Pro vnitini potrebu spolecnosti Novartis s.r.o.

VENDOR:

Dodatek ¢. 1 5 5
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 5759 77
DIC: CZ64 5759 77
Bankovni spojeni: XXXX
C. uétu: XXXX

Zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352
Zastoupeny na zakladé plné moci XXXX .

(déle jen ,,Zadavatel*)

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
zastoupena Mgr. Danou Juraskovou, Ph.D., MBA, feditelkou

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

bankovni spojeni: XXXX

¢, uctu: XXXX

specificky symbol: XXXX

(dale jen ,,Zdravotnické zafizeni)

Na zakladé dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o technickém a organizaénim zabezpeéeni
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 prospésnd, ¢. protokolu CRAD0O01C2X01B, ze dne 7..6.2013 (dale téZ jen ,,Smlouva®), upravuje
a doplnuje timto Dodatkem ¢. 1 nasledovné:

Smluvni strany se dohodly, ze se Smlouva méni:

1.1. vl I Misto a doba studie tak, Ze se dosavadni obsah odst. 3.1. ru§i a nahrazuje se novym
obsahem, ktery zni nasledovné:

3.1. Studie bude provedena ve Zdravotnickém zarizeni na Onkologické klinice VSeobecné fakultni
nemocnice v Praze.

1.2. v ¢l IV. Zavazky smluvnich stran tak, 7e se dosavadni obsah odst. 4.2. méni a cely odstavec tak zni
nasledovné:
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4.2. Zadavatel povéruje provedenim Studie ve smyslu prislusnych ustanoveni zakona ¢. 378/2007 Sb., o
lécivech (ddle jen ,,zakon o lécivech®), zkousejici prim. XXXX . Tam, kde je v teto Smlouve pouzit
vyraz zkousejici, pripadné hlavni zkousejici, se jim ve smyslu ustanoveni § 52 odst. 2 zdkona o
lécivech rozumi lékar, ktery je odpovédny za pribéh klinického hodnoceni v daném misté hodnoceni,
a pokud klinické hodnoceni v jednom misté hodnoceni provadi tym osob, je zkousejicim vedouci,

ktery nese odpovédnost za cely tym, a v takovém pripadé se oznacuje jako hlavni zkousejici.

1.3. déle rovnéz v &l V. Zdavazky smluvnich stran tak, Ze se dosavadni obsah odst. 4.10. méni a cely
odstavec tak zni nasledovné:

4.10. Zdravotnické zarizeni se jako provozovatel zdravotnického zarizeni Iékdrenské péce
zavazuje plnit veskeré povinnosti tykajici se prijimani, kontroly, skladovani a vydeje, resp.
dodavani hodnocenych lécivych pripravkii (RAD001, Sandostatin LAR) v ramci Studie tak,
jak je to smluvnimi stranami dohodnuto dale v tomto ustanoveni a v priloze ¢. 6 —
Hodnocené lécivé pripravky. Zadavatel zajisti dodavani zasilky hodnocenych pripravkii do
lékarny Zdravotnického zarizeni, kde je lékarnik prevezme a zkontroluje (jako jiné zasilky -
tzn. neni-li poskozena, v pripade zvlastnich pozadavkii na transport, byly-li tyto pozadavky
dodrzeny, prijem zasilky potvrdi), nasledné si na zadanku vyzvedne hodnocené pripravky
zkousSejici. Zadavatel je povinen oznamit do 3 pracovnich dnii pred dodanim, kdy bude
zasilka do lékdrny predana budto emailem na: XXXX nebo telefonicky: tel. XXXX.
Kontaktni osobou je XXXX.

Zadavatel zajisti dodavku na adresu: VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, Nemocnicni
lékarna, Oddéleni pripravy cytostatik, Karlovo namésti 32, 128 08 PRAHA 2

Zadavatel prohlasuje, Ze jsou splnény veSkeré podminky stanovené prislusnymi pravnimi
predpisy pro vyrobu (dovoz) hodnocenych pripravkii, oznacovani, baleni a jejich distribuci
do Zdravotnického zarizeni. Likvidaci nevyuzitych hodnocenych lécivych pripravkii
Zadavatel zajisti na viastni naklady.

V souladu s vy$e uvedenou zménou se déle rusi stavajici Pfiloha ¢. 6 a se nahrazuje se novym znénim,
které je pod oznaCenim Priloha ¢. 6 — Hodnocené 1éCivé pripravky k Smlouvé o technickém a
organiza¢nim zabezpeceni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého pfipravku nedilnou soucésti tohoto
Dodatku ¢. 1.

