Dodatek €. 2 k Ramcové smlouvé o klinickém hodnoceni humannich 1é¢iv

uzavieny mezi:

ze dne 26. 7. 2012, ve znéni Dodatku ¢. 1 ze dne 26. 3. 2014

Masarykiiv onkologicky tustav

se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 Brno

zastoupeny prof. MUDr. Janem Zaloudikem, CSc., feditelem
IC: 00209805, DIC: CZ00209805

Bankovni spojeni: XXXX

(dale jen ,,Poskytovatel zdravotnich sluzeb*)

a

Novartis s. r. o.

se sidlem Na Pankréaci 1724/129, 140 00 Praha 4-Nusle
zastoupeny Mag. Heidrun Irschik-Hadjieff, MBA, jednatelkou
IC: 64575977, DIC: CZ64575977

Bankovni spojeni: XXXX

€.t XXXX

spole¢nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Meéstskym soudem v Praze, oddil C, vlioZka 41352
(dale jen ,,Zadavatel*)

Na zaklad¢ dohody smluvnich stran se ,,Ramcova smlouva o klinickém hodnoceni humannich 1é¢iv*
ze dne 26. 7. 2012, ve znéni jejiho dodatku €. 2 ze dne 26. 3. 2014 (dale téZ jen ,,Smlouva“) upravuje a
doplnuje timto dodatkem ¢. 2 nasledovng:

l.
Zmény Smlouvy

1. Smluvni strany se dohodly, Ze ¢lanek XI. — Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni
Smlouvy se méni tak, ze v odst. 11.1 se jeho posledni véta ,,Doklad o vSech pojisténich je
prilohou prislusné Dilci smlouvy o provadeéni klinického hodnoceni.“ nahrazuje nasledujici

novou
sluzeb

vétou ,,Doklad o vsech pojistenych je Zadavatel povinen Poskytovateli zdravotnich
predlozit pred uzavienim kazdé jednotlivé Dil¢i smlouvy o provadeni klinického

hodnoceni.“

2. Smluvni strany se dohodly, ze nazev dosavadniho ¢lanku XII. — Divérné informace Smlouvy
se meéni na ndzev Diivérné informace a zverejniovani, dosavadni odstavec 12.5 se oznacuje
jako odstavec 12.7 a pied tento odstavec se vkladaji dva nové dva 12.5 a 12.6 nasledujiciho

znéni:

»12.5

Stanovi-li v dobé uzavrieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu prdavni predpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, statniho uradu ¢i rozhodnuti
soudu, jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (ddle jen ,, Predpisy*), napr.
avsak nejen zakon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich predpisu, zdkon ¢ 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti
nékterych smluv, uverejiovani téchto smluv a o registru smluv (o registru smluv), ve
znéni pozdéjsich predpisii, povinnost, aby smluvni strany anebo nékterd z nich tuto
Smlouvu, Dilci smlouvu o provadéni klinického hodnoceni, anebo jejich édsti, prilohy,
data ¢i informace v nich uvedené a/anebo jejich dodatky (dale jen ,,Smlouva anebo
Jjeji cast®) zverefnily anebo zpristupnily tietim osobam, anebo vyplyvad-li 7 Predpisii,
Ze tato Smlouva anebo jeji cast musi byt zverejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po
pravu, dohodly se smluvni strany, Ze pokud takovy postup nebude v rozporu s Predpisy
anebo pokud to Predpisy vyslovné umoziuji, tak Zadna ze smluvnich stran neni
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opravnéna zverejnéni provést ani tuto Smlouvu predat ¢i jinak poskytnout ci
zpristupnit treti osobé, ktera dle Predpisii ma zverejnéni ¢i poskytnuti provést,
V rozsahu tech casti Smlouvy, jenz druhda smluvni strana povazuje za svoje obchodni
tajemstvi anebo jez se podle Predpisii nezpristupnuji ¢i nezverejiiuji anebo nemusi
zpFistupnit Ci zverejnit. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotcena jind
ustanoveni této Smlouvy, povaZuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi ty informace
¢i materialy, které za obchodni tajemstvi kdykoli oznaci, a bez ohledu na to vidy
predevsim tyto casti Smlouvy, dokumenty, data a informace:

12.5.1. dokumenty podle 5.1.1. a7 5.1.3. (Protokol Studie a jeho dodatky a
informace o pripravku — jeho sloZeni, vlastnostech, atp.);

12.5.2. Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky,

12.5.3. pojistnd smlouva ¢i pojistny certifikat o pojisteni sjednaném zadavatelem pro
pripad ujmy vzniklé na zdravi/Zivoté subjektii hodnoceni.

