Dodatek €. 1
SMLOUVY O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA
Novartis Pharma AG
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, gV}'Icarsko
ICO: CHE-103867266
zastoupena spolecnosti
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
I1CO: 645 75 977
DIC: CZ64575977

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném M¢éstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352
zastoupena na zaklad¢ plné moci XXXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Fakultni nemocnice Ostrava
se sidlem: 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava
ve vécech této smlouvy je opravnén jednat a podepisovat:
XXXXX
ICO: 00843989
DIC: CZ00843989
variabilni symbol: 649071484
(dale jen ,,Poskytovatel*)
a
XXXX
S pracovistém: Fakultni nemocnice Ostrava, Kardiochirurgické centrum

17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava

(dale jen ,,ZkouSejici)
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Na zakladé dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o klinickém hodnoceni humanniho
leciva“ tykajici se klinického hodnoceni CTIN816A12201 , podepsana dne 8.2.2023 , (dale
jen ,,Smlouva‘“) méni timto dodatkem ¢. 1 nasledovné (dale jen ,,Dodatek*).

1.1. Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na potfebu zmény Vv provadéni Studie dle
pozadavki Zadavatele spocivajici v potieb¢ aktualizovat platebni schema v ramci Studie,
se dosavadni Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky rusi a nahrazuje se novou
ptilohou €. 1, ktera je nedilnou soucasti tohoto Dodatku jako jeho pfiloha.

1.2. Smluvni strany se dale dohodly na upravé znéni ¢l. V. |[Smlouvy Hodnocené lécivé
pripravky a to tak, ze dosavadni znéni odst. 5.3. se méni a dosavadni odst. 5.4. se zcela
odstraniuje. Nové znéni ¢l. V je nésledujici:

,» V.
Hodnocené lécivé pripravky

5.1.  Poskytovatel se jako poskytovatel lékarenské péce zavazuje plnit veSkeré povinnosti
tkajici se prijimani, kontroly, skladovani a vydeje, resp. dodavani hodnocenych
lécivych pripravku v ramci Studie tak, jak je to smluvnimi stranami dohodnuto v této
Smlouve.

5.2.  Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji pouzivat hodnocené lécivé pripravky vyhradné
pro ucely provadeni Studie a pouze zpiisobem specifikovanym v Protokolu.
Poskytovatel a Zkousejici jsou odpovédni za radné prijimani, kontrolu, pouzivani,
nakladani, skladovani, pripadné upravy dle pokynii Zadavatele, provadeni vydeje a
vedeni diikladné a presné evidence zachdzeni s hodnocenymi lécivymi pripravky v
pribéhu Studie i po jejim ukonceni v souladu s odbornou péci a s pozadavky spravné
klinické praxe, jak tato vyplhyva zejména z Vyhlasky o SKP, a spravné lékarenské
praxe, jak tato vyplyva zejména z vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi,
blizsich podminkach zachazeni s lécivy v lékarndch, zdravotnickych zarizenich a u
dalsich provozovatelii a zarizeni vydavajicich lécivé pripravky, a dalsich prislusnych
predpisii véetné podminek stanovenych v pokynech Statniho ustavu pro kontrolu léciv.

5.3.  Poskytovatel se zavazuje prijimat hodnocené lécivé pripravky ve své nemocnicni
lékarné na adrese: ,,Lékdarna FNO*, 17.Listopadu 1790, 70 852 Ostrava — Poruba
(ddle jen ,, Lékarna“) behem doby k tomu urcené, a to prostiednictvim odpovednych
farmaceutii: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX, kteri potvrdi svym podpisem prevzeti
kazdé zasilky hodnocenych lécivych pripravku distributorovi, prostrednictvim
kterého Zadavatel tyto pripravky Lékarné doda. Poskytovatel se dadle zavazuje zajistit,
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5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.0.

Ze Lékarna prevezme od distributora a ndsledné uchova jednu kopii pisemného
potvrzeni o prevzeti hodnocenych lécivych pripravkii a dalsi dokumenty dle pokynii
Zadavatele. Pisemné potvrzeni bude obsahovat nazev a sidlo Lékarny, nazev a sidlo
Zadavatele a distributora, ndzev hodnoceného lécivého pripravku, cislo Sarze nebo
Jjiny vyrobni identifikator, mnozZstvi a jiné specifické hodnoty tohoto pripravku vietné
oznaceni, ze se jednd o ,, hodnocené lécivo .

