) ) Dodatek ¢. 1
RAMCOVE SMLOUVY O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNICH

LECIV

Novartis s.r.o.
Se sidlem: Na Pankraci 1724/129

140 00 Praha 4
Zastoupena Heidrun Irschik Hadjieff, jednatelkou spole¢nosti
IC: 64 57 59 77
DIC: CZ64 5759 77
Bankovni spojeni: XXXX
C. uétu: XXXX

Zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
V3eobecnd fakultni nemocnice v Praze
Se sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 08, Praha 2
Zastoupena Mgr. Danou Juraskovou, Ph.D., MBA, feditelkou
IC: 00064165
DIC: CZ00064165
bankovni spojeni: XXXX
¢. uctu: XXXX
specificky symbol: XXXX

(dale jen ,,Poskytovatel)

Na zakladé dohody smluvnich stran se ,,Ramcova smlouva o klinickém hodnoceni humanniho
1é¢iva* ze dne 22.11.2013 upravuje a doplituje timto Dodatkem ¢. 1 nasledovné:

Il
Podfizeni smluvniho vztahu zikonu ¢&. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, v platném znéni

Smluvni strany se v souladu s § 3028 odst. 3 zakona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, v platném
znéni (dale jen ,,Oblansky zakonik*), dohodly, ze Ramcova smlouva o klinickém hodnoceni
humannich 1é¢iv uzaviena mezi smluvnimi stranami dne 22.11.2013 (déle také jen ,,Smlouva®) a prava
a povinnosti z ni vzniklé, véetné prav a povinnosti z poruseni Smlouvy, stejné jako jednotlivé Diléi
smlouvy uzaviené v jejim ramci a na jejim zakladé, se budou fidit ObCanskym zakonikem ode dne
platnosti a u¢innosti tohoto Dodatku.

1.
Zmény Smlouvy

1. Smluvni strany se dale dohodly na zméné ¢l. VI. odst. 6.3 Smlouvy, a to tak, ze se text uvedeny
V zavorce nahrazuje timto textem: ,,u nezletilych pacientt jejich zakonnymi zastupci a U subjektt

hodnoceni, jejichz svépravnost je omezena, jejich opatrovnikem®.

2. Smluvni strany se dale dohodly na zméné ¢l. VIII. Smlouvy, a to tak, Ze se do tohoto ¢lanku
dopliuje nasledujici novy odstavec 8.9 tohoto znéni:
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,,8.9 Aby predesly jakymkoli pochybnostem, dohodly se smluvni strany vyslovné na tom, Ze
Zadavatel dodava hodnoceny pripravek a pripadne dalsi hodnoceny material Zdravotnickému
zarizeni zdarma pouze za ucelem jeho podani subjektiim hodnoceni vylucné v ramci provadeni

Studie.

Smluvni strany se dale dohodly na zméné ¢l. IX. odst. 9.2 Smlouvy, a to tak, Ze se za slova
,formou pisemné faxové zpravy* dopliiuje text ,,nebo e-mailem na XXXX*,

Smluvni strany se dale dohodly na zméné ¢l. XI Smlouvy, a to tak, ze text tohoto ¢lanku se zcela
nahrazuje timto textem:

11.1.

11.2.

11.3.

11.3.1.

11.3.2.

Xl
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajisti pred uzavienim kazdé Dilci smlouvy o provadeéni klinického
hodnoceni pojisteni odpovédnosti za Skodu pro sebe i Zkousejiciho, prostiednictvim
kterého bude zajistéeno i odsSkodnéni v pripadé smrti subjektu hodnoceni nebo v
pripadé ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni, vietné ujmy nemajetkove,
Vv dusledku provadeni Studie. Zadavatel, Zkousejici i Poskytovatel jsou povinni k
nahradé ujmy zpusobené provadenim Studie podle obecné zavaznych pravmich
predpisu. Pojistna smlouva musi pokryvat celé obdobi, ve kterém bude Studie
probihat.

