Pro vnitrni potFebu spolecnosti Novartis s.r.o.

VENDOR:

ngatek ¢. 1 ] ) ]
SMLOUVY O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA
Obchodni firma: Novartis s.r.o.
Se sidlem: Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4
ICO : XXX
DIC: XXX
Bankovni spojeni: XXX
C. tétu: XXX

Zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 41352, zastoupeny na zakladé plné moci XXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Krajska nemocnice T. Bati, a. s.
se sidlem: Havlickovo nabtezi 600, 762 75 Zlin
zastoupena: Ing. Pavlem Caldbkem, pfedsedou piedstavenstva

a MUDr. Marcelem Guianem, Ph. D., ¢lenem pfedstavenstva
Zapséana v OR u KS v Brn¢ oddil B., vloZka 4437

ICO: 27661989
DIC: CZ 27661989
Bankovni spojeni: XXX

C. uétu: XXX

(dale jen ,,Poskytovatel*)

XXX
pracoviste : Onkologické oddéleni Krajské nemocnice Tomase Bati a.s.

(déle jen ,,ZkouSejici*)

Na zdkladé dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o klinickém hodnoceni
humanniho 1é¢iva,, tykajici se klinického hodnoceni SOLAR-I: Randomizované, dvojité
zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnoceni faze III hodnotici podavani

Study code: CBYL719C2301
Site No: 1702
Investigator: XXX
Contract submitted by: XXX
Issued on: 06092016
1/5



pripravku alpelisib v kombinaci s fulvestrantem muziim a postmenopauzalnim Zendm
s hormon-receptor pozitivnim (HR+), HER2 negativnim (HER2-) pokrocilym karcinomem
prsu po progresi onemocnéni béhem lécby nebo po lécbé inhibitory aromataz® C.
protokolu CBYL719C2301 podepsana dne 15.10.2015 upravuje a dopliuje timto
Dodatkem nasledovné.

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

2. Smluvni strany se dohodly, ze Smlouva o klinickém hodnoceni huméanniho 1é¢iva se
meéni tak, ze soucasné znéni ¢l. IX., Odména a platebni podminky, se nahrazuje novym
nasledujicim znénim:

, IX.
Odmeéna a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli a ZkouSejicimu spolecné za jimi radné
splnéné povinnosti plynouci z této Smlouvy, a to v zavislosti na poctu a rozsahu
provedeni planovanych navstév a odevzdani kompletnich zdaznamui z téchto navstev
Zadavateli, odménu specifikovanou v priloze ¢. 1 této Smlouvy za podminek tam
sjednanych. “

3. Smluvni strany se dohodly, ze Smlouva o klinickém hodnoceni huménniho 1é¢iva se
méni tak, ze soucasné znéni Cl. X., Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni, se
nahrazuje novym nasledujicim znénim:

»10.1 Zadavatel zajistil pred uzavienim této Smlouvy pojistéeni odpovédnosti za Skodu
pro sebe i ZkouSejiciho, prostrednictvim kterého je zajisténo i odSkodnéni
V pripadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pripade ujmy vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v dusledku provadeni Studie, a to na celou dobu provadeni
Studie. Zadavatel, Zkousejici i Poskytovatel jsou povinni k nahradé ujmy
zpusobené provadenim Studie podle obecnych pravnich predpisii. Poskytovatel
podpisem na této Smlouve potvrzuje, ze mu byl doklad o prislusném pojisteni
radné predan pred podpisem této Smlouvy.*

4. Smluvni strany se dohodly, ze Smlouva o klinickém hodnoceni huménniho 1é¢iva se
méni tak, Zze do ¢l. XIll., Doba platnosti smlouvy, se dopliiuje novy odstavec 13.9
nasledujiciho znéni:
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,»13.9 Zadavatel je rovnez opravneén od této Smlouvy odstoupit s ucinnosti ke dni
doruceni oznameni o odstoupeni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi
kteroukoli ze svych povinnosti stanovenych v ustanoveni 4.6 anebo 4.7 této
Smlouvy.*

5. Smluvni strany se dohodly, ze pfilohy smlouvy tvoii nasledujici dokumenty:

Rozpis plateb a platebni podminky

Protokol studie ceyL719c2301 a vSechny jeho dodatky
Doklad o pojisteni

Registrace Poskytovatele k DPH

Hodnocené lécive pripravky

agrwpnE

6. Smluvni strany se dohodly, ze vzhledem k vydani aktualizované verze protokolu -
Protocol Amendment 01 ze dne 9.3.2016 a s tim souvisejici zméné schématu vySetieni, se
dosavadni pfiloha ¢.1 Rozpis plateb a platebni podminky rusi a nahrazuje se novou
ptilohou ¢.1, kterd je nedilnou soucasti tohoto Dodatku.

