, a to v elektronické podobé ve strojové
Citelném formatu na e-mailovou adresu: Petra.Routilova@fnol.cz . V pftipadé
nedoruceni si Poskytovatel vyhrazuje pravo na uvefejnéni standardni zaslepené
Verze.

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:
XXXX prof. MUDr. Roman Havlik, PhD., feditel nemocnice

dne

Zkousejici

XXXX
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Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni priloha

dodatek smlouvy po registru_novartis_instituce_investigator_16102018
Study code: CAAA617C12301

Site No: 2701

Investigator: XXXX
Contract submitted by: XXX
Issued on: 27042023

414



