Dodatek €. 1 ke smlouvé o provedeni klinického hodnoceni EGF 106903

uzavieny mezi

GlaxoSmithKline, s.r.o.

se sidlem; 2

zapsan v obchodnim rejstiiku; Méstsky soud v Praze, oddil C, vlozka 16558
I - 48114057

DIC:

Bankovni spojeni:
(déle jen ,zadavate!")

a

Masarykuiv onkologicky ustav

se sidlem; Zluty kopec 7, 656 53 Brno

zastoupeny feditelem: prof. MUDr. Janem Zaloudikem, CSc.
; 00209805

DIC: CZ00209805

Bankovni spojeni:
Cislo bankovniho G&tu:
Variabiini symbol:

(dale jen .poskytovatel zdravotnich siuzeb”)

a

Bytem:;
datum narozeni:

(défe jen “zkousejici)

Smiuvni strany sjedndvaji nasledujici Gpravy Smilouvy o provedeni klinického hodnoceni
EGF106903 uzaviené dne 19. 11. 2007 (dale jen Smilouva).

1. Priloha €. 6 Smlouvy se upravuje v disledku doplnéni plateb za studijni navétévy
provedené ve sledovacim obdobi od konce 5letého sledovaciho obdobi do konce 10letého
sledovaciho obdobi podle protokolu hodnoceni {Protokol Amendment No. 3). Dopinéni
piilohy €. 6 tvofi pfilohu &. 1 tohoto dodatku.

2. Zkousejict timto zadavateli a vdem spolecnostem patficim do skupiny GSK do odvolani
poskytuje v souladu se zékonem &. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Gdajli, ve znéni
pozdgjSich pfedpisl, souhlas se zpracovanim svych osobnich udaji v rozsahu datum nar,
bydliste, adresa pracovisté/ambulance, kontakini adresa, telefon, email, a dalsi
administrativni Gdaje shromazdované o jeho osob& zadavatelem a s jejich predavanim
vramei skupiny GSK a tfetim stranam, které se spolecnosti GlaxoSmithKline, s.r.o.

spolupracuji na shromaZdovani a zpracovévani osobnich 1daj, stim, Ze osobni (daje
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mohou byt pfedavany do zahrani¢i i mimo Evropskou unii do zemi, kde je pravnimi pfedpisy-
zajidténa podobna ochrana osobnich Gdaji jako v Ceské republice. Tenio souhlas je
udélovan zkousejicim dobrovoiné za ucelem evidence Udajli o spolupraci mezi zadavatelem
a zkousejicim a o prab&hu a o provadéni klinickeého hodnoceni. Zkousejici si je védom, ze
tento souhlas za ucelem specifikovanym v predchazejici vété udéluje na dobu neurlitou a
mizZe jej kdykoliv pisemn& na adrese spravce odvolat, respektive miZe kdykoli pozadat o
likvidaci svych osobnich dajii. Stejné tak si je védom, e ma prava dle §§ 11 a 21 zakona &.
101/2000 Sb., o ochrané osobnich Odajli, ve znéni pozdéjsich pfedpis(, tj. zejména pravo
na blokovani, opravu nespravnych Odajd, jakoZ i prava obratit se v pfipadé pochybnosti o
zpracovan| jeho Udajli na zadavatele jakozto spravce & pifmo na Ufad pro ochranu
osobnich 0dajii. Vyse uvedeny souhlas je udélovan nad ramec zpracovani osobnich udaju,
pro ktery se souhlas dle ustanoveni § 5 odst. 2) zékona &. 101/2000 Sb., o ochrané
osobnich (dajll, ve znéni pozd&jSich pfedpisl nevyZaduje (4. zejména nad ramec
nezbytného zpracovani osobnich Gdaji za Gcelem pinéni smiouvy, ochrany prav zadavatele
a dodrzeni pravni povinnosti zadavatele, jakozto spravce.

. Zkousejici a poskytovatel zdravotnich sluZeb se zavazuji nahlasit zadavateli vdechna
podezieni na nezadouci G¢inky vEech GSK produktil, o kterych se dozvi, které se vyskytly
na tzemi Ceské republiky. Nezadouci Uginky je nutné hidsit bez zbyteéného odkiadu tj.
nejpozdéji do 24 hodin farmakovigilancni osob& GSK. Kontakt pro hlaseni: e-mail:
cz.safety@gsk.com. Zaméstnanci podilejici se na provadéni klinického hodnoceni jsou
proskoleni ve farmakovigilanci, pro$koleni zajidtuje GSK.