1. Stanovi-li v dob¢ uzavieni tohoto Dodatku anebo kdykoli v budoucnu pravni ptedpis,
rozhodnuti ¢1 akt kompetentniho spravniho organu, statniho ufadu ¢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 piedpis,
zakon €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jSich piedpist, aby smluvni
strany anebo né€ktera z nich Smlouvu anebo jeji ¢ast, piilohy, data ¢i informace v ni
uvedené, dodatky vcetné tohoto Dodatku (dale jen ,,Smlouva anebo jeji cast®)
zvetejnily anebo zpfistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Ptedpist, ze Smlouva
anebo jeji ¢ast musi byt zvefejnéna, 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 téeti osob€ v rozsahu téch
¢asti Smlouvy ¢i jeji Casti, jenz druhd smluvni strana povazuje za svoje obchodni
tajemstvi anebo jejichZ zpfistupnéni ¢i zvefejnéni Predpisy vyslovné nevyzaduji. Pro
ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotCena 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 predevsim nasledujici dokumenty, data a informace:

a) dokumenty : Ptiloha ¢. 2 - Protokol Studie a jeho dodatky, povoleni ¢i souhlasy
k provadéni Studie pfislusSnymi institucemi a informace o pfipravku — jeho
slozeni, vlastnostech, atp.);
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b) Ptiloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky, véetné maximalni vyse platby
za jednotlivého pacienta (subjekt hodnoceni);

C) pojistna smlouva ¢i pojistny certifikat o pojisténi sjednaném zadavatelem pro
piipad Ujmy vzniklé na zdravi/zivoté subjekti hodnoceni.

2. Aniz je dotéeno ptedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, ze zvefejnéni,
zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zvetejnéni provede Poskytovatel, a to tak, ze zvefejni,
zpfistupni ¢i poskytne ke zvefejnéni vyluéné tu verzi Smlouvy a vSech jejich dodatkt
anebo jeji casti, kterou mu ve formatu pdf za timto Gc¢elem pfipravi a poskytne
Zadavatel nejpozdéji v den podpisu tohoto Dodatku, a to v strojové ¢itelném formatu v
elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu XXX. Poskytovatel se zavazuje o
zvetejnéni smlouvy bezodkladné¢ Zadavatele informovat; bez ohledu na pfedchozi se
zavazuje Poskytovatel na dotaz Zadavatele potvrdit datum zvefejnéni, jakoz i
skute¢nost, ze byla zvefejnéna/poskytnuta verze Smlouvy anebo jeji ¢asti, Kterou
Poskytovateli zaslal Zadavatel. Poskytovatel se zavazuje nezvefejnit ani neposkytnout
zadnou z informaci, kterd je dle Smlouvy ve znéni tohoto Dodatku vyloucena ze
zvetejnéni, ani v ramci metadat, ktera se uvadi a zvetejnuji dle zakona ¢. 340/2015 Sb.
Pokud Poskytovatel svou povinnost zvefejnéni/poskytnuti ke zvefejnéni nesplni ani 3
pracovni dny ptfed uplynutim nejzazsi lhaty k tomu stanovené Piedpisy anebo z ni
vyplyvajici, smi tak provést Zadavatel. Pro odstranéni pochybnosti se pro ucely tohoto
ustanoveni rozumi nejzazsi lhitou podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., lhita stanovena
Vjeho §7 odst. 1, tedy lhita, jejiZ marné uplynuti ma za nésledek zruseni Smlouvy
anebo jeji ¢asti od pocatku.

1. V ostatnich castech timto Dodatkem nedotéenych plati ,,Smlouva o klinickém
hodnoceni humanniho 1é¢iva“ ze dne 15.10.2015 ve svém ptivodnim znéni.

2. Tento Dodatek je vyhotoven ve tiech stejnopisech, pfi¢emz kazda ze smluvnich stran
obdrZi 1 vyhotoveni.

3. Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu vSemi stranami a uzavira se na dobu
trvani Studie. Predpokladany termin ukoncéeni Studie je X11/2020 .
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Na dikaz své pravé a svobodné vile byt ustanovenimi tohoto Dodatku Smlouvy
vazani Kk ni osoby jednajici za smluvni strany pripojuji své podpisy.

V Praze dne Ve Zlin¢ dne

za Zadavatele za Poskytovatele
Ve Zliné dne

Zkousejici

Ptilohy :

1. Rozpis plateb a platebni podminky
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