Dodatek ¢. 1
K DILCI SMLOUVE O PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI

Novartis Pharma AG )
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
I1CO: CHE-106.052.527

zastoupena spolecnosti

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
1CO: 645 75 977
DIC: CZ64575977

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Mé&stskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupena na zaklade¢ plné moci XXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
se sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
zastoupeny: XXX na zakladé plné moci ze dne 7. 6. 2019
IC: 00064165
DIC: CZ00064165

(dale jen ,,Poskytovatel*)

Na zaklad¢ dohody smluvnich stran se ,,Dil¢i smlouvy o klinickém hodnoceni* tykajici
se klinického hodnoceni CLNP023B12302, podepsana dne 23.1.2024,(dale jen ,,Smlouva®)
méni timto dodatkem €. 1 nasledovné (déle jen ,,Dodatek®).
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Smluvni strany se dohodly, ze s ohledem na potfebu zmény v provadéni Studie dle
pozadavkll Zadavatele spocivajici kromé jiného v poti‘ebé navysit pocet navstév
subjekti hodnoceni v ramci Studie, se dosavadni Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb a
platebni podminky rusi a nahrazuje se novou piilohou ¢. 1, ktera je nedilnou soucasti
tohoto Dodatku jako jeho ptiloha.

Smluvni strany se dale dohodly na opravé identifikacnich tidaji spole¢nosti Novartis
Pharma AG aktualizaci udaje 1CO.

Smluvni strany se dohodly, Ze Zadavatel uhradi Poskytovateli odménu za navstévy,
vySetfeni a dalsi ¢innosti provedené v ramci Studie od 23.1.2024 ve vysi dle prilohy ¢.
1 ve znéni, které je nedilnou soucasti tohoto Dodatku. VySe odmeény za tyto ¢innosti,
ptip. ¢astka odpovidajici rozdilu mezi vySi odmény za tyto Cinnosti stanovenou
ptilohou €. 1 ve znéni, které je nedilnou soucasti tohoto Dodatku, a ptipadné jiz
uhrazenou odménou za tyto ¢innosti provedené od vyse uvedeného dne, jsou splatné v
nejbliz§im platebnim obdobi nasledujicim po uzavieni tohoto Dodatku.

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

I1.

S odkazem na odst. 5.5. Smlouvy Zadavatel prohlaSuje, Ze nasledujici skutecnosti,
informace, data Ci ¢asti Smlouvy, jez tvofi soucast tohoto Dodatku, povazuje za svoje
obchodni tajemstvi:

1. ptilohu €. 1;

V névaznosti na odst. 5.5. a 5.6. Smlouvy, zejména s ohledem na povinnost zvetejnéni
tohoto Dodatku dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jsich
pfedpisi, a pfipadnou povinnost jeho zpfistupnéni ¢i poskytnuti ke zvefejnéni dle
Ptedpist (jak jsou definovany v odst. 5.5. Smlouvy), se smluvni strany dohodly, Ze pti
zvetejnéni tohoto Dodatku budou postupovat zplisobem vyslovné sjednanym v odst.
5.5. a 5.6. Smlouvy. Zvefejnéna bude verze Dodatku, pfipadné vcetné jeho pfiiloh,
kterou ptipravi Zadavatel a zaSle Poskytovateli nejpozdé€ji v den podpisu tohoto
Dodatku, a to v strojové Citelném formatu v elektronické podob¢ zaslanim na
emailovou adresu sdélenou Poskytovatelem.
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I11.

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

obdrzi po jednom vyhotoveni.

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

4. Elektronicka podoba:

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

4.2.

4.3.
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dohodly, Ze pro uzavfeni 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 pfedchoziho odstavce
ucinéna v elektronické podobé mezi sebou povazuji za platnd, pokud jsou
splnény tyto podminky:

a) za smluvni stranu Smlouvu nebo dalsi pravni jednani dle odst. 4.1. vySe
elektronicky podepis$i pouze takové osoby, které jsou opravnény
piislusnou smluvni stranu v odpovidajicim rozsahu zastupovat (dale jen
,Zastupce®), zejména Clenové statutdrniho orgénu v odpovidajicim poctu
nebo zmocnénci;

b) elektronicky podpis kazdého Zastupce odpovida alesponn trovni
kvalifikovaného elektronického podpisu ve smyslu nafizeni EP a Rady
(EU) ¢. 910/2014 o elektronické identifikaci a sluzbach vytvéiejicich
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 ucini pravni
jednani v elektronické podobé¢ s elektronickymi podpisy Zastupct a tieti osoba,
zejména vefejnopravni organ, odmitne uznat toto pravniho jednéni z divodu
jeho elektronické podoby (vEetne podpisit) za platné nebo dostatecné nebo jinak
odpovidajici pozadavkiim Pouzitelnych pravnich ptedpisii, pficemz z tohoto
neuznani by mohla vyplyvat rizika pro opravnéné zajmy a/nebo povinnosti
kterékoli ze smluvnich stran, smluvni strany se zavazuji, ze toto pravni jednani
potvrdi v tisténé podobé s vlastnoru¢nimi podpisy svych Zastupct.
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4.4. Smluvni strany jsou kazda zvIast’ odpovédné za své vnitini procesy archivace této
Smlouvy stejné jako jakychkoliv jinych pravnich jednani u¢inénych smluvnimi
stranami v elektronické podobé v souladu s pfedchozimi ustanovenimi.

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

V Praze V Praze
za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX, zmocnénec XXX

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 Ramcovou smlouvou o
klinickém hodnoceni huméannich 1é¢iv a touto Dil¢i smlouvou uzavienou mezi Zadavatelem a
Poskytovatelem a budu dodrzovat povinnosti v nich stanovené hlavnimu zkousejicimu ¢i povinnosti
vyplyvajici pro zkousejiciho ze spravné klinické praxe.

podpis:

Ptilohy:
1.  Rozpis plateb a platebni podminky
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