Zadavatel se zavazuje, Ze v pripade, Ze Poskytovatel ¢i Zkousejici budou na zdklade
pravomocného rozhodnuti prislusného soudu povinni k ndahradé ujmy subjektu
hodnocent, popr. dalsim oprdvnénym osobdam, v rozsahu:

- ujmy na zdravi, ktera subjektu hodnoceni vznikla v diisledku provadeni Studie,

- nemajetkové ujmy zpiisobené subjektu hodnoceni, popr. dalsim opravnénym osobdam,
Vv dusledku provadeni Studie,

nahradi Poskytovateli ¢i ZkouSejicimu castky, které tito budou povinni z vyse
uvedenych titulii uhradit subjektu hodnoceni ¢i jinym oprdvnénym osobam, vietné
soudem priznanych nakladii Fizeni.

Zadavatel vsak neni povinen Poskytovateli ¢i ZkouSejicimu takové castky uhradit
vrozsahu, Vjakém vySe uvedend ujma témto osobdm vznikla spoluzavinénim
Poskytovatele ¢i Zkousejiciho v diisledku jejich porusSeni pravnich predpisii nebo této
Ramcové smlouvy ¢i konkrétni Dilci smlouvy o provadeéni klinického hodnoceni ¢i
konkrétni Smlouvy se ZkouSejicim (tyka se pouze Zkousejiciho).

Narok Zkousejiciho ¢i Poskytovatele na nahradu ujmy podle odstavce 11.2. nevznikd,
anebo vznikad jen v odpovidajici pomérné vysi (v takovém pripadé bude Zkousejicimu a
Poskytovateli nahrazena castka odpovidajici vzniklé ujmé poniZenda o Cdstku
odpovidajici mire zavinéni Zkousejiciho ¢i Poskytovatele), jestlize:

Zkousejici ¢i Poskytovatel bez zbytecného odkladu, tj. nejpozdéji do sedmi
pracovnich dmi poté, co byla ZkouSejicimu nebo Poskytovateli dorucena
zaloba na nahradu ujmy na zdravi alnebo nemajetkové ujmy ve smyslu odst.
11.2. popr. jiné pisemné uplatnéni takovych naroki, neoznamili tuto
skutecnost pisemné Zadavateli;

ZkousSejici ¢i Poskytovatel uznali ndrok vzneseny subjektem hodnoceni (prip.
jinou opravnénou osobou), aniz by obdrzeli predchozi pisemny souhlas
Zadavatele. Pro ucely tohoto ustanoveni se ma za to, Ze Poskytovatel souhlas
neobdrzel, nevyjdadri-li se Zadavatel ve [mité 7 pracovnich dnii ode dne
doruceni pozadavku ze strany Poskytovatele, zda souhlasi &i nesouhlasi
S uznanim naroku;

Strana 2 (celkem 8)



11.3.3.

11.3.4.

11.3.5.

11.4.

11.5.

11.6.

Zkousejici nebo Poskytovatel porusili svoji povinnost uchovivat a vést
prislusnou dokumentaci a toto poruseni nenapravili ani po predchozi vyzve
K naprave ze strany Zadavatele i prislusnych kontrolnich orgdmi a toto
poruseni i nesplnéni se podilelo na vzniku ujmy na zdravi ci jiné nemajetkove
ujmy subjektu hodnoceni (p¥ip. jiné opravnéné osoby), nebo mélo za nasledek,
Zze Zadavatel nemohl ke své obrané proti uplatnénému naroku subjektu
hodnoceni (prip. jiné opravnené osoby) vSechny potiebné informace, které mél
mit k dispozici, a tato skutecnost prispéla k priznani povinnosti k ndhradé
takové ujmy subjektu hodnoceni, prip. jiné opravnené osoby;,

Zkousejici nebo Poskytovatel porusili informacni povinnosti, kterou jim
stanovi tato Rdamcova smlouva, Dilci smlouva o provadeni klinického
hodnoceni, Smlouva se ZkousSejicim (tyka se pouze Zkousejiciho) nebo platné
pravni predpisy a toto poruseni se podilelo na vzniku povinnosti k nahradé
wmy na zdravi ¢i jiné nemajetkové ujmy subjektu hodnoceni (prip. jiné
opravnéné osoby), nebo melo za nasledek, ze Zadavatel nemohl vyuzit ke své
obrané proti uplatneénému ndaroku subjektu hodnoceni (prip. jiné opravnéné
osoby) vSechny potiebné informace, které mél mit k dispozici, a tato
skutecnost prispéla k priznani povinnosti k nahradeé takové ujmy subjektu
hodnoceni, prip. jiné opravnené osoby;,

