Pro vnitrni potFebu spolecnosti Novartis s.r.o.

VENDOR:

Dodatek ¢. 2
SMLOUVY O TECHNICKEM A ORGANIZACNIM ZABEZPECENI
KLINICKEHO HODNOCENI
HUMANNIHO LECIVA

Obchodni firma: Novartis s.r.o.

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

ICO : 64 57 59 77

DIC: CZ64 5759 77

Bankovni spojeni: XXXX

C. tétu: XXXX

Zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Mé&stskym soudem v Praze, oddil C, vlozka
41352
Zastoupeny na zakladé plné moci XXXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
zastoupena Mgr. Danou Jurdskovou, Ph.D., MBA, teditelkou

se sidlem: U nemocnice 499/2, 128 08, Praha 2
ICO: 00064165

bankovni spojeni: XXXX

¢. uctu: XXXX

specificky symbol: XXXX

(dale jen ,,Poskytovatel*)

Na zaklad¢ dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o technickém a organizacnim
zabezpeceni klinického hodnoceni humanniho 1é¢iva* tykajici se klinického hodnoceni s
nazvem: Oteviené, multicentrické klinické hodnoceni zpristupnujici pripravek everolimus
pacientiim, kteri dokoncili predchozi klinické hodnoceni s timto pripravkem a dle
zkousejiciho lékare pro né bude pokracujici lécba pripravkem everolimus prospésna, C.
protokolu CRADO001C2X01B, ze dne 7.6.2013 (dale téZ jen ,,Smlouva®), ve znéni
Dodatku ¢. 1 ze dne 13.6.2014 upravuje a dopliuje timto Dodatkem ¢. 2 nasledovne:
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1. Je-li Poskytovatel ve Smlouvé oznaCovan jako Zdravotnické zafizeni, S uc¢innosti
tohoto Dodatku se toto oznac¢eni méni na ,,Poskytovatel®.

2. Smluvni strany se dohodly, ze Smlouva 0 technickém a organiza¢nim zabezpeceni
klinického hodnoceni humanniho IéCiva se méni tak, ze soucdasné znéni ¢l. VIII,,
Odmeéna a platebni podminky, se nahrazuje novym nasledujicim znénim:

,, VI
Odmeéna a platebni podminky

8.1  Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za radné splnéné povinnosti
plynouci z této Smlouvy v zavislosti na provedeni planovanych navstév a
odevzdani kompletnich zaznamit z téchto navstev Zadavateli Ccastku
specifikovanou v Priloze ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky, kterd tvori
nedilnou soucast této Smlouvy, za podminek tam sjednanych.

Predpokiadana maximdlni castka odmény za cinnosti provedené v souladu s
touto Smlouvou, ¢ini 19.300 ,- K¢ na jeden subjekt hodnoceni. *

1. Stanovi-li v dob¢ uzavieni tohoto Dodatku anebo kdykoli v budoucnu pravni ptedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, statniho ufadu ¢i rozhodnuti soudu,
jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (déle jen ,,PFedpisy*), napt. avsak nejen
zakon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném ptistupu k informacim, ve znéni pozd&jsich piedpist,
zdkon €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jSich predpist, aby smluvni
strany anebo né€kterd z nich Smlouvu anebo jeji ¢ast, pfilohy, data ¢i informace v ni
uvedené, dodatky vcetné tohoto Dodatku (dale jen ,,Smlouva anebo jeji cast™)
zvetejnily anebo zpfistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Predpisu, ze Smlouva
anebo jeji ¢ast musi byt zvetejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se
smluvni strany, Ze zadné ze smluvnich stran neni opravnéna zvetejnéni provést ani
Smlouvu ¢i jeji Cast piedat ¢i jinak poskytnout ¢i zptistupnit tieti osob¢ v rozsahu téch
¢asti Smlouvy ¢i jeji €asti, jenz druha smluvni strana povazuje za svoje obchodni
tajemstvi anebo jejichz zptistupnéni ¢i zvetejnéni Predpisy vyslovné nevyzaduji. Pro
ucely tohoto ustanoveni, a aniZ jsou dotCena jind ustanoveni Smlouvy, povazuje
Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi ty informace ¢i materialy, které za splnéni
pravnimi piedpisy stanovenych podminek za obchodni tajemstvi kdykoli oznaci, a bez
ohledu na to vzdy pfedevsim nasledujici dokumenty, data a informace:
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a) dokumenty podle 5.1.1. az 5.1.2. Smlouvy (Ptiloha ¢. 2 - Protokol Studie a
jeho dodatky, povoleni ¢i souhlasy k provadéni Studie pfisluSnymi institucemi
a informace o piipravku — jeho slozeni, vlastnostech, atp.);

b) Piiloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky, pojistna smlouva ¢i pojistny
certifikdt o pojisténi sjednaném zadavatelem pro piipad Ujmy vzniklé na
zdravi/zivoté subjekti hodnoceni.

