Pro vnitini potiebu spolecnosti Novartis s.r.0.

VENDOR:

Dodatek ¢. 3
SMLOUVY O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64 57 59 77
DIC: CZ64 5759 77

zapsany v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupeny na zaklade plné moci XXX

(déle jen ,,Zadavatel*)
a

Nemocnice Rudolfa a Stefanie Benesov, a.s., nemocnice Stredo¢eského kraje

se sidlem: Maéchova 400, 256 46 BeneSov

zastoupena: MUDr. Roman Mrva, na zakladé plné moci
ICO: 27253236

DIC: CZ27253236

(dale jen ,,Poskytovatel*)

a
XXX
bytem: XXX
rodné ¢islo: XXX

(dale jen ,,ZkouSejici*)

Na zakladé dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o klinickém hodnoceni huméanniho
léciva“ tykajici se klinického hodnoceni CACZ885M 2301, podepsané dne 29.5.2012, ve znéni
Dodatku ¢. 1, podepsaného dne 15.5.2013 (dale téZ jen ,,Smlouva®), Dodatku ¢. 2, podepsaného
dne 23.5.2016, upravuje a dopliuje timto Dodatkem ¢. 3 nasledovné (déle jen ,,Dodatek®).
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Je-1i Poskytovatel ve Smlouvé oznacovan jako Zdravotnické zafizeni, s G¢innosti tohoto
Dodatku se toto oznaceni méni na ,,Poskytovatel*.

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

, IX
Odména a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli a ZkousSejicimu spolecné za jimi rddné
splnéné povinnosti plynouct z této Smlouvy, a to v zavislosti na poctu a rozsahu provedeni
planovanych navstév a odevzdani kompletnich zdznamii z téchto navstév Zadavateli,
odménu specifikovanou v priloze ¢. 7 této Smlouvy za podminek tam sjednanych. “

Smluvni strany se dohodly, ze Smlouva se méni tak, ze sou¢asné znéni odst. 10.1. ¢l. X.,
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni, se nahrazuje novym nésledujicim
znénim:

,»10.1. Zadavatel zajistil pred uzavienim této Smlouvy pojisteni odpovédnosti za skodu
pro sebe i ZkouSejiciho, prostrednictvim kterého je zajisténo i odskodnéni
V pripadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pripadé ujmy vzniklé na zdravi subjektu
hodnoceni v diisledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie.
Zadavatel, Zkousejici i Poskytovatel jsou povinni k nahradé ujmy zpiisobené
provadenim Studie podle obecnych pravnich predpisu. Poskytovatel podpisem na
této Smlouve potvrzuje, ze mu byl doklad o prislusném pojisténi radné predan pred
podpisem této Smlouvy.«

Smluvni strany se dohodly, ze Smlouva se méni tak, ze do ¢l. XlIl., Doba platnosti
smlouvy, se dopliiuje novy odstavec 13.9 nasledujiciho znéni:

»13.9. Zadavatel je rovnez opravnén od této Smlouvy odstoupit s ucinnosti ke dni
doruceni ozndameni o odstoupeni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi
kteroukoli ze svych povinnosti stanovenych v ustanoveni ¢lanku I1. odst. 1 a 2
Dodatku ¢. 3 této Smlouvy.«

Smluvni strany se dohodly, ze do Smlouvy se dopliiuje nova ptiloha ¢. 7 s ndazvem Rozpis
plateb a platebni podminky. Tato nova pfiloha tvofi ptilohu tohoto Dodatku.