Zkousejici nebo Poskytovatel porusili ¢i nesplnili jakoukoli jinou svoji
povinnost jim, nebo nékterému z nich, vyplyvajici z této Ramcovée smlouvy,
konkrétni Dilci smlouvy o provadeni klinického hodnoceni Smlouvy ze
Zkousejicim nebo prislusnych pravnich predpisii, a toto poruseni ¢i nesplnéni
se podilelo na vzniku povinnosti k nahradé ujmy na zdravi ¢i jiné nemajetkové
ujmy subjektu hodnoceni (prip. jiné opravnéné osoby), nebo mélo za ndsledek,
Ze Zadavatel nemohl vyuzit ke své obrané proti uplatnénému naroku subjektu
hodnoceni (pFip. jiné opravnené osoby) vSechny potiebné informace, které mel
mit k dispozici, a tato skutecnost prispéla k priznani povinnosti k nahradé
takové ujmy subjektu hodnoceni, p¥ip. jiné opravnené osoby;,

ZkousSejici a Poskytovatel budou pisemné informovat Zadavatele o veskerych
okolnostech, o kterych je mozné se domnivat, ze by mohly vést ke vzniku ndaroku na
nahradu ujmy subjektu hodnoceni (prip. jiné opravnéné osoby) nebo s tim
souvisejictho soudniho Fizeni a kterych si jsou védomi nebo méli byt vedomi, a budou
Zadavatele primérene informovat o vyvoji takového ndaroku nebo Fizeni, i kdyz se
Zkousejici ¢i Poskytovatel rozhodnou na zdkladé techto podminek ndrok na nahradu
ujmy viici Zadavateli neuplatnit.

Smluvni strany si zavazuji poskytnout vzajemné veskerou dokumentaci a soucinnost
potiebnou pro obranu vici vznesenému naroku dle tohoto clanku Ramcové smlouvy,~
kterou Ize s ohledem na jejich predmeét cinnosti oditvodnéné pozadovat.

Zadavatel se dale zavazuje nahradit Poskytovateli ndklady na lécbu subjektu
hodnoceni v pripadé poskozeni zdravi subjektu hodnoceni, ktera vznikla v diisledku
uzivani hodnoceného lécivéeho pripravku pouzitého ve Studii nebo podstoupenim
terapeutického nebo jiného vykonu predepsaného Protokolem studie (1j. klinickeho
zakroku nebo postupu provedencho v ramci Studie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl
vystaven, kdyby se Studie nezucastnil), a to za predpokladu, Ze ndrok nevznikl
Vv dusledku poruseni povinnosti Zkousejiciho a/nebo Poskytovatele, a veskeré dalsi
naklady Poskytovatele s tim souvisejici, vyjma nakladii na lécbu, které budou bez
dalsiho uhrazeny z verejného zdravotniho pojisténi a nebude-li jejich proplaceni
pozadovano zpét ze strany prislusné zdravotni pojistovny.
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11.7.

11.8.

V pripade, zZe kterdkoli smluvni strana zpiisobi jiné smluvni strané Skodu nebo jinou

ujmu, zavazuje se ji nahradit v rozsahu a zpiisobem stanovenymi obecné zavaznymi

pravnimi predpisy.

Povinnosti Zadavatele uvedené v tomto clanku Ramcové smlouvy ziistavaji v platnosti i
po ukonceni platnosti a ucinnosti této Ramcové smlouvy nebo Dilci smlouvy o
provedeni klinického hodnoceni.

5. Smluvni strany se dale dohodly na zméné ¢l. XVI Smlouvy, a to tak, Ze text tohoto ¢lanku se
zcela nahrazuje timto textem:

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

16.5.

16.6.

16.7.