1.4. v¢l. IX. Ndhrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni tak, 7e se cely tento ¢ldnek rusi a
nahrazuje se novym obsahem, ktery zni ndsledovné:

IX.
Ndahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajistil pred uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za Skodu pro sebe i
zkousejiciho, jehoz prostrednictvim je zajisteno i odskodnéni v pripadé smrti subjektu hodnoceni
nebo v pripadé ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v dusledku provadeéni Studie, a to na celou
dobu provadeni Studie. Zadavatel, zkousSejici i Zdravotnické zarizeni jsou povinni k nahradeé ujmy
zpusobené provadenim Studie podle obecnych pravnich predpisii. Doklad o prislusném pojisténi je
prilohou ¢. 4 této Smlouvy. Zadavatel je povinen mit platnou a ucinnou smlouvu o pojisteni dle
tohoto odstavce 9.1. po celou dobu provadeni Studie.

Pokud bude vici Zdravotnickému zarizeni uplatnen narok na nahradu ujmy (véetné nemajetkové
wmy v pénezich), kterou lze prokazatelné pricitat Zadavateli ¢i ucinkiim hodnoceného léciva
(RADO001, Sandostatin LAR) ci postupu uplatnénému dle Protokolu, poskytne Zadavatel ndahradu
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9.3.

94.

Skody Zdravotnickému zarizeni v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni (prip. jeho pravni nastupce)
uspésne uplatnil sviij narok u soudu, resp. zajisti plnéni z prislusné pojistné smlouvy, v takové vysi,
V jaké subjekt hodnoceni (prip. jeho pravni nastupce) uspésné uplatnil sviij narok u soudu. Tim neni
dotcéena moznost mimosoudniho vyporadani takového naroku subjektu (prip. jeho pravni ndstupce)
S predchozim vyslovnym souhlasem Zadavatele a zavazkem Zadavatele tento narok uspokojit. Tento
narok se pritom musi tykat ujmy na zdravi (véetné smrti) nebo nemajetkové ujmy, kterda subjektu
hodnoceni, ktery se ziucastnil Studie, vznikla v disledku uzivani hodnoceného lécivého pripravku
(RADO001, Sandostatin LAR) pouzitého v ramci Studie (tj. hodnoceni, zkouseni) nebo nebo
podstoupeni terapeutického nebo jiného vykonu predepsaného Protokolem studie (1j. klinického
zakroku nebo postupu provedeného v ramci Studie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven,
kdyby se Studie nezucastnil), a to za predpokladu, ze narok nevznikl v diisledku poruseni povinnosti
zkousejiciho ¢i Zdravotnického zarizeni.

Narok Zdravotnického zarizeni na ndahradu Skody podle odstavce 9.2. nevznika, anebo vznikd jen

V odpovidajici pomérné vysi, jestlize:

9.3.1. ujma na zdravi subjektu hodnoceni (véetné smrti) byla zpiisobena zavinénim ci
spoluzavinénim subjektu hodnoceni ¢i jeho zakonného zastupce. V takovém pripadé
Zadavatel uhradi Zdravotnickému zarizeni Ccastku, ktera odpovida subjektu
hodnoceni, popr. dalsim opravnénym osobdam, pravomocnym rozhodnutim soudu
uspésné priznanému naroku na nahradu ujmy (véetné nemajetkové);

9.3.2. ujma na zdravi (véetne smrti) byla zpiisobena také nedbalosti, protipravnim
Jednanim, opomenutim ¢i porusenim povinnosti stanovené Zdravotnickému zarizeni
pravnim predpisem nebo v této Smlouve vietné vsech jejich priloh;

9.3.3. Zdravotnické zarizeni bez zbytecného odkladu, tj. nejpozdeji do 15 pracovnich dnii
poté, co byl vici nému uplatnén narok na ndhradu ujmy, neoznamilo tuto
skutecnost pisemné Zadavateli,

9.3.4. Zdravotnické zarizeni prokazatelné uznalo narok vzneseny subjektem hodnoceni
(pFip. jeho prdvnim ndstupcem), aniz by obdrzelo predchozi pisemny souhlas
Zadavatele;

9.35. Zdravotnicke zarizeni porusilo svoji povinnost radné uchovavat a vést prislusnou
dokumentaci, ktera je nezbytnd pro radné posouzeni oprdavnénosti naroku na
nahradu ujmy vzneseného subjektem hodnoceni (prip. jeho pravnim ndastupcem) a
pripadnou obranu proti nému, neni-li mozné posoudit tuto otazku na zdakladeé jinych
dokumentit nebo skutecnosti, resp. neexistuji jiné dokumenty, které lze pouzit pro
dostatecnou obranu proti takovému ndaroku;

9.3.6. Zdravotnické zarizeni porusilo predpisovou povinnost poskytnout subjektu
hodnoceni radnou bezodkladnou zdravotni péci, v dusledku cehoz se ujma na
zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.

