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Na zakladé dohody smluvnich stran se ,Smlouva o klinickém hodnoceni
humanniho 1é8iva,, tykajici se klinického hodnocen{ ,multicentrické, randomizované,
dvojité zaslepené, aktivn& kontrolované klinické hodnoceni s paralelnimi skupinami
hodnotici Gginnost a bezpe&nost ptipravku LCZ696 v porovndni s valsartanem z hiediska
morbidity a mortality u pacientii se srdeénim sethanim (tfida NYHA II-IV) se zachovanou
ejekéni frakei®, &islo protokolu CLCZ696D2301, podepsana dne 9.6.2015 upravuje a
dopltiuje Dodatkem &. 1 nasledovné.

L
1.1. Smluvni strany se dohodly, Ze Smlouva o klinickém hodnoceni humanniho 1é¢iva se
méni v &L TX., Odména a platebni podminky, tak, Ze dosavadni obsah €. 9.1. se rusi a

nahrazuje se novym obsahem, ktery spoleéné s oznaCenim odstavce zni nasledovné:

IX.
Odména a platebni podminky

9.1.  Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za Fddné spinéné povinnosti plynouct
z této Smlouvy Sdstku ve vysi celkem za kaZdy subjekt

hodnoceni, a to vzdvislosti na provedeni pldnovanych navstév a odevzdani

kompletnich zdznamii z téchto ndvstév Zadavateli dle ndsledujictho rozdéleni:
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V ramci Studie budou probihat ndsledujici podstudie, pocet pacienti v téchto
podstudiich bude v prubéhu studie sledovdn, pocet je omezen a limitovan. V pripadé
dosaZeni pozZadovaného poctu budou tyto podstudie zastaveny. Zadavatel se
zavazuje formou emailu informovat o zastaveni zarazovani subjekti hodnoceni do
téchto podstudii.

Ddle se Zadavatel zavazuje uhradit:

Za kazdou studijni navstévu, pri které budou subjektu hodnoceni, ucastniciho se
Podstudie farmakokinetiky, odebrdny vzorky pro Podstudii biomarkeri dle
profokolu, md Poskytovatel ndrok na odménu ve vysi -za vSechnu
dosavadni Cinnost provedenou s kazdym takovym subjektem hodnoceni, pricem? se
nepouzije schéma pro urceni vySe odmény Poskytovateli uvedené vyse. Jednd se o
studijni navstévy V199, V203 a V205, nebude-li uréeno jinatk.

Za kaZdou studijni ndvstévu, pfFi které budou subjektu hodnoceni, vicastnictho se
Podstudie biomarkeru, odebrany vzorky pro Podstudii farmakokinetiky dle
protokolu, ma Poskytovatel ndrok na odménu ve vysi hza vSechnu
dosavadni Cinnost provedenou s kaZdym takovym subjektem hodnoceni, pricemz se
nepouzije schéma pro urceni vysSe odmény Poskytovateli uvedené vyse. Jednd se o
studijni navstévy V199, V203 a pFipadné V2035.

Pri selhdni screeningu, tedy kdyZ subjekt screeming (VI) absolvuje, ale podle
hodnoceni nesplni kritéria pro randomizaci, ma Poskytovatel ndrok na*

za kaZdy takovy subjekt hodnoceni. Uvedend platha je nad rdmec platby za
navstévy, které jsou uvedené vyse. Platby za ndvitévy uvedené vy)se nebudou v tomto
DPFipadé pouzity.

Uvedené platby jsou bez DPH, DPH bude pFipoctena podle platnych pFedpisi v den
vystaveni faktury Poskytovatelem. Kopie registrace pldtce DPH je nedilnou soucdsti
Smlouvy.

wldravotnické zafizeni se ddle zavazuje, %e umoini

koordindtorce studie, (ddle jen koordindtor) vstup do zdravotnického zafizeni,
nahlifeni do  zdrojové dokumentace/karty pacienta studie, 7 divodu
administrativni vypomoci centru klinického hodnoceni s eCRF (Case Report
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Form,). Cinnost , koordindtora“ studie bude spoéivat v zaddvani, aktualizaci da
do/v eCRF (CRF — Case report Form) systému a jiné administrativni vypomoci,
uvedeného klinického hodnoceni a s administrativou spojenou s eCRF.*
Koordindtor je ve smluvnim poméru se zadavatelem tohoto klinického hodnoceni.
V pFipadé, e dojde ke zmény/vymény dané osoby za jinou, nebude tento dodate
aktualizovdn, 0 zméné bude informovdn hlavni zkouSejici formou emailu.

II.

2.1.  V ostatnich &astech timto Dodatkem &. 1 nedotenych plati ,,Smlouva o klinickém
hodnoceni humanniho 1é&iva“ ze dne 9.6.2015 ve svém pilivodnim znéni.

2.2. Tento Dodatek &. 1 je vyhotoven ve téech stejnopisech, pfi¢emz kazda ze smluvnich
stran obdrzi 1 vyhotoveni.

2.3. Tento Dodatek &. 1 nabyva platnosti dnem podpisu viemi stranami a uzavira se na

dobu trvani Studie. Pfedpokladany termin ukon&eni Studie je srpen 2018.

Na diikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi tohoto Dodatku &. 1 smlouvy
vazani k ni osoby jednajici za smluvni strany pFipojuji své podpisy.

21’} -‘g‘ia faar

£83

V Praze dne

za zadavatele: za zdravotnické zafizeni:

v /M o dne 7. 21205
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