KHL/2023/038/Su

Dodatek €. 1
SMLOUVY O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA
Novartis Pharma AG 5
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
ICO: CHE-106.052.527
zastoupend 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
zastoupend na zakladé plné moci XXX.

(déle jen ,,Zadavatel*)

a
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
se sidlem: Pekarska 664/53, 602 00 Brno
ICO: 00159816
DIC: CZ00159816
zastoupena: Ing. Vlastimilem Vajdakem, feditelem
(déle jen ,,Poskytovatel*)
a
XXX
XXX
misto bydliste: XXX
datum narozeni: XXX

(dale jen ,,ZkouSejici)

Na zakladé dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o klinickém hodnoceni humanniho
léciva“ tykajici se klinického hodnoceni ,,Globdlni, multicentrické, randomizované, dvojité
zaslepené, paralelné usporadané klinické hodnoceni faze IIIb k vyhodnoceni ucinnosti,
bezpecnosti a snasenlivosti remibrutinibu v davce 25 mg dvakrat denné ve srovnani
s placebem a s omalizumabem v davce 300 mg jednou za 4 tydny jako aktivni kontrolou

dodatek smlouvy(new) _novartis_instituce investigator 07032023
Study code: CLOU064A2304
Site No: 2452
Investigator: XXX
Contract submitted by: XXX
Issued on: final 01.07.2024

1/3



KHL/2023/038/Su

behem 52 tydnu u dospélych pacientii s chronickou spontanni koprivkou, nedostatecné
kontrolovanou pomoci HI antihistaminik druhé generace“, ¢. protokolu CLOU064A2304,
uzaviend dne 25.03.2024, &. smlouvy Poskytovatele: KHL/2023/038/Su  (dale jen
»dmlouva“®) méni timto dodatkem €. 1 nasledovné (déle jen ,,Dodatek*).

Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na potifebu zmény v provadéni Studie dle
pozadavkli Zadavatele spocivajici v potiebé specifikovat dohodnout odménu za
laboratorni vySetieni, ktera by se provadela v mistni laboratofi, pokud by to bylo
nutné z bezpe¢nostnich divodu:

- biochemické vySetreni jater: ALT, AST, bilirubin celkovy (TBL), PT/NR,
ALP, GGT,

v ramci Studie, se dosavadni Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky rusi a
nahrazuje se novou pfilohou €. 1, ktera je nedilnou soucasti tohoto Dodatku jako jeho
priloha.

Smluvni strany se dohodly, ze Zadavatel uhradi Poskytovateli odménu za navstévy,
vySetfeni a dal$i Cinnosti provedené v ramci Studie po datu uvefejnéni tohoto
Dodatku v registru smluv ve vysi dle piilohy €. 1 ve znéni, které je nedilnou soucasti
tohoto Dodatku. VySe odmény za tyto ¢innosti, ptip. ¢astka odpovidajici rozdilu mezi
vysi odmény za tyto ¢innosti stanovenou piilohou ¢. 1 ve znéni, které je nedilnou
soucasti tohoto Dodatku, a pfipadné jiz uhrazenou odménou za tyto cinnosti
provedené od vySe uvedené¢ho dne, jsou splatné v nejblizSim platebnim obdobi
nasledujicim po uzavieni tohoto Dodatku.

Vsechny zmény, které se timto Dodatkem v pfiloze €. 1 provadéji, jsou v jejim novém
znéni vyznaceny tucné.

I1.

S odkazem na odst. 4.6. Smlouvy Zadavatel prohlasuje, Ze nésledujici skute¢nosti,
informace, data ¢i ¢asti Smlouvy, jez tvofi soucast tohoto Dodatku, povazuje za svoje
obchodni tajemstvi:

i.  pftilohu¢. 1.

V navaznosti na odst. 4.6. a 4.7. Smlouvy, zejména s ohledem na povinnost
uvetejnéni tohoto Dodatku dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni
pozd¢jsich ptredpisi, a piipadnou povinnost jeho zpfistupnéni ¢i poskytnuti ke
zvetejnéni dle Predpist (jak jsou definovany v odst. 4.6. Smlouvy), se smluvni strany
dohodly, ze pfi uvetejnéni tohoto Dodatku budou postupovat zplisobem vyslovné
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sjednanym v odst. 4.6. a 4.7. Smlouvy. V registru smluv bude uvefejnéna verze
Dodatku, piipadné v¢etné jeho pfiloh, kterou ptipravi Zadavatel a zasle Poskytovateli
nejpozdéji v den podpisu tohoto Dodatku, a to v strojové cCitelném formatu v
elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu sdélenou Poskytovatelem, a
kterou Poskytovatel odsouhlasi.

I11.

V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotCenych plati Smlouva ve svém pivodnim
znéni.
Tento Dodatek je vyhotoven ve tfech stejnopisech, pfi¢emz kazda ze smluvnich stran

obdrzi po jednom vyhotoveni.

Tento Dodatek nabyva platnosti a i¢innosti dnem podpisu vSemi smluvnimi stranami
a ucinnosti dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb.,
o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpist.

Ptilohy:

1. Rozpis plateb a platebni podminky

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

24.7.2024 <

V Praze dne \Y Brne dne 6.9.2024
za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX Ing. Vlastimil Vajdak, teditel

B v
v rne dne 4.9. 2024
Zkousejici
XXX
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