Dodatek ¢. 2

DILCi SMLOUVY O PROVADENI KLINICKEHO

HODNOCENI
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
1CO: 645 75977
DIC: CZ64575977

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

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Masarykuv onkologicky istav
se sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno
IC: 00209805
DIC: CZ00209805
zastoupeny: prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem
(dale jen ,,Poskytovatel*)

a

XXX

(dale jen ,,ZKkouSejici*)

Na zaklad¢ dohody smluvnich stran se ,,Dil¢i smlouva o provadeni klinického
hodnoceni humanniho léciva“ tykajici se klinického hodnoceni CPDR001X2X01B,
podepsana dne 27.4.2022, (dale jen ,,Smlouva‘®) méni timto dodatkem ¢. 2 nasledovné (dale
jen ,,.Dodatek®).
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l. Smluvni strany se dohodly, ze s ohledem na potfebu zmény v provadéni Studie dle
pozadavkl Zadavatele XXX v ramci Studie, se dosavadni Priloha ¢. 2 rusi a nahrazuje
se novou piilohou €. 2, ktera je nedilnou soucésti tohoto Dodatku jako jeho ptiloha.

XXX
II.

1. Zadavatel prohlasuje, ze nésledujici skutecnosti, informace, data ¢i ¢asti Smlouvy, jez
tvoti soucast tohoto Dodatku, povazuje za svoje obchodni tajemstvi:

1. prilohu €. 2;

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a u¢innosti
dnem uvefejnéni v registru smluv v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozd¢jsich predpist. Za ucelem uvetejnéni této smlouvy ve smyslu
tohoto odstavce poskytne Zadavatel Poskytovateli revidovanou verzi smlouvy ve
strojové Citelném formatu. Ve smlouvé nebudou zvefejnény osobni udaje fyzickych
osob, které nejsou vetejné dostupné ve vefejném rejstiiku, diivérné informace dle této
smlouvy a déle pak obchodni tajemstvi, které si smluvni strany sjednavaji ve smyslu
ust. § 504 obcanského zdkoniku. Uvefejnéni smlouvy v registru smluv provede
Poskytovatel, a o uvetejnéni bude Zadavatele informovat.

I11.
1. V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotcenych plati Smlouva ve svém plvodnim
znéni.
2. Tento Dodatek je vyhotoven ve tfech stejnopisech, pfi¢emz kazda ze smluvnich stran
obdrZzi po jednom vyhotoveni.
3. Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a G¢innosti

dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozd¢jSich predpisi.

4. Elektronicka podoba:

4.1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni §561 a § 562 Obcanského zakoniku
dohodly, Ze pro uzavieni této Smlouvy, pro pravni jednani, kterymi se tato
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4.2.

4.3.

4.4.

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 piedchoziho
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
prislu$nou smluvni stranu v odpovidajicim rozsahu zastupovat (dale
jen ,Zastupce®“), zejména Clenové statutarniho organu
v odpovidajicim po¢tu nebo zmocnénci;

b) elektronicky podpis kazdého Zastupce odpovida alespon urovni
kvalifikovaného elektronického podpisu ve smyslu narizeni EP a
Rady (EU) ¢. 910/2014 o elektronické identifikaci a sluzbach
vytvarejicich divéru pro elektronické transakce na vnitfnim trhu a
o zruSeni smérnice 1999/93/ES (tzv. eIDAS.)

Pokud smluvni strany v souladu s vySe uvedenymi ustanovenimi udini
pravni jednani v elektronické podobé s elektronickymi podpisy Zastupci a
tfeti osoba, zejména verejnopravni organ, odmitne uznat toto pravniho
jednani z diivodu jeho elektronické podoby (véetné podpisii) za platné nebo
dostate¢né nebo jinak odpovidajici pozadavkiim Pouzitelnych pravnich
predpisii, priCemz z tohoto neuznani by mohla vyplyvat rizika pro
opravnéné zajmy a/nebo povinnosti kterékoli ze smluvnich stran, smluvni
strany se zavazuji, Ze toto pravni jednini potvrdi v tisténé podobé
s vlastnoru¢nimi podpisy svych Zastupci.

Smluvni strany jsou kazda zvlast’ odpovédné za své vnitini procesy
archivace této Smlouvy stejné jako jakychkoliv jinych pravnich jednani
ufinénych smluvnimi stranami v elektronické podobé v souladu
s predchozimi ustanovenimi.

