Dodatek ¢. 2
DILCi SMLOUVY O PROVADENI KLINICKEHO

HODNOCENI
Novartis Pharma AG
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
1CO: CHE-106.052.527
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 M¢éstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupend na zakladé plné moci XXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
se sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
zastoupena: XXX
IC: XXX
DIC: XXX

(dale jen ,,Poskytovatel*)

Na zakladé¢ dohody smluvnich stran se ,,Dil¢i smlouva o provadeni klinického
hodnoceni* tykajici se klinického hodnoceni s ndzvem: ,,Randomizované, dvojité zaslepené,
placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnoceni vlivu sniZeni hladiny lipoproteinu
(a) pomoci pfipravku TQJ230 na vyskyt velkych kardiovaskularnich pfihod u pacienti
s potvrzenym kardiovaskularnim onemocnénim‘‘ ¢. protokolu CTQJ230A12301, podepsana
dne 14.8.2020, ve znéni jejich dodatkl (dale jen ,,Smlouva“) méni timto dodatkem ¢. 2
nasledovné (déle jen ,,Dodatek®).
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Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na potfebu zmény v provadéni Studie dle
pozadavku Zadavatele v rdmci Studie, se dosavadni Priloha ¢. 1 — Odména a nahrada
nakladii rusi a nahrazuje se novou prilohou €. 1, kterd je nedilnou soucasti tohoto
Dodatku jako jeho pftiloha.

Smluvni strany se dale dohodly na oprav¢ identifikacnich udaji spolecnosti Novartis
Pharma AG aktualizaci udaje 1CO.

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

S odkazem na odst. 5.7. Smlouvy Zadavatel prohlasuje, ze nasledujici skutecnosti,
informace, data ¢i ¢asti Smlouvy, jez tvoti soucést tohoto Dodatku, povazuje za svoje
obchodni tajemstvi:

I. pfilohu ¢. 1.

V navaznosti na odst. 5.7. a 5.8. Smlouvy, zejména s ohledem na povinnost zvetejnéni
tohoto Dodatku dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich
pfedpisi, a pfipadnou povinnost jeho zpfistupnéni ¢i poskytnuti k uvetejnéni dle
Piedpist (jak jsou definovany v odst. 5.7. Smlouvy), se smluvni strany dohodly, Ze pfi
uvefejnéni tohoto Dodatku budou postupovat zpisobem vyslovné sjednanym v odst.
5.7. a 5.8. Smlouvy. Uvefejnéna bude verze Dodatku, ptipadné vcetné jeho pfiloh,
kterou pfiipravi Zadavatel a zasle Poskytovateli nejpozdéji v den podpisu tohoto
Dodatku, a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na
emailovou adresu sdélenou Poskytovatelem.

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

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

Tento Dodatek nabyvé platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a u¢innosti
dnem uveiejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdéjSich predpisi.
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4. Elektronicka podoba:

4.1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni §561 a § 562 Obcanského zakoniku

4.2.

4.3.

dohodly, Ze pro uzavieni této Smlouvy, pro pravni jednani, kterymi se tato
Smlouva méni (dodatky) a pro pravni jednani sméfujici k ukonceni této
Smlouvy mohou vyuzit elektronickou podobu.

Smluvni strany se dale dohodly, Ze pravni jednani dle predchoziho odstavce
ucinéna v elektronické podobé mezi sebou povazuji za platna, pokud jsou
splnény tyto podminky:

a) za smluvni stranu Smlouvu nebo dalsi pravni jednani dle odst. 4.1. vyse
elektronicky podepisi pouze takové osoby, které jsou opravnény
ptisluSnou smluvni stranu v odpovidajicim rozsahu zastupovat (dale jen
,,Zastupce®), zejména Elenové statutarniho organu v odpovidajicim poctu
nebo zmocnénci;

b) elektronicky podpis kazdého Zastupce odpovida alesponn urovni
kvalifikovaného elektronického podpisu ve smyslu nafizeni EP a Rady
(EU) ¢. 910/2014 o elektronické identifikaci a sluzbach vytvatejicich
davéru pro elektronické transakce na vnitinim trhu a o zruseni smérnice
1999/93/ES (tzv. eIDAS.)

Pokud smluvni strany v souladu s vyse uvedenymi ustanovenimi ugini pravni
jednani v elektronické podobé s elektronickymi podpisy Zastupci a tfeti osoba,
zejména vefejnopravni organ, odmitne uznat toto pravniho jednani z divodu
jeho elektronické podoby (véetné podpisti) za platné nebo dostate¢né nebo jinak
odpovidajici pozadavkiim Pouzitelnych pravnich ptedpist, pficemz z tohoto
neuzndni by mohla vyplyvat rizika pro opravnéné zdjmy a/nebo povinnosti
kterékoli ze smluvnich stran, smluvni strany se zavazuji, Ze toto pravni jednani
potvrdi v tisténé podobé s vlastnoru¢nimi podpisy svych Zastupctl.

4.4. Smluvni strany jsou kazda zvlast’ odpovédné za své vnitini procesy archivace této

Smlouvy stejné jako jakychkoliv jinych pravnich jednani u¢inénych smluvnimi
stranami v elektronické podob¢ v souladu s ptfedchozimi ustanovenimi.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tento Dodatek Smlouvy je projevem jejich pravé, svobodné
a vazné viile, na diikaz ¢ehoz pripojuji svoje podpisy.
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V Praze dne V dne

za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX, zmocnénec XXX

J&, XXX, hlavni zkouSejici tohoto klinického hodnoceni 1é¢iv timto potvrzuji, ze jsem se
seznamil se znénim tohoto Dodatku uzavienym mezi Zadavatelem a VSeobecnou fakultni
nemocnici v Praze a budu dodrzovat povinnosti v ném stanovené hlavnimu zkousejicimu.

podpis:

Ptilohy:

Odmeéna a nahrada nakladu
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