12.6. Aniz je dotéeno predchozi ustanoveni, smiuvni strany se dohodly, Ze zverejnéni,

zpFistupnéni ¢i poskytnuti ke zverejneni provede Poskytovatel zdravotnich sluzeb, a to
tak, Ze zverejni, zpristupni ¢i poskytne ke zverejnéni vylucné tu verzi této Smlouvy
anebo jejich casti, kterou mu za timto ucelem pripravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji
v den podpisu Smlouvy, Dilci smlouvy o provedeni klinického hodnoceni ¢i jakéhokoli
dodatku k nim dle potreby, a t0 V strojové Citelném formatu v elektronické podobé
zaslanim na emailovou adresu: XXXX. Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje
V ramci postupu zverejnéni této Smlouvy anebo jejich casti podle zdkona ¢. 340/2015
Sb., zadat v ramci vkladani metadat kromé jiného také identifikator datové schranky
Zadavatele, a to: d9wqgk8h, pro ucely zaslini automatického potvrzeni o zverejnéni
Smlouvy; bez ohledu na predchozi se zavazuje Poskytovatel zdravotnich sluZzeb na
dotaz Zadavatele potvrdit datum zverejnéni, jakoz i skutecnost, Ze byla
zverejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou Poskytovateli zdravotnich sluzeb zaslal
Zadavatel dle dohody smluvnich stran v zéto Smlouvé. Poskytovatel zdravotnich sluzeb
se zavazuje nezverejnit ani neposkytnout Zadnou z informaci, kterd je dle této Smlouvy
vyloucena ze zverejnéni, ani v ramci metadat, ktera se uvadi a zverejnuji spolecné se
Smlouvou dle zdakona ¢. 340/2015 Sh. Pokud Poskytovatel zdravotnich sluZzeb svou
povinnost zverejnéni/poskytnuti ke zverejnéni nesplni ani 3 pracovni dny pred
uplynutim nejzazsi lhity k tomu stanovené Predpisy anebo z ni vyplyvajici, smi tak
provést Zadavatel. Pro odstranéni pochybnosti se pro ucely tohoto ustanoveni rozumi
nejzazsi lhiitou podle zdkona & 340/2015 Sb., lhiita stanovena v jeho 87 odst. 1, tedy
lhiita, jejiz marné uplynuti ma za ndsledek zruseni Smlouvy od pocatku.
V pripadé, ze Zadavatel poskytne Poskytovateli zdravotnich sluZeb verzi Smlouvy,
Dilci smlouvy o provedeni klinického hodnoceni ci jakéhokoli dodatku urcenou ke
zverejnéni, pricemz dle Poskytovatele zdravotnich sluzeb nespliuje takova verze
Smlouvy, Dilci smlouvy o provedeni klinického hodnoceni ¢i jakéhokoli dodatku
podminky Predpisii (zejména z ditvodu, Ze jsou v ni vypustény i jiné informace, nez
informace, jejichz vypusténi Predpisy vyslovné umozZiuji, resp. jejichz vypusténi neni
S Predpisy v rozporu, napr. informace uvedené v § 3 zakona 340/2015 Sh.), smluvni
strany sjedndvaji, ze neuzavieni Smlouvy, DIilci smlouvy o provedeni klinického
hodnoceni ¢i jakéhokoli dodatku nelze povaZzovat za nepoctivé jednani ve smyslu §
1729 zdakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zdakonik, ve znéni pozdejsich predpisii.*

1.
Zavéreéna ustanoveni
1. Tento dodatek je vyhotoven ve dvou vyhotovenich, z nichZz kazda ze smluvnich stran obdrZi

po jednom.
2. Tento dodatek nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu smluvnich stran.
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3. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tento dodatek pted jeho podpisem piecetly, ze byl uzavien podle
jejich pravé a svobodné viile, vazné, urCité a srozumitelné. Na dikaz vySe uvedeného pripojuji své
podpisy.

V Brné dne V Praze dne

Podpis 6.3.2017 Podpis 27.2.2017

prof. MUDr. Jan Zaloudik, CSc., feditel Mag. Heidrun Irschik-Hadjieff, MBA
feditel Masarykova onkologického tistavu jednatelka spole¢nosti Novartis S. I. 0.
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