2. Aniz je dotCeno piedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, ze zvetejnéni,
zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zvefejnéni provede Poskytovatel, a to tak, ze zvefejni,
zptistupni ¢i poskytne ke zverejnéni vyluéné tu verzi Smlouvy anebo jeji Casti, kterou
mu za timto ucelem piipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den podpisu tohoto
Dodatku, a to v strojové ¢itelném formatu v elektronické podobé¢ zaslanim na
emailovou adresu XXXX .Poskytovatel se zavazuje nezveiejnit ani neposkytnout
Zadnou z informact, kterd je dle Smlouvy ve znéni tohoto Dodatku vyloucena ze
zvetejnéni, ani v rdmci metadat, ktera se uvadi a zvetejiiuji dle zakona ¢. 340/2015 Sb.

3. Smluvni strany se dohodly, ze Smlouva o klinickém hodnoceni huménniho 1é¢iva se
meéni tak, ze soucasné znéni ¢l. IX., Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnocent,
se nahrazuje novym nasledujicim znénim:

»9.1  Zadavatel zajistil pred uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za Skodu
pro sebe i zkousejiciho, prostrednictvim kterého je zajisténo i odskodneni
V pripadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pripade ujmy vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v diisledku provadeni Studie, a to na celou dobu provadeni
Studie. Zadavatel, zkousejici i Poskytovatel jsou povinni k ndhradé ujmy
zpusobené provadenim Studie podle obecnych pravnich predpisii. Poskytovatel
podpisem na této Smlouvé potvrzuje, Ze mu byl doklad o prislusném pojisténi
radné predan pred podpisem této Smlouvy.*

4. Smluvni strany se dohodly, Ze vzhledem k vydani aktualizované verze protokolu Studie
— verze 01 ze dne 18.3.2016 a stim souvisejici zméné schématu vizit a navstév se
dosavadni Ptiloha ¢. 1 rusi a nahrazuje se novou piilohou ¢.1, kterd je nedilnou soucésti
tohoto Dodatku.

5. Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli administrativni poplatek ve vysi XXXX K¢
za zpracovani Dodatku.
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M.
V ostatnich castech timto Dodatkem ¢. 2 nedotcenych plati Smlouva ve svém
puvodnim znéni.

Tento Dodatek ¢. 2 je vyhotoven ve dvou stejnopisech, pii¢emz kazda ze
smluvnich stran obdrzi 1 vyhotoveni.

Tento Dodatek ¢. 2 nabyva platnosti a G¢innosti dnem podpisu vSemi Stranami a
uzavira se na dobu trvani Studie. Pfedpokladany termin ukonceni Studie je XXXX.

Smluvni strany se dohodly, ze Zadavatel uhradi Poskytovateli navstévy, vySetieni a
dalsi sluzby provedené od uzavieni Smlouvy 0 provadéni klinického hodnoceni v
cenach dle Prilohy €. 1, ktera je nedilnou soucasti tohoto dodatku. Cena za tyto
navstévy, vySetfeni a dalsi sluzby pfip. ¢astka odpovidajici rozdilu mezi cenou
stanovenou za navstévy, vysetfeni a dalsi sluzby stanovené Ptilohou €. 1, kterd je
nedilnou soucasti tohoto dodatku, a jiz uhrazenou cenou, je splatna v nejbliz§im
platebnim obdobi nasledujicim po uzavieni tohoto dodatku.
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Na diikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi tohoto Dodatku ¢. 2 smlouvy
vazany k ni osoby jednajici za smluvni strany pripojuji své podpisy.

V Praze dne V Praze dne

za Zadavatele za Poskytovatele

Prohlaseni zkousSejiciho:

Ja, XX XXXX, hlavni zkouSejici tohoto klinického hodnoceni 1é¢iv, timto potvrzuji, ze
jsem se seznamila s protokolem a v§emi dokumenty pfedanymi Zadavatelem k provedeni
klinického hodnoceni a prohlasuji, ze jsem si védom plnéni vSech povinnosti z nich
plynoucich. Byla jsem seznamena se smlouvou uzavienou mezi Zadavatelem a
Vseobecnou fakultni nemocnici v Praze (Poskytovatelem) a vSemi jejimi dodatky a budu
dodrZovat povinnosti v ni stanovené zkouSejicimu a dle povahy povinnosti ulozené
Vseobecné fakultni nemocnici v Praze, jakoZ i povinnosti vyplyvajici pro zkousejiciho ze
Spravné klinické praxe.

V Praze dne:

podpis:

Ptilohy:

1. Odmeéna a platebni podminky
2. Protokol KH CRAD001C2X01B, verze 01 ze dne 18.3.2016
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