XVI.
Zaverecna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vZdy postupovat tak, aby veskeré zalezitosti, které
budou alespon jednou ze smluvnich stran povazovany za potrebné, resily bez
zbytecného prodleni a pritahii, tedy v co nejkratsi mozné dobé a zdroven s
vynalozZenim nejnizsich moznych nakladii.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Ramcové smlouvé sjednaly vSechny ndlezitosti,
které si V jejim ramci chtely sjednat a které povazuji za dulezité. Soucasné smiluvni
strany prohlasuji, Ze si navzdjem sdeélily vSechny informace, které povazuji za diilezité
a podstatné pro uzavieni této Ramcové smlouvy. Tim ovsem neni dotéena moznost
smluvnich stran upravit prava a povinnosti v ramci konkrétniho klinického hodnoceni
podrobnéji v konkrétni Dilci smlouvé o provadeni klinického hodnoceni.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Ramcovou smlouvou
nebo konkrétni Dilci smlouvou o provadeni klinického hodnoceni, se ridi ustanovenim
prislusnych platnych a ucinnych pravnich predpisi. Smluvni strany zaroven
prohlasuji, Ze si nepreji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly
Jjakékoli prava a povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené
mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se
predmetu plneni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouve sjednano jinak. Pokud se tedy
napr. kterakoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy odkloni a
druhd strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni
pripad a nelze 7 néj dovozovat, zZe druha strana takovy odklon od vyslovné sjednanych
ustanoveni teto Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobné pokud se kterdakoli
ze smluvnich stran vzda pro ni z této Smlouvy vyplyvajiciho prdava nebo jej nevykond,
nelze ztoho dovozovat, Ze se takového prava nebo jeho vykonu vzdava i
pro budoucnost.

Tato Ramcova smlouva je vyhotovena ve svou stejnopisech, pricemz kazdd ze
smluvnich stran obdrzi jeden stejnopis.

Tuto Ramcovou smlouvu je mozné ménit a doplitovat pouze formou pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznacen, prislusné cislovan, opatien datem a podpisem
v§ech smluvnich stran.

Smluvni strany se dohodly, Ze jejich pravni vztah se Fidi platnym pravem Ceské
republiky. Jakékoli spory vyplyvajici nebo souvisejici s touto Ramcovou smlouvou a
Jjednotlivymi Dilcimi smlouvami o provadeéni klinického hodnoceni budou rozhodovany
vhradné prislusnymi soudy Ceské republiky. Mistni prislusnost soudu bude ddina
sidlem Zadavatele.

V pripade, Ze by kterékoli z ustanoveni této Ramcové smlouvy bylo ¢i se dodatecné

stalo neplatnym nebo neucinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddelitelnda a platnost ¢i ucinnost této Ramcové smlouvy jako celku ziistane
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16.8.

16.9.

16.10.

zachovana. Pro tento pripad se smluvni strany zavazuji na zakladé vzajemné dohody
nahradit neplatné nebo neucinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat ucelu této Ramcové smlouvy a vili smluvnich stran pri jejim uzavreni.

Strany, kazda samostatné, vyslovné prohlasuji, Ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a Zadné ze stran tak v pripadé zmeny okolnosti, za nichz byla tato Ramcovad
smlouva uzaviena, nevznika pravo domahat se obnoveni jednani o Ramcové smlouvé
ve smyslu § 1765 obcanského zakoniku.

Tato Ramcova smlouva nabyva platnosti a ucinnosti dnem podpisu obéma stranami.

Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze jakékoliv klinické hodnoceni Zadavatele nebude
nijak souviset s odberem lécivych pripravkii (zdravotnickych prostiedkii) od
Zadavatele, jakoz i s pripadnym rozhodovanim o porizeni [écivych pripravki
(zdravotnickych prostredkit) od Zadavatele, a ani neovlivni existujici nebo budoucit
smluvni vztahy mezi Zadavatelem a Poskytovatelem.

Smluvni strany se dale dohodly na zméné Prilohy ¢. 1 ,,Dil¢i smlouva o provadéni klinického
hodnoceni®, konkrétné na zméné ¢l. IV. odst. 1 této Ptilohy ¢. 1 tak, ze text tohoto odstavce se
zcela nahrazuje textem:

., 1. Zadavatel prohlasuje, Ze pred uzavienim této Dilci smlouvy o provadeni klinického hodnocent
zajistil dle § 52 odst. 3 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpisii,
pojisténi Zadavatele a Zkousejiciho, jehoz prostrednictvim je zajisténo i odskodnéni v pripadé
smrti subjektu hodnoceni nebo v pripadé ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni nebo
V pripadé jiné nemajetkové ujmy vzniklé subjektu hodnoceni v dusledku provadeni klinického
hodnoceni.