Zdravotnické zarizeni bude pisemné informovat Zadavatele o veskerych okolnostech, o kterych je

mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na nahradu ujmy nebo s tim souvisejiciho

soudniho Fizeni. Zadavatel je naopak povinen poskytnout Zdravotnickému zaiizeni veskrou
dokumentaci a soucinnost potrebnou pro obranu Zdravotnického zarizeni wviici takovému naroku.

Obdobné Zadavatel bude v nezbytném rozsahu pisemné informovat Zdravotnické zarizeni o

veskerych okolnostech, jakoz i o vyvoji takového ndroku nebo Fizeni, vzneseného primo proti

Zadavateli.
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9.5. Zadavatel se dale zavazuje nahradit Zdravotnickému zarizeni veskeré naklady soudniho nebo jiného
Fizeni souvisejiciho s uplatnénim ndroku na ndahradu ujmy na zdravi ze strany subjektu hodnoceni
nebo jejich pravmich nastupcu v pripade, Ze bude v takovém fizeni pravomocné prizndn narok
subjektu hodnoceni na nahradu uijmy na zdravi. Zadavatel je dale povinen nahradit Zdravotnickému
zarizeni naklady na lécbu subjektu hodnoceni v pripadé poskozeni zdravi subjektu hodnoceni v
souvislosti s jeho ucasti na hodnocent, vyjma ndakladii na lécbu, které budou uhrazeny z verejného
zdravotniho pojisteni. Zavazky Zadavatele v tomto odstavci uvedené se viak uplatni pouze v pripade,
Ze se predmétny uspésné uplatnény ndrok tyka ujmy na zdravi (véetné smrti) nebo nemajetkové ijmy,
kterd subjektu hodnoceni, ktery se zucastnil Studie, vznikla v disledku uzivani hodnoceného lécivého
pripravku (RAD001, Sandostatin LAR) pouzitého v ramci Studie (1. hodnoceni, zkouSeni) nebo
podstoupeni terapeutického nebo jiného vykonu predepsaného Protokolem studie (1j. klinického
zakroku nebo postupu provedeného v ramci Studie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven,
kdyby se Studie nezuicastnil), a to za piedpokladu, Ze narok nevznikl v diisledku poruseni povinnosti
zkousejiciho ¢i Zdravotnického zarizeni

1.5. v ¢l XIll. Zdvérecnd ustanoveni tak, Ze se cely tento ¢lanek rusi a nahrazuje se novym obsahem, ktery
zni nasledovné:

XIII.
Zavérecna ustanoveni

13.1.  Smluvni strany se zavazuji, ze budou vzdy postupovat tak, aby veSkeré zdleZitosti, které budou
alespon jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, resily bez zbytecného prodleni a

vy

13.2.  Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouve sjednaly vsechny nalezitosti, které si chtély sjednat a
ktere povazuji za dilezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji, zZe si navzajem sdélily vSechny
informace, které povazuji za dileZité a podstatné pro uzavieni této Smlouvy.

13.3.  Prdva a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se ridi ustanovenim
prislusnych platnych a ucinnych pravnich predpisii. Smluvni strany zaroven prohlasuji, Ze si nepreji,
aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti stran
dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti
zachovavanych obecné ¢i v odveétvi tykajicim se predmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé
sjednano jinak. Pokud se tedy napr. kterdkoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této
Smlouvy odkloni a druha strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni
pripad a nelze z nej dovozovat, Ze druha strana takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni
této Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobné pokud se kterdkoli ze smluvnich stran vzda
pro ni z této Smlouvy vyplyvajiciho prava nebo jej nevykond, nelze z toho dovozovat, zZe se takového
prava nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

13.4.  Tato Smlouva je vyhotovena ve 3 stejnopisech, pricemz kazdd ze smiuvnich stran obdrzi po jednom a
zkousSejici obdrzi také jeden stejnopis.

13.5.  Tuto Smlouvu je mozno menit a dopliovat pouze na zakladé jejiho pisemného dodatku, ktery bude za
takovy oznacen, prislusne cislovan, opatien datem a podpisem obou smluvnich stran. Toto
ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu obsazené v Priloze C. 4.

13.6.  Zadavatel je opravnéen zménit jednostranné Prilohu ¢. 4 této Smlouvy, a to pouze v rozsahu dodatkii
k Protokolu a po splnéni veskerych zakonnych pozadavkii. Jestlize je vyddan dodatek Protokolu, je
Zadavatel povinen existenci a obsah dodatku oznamit Zdravotnickému zarizeni. Smluvni strany se
zavazuji postupovat podle dodatku Protokolu od okamZiku jeho ozndmeni druhé smluvni strané.
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13.7.