. Poskytovatel zdravotnich sluZeb a zkouSejici souhlasi s tim, aby zadavatel zpfistupioval
tfetim sfranam informace tykajici se klinického hodnoceni, véetné informaci o vysi plateb
nebo jinych hodnot, které zadavatel v souvislosti s klinickym hodnocenim  poskytl
poskytovateli zdravotnich sluzeb a zkou$ejicimu. Takové informace o vysi plateb a jinych
hodnot budou poskytovany v podobé celkovych nebo konsolidovanych €astek spoletné
s informacemi o vylohach a vydajich zaplacenych spoletnosti GSK nebo jeji spfiznénou
spoletnosti v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni. Poskytovatel zdravotnich
sluzeb a zkousejici souhlasi, e GSK mize uvefgjnit tyto informace na internetovych
strankach pod kontrolou spolecnosti patficich do skupiny GlaxoSmithKline a dale v rozsahu
a zplsobem vyZadovanym ze strany EFPIA (EFPIA Code on Disclosure of Transfers of
Value from Pharmaceutical Companies to Healthcare Professionals and Healthcare
Organisations). Takto poskytnuty souhlas neni ¢asové omezen.

Smiuvni strany dale sjednavaji, Ze bez ohledu na ostatni ujednani obsaZena ve Smlouve je
zadavatel opravnén postoupit Smlouvu nebo vSechny nebo &ast svych prav a povinnosti na
tfet! osobu, a to jako soutast pifevodu nebo prodeje véech nebo ¢asti majetku, podilu nebo
podniku zahrnujicich aktivity a majetek zadavatele v oblasti onkologie (které zahmuji pfevod
takovych aktivit a majetku v oblasti onkologie na spole¢nost Novartis, jak byl tento prevod
oznamen dne 22. dubna 2014).

. Terminy a vyrazy pouZité v tomto dodatku maji stejny vyznam, jako terminy a vyrazy pouzite
ve Smiouvé o provedeni klinického hodnoceni. Ustanoveni Smiouvy o provedeni klinického
hodnoceni, ktera nejsou timto dodatkem dotcena, zlstavajl v platnosti a jsou pro smluvni
strany nadale zavazna.

. Tento dodatek nabyva platnosti a u¢innosti dnem jeho uzavieni.

3. Tento dodatek se fidi Ceskym pravnim fadem.

. Pravni poméry timto dodatkem vyslovné neupravené se fidi pfislusnymi ustanovenimi
zakona &. 89/2012 Sh., obdansky zakonik, ve znéni pozdéjsich pfedpist, a daldimi
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relevantnimi pravnimi pfedpisy v platném a G¢inném znéni. Smiuvni strany timto dodatkem
soucasné sjednavaji, Ze prava a povinnosti smluvnich stran vzniklé po nabyti G&innosti
zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, se budou fidit timto zakonem.

5. Nedilnou soucasti tohoto dodatku je tato pfiloha:
Pfiloha €. 1: DoplInéni pfilohy €. 6 Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni EGF106903 —

Finanéni podminky klinického hodnoceni

Na dlkaz souhlasu se znénim tohoto dodatku pfipojuji smluvni strany své podpisy.

e 202105 2006

V Praze dne;

poskytovatel zdravotnich sluzeb

zkousejici
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Priloha ¢. 1

k Dodatku €. 1 ke smlouvé o provedeni kilinického hodnoceni EGF106903

Finanéni podminky klinického hodnoceni EGF106803

Za kazdou, dle protokolu spravné provedenou a fadneé zdokumentovanou navitévu subjektu
hodnoceni, bude zadavatelem zaplacena odména dle nasledujiciho schématu.

Zadavatel se dale zavazuje uhradit poskytovateli zdravotnich sluzeb niZe uvedené ceny za
provedena vyéetieni subjektl hodnoceni:

Zadavatel se zavazuje hradit poskytovateli zdravotnich sluzeb vyse uvedené ¢astky jednou roéné na
zakladé fakturace poskytovatelem zdravotnich sluZzeb dle kalkulace uskuteénénych navitév a
vygetieni vytvofené zadavatelem a odsouhlasené zkousejicicim vZdy k 30. 11. kalendafniho roku.
V pfipadé, Ze zadavatel nezaSle poskytovateli zdravotnich sluZzeb vySe uvedenou kalkulaci ani
v terminu do 30. 11. kalendainiho roku, je poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnén vystavit fakturu
za véechny uskutetnéné navitévy a vySetieni.

Odména je splatna ve hilté 60 dnli ode dne dorugent faktury zadavateli.

Vyse uvedené Eastky jsou bez DPH, ktera k témto bude pfipoétena ve vysi dle pravnich predpisd
Gcinnych ke dni uskute&néni zdaniteiného pinéni, a spoleéné s nimi uhrazena.
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V Praze dne: VBmédne: 9 -10- 201
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zadavatel poskytovatel zdravotnich sluzeb

zkousejici

zadavatel
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