7. Smluvni strany se dale dohodly na zméné¢ Ptilohy ¢. 1 ,,Dil¢i smlouva o provadéni klinického
hodnoceni®, konkrétné¢ na zméné ¢l. V. této Prilohy €. 1 tak, Ze se text tohoto ¢lanku zcela
nahrazuje textem:

5.1.

5.2.

5.3.

V.
Zaverecnd ustanoveni

Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Dilci smlouvy o provddeéni klinického
hodnocent na zdakladeé ¢l. 1 a nasl. Ramcové smlouvy dochazi k uzavieni samostatné a
radné smlouvy o provddeni klinického hodnoceni humannich léciv za podminek
sjednanych v Ramcové smlouvé a v této Diléi smlouvé o provadeni klinického
hodnoceni a jejich prilohdch.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Dilci smlouve o provadeni klinického hodnoceni
sjednaly vSechny ndleZitosti, které si v jejim ramci chtély sjednat a které povazuji za
dulezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji, Ze si navzdjem sdélily vSechny
informace, které povazuji za dilezité a podstatné pro uzavieni této Dilci smlouvy o
provadeni klinického hodnoceni. Tim ovSem neni dotéena mozZnost smluvnich stran
odkdzat na upravu nékterych prav a povinnosti v ramci Ramcové smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Ramcovou smlouvou
nebo konkrétni Dilci smlouvou o provadeni klinického hodnoceni, se Fidi ustanovenim
prislusnych platnych a ucinnych pravnich predpisi. Smluvni strany zaroven
prohlasuji, ze si nepreji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly
Jjakékoli prava a povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené
mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se
predmeétu plneni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano jinak. Pokud se tedy
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napr. kterakoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy odkloni a
druhd strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni
pripad a nelze z nej dovozovat, ze druha strana takovy odklon od vyslovné sjednanych
ustanoveni této Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobné pokud se kterdakoli
ze smluvnich stran vzda pro ni z této Smlouvy vyplyvajiciho prava nebo jej nevykonad,
nelze ztoho dovozovat, zZe se takového prava nebo jeho vykonu vzdava i
pro budoucnost.

5.4.  Tato Dil¢i smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, pricemz kazdé ze smluvnich
Stran patvi jeden stejnopis.

5.5.  Smluvni strany se dohodly, Ze tato DIlci smlouva mize byt s dale uvedenou vyjimkou
ménéna pouze pisemné prostrednictvim vzestupné cislovanych dodatkii podepsanych
vSemi smluvnimi stranami. Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této smlouvé
V pripadé tzv. nepodstatnych zmen Protokolu. Nepodstatnou zménou Protokolu se
pritom rozumi takova zména Protokolu, ktera nemeéni rozsah ci zpiisob provadeni
tkonil (zejména vysetreni) provadénych Poskytovatelem ¢i ZkouSejicim v ramci
klinického hodnoceni a nema tedy jakykoli viiv na vysi odmény za provadeéni
klinického hodnoceni ci jiné ceny uvedené v této smlouvé. Nepodstatné zmeény
Protokolu jsou vici Poskytovateli ucinné dnem jejich doruceni ZkouSejicimu, ne vsak
driv, nez s nimi vyslovi souhlas Statni ustav pro kontrolu léciv a/nebo prislusné etické
komise, pokud se jejich souhlasy pro zménu Protokolu vyzaduji.

5.8.  Strany, kazda samostatne, vyslovneé prohlasuji, ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a zadné ze stran tak v pripadé zmény okolnosti, za nichz byla tato Dilci
smlouva o provadeni klinického hodnoceni uzaviena, nevznika pravo domdhat se
obnoveni jednani o Dilci smlouve o provadeni klinického hodnoceni ve smyslu § 1765
obcanského zdakoniku.