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

V Praze 13. 11. 2025 V Brn¢ 14. 11. 2025
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za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX, zmocnénec prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D., feditel

V Brne 13. 11. 2025

XXX Zkousejici

Ptilohy:
2. Rozpis plateb a platebni podminky
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PRILOHA C.2 -ROZPIS PLATEB K DIiLCIi SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO LECIVA

Klinické hodnoceni: CPDR001X2X01B

Masaryktv onkologicky tstav

se sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno
I1CO : 00209805

DIC: CZ00209805

bankovni spojeni: Ceské narodni banka
¢. uCtu XXX

variabilni symbol: ¢&. faktury

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4

ICO : 64 575977

DIC: CZ64 57 59 77

bankovni spojeni: XXX

Specifikace odmény Poskytovatele zdravotnich sluzeb dle €l. X. Ramcové smlouvy:

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli zdravotnich sluzeb ,,start-up® poplatek ve vysi XXX, ¢astku ve vysi XXX za ¢innost 1€karny souvisejici se zahajenim klinického

hodnoceni (Iékarensky start-up) a poplatek za archivaci Dokumentace studie po dobu stanovenou Ramcovou smlouvou ve vysi XXX. Tyto ¢astky jsou splatné na zakladé
faktury vystavené Poskytovatelem zdravotnich sluzeb po uzavieni Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni, a to do 30 dnti od doruceni faktury zadavateli.

Platba za pacienta zarazeného do studie:

Popis platby

XXX

XXX

Navstévy — Bezpeénostni ¢ast /
Rozsitena ¢ast

XXX

XXX

*Platba za dalSi vySeti‘eni bude provedena v souladu s Tabulkou €. 2 dle skute¢né provedenych vysetfeni

VySeti‘eni

Odmeéna za vysetieni bude hrazena v ¢astkach uvedenych nize — viz tabulka 2, a to pouze v ptipadech, kdy vySetteni byla skute¢n¢ provedena a byla pozadovana protokolem.

Céstky za vySetfeni/navitévy jsou véetné poplatki za poskytnuti laboratornich certifikati laboratoii Poskytovatele zdravotnich sluzeb (nikoli externich) a veskeré souvisejici
dokumentace, pozadované Zadavatelem, a kterou se Poskytovatel zavazuje na vyzadani Zadavateli poskytnout.
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NetispéSny screening

V ptipad¢ ,,screening failure®, tedy kdyz pacient absolvuje vSechna vySetfeni v ramci screeningové faze, ale nebude randomizovan, se Zadavatel zavazuje uhradit Poskytovateli

zdravotnich sluzeb za kazdy takovy piipad ¢astku ve vysi XXX Tato Castka bude uhrazena vedle ¢astky za vySetfeni stanovené v Tabulce 2, ktera pacient absolvoval.

Naklady na lékarnu

Za ¢innosti dle pfilohy €. 2 provedené fadné a véas se Zadavatel zavazuje uhradit Poskytovateli zdravotnich sluzeb odménu uvedenou v Tabulce 2.

Naklady na hodnocené 1é¢ivo
Hodnocené 1é¢ivo bude dodavano Zadavatelem.

- Spartalizumab (PDR001) a NIR178:

Rozpis navstév

Tabulka 1: Platba za navstévy 1 pacienta v K¢

XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
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XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
Tabulka 2: DalSi platby Poskytovateli v K¢
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XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX

Poskytovatel zdravotnich sluzeb vyplati kazdému zarazenému subjektu hodnoceni jako nahradu cestovnich nakladl za kazdou navstévu pausalni ¢astku ve vysi dle vzdalenosti jeho bydlisté od zdravotnického zafizeni,
(viz tab. 2). Castka bude uhrazena subjektu klinického hodnoceni bezprostfedné po uskuteénéni navitévy/vysetieni.

Zadavatel si je védom toho, ze Poskytovatel zdravotnich sluzeb nebude subjektiim klinického hodnoceni poskytovat ndhradu naklada v ptipadé, ze zadavatel neposkytne Poskytovateli zdravotnich sluzeb dostate¢né
mnozstvi finan¢nich prostfedki (pausalni ¢astku dle ¢l. X. ramcové smlouvy) pro tyto ucely.

Veskeré ceny uvedené v této priloze jsou v K¢ bez DPH. DPH bude k témto cenam pFipoctena a spole¢né s témito uhrazena ve vysi dle pravnich piedpisi uc¢innych ke dni uskuteénéni zdanitelného plnéni.
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