Hodnocené lécivo, které nebude pouzito v ramci Studie, vrati Poskytovatel a
ZkouSejici Zadavateli. Toto ujednani se vztahuje i na veskera léciva dodana
Zadavatelem v ramci Studie, u nichz ubehla doba pouzitelnosti.

Poskytovatel je povinen k ndhrade skody, ktera vznikla Zadavateli zavinénim
ZkousSejiciho nebo Poskytovatele, a to z diivodu poskozeni, odcizeni, znehodnoceni,
zniceni nebo ztraty hodnoceného lécivého pripravku, a to od okamziku jeho prevzeti
Poskytovatelem prostiednictvim

Poskytovatel neni povinen k nahrade skody, ktera byla zpusobend vyhradné:
- Zadavatelem nebo distributorem,
- vadou nebo prirozenou povahou prevzatého hodnoceného lécivého
pripravku,
- vadnym obalem, na jehoz vadnost Poskytovatel upozornil Zadavatele ci
distributora v potvrzeni o prevzeti ve smyslu odst. 5.2. vySe; pokud
Poskytovatel na vadnost obalu neupozornil, nemd povinnost nahradit Skodu
pouze tehdy, kdyz tato vadnost nebyla rozpoznatelna.

V pripadé vzniku skody, Poskytovatel vyhotovi do 3 dnii od jejiho zjisteéni protokol, ve
kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku skody, zpiisob jejiho vzniku,
prip. uvede jméno Skiidce, pokud mu je znam, oznaceni hodnoceného lécivého
pripravku, jehoz se Skoda tyka, a to druhem, mnozstvim a rozsahem poskozeni, a
celkovy rozsah Skody. Protokol predlozi Poskytovatel Zadavateli nejpozdéji do
druhého dne od jeho vyhotoveni.

Smluvni strany se dohodly, Ze ujmu, kterou je povinen Poskytovatel nahradit, nahradi
Poskytovatel Zadavateli do 30 dni ode dne oznameni vycisleni Skody.

Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli skodu, kterd vznikla Zadavateli ulozenim
verejnoprdavni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce ulozena
Zadavateli za porusSeni nebo mnesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni meél
Poskytovatel prostiednictvim Lékarny zajistovat v souladu s timto ¢lankem V. *
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1.3. Smluvni strany se dohodly, ze Zadavatel uhradi Poskytovateli odménu za navstévy,
vySetieni a dal$i ¢innosti provedené v ramci Studie od jejiho zahdjeni v misté provadéni
Studie ve vysi dle piilohy €. 1 ve znéni, které je nedilnou soucasti tohoto Dodatku. Vyse
odmény za tyto Cinnosti, pifip. ¢astka odpovidajici rozdilu mezi vysi odmény za tyto
¢innosti stanovenou prilohou €. 1 ve znéni, které je nedilnou soucasti tohoto Dodatku, a
ptipadné jiz uhrazenou odménou za tyto ¢innosti provedené od vyse uvedeného dne, jsou
splatné v nejblizs§im platebnim obdobi nasledujicim po uzavieni tohoto Dodatku.

1. V navaznosti na odst. 4.5. a 4.6. Smlouvy, zejména s ohledem na povinnost
zvefejnéni tohoto Dodatku dle zédkona €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni
pozd¢jsich predpisii, a pfipadnou povinnost jeho zpfistupnéni ¢i poskytnuti ke
zvetejnéni dle Predpisi (jak jsou definovany v odst. 4.5. Smlouvy), se smluvni strany
dohodly, Ze pfi zvefejnéni tohoto Dodatku budou postupovat zplisobem vyslovné
sjednanym v odst. 4.5. a 4.6. Smlouvy. Zvefejnéna bude verze Dodatku, pfipadné
véetné jeho priloh, kterou pfipravi Zadavatel a zasle Poskytovateli nejpozdéji v den
podpisu tohoto Dodatku, a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé
zaslanim na emailovou adresu sdélenou Poskytovatelem.

1. V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotcenych plati Smlouva ve svém ptivodnim
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 smluvnimi Stranami a Gi¢innosti

dnem uvefejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozd¢jSich predpisi.
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Smluvni strany prohlasuji, Ze tento Dodatek Smlouvy je projevem jejich pravé,
svobodné a vazné viile, na diikaz ¢ehoZ pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne V Ostravé dne
za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXXX XXXX
nameéstek feditele pro védu, vyzkum a
vyuku

V Ostravé dne

ZkouSejici
XXXX

Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni podminky
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