Dodatek ¢. 1
SMLOUVY O TECHNICKEM A ORGANIZACNIM
ZABEZPECENI KLINICKEHO HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA
Novartis Pharma AG
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, gvicarsko
ICO: CHE-103867266
zastoupena spolecnosti
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64 5759 77
DIC: CZ64 5759 77

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupena na zaklade plné moci XXXX

(déle jen ,,Zadavatel*)

a
Fakultni nemocnice v Motole
statni pfispévkova organizace
se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
1CO: 00064203
DIC: CZ 00064203
zastoupena XXXX

(dale jen ,,Poskytovatel*)

Na zakladé¢ dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o technickém a organizacnim
zabezpeceni klinického hodnoceni humanniho léciva* tykajici se klinického hodnoceni
CPKC412A2218, podepsana dne 14.12.2018 , (dale jen ,,Smlouva‘“) méni timto Dodatkem ¢.
1 nasledovné (dale jen ,,Dodatek*).
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Smluvni strany se dohodly, ze s ohledem na pottebu zmény v provadéni Studie dle
pozadavkl Zadavatele spocivajici kromé¢ jiného v potieb¢ aktualizovat rozpis navstév
subjekti hodnoceni vramci Studie v souvislosti s vydanim aktualizované verze
protokolu, se dosavadni Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb rusi a nahrazuje se novou Ptilohou
¢. 1, ktera je nedilnou soucasti tohoto Dodatku jako jeho piiloha.

I1.

S odkazem na ustanoveni 5.4. Smlouvy Zadavatel prohlasuje, Zze nasledujici
skute¢nosti, informace, data ¢i ¢asti Smlouvy, jez tvofi soucast tohoto Dodatku,
povazuje za svoje obchodni tajemstvi:

1. pfilohu ¢. 1

V névaznosti na 5.4. a 5.5. Smlouvy, zejména s ohledem na povinnost zveiejnéni
tohoto Dodatku dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, a pfipadnou povinnost
jeho zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zvefejnéni dle Predpisti (jak jsou definovany
v ustanoveni 5.4. Smlouvy), se smluvni strany dohodly, Ze pii zvefejnéni tohoto
Dodatku budou postupovat zptisobem vyslovné sjednanym v ustanoveni 5.4. a 5.5.
Smlouvy. Zvetejnéna bude verze Dodatku, ptipadné v€etné jeho ptiloh, kterou piipravi
Zadavatel a zaSle Poskytovateli nejpozdéji v den podpisu tohoto Dodatku, a to
v strojoveé Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu
sdélenou Poskytovatelem.

I11.

V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotenych plati Smlouva ve svém pivodnim
znéni.
Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, pficemz kazdé ze smluvnich stran

obdrzi po jednom vyhotoveni.

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu obéma stranami a uc¢innosti dnem
uvetejnéni v registru smluv v souladu se zakonem €. 340/ 2015 Sb., o registru smluv,
ve znéni pozdéjsich predpisi.
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Smluvni strany prohlasuji, Ze tento Dodatek Smlouvy je projevem jejich pravé, svobodné
a vazné viile, na dikaz ¢ehoZ pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne \Y dne
za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXXX XXXX

Nize podepsand XXXXX jako zkouSejici potvrzuji, Ze jsem se radné seznamila se smlouvou a
prislusnou dokumentaci ke klinickému hodnoceni léciva a zavazuji se zajistit dodrzovani
povinnosti z nich vyplyvajicich. Dale se zavazuji nezverejnovat informace tykajici se
predmétného klinického hodnoceni bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele,
zachovavat mlcenlivost o vsech poskytnutych informacich, povazovat tyto za ditvérné a zdrzet
se jakéhokoliv jiného uZiti téchto informaci a vysledkii nez pro ucely tohoto klinického
hodnoceni. Jako zkousejici souhlasim s tim, Ze zadavatel (a popr. i CRO) bude/budou
shromazdovat, pouzivat, zpracovavat a zverejiiovat mé osobni udaje, véetné jména,
kvalifikace a zkusenosti v klinickem hodnoceni, mé financni udaje vztahujici se mimo jiné k
obdrzené odmeéné a financni nahrade a dalsi osobni udaje k administrativnim uceliim v
souvislosti s klinickym hodnocenim, popr. k poskytnuti etickym komisim a statnim uradum a
zavazuji se zajistit tento souhlas i od spoluzkousejicich a ostatnich cleni studijniho tymu.

XXXXX

Prilohy:
1. Rozpis plateb a platebni podminky
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