Pro vylouceni ptipadnych pochybnosti se smluvni strany dohodly, ze od G€innosti tohoto
Dodatku tvofi pfilohy Smlouvy pouze nésledujici dokumenty:
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Hodnocené lécivé pripravky
Protokol studie CACZ885M 2301 (v9 13-Sep-2016) a vsechny jeho dodatky
Rozpis plateb a platebni podminky

Stanovi-li v dobé uzavieni tohoto Dodatku anebo kdykoli v budoucnu pravni ptedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho orgénu, statniho uGradu ¢i rozhodnuti soudu,
jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,,Pfedpisy), napt. avSak nejen
zakon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdé&jsich
predpist, zékon €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jSich predpisii, aby
smluvni strany anebo nékterd z nich Smlouvu anebo jeji ¢ast, ptilohy, data ¢i informace
v ni uvedené, dodatky vcetné tohoto Dodatku (dale jen ,,Smlouva anebo jeji ¢ast™)
zvefejnily anebo zpfistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Piedpist, ze Smlouva
anebo jeji Cast musi byt zvetfejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se
smluvni strany, ze z4dna ze smluvnich stran neni opravnéna zvefejnéni provést ani
Smlouvu ¢i jeji ¢ast piedat ¢i jinak poskytnout ¢i zpfistupnit tieti osobé v rozsahu téch
casti Smlouvy ¢i jeji Casti, jenz druha smluvni strana povazuje za svoje obchodni
tajemstvi anebo jejichz zpfistupnéni ¢i zvefejnéni Piedpisy vyslovné nevyzaduji. Pro
ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dot¢ena jina 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
piedevsim nasledujici dokumenty, data a informace:

a) dokumenty podle 4.1.1. az 4.1.3. (Pfiloha ¢. 3 - Protokol Studie a jeho dodatky,
povoleni ¢i souhlasy k provadéni Studie pfislusnymi institucemi a informace o
ptipravku — jeho slozeni, vlastnostech, atp.);

b) Pfiloha ¢. 7 — Rozpis plateb a platebni podminky, vetné maximalni vySe platby za
jednotlivého pacienta (subjekt hodnoceni);

C) pojistna smlouva ¢i pojistny certifikat o pojisténi sjednaném zadavatelem pro ptipad
ujmy vzniklé na zdravi/Zivoté subjektii hodnoceni.

AniZ je dotéeno piedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, ze zvefejnéni ¢i
poskytnuti ke zvefejnéni provede Zadavatel, a pouze pokud tak Zadavatel neucini ani 3
pracovni dny pied uplynutim nejzazsi lhity k tomu stanovené Piedpisy anebo z ni
vyplyvajici, smi tak provést Poskytovatel. V takovém ptipadé Poskytovatel zvetejni,
zptistupni €i poskytne ke zvetejnéni vylu¢né tu verzi této Smlouvy anebo jejich casti,
které mu na jeho zadost pfipravi a poskytne Zadavatel; to plati i v ptipad¢, je-li ke
zvefejnéni, zpfistupnéni ¢i poskytnuti ke zvefejnéni povinen a opravnén pouze
Poskytovatel. Bez ohledu na ptfedchozi se zavazuje Poskytovatel na dotaz Zadavatele
potvrdit datum zvefejnéni, jakoZ 1 skuteCnost, Ze byla zvefejnéna/poskytnuta verze
Smlouvy, kterou Poskytovateli zaslal Zadavatel. Pro odstranéni pochybnosti se pro tucely
tohoto ustanoveni rozumi nejzazsi lhiitou podle zakona ¢. 340/2015 Sb., lhiita stanovena
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Vjeho §7 odst. 1, tedy lhita, jejiz marné uplynuti mé za nésledek zruSeni Smlouvy od
pocatku. Poskytovatel se zavazuje nezvefejnit ani neposkytnout zadnou z informaci, ktera
je dle této Smlouvy ve znéni tohoto Dodatku vyloucena ze zvefejnéni, a to ani v rdmci
metadat, ktera se uvadi a zvetejnuji spole¢né se Smlouvou dle zadkona ¢. 340/2015 Sb.

Il.

1. V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotcenych plati Smlouva ve svém piivodnim znéni.

2. Tento Dodatek je vyhotoven ve tiech stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom vyhotoveni.

3. Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu v§emi stranami.

Na diikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi tohoto Dodatku Smlouvy vazani k ni
osoby jednajici za smluvni strany pripojuji své podpisy.

V Praze dne V dne

za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX MUDr. Roman Mrva, zmocnénec

V dne

Zkousejici:
XXX

Ptilohy:

7 Rozpis plateb a platebni podminky
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