5.9.  Tato Dilci smlouva o provadeni klinického hodnoceni nabyva platnosti a ucinnosti
dnem podpisu obéma stranami.

8. Smluvni strany se dale dohodly na zméné Ptilohy ¢. 2 ,,Hodnocené 1é€iveé piipravky*, konkrétné
na zméné ¢l. L. odst. 6 této Prilohy tak, ze se text tohoto odstavce zcela nahrazuje textem:

,, 0. Zdravotnické zarizeni se zavazuje zajistit, Ze Lékarna se bude o prevzaty Hodnoceny lek
starat s odbornou péci, chranit jej proti poskozeni, znic¢eni a odcizent. *

9. Smluvni strany se dale dohodly na zmén¢ Ptilohy €. 2 ,,Hodnocené 1é¢ivé ptipravky®, konkrétné
do ¢l. L. této Prilohy se pfidava novy odst. II. odst. 3:

., 3. Zadavatel se jako piivodce odpadu zavazuje, Ze zajisti na viastni naklady, jak v priibéhu, tak i
po skonceni klinického hodnoceni, preddni veSkerého nevyuzitého hodnoceného lécivého
pripravku oprdavnéné osobée v souladu s ustanovenimi zakona ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a jeho
provadécimi predpisy v platném znéni. *

10. Smluvni strany se dale dohodly na zméné Pfilohy ¢. 2 ,,Hodnocené 1é¢ivé piipravky®, konkrétné
na zmén¢ ¢l. III této Prilohy tak, Ze se cely text tohoto ¢lanku zcela nahrazuje nasledujicim
textem:

Strana 6 (celkem 8)



I"i.
Odpovédnost Poskytovatele za ujmu

1. Poskytovatel je povinen K ndhradé wjmy, kterd vznikla Zadavateli z divodu poskozeni,
odcizeni, znehodnoceni nebo ztraty Hodnoceného léku, a to od okamzZiku jeho prevzeti
Poskytovatelem prostrednictvim Lekarny, az do jeho vyzvednuti opravnénou osobou.

2. Poskytovatel neni povinny k nahrade vjmy, kterd byla zpiisobend vyhradné:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo prirozenou povahou ulozeného Hodnoceného léku,

- vadnym obalem, na vadnost kterého Poskytovatel prostiednictvim Lékarny upozornil
Zadavatele i distributora v potvrzeni o prevzeti Hodnoceného léku; pokud Poskytovatel
prostrednictvim Lékdarny neupozornil Zadavatele na vadnost obalu, nemda povinnost
nahradit ujmu pouze tehdy, kdyz vadnost obalu nebyla rozpoznatelna.

Poskytovatel je vsak povinen i Vv tomto pripadé vynaloZit odbornou péci, aby ujma byla co

nejmensi.

3.V pripadeé vzniku ujmy, Poskytovatel vyhotovi do 3 pracovnich dnit od jejiho zjisténi protokol,
ve kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku ujmy, zpiisob vzniku ujmy, prip.
uvede jméno Skiidce, pokud mu je znam, oznaceni Hodnoceného léku, jehoz se tjma tyka, a to
druhem, mnozstvim a rozsahem poskozeni, a celkovy rozsah ujmy. Protokol predlozi
Poskytovatel Zadavateli nejpozdéji do 3 pracovnich dnii od jeho vyhotoveni.

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

5. Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli ujmu, ktera vznikla Zadavateli uloZenim
verejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce uloZena Zadavateli za
poruseni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plneni mél Poskytovatel prostrednictvim
Lékarny zajistovat v souladu s touto Prilohou.

11. Smluvni strany se dale dohodly na zméné Ptilohy 1 ,,Dil¢i smlouva o provadéni klinického
hodnoceni®, konkrétné na zmeéné ¢l. III Smlouvy, Prilohy ¢.7, a to tak, Zze Priloha ¢. 7
»Prohlaseni o odskodnéni* se ze seznamu ptiloh vypousti.

1.
Zavéreéna ustanoveni
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V ostatnich ¢astech timto Dodatkem €. 1 nedotéenych plati Smlouva ve svém plivodnim znéni.
2. Tento Dodatek ¢. 1 je vyhotoven ve dvou vyhotovenich, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi
po jednom.

3. Tento Dodatek ¢. 1 nabyva platnosti a t¢innosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran.

4. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tento Dodatek ¢. 1 pied jeho podpisem piecetly, ze byl uzavien
podle jejich pravé a svobodné ville, vazn€, urCit€ a srozumitelné. Na dikaz vyse uvedeného
pripojuji své podpisy.

V Praze dne V Praze dne

Novartis s. r. 0. VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

Mag. Heidrun Irschik-Hadjieff, MBA Mgr. Dana Juraskova, Ph.D., MBA

jednatelka spole¢nosti feditelka
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