Pro vnitrni potFebu spolecnosti Novartis s.r.o.

VENDOR:

Dodatel,{ ¢. 1 )
SMLOUVY O TECHNICKEM A ORGANIZACNIM
ZABEZPECENI KLINICKEHO HODNOCENI HUMANNIHO

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

spolecnost zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 41352, zastoupena na zaklad€ plné moci XXX

(dale jen ,,Zadavatel*)
a

Nemocnice Trebid, prispévkova organizace

se sidlem: Purkyiovo nam. 133/2, 674 01 Tiebi¢
ICO : 00839396
DIC: CZ00839396

organizace zapsdna v Obchodnim rejstiiku uvedeném Krajskym soudem v Brné&, oddil Pr,
vlozka 1441,
jejimz jménem jedna Ing. Eva Tomasova, feditelka

(dale jen ,,Poskytovatel*)

Na zékladé¢ dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o technickém a organiza¢nim
zabezpeceni klinického hodnoceni humdanniho 1é¢iva,, tykajici se klinického hodnoceni
CLCZ696B 2317, podepsana dne 14.5.2015, (dale jen Smlouva) upravuje a dopliuje timto
Dodatkem ¢. 1 nasledovné.
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1.  Je-li Poskytovatel ve Smlouvé oznaCovan jako Zdravotnické zafizeni, S ucinnosti
tohoto Dodatku se toto ozna¢eni méni na ,,Poskytovatel*.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze Smlouva se méni tak, Ze soucasné znéni ¢l. VIII.,
Odmeéna a platebni podminky, se nahrazuje novym nésledujicim znénim:

., VI
Odména a platebni podminky

L8 Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za rddne splnéné povinnosti
plynouci z této Smlouvy, a to v zavislosti na poctu a rozsahu provedeni
planovanych navstév a odevzdani kompletnich zdznamii z téchto navstév
Zadavateli, odmenu specifikovanou v priloze ¢. 1 této Smlouvy za podminek
tam sjednanych.

8.2. Predpokladana maximalni castka odmeény za cinnosti provedené v souladu s
touto Smlouvou ¢ini 63.750,- K¢, “

3. Smluvni strany se dohodly, Ze Smlouva se méni tak, ze soucasné znéni ¢l. IX.,
Néhrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni, se nahrazuje novym nasledujicim
znénim:

»9.1. Zadavatel zajistil pred uzavienim této Smlouvy pojisteni odpovédnosti za

Skodu pro sebe i Zkousejiciho, prostiednictvim kterého je zajisteno i
odskodnéni V pripade smrti subjektu hodnoceni nebo v pripade ujmy vzniklé
na zdravi subjektu hodnoceni v dusledku provadeni Studie, a to na celou
dobu provadeni Studie. Zadavatel, ZkousSejici i Poskytovatel jsou povinni
K nahradé ujmy zpiisobené provadeénim Studie podle obecnych prdvnich
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 Smlouva se méni tak, ze do ¢l. XIl., Doba platnosti
smlouvy, se dopliuje novy odstavec 12.8. nasledujiciho znéni:

,»12.8.

Zadavatel je rovnéz opravnén od této Smlouvy odstoupit s ucinnosti ke dni
doruceni oznameni o odstoupeni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi
kteroukoli ze svych povinnosti stanovenych v ustanoveni 1l. 1. anebo 2. téro
Smlouvy.*

5. Smluvni strany se dohodly, ze ptilohy smlouvy tvoii nésledujici dokumenty:

1.
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2. Protokol studie CLCZ696B 2317 (v02, 28-Apr-2015) a vsechny jeho dalsi
dodatky

3. Hodnocené lécivé pripravky

Smluvni strany se dohodly, Ze do Smlouvy se dopliiuje nova piiloha ¢. 1 s ndzvem
Rozpis plateb a platebni podminky a dosavadni piiloha Smlouvy s nazvem Protokol
studie a v§echny jeho dodatky se oznacuje jako ptiloha €. 2.

Stanovi-li v dobé uzavieni tohoto Dodatku anebo kdykoli v budoucnu pravni ptedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, stitniho ufadu ¢i rozhodnuti
soudu, jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,,PFedpisy®), napf.
avsak nejen zdkon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdgjsich predpist, zdkon €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich
predpist, aby smluvni strany anebo néktera z nich Smlouvu anebo jeji ¢ast, prilohy,
data ¢i informace v ni uvedené, dodatky v¢etné tohoto Dodatku (dale jen ,,Smlouva
anebo jeji ¢ast”) zvefejnily anebo zpfistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li
z Predpisti, Ze Smlouva anebo jeji ¢ast musi byt zvefejnéna, aby dle ni mohlo byt
plnéno po pravu, dohodly se smluvni strany, ze zaddnd ze smluvnich stran neni
opravnéna zvetejnéni provést ani Smlouvu ¢i jeji ¢ast predat ¢i jinak poskytnout ¢i
zptistupnit tfeti osobé v rozsahu téch ¢asti Smlouvy ¢i jeji ¢asti, jenz druha smluvni
strana povaZzuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichZ zptistupnéni ¢i zvetrejnéni
Ptedpisy vyslovné nevyzaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotCena jina
ustanoveni Smlouvy, povazuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi ty informace ¢i
materidly, které za splnéni pravnimi ptedpisy stanovenych podminek za obchodni
tajemstvi kdykoli oznaci, a bez ohledu na to vzdy ptredevsim nasledujici dokumenty,
data a informace:

a) dokumenty podle 5.1.1. az 5.1.3. (Pfiloha ¢. 2 - Protokol Studie a jeho dodatky,
povoleni ¢i souhlasy k provadéni Studie ptislusnymi institucemi a informace o
ptipravku — jeho slozeni, vlastnostech, atp.);

b) Piiloha €. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky, véetné maximalni vyse platby
za jednotlivého pacienta (subjekt hodnoceni);

C) pojistnd smlouva ¢i pojistny certifikat o pojisténi sjednaném zadavatelem pro
pifipad 0ymy vzniklé na zdravi/Zivoté subjekti hodnoceni.

Aniz je dotCeno ptedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zverejnéni
podle zakona ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv, provede Zadavatel. Pokud
Zadavatel neprovede zvetejnéni v souladu se zakonem ¢&. 340/2015, o registru
smluv, a Poskytovateli z takového postupu ¢i opomenuti vznikne $koda ¢i ijma,
zavazuje se Zadavatel Poskytovateli takovou Skodu ¢i ijmu uhradit.

Il.
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1.  V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedot¢enych plati Smlouva ve svém ptavodnim
znéni.

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

3. Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu vSemi Stranami a uzavira se na dobu
trvani Studie. Predpokladany termin ukonceni Studie je XXX.

V Praze dne \Y dne
za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX Ing. Eva TomasSova
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