13.8.

13.9.

Smluvni strany se dohodly, zZe jejich pravni vztah vznikly na zdakladé této Smlouvy se ridi platnym
pravem Ceské republiky. Smluvni strany vyslovné prohlasuji, Ze tato Smlouva a prdava a povinnosti
Z ni vznikla (véetné prav a povinnosti z poruSeni této Smlouvy, ke kterému dojde) se 7idi zakonem ¢.
89/2012 Sb., obcansky zdakonik. Smluvni strany proto rovnéez dohodly, zZe kdekoli se v této Smlouvé
odkazuje na zakon ¢. 40/1964 Sb., obcansky zdkonik, nebo jeho ustanoveni, je tim myslen zdkon ¢.
89/2012 Sb., obcansky zakonik, a jeho ustanoveni.

V pripade, ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodatecne stalo neplatnym nebo
neucinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako oddélitelnd a platnost ¢i ucinnost této
Smlouvy jako celku ziistane zachovdna. Pro tento pripad se smluvni strany zavazuji na zdklade
vzdajemné dohody nahradit neplatné nebo neucinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude
nejlépe odpovidat ucelu této Smlouvy a viili smluvnich stran pri jejim uzavreni.

Strany, kazda samostatné, vyslovné prohlasuji, ze na sebe berou nebezpeci zmény okolnosti, a zadné
ze stran tak v pfipadé zmény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva uzaviena, nevznikd prdvo
domdhat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765 obcanského zakoniku.

13.10. Tato Smlouva nabyva platnosti a ucinnosti dnem podpisu obéma stranami.

13.11.

13.12.

2.1.
2.2.

2.3.

Smluvni strany shodné prohlasuji, ze Studie dle této Smlouvy nijak nesouvisi s odbérem lécivych
pripravku (zdravotnickych prostredkii) od Zadavatele mimo klinickd hodnoceni, jakoz i s pripadnym
rozhodovanim o porizeni lécivych pripravkii (zdravotnickych prostiedkii) od Zadavatele mimo
klinicka hodnoceni, a ani neovlivni existujici nebo budouci smluvni vztahy mezi Zadavatelem a
Zdravotnickym zarizenim.

Kazda ze smluvnich stran uznava, Ze jakékoli poruSeni prohldSeni ¢i zdaruk podle této Smlouvy
kdykoli po dobu platnosti této Smlouvy predstavuje v kazdém pripadé poruSeni této Smlouvy se vSemi
dusledky zakotvenymi v ceskych pravnich predpisech pro pripad neplnéni zavazki plynoucich z této
Smlouvy prislusnou stranou. PoruSenim prohlaseni ¢i zaruky se mini, Ze toto prohldseni nebo zaruka
nent pravdiva, uplna nebo spravna.

.

V ostatnich ¢astech timto Dodatkem €. 1 nedotéenych plati Smlouva ve svém puvodnim znéni.

Tento Dodatek ¢. 1 je vyhotoven ve tiech stejnopisech, pfi¢emz kazda ze smluvnich stran obdrzi 1
vyhotoveni a zkousejici také jedno vyhotoveni.

Tento Dodatek ¢. 1 nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu v§emi stranami a uzavira se na dobu
trvani Studie. Pfedpokladany termin ukonceni Studie je XXXX.

Na diikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi tohoto Dodatku ¢. 1 smlouvy vazany k ni osoby
jednajici za smluvni strany pripojuji své podpisy.

V Praze dne V Praze dne

za zadavatele za zdravotnické zafizeni
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Prohlaseni zkousSejiciho:

Ja, XXXX hlavni zkousejici tohoto klinického hodnoceni 1éCiv, timto potvrzuji, Ze jsem se
seznamila s protokolem a vSemi dokumenty pfedanymi Zadavatelem k provedeni
klinického hodnoceni a prohlasuji, Zze jsem si védoma plnéni vSech povinnosti z nich
plynoucich. Byla jsem seznamena se smlouvou uzavienou mezi Zadavatelem a
Vseobecnou fakultni nemocnici v Praze (Zdravotnickym zafizenim) a budu dodrZzovat
povinnosti v ni stanovené zkousSejicimu a dle povahy povinnosti uloZzené Vseobecné
fakultni nemocnici v Praze, jakoz i povinnosti vyplyvajici pro zkousSejicitho ze Spravné
klinické praxe.

V Praze dne:

podpis:
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