Pro vnitrni potrebu spolecnosti Novartis s.r.o. VENDOR:
FN Ostrava: 08/0V2/10/059-P

Dod’atek ¢. 3 ) ) )
KE SMLOUVE 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 57 59 77

spole¢nost zapsdna v Obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 41352, zastoupena na zakladé plné moci XXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

Fakultni nemocnice Ostrava
se sidlem: 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava
ve veécech této smlouvy je oprdvnén jednat a podepisovat:
MUDr. Josef Srovnal, naméstek feditele pro lécebnou péci
adresa pracoviste, kde je provadéno klinické hodnoceni:
Neurologicka klinika, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava

IC: 00843989
DIC: CZ00843989
variabilni symbol: 64907601

(dale jen ,,Poskytovatel*)

a
MUDr. Olga Zapletalova
bytem: XXX
rodné ¢islo: XXX
pracoviste: Neurologicka klinika FN Ostrava

(déle jen ,,ZkouSejici*)

Na zaklad€¢ dohody smluvnich stran se Smlouva o klinickém hodnoceni huménniho
lé¢iva tykajici se klinického hodnoceni CFTY720D 2399, podepsana dne 28.1.2011,
Dodatek ¢. 1, podepsany dne 21.2.2012, a Dodatek ¢. 2, podepsany dne 16.9.2015, (dale
jen ,,Smlouva‘) upravuje a doplnuje timto Dodatkem ¢. 3 nasledovné.
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5.

Je-li Poskytovatel ve Smlouvé oznacovan jako Zdravotnické zatizeni, S uc¢innosti
tohoto Dodatku se toto oznaceni méni na ,,Poskytovatel*.

Smluvni strany se dohodly, ze Smlouva se méni tak, ze soucasné znéni ¢l. Ill., Misto a
doba Studie, se nahrazuje novym nasledujicim znénim v odstavci 3.4.:

3.4, Smlouva nabude platnosti dnem podpisu. Smlouva se uzavira na dobu trvani
Studie. Predpokladany avsak nezavazny termin ukonceni Studie je XXX. “

Smluvni strany se dohodly, Ze Smlouva se méni tak, ze soucasné znéni ¢l. IX.,
Finan¢ni vyrovnani, se nahrazuje novym nasledujicim znénim:

, X
Finanéni vyrovnani

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli a ZkouSejicimu spolecné za jimi radné
splnéné povinnosti plynouci z této Smlouvy, a to Vv zavislosti na poctu a rozsahu
provedeni planovanych navstév a odevzdani kompletnich zdznamii z téchto ndvstev
Zadavateli, odmenu specifikovanou v priloze ¢. 1 této Smlouvy za podminek tam
sjednanych. Celkova castka, ktera bude Zadavatelem uhrazena, zavisi na poctu
zarazenych subjektit hodnoceni a na délce jejich ucasti ve Studii. Zkousejici bude
odmeénén Poskytovatelem na zdklade internich predpisii Poskytovatele. Platby odmény
uvedené v tomto clanku a priloze ¢. 1 predstavuji jediny a vylucny zpiisob financniho
vyporadani mezi smluvnimi stranami. Zadavatel timto prohlasuje, Ze neuzavrel s
Hlavnim zkousejicim separdtni smlouvu na odménu za provedeni klinického
hodnoceni.

Smluvni strany se dohodly, Ze Smlouva se méni tak, ze do ¢l. XIlI., Doba platnosti
smlouvy, se dopliuje novy odstavec 13.10. nasledujiciho znéni:

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

Smluvni strany se dohodly, Ze pfilohy smlouvy tvoii nasledujici dokumenty:
1. Rozpis plateb a platebni podminky

2. Protokol studie CFTY720D 2399 (v11, 01-Apr-2016) a vsechny jeho dalsi dodatky
3. Hodnocené lécive pripravky
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Smluvni strany se dohodly, ze do Smlouvy se dopliiuje nova priloha ¢. 1 s ndzvem
Rozpis plateb a platebni podminky a dosavadni pfiloha Smlouvy s nazvem Protokol
studie a vSechny jeho dalsi dodatky se oznacuje jako pfiloha ¢. 2.

Stanovi-li v dobé uzavieni tohoto Dodatku anebo kdykoli v budoucnu pravni piedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, statniho ufadu ¢i rozhodnuti soudu,
jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,,Predpisy*), napi. avSak nejen
zakon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjSich piedpisi,
zékon €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jSich piedpist, aby smluvni
strany anebo néktera z nich tento Dodatek anebo jeji ¢ast, ptilohy, data ¢i informace
V ni uvedené (dale jen ,,Smlouva anebo jeji ¢ast) zverejnily anebo zpiistupnily tfetim
osobam, anebo vyplyva-li z Piedpist, Ze tento Dodatek anebo jeji Cast musi byt
zvetejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se smluvni strany, Ze Zadna
ze smluvnich stran neni opravnéna zvefejnéni provést ani tento Dodatek predat ¢i jinak
poskytnout €i zpfistupnit teti osobé, ktera dle Piedpisli ma zvetejnéni ¢i poskytnuti
provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz jsou obchodnim tajemstvim dle pravniho
fadu a judikatury Ceské republiky anebo jejichz zpfistupnéni &i zvefejnéni Predpisy
vyslovné nevyzaduji. Pro ucely tohoto Dodatku je smluvnimi stranami povaZovan
protokol za obchodni tajemstvi. Pfiloha ¢. 1 tohoto Dodatku véetné jejich dodatka
nebude uveiejnéna v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015, zakon o registru smluv, na
zakladé vyjimky v tomto zdkoné obsazené v § 3 odst. 2. pism. b). Vzhledem k tomu, Ze
nékteré polozky Piilohy ¢. 1 mohou byt uznany jako obchodni tajemstvi, Poskytovatel
prohlasuje, ze Ptiloha €. 1 nebude zverejnéna.

Aniz je dotCeno predchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvefejnéni,
zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zverejnéni provede Poskytovatel, a to tak, ze zvetejni,
zptistupni €1 poskytne ke zvefejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy anebo jejich casti,
kterou mu za timto uelem pfipravi a poskytne Zadavatel, a kterd bude vytvofena na
zakladé¢ konsenzu Zadavatele a Poskytovatele. Poskytovatel se zavazuje na dotaz
Zadavatele potvrdit datum zvefejnéni, jakoz 1 skuteCnost, ze byla
zvetejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou Poskytovateli zaslal Zadavatel dle
dohody smluvnich stran v této Smlouvé. Pokud Poskytovatel svou povinnost
zvefejnéni/poskytnuti ke zvetfejnéni nesplni ani 3 pracovni dny pifed uplynutim
nejzaz$i lhity k tomu stanovené Predpisy anebo zni vyplyvajici, smi tak provést
Zadavatel. Pro odstranéni pochybnosti se pro ucely tohoto ustanoveni rozumi nejzazsi
lhatou podle zakona €. 340/2015 Sb., lhiita stanovena v jeho §7 odst. 1, tedy lhiita, jejiz
marné uplynuti ma za nasledek zruseni Smlouvy od pocatku.
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1. V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotéenych plati Smlouva ve svém pivodnim
znéni.
2. Tento Dodatek je vyhotoven ve tiech stejnopisech, pii¢emz kazda ze smluvnich stran

obdrzi 1 vyhotoveni.

3. Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu vSemi Stranami a uzavira se na dobu
trvani Studie.

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

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

XXX, zmocnénec MUDr. Josef Srovnal

\/ dne

Zkousejici:

MUDr. Olga Zapletalova
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