Dodatek ¢. 1
DILCIi SMLOUVY O PROVADENI KLINICKEHO

HODNOCENI
Novartis Pharma AG
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, gvycarsko
ICO: CHE-103867266
zastoupena spolecnosti
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 645 75 977
DIC: CZ64575977

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

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

se sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
zastoupeny: XXX

IC: 00064165

DIC: CZ00064165

(déle jen ,,Poskytovatel)

Na zakladé¢ dohody smluvnich stran se ,, Dil¢i smlouva o provadéni klinického
hodnoceni* tykajici se klinického hodnoceni Randomizované, dvojité zaslepené klinické
hodnoceni fiaze III k vyhodnoceni ianalumabu (VAY736) ve srovnani s placebem,
podavaného nad ramec 1écby eltrombopagem u pacienti s primarni imunitni
trombocytopenii (ITP), u nichZ doslo po 1é¢bé kortikosteroidy v prvni linii k nedostate¢né
odpovédi nebo relapsu (VAYHIT2), ¢. protokolu CVAY736Q12301 , podepsand dne
20.3.2023 , (dale jen ,,Smlouva‘) méni timto dodatkem €. 1 nasledovné (dale jen ,,Dodatek®).
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Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na potiebu zmény v provadéni Studie dle
pozadavkll Zadavatele spocivajici v potiebé aktualizovat schéma navstév subjekth
hodnoceni v ramci Studie, se dosavadni Priloha ¢. 1 — Odména a vhrada nakladu k dilci
smlouve o provadeni klinického hodnoceni rusi a nahrazuje se novou ptilohou ¢. 1,
ktera je nedilnou soucasti tohoto Dodatku jako jeho ptiloha.

I1.

V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotcenych plati Smlouva ve svém piivodnim
znéni.
Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran

obdrzi po jednom vyhotoveni.

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a €innosti
dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu se zékonem ¢. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdéjsich predpis.

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

V Praze dne \Y dne
za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX XXX
Ptilohy:
1. Odmeéna a tthrada nékladu k dil¢i smlouvé o provadéni klinického hodnoceni
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Ja, XXX, hlavni zkousSejici této Studie timto potvrzuji, Ze jsem se seznamil s protokolem a
vSemi dokumenty pfedanymi Zadavatelem k provedeni Studie. Byl jsem seznamen s
Réamcovou smlouvou o klinickém hodnoceni humdannich 1é¢iv a touto Dil¢i smlouvou
uzavienou mezi Zadavatelem a Poskytovatelem a budu dodrzovat povinnosti v nich stanovené
hlavnimu zkouSejicimu ¢1 povinnosti vyplyvajici pro zkousejiciho ze spravné klinické praxe.

V Praze dne :

podpis:
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	V Praze dne :

