Pro vnitini potrebu spolecnosti Novartis s.r.o.

VENDOR:

quatek ¢. 2 ) ) )
SMLOUVY O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICQ: 64 5759 77
DIC: CZ64 575977

zapsany v obchodnim rejstiiku vedeném M¢stskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352
zastoupeny na zdklad¢ plné moci

(déle jen ,,Zadavatel*)

a
Fakultni nemocnice Hradec Kralové
se sidlem: Sokolskd 581, 500 05 Hradec Krélové - Novy Hradec Kralové
zevlstoupené: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem
ICO: 00179906
DIC: CZ 00179906
(déle jen ,,Poskytovatel)
a

bytem: |
datum nar.: e

(dale jen ,,ZkousSejici*)

|
bytem: |
dat.nar.: ]

(dale jen ,,Pavodni ZKkouSejici*)
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leciva“

Na zdklad¢ dohody smluvnich stran se ,,.Smlouva o klinickém hodnoceni humdnniho
tykajici se klinického hodnoceni SOLAR-1: Randomizované, dvojité zaslepené,

placebem kontrolované klinické hodnocent fdaze IIl hodnotici poddvdni pripravku alpelisib
v kombinaci s fulvestrantem muZum a postmenopauzdlnim Zendm s hormon-receptor
pozitivnim (HR+), HER2 negativnim (HER2-) pokrocilym karcinomem prsu po progresi
onemocneni behem 1écby nebo po lécbé inhibitory aromatdz , €. protokolu CBYL719C2301
podepsand dne 12. 10. 2015, ve znéni jejich dodatkd (déle jen ,,Smlouva®) méni timto
Dodatkem €. 2 nasledovné (déle jen ,,Dodatek®).

Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na potfebu zmény v provadéni Studie dle
pozadavkl Zadavatele spocivajici krom¢ jiného v potfebé navysit poCet navstév
subjektl hodnoceni v rdmci Studie, se dosavadni Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb rusi a
nahrazuje se novou Piilohou €. 1, kterd je nedilnou soucésti tohoto Dodatku jako
jeho priloha.

Smluvni strany se dohodly, Zze Zadavatel uhradi Poskytovateli odménu za navstévy,
vySetieni a dal$i ¢innosti provedené v radmci Studie pocinaje lécebnym cyklem ¢. 27
ve vysi dle Prilohy €. 1 ve znéni, které je nedilnou soucasti tohoto Dodatku. VySe
odmény za tyto ¢innosti, pfip. ¢4stka odpovidajici rozdilu mezi vysi odmény za tyto
¢innosti stanovenou Piilohou €. 1, ve znéni, které je nedilnou soucésti tohoto
Dodatku, a piipadné jiZ uhrazenou odménou za tyto Cinnosti provedené od vySe

uvedeného dne, jsou splatné v nejbliz§im platebnim obdobi nésledujicim po
uzavieni tohoto Dodatku.

IL.

Smluvni strany se ddle dohodly, ze s ohledem na oznameni Poskytovatele ohledné
plénované zmény osoby Zkousejiciho, prevezme Studii nejpozdéji k datu 1. 5. 2018
novy Zkousejici

Smluvni strany se dohodly, Ze Zadavatel uhradi nad rdmec pravidelnych platebnich
obdobi Poskytovateli odménu za dosud neuhrazené navst€vy, vysetieni a dalsi
¢innosti provedené v rdmci Studie pied datem pievzeti Studie novym ZkousSejicim,
ve vySi dle Prilohy €. 1 smlouvy.

Pro vylouceni pochybnosti plati, Ze tento Dodatek neovlivni povinnosti ani
odpovédnost za plnéni smluvnich povinnosti Poskytovatele a ZkousSejicitho pred

datem ucinnosti tohoto Dodatku.
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III.

Zadavatel prohlasuje, Ze ndsledujici skutecnosti, informace, data ¢i ¢asti Smlouvy,
jez tvoti soucast tohoto Dodatku, povaZzuje za svoje obchodni tajemstvi:

1. ptilohu €. 1;

S ohledem na povinnost uvetejnéni tohoto Dodatku dle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv, a pfipadnou povinnost jeho zpfistupnéni ¢i poskytnuti k uvetejnéni
dle Predpisii se smluvni strany dohodly, Ze pfi uvefejnéni tohoto Dodatku budou
postupovat tak, Ze uvefejnéna bude verze Dodatku, vcetné jeho pfiiloh, kterou
piipravi Zadavatel a zaSle Poskytovateli nejpozd¢ji v den podpisu tohoto Dodatku, a
to v strojové Citelném formétu v elektronické podobé zasldnim na emailovou adresu
sdélenou Poskytovatelem s podbarvenym textem.

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

Tento Dodatek je vyhotoven ve tifech stejnopisech, pficemz kazd4 ze smluvnich
stran obdrZi po jednom vyhotoveni.

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu vSemi stranami a ucinnosti dnem
uvetejnéni v registru smluv v souladu se zdkonem ¢. 340/ 2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdéjsich predpisi.

dodatek smlouvy po registru_novartis_instituce_investigator_06122017

Study code: CBYL719C2301

Site No: 1700
Investigator:

Contract submitted by:
Issued on: 16042018

3/4



Smluvni strany prohlasuji, Ze tento Dodatek Smlouvy je projevem jejich pravé,
svobodné a vazné viile, na dukaz ¢ehoz piipojuji svoje podpisy.

V Praze dne 20.4.2018 V Hradci Kralové dne 24.4.2018

za Zadavatele: za Poskytovatele:

I prof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, CSc., dr. h.
c.

V Hradci Kralové dne 23.4.2018

Zkousejici

V Hradci Kralové dne 23.4.2018

Plvodni Zkousejici

Prilohy:
1. Rozpis plateb a platebni ptiloha
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