Dodatek €. 1 k Ramcové smlouvé o klinickém hodnoceni humannich 1é¢iv
ze dne 26. 7. 2012

uzavieny mezi:

Masarykiiv onkologicky tustav

se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 Brno

zastoupeny prof. MUDr. Jitim Vorli¢kem, CSc., dr. h. c., feditelem
1C: 00209805, DIC: CZ00209805

Bankovni spojeni: XXXX

(dale jen ,,Poskytovatel zdravotnich sluzeb*)

a

Novartis s. r. 0.

se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4-Nusle

zastoupeny Mag. Heidrun Irschik-Hadjieff, MBA, jednatelkou

IC: 64575977, DIC: CZ64575977

Bankovni spojeni: XXXX

¢. 0.0 XXXX

spole¢nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vloZzka 41352
(dale jen ,,Zadavatel)

Na zaklad¢ dohody smluvnich stran se ,,Ramcova smlouva o klinickém hodnoceni humannich 1é¢iv*
ze dne 26. 7. 2012 (dale téz jen ,,Smlouva“) upravuje a doplituje timto dodatkem ¢. 1 nasledovné:

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

1. Smluvni strany se v souladu s § 3028 odst. 3 zakona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, v platném
znéni (dale jen ,,NOZ*), dohodly, ze se Smlouva a prava a povinnosti z ni vzniklé, véetné prav a
povinnosti z poruSeni Smlouvy, budou fidit NOZ ode dne nabyti jeho u¢innosti.

1.
Zmény Smlouvy

1.  Smluvni strany se dohodly na zméné zkratky smluvni strany Masarykav onkologicky ustav. Tato
smluvni strana bude ve Smlouvé vcetné vSech jejich ptiloh a dil¢ich smluv uzavienych na jejim
zékladé oznacovana jako ,,Poskytovatel zdravotnich sluzeb*.

2. Smluvni strany se déle dohodly na zméné ¢l. V. odst. 1 Smlouvy, konkrétné se slova ,,zakona
¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, v platném znéni* nahrazuji slovy ,,zdkona ¢. 372/2011 Sb.,
0 zdravotnich sluZzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpisi‘.

3. Smluvni strany se dale dohodly na zméné ¢l. VI. odst. 3 Smlouvy, a to tak, Ze se text uvedeny
Vv zavorce nahrazuje timto textem: ,,u nezletilych pacienti jejich zakonnymi zastupci a u subjekti
hodnoceni, jejichZ svépravnost je omezena, jejich opatrovnikem®.

4. Smluvni strany se dale dohodly na zméné ¢l. VIII. Smlouvy, a to tak, ze se do tohoto ¢lanku
doplinuje nasledujici novy odstavec 8.7 tohoto znéni:

8.7 Aby predesly jakymkoli pochybnostem, dohodly se smluvni strany vyslovné na tom, Ze
Zadavatel dodava hodnoceny pripravek a pripadné dalsi hodnoceny material Poskytovateli
zdravotnich sluzeb zdarma pouze za ucelem jeho poddni subjektiim hodnoceni vylucné v ramci
provadent Studie.
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8.

11.1.

Smluvni strany se dale dohodly na zméné ¢l. IX. odst. 2 Smlouvy, a to tak, Ze se za slova
,,pisemné faxové zpravy* dopliuje text ,,nebo e-mailem na farmakovigilance.cz@novartis.com*.

Smluvni strany se dale dohodly na zméné ¢l. X. odst. 4 Smlouvy, a to tak, Ze se text prvni
odrazky tohoto odstavce nahrazuje timto textem: ,,pii zahajeni Studie v daném misté (do 14 dni
od Trial Initiation Visit) ¢astku odpovidajici %2 pausalu®.

Smluvni strany se dale dohodly na zméné ¢l. X odst. 6 Smlouvy, a to tak, Ze text tohoto odstavce
zcela nahrazuje timto textem:

,,10.6 Odména dle ¢l. 10 odst. I bude Poskytovateli zdravotnich sluzeb hrazena pribézné takto:

10.6.1

10.6.2

10.6.3

10.6.4

10.6.5

Odmeéna bude hrazena za obdobi od 1. 11. do 31. 5. prislusného kalendarniho roku a za
obdobi od 1. 6. do 31. 10. prislusného kalendarniho roku. Zkousejici spolecné s
monitorujici osobou poverenou Zadavatelem na zakladé pisemnych podkladii pro
vypocet odmény zaslanych Zadavatelem ¢i povérenou osobou (dale jen ,,Pisemné
podklady*) odsouhlasi pocet, druh a jim odpovidajici hodnotu jednotlivych ikonii
provedenych ZkouSejicim a ostatnimi ¢leny investigdtorského tymu v ramci Studie,

Na zaklade odsouhlasenych Pisemnych podkladii dorucenych Zadavatelem nebo jeho
poverenou osobou vystavi Poskytovatel zdravotnich sluzeb v mésici nasledujicim po
ukonceni prislusného obdobi fakturu, kterou doruci Zadavateli. Zadavatel ve lhité 30
dnit po doruceni faktury zaplati Poskytovateli zdravotnich sluzeb odménu za vyse
specifikované obdobi vietne DPH ve vysi dle pravnich predpisii ucinnych ke dni
uskutecneéni zdanitelného plnéni.

V pripade, Ze Zadavatel nezasle Poskytovateli zdravotnich sluzeb Pisemné podklady pro
vypocet odmény, jak je uvedeno vyse, ve [hiité 10 pracovnich dnii ode dne ukonceni vyse
uvedeného obdobi, je Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnén vystavit fakturu za
vSechny navstévy, vySetieni a dalsi sluzby provedené v ramci Studie v prislusném obdobi
a Zadavatel je povinen uhradit fakturovanou castku ve lhiité 30 dnii od dorucent faktury.
V pripade, Ze Poskytovatel zdravotnich sluzeb zjisti, Ze jsou v Pisemnych podkladech
pro vypocet odmény jakékoli nedostatky, tyto oznami bez zbytecného odkladu Zadavateli
(anebo monitorujici osobé povérené Zadavatelem), ktery je povinen je bezodkladné
odstranit. Ma-li Zadavatel zato, Ze v Pisemnych podkladech Zadné nedostatky nejsou, je
povinen toto sdelit Poskytovateli zdravotnich sluzeb. Smluvni strany jsou nasledné
povinny si navzdjem poskytnout soucinnost nezbytnou k odstranéni pripadnych rozporii.
Neposkytnuti soucinnosti se povazuje za podstatné poruseni prislusné Dil¢i smlouvy o
provadeni klinického hodnoceni.

Neodstrani-li Zadavatel nedostatky v Pisemnych podkiadech pro vypocet odmény ani ve
[huté 5 pracovnich dnii ode dne oznameni dle predchoziho odstavce, nebo v téze lhiité
nesdeli Poskytovateli zdravotnich sluzeb, ze v podkladech Zadné nedostatky nespatruje,
je Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnen vystavit fakturu za vSechny navstévy,
vySetreni a dalsi sluzby provedené dle Poskytovatele zdravotnich sluzeb v prislusném
obdobi a Zadavatel je povinen uhradit fakturovanou castku ve lhité 30 dnit po doruceni
faktury.*

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

XI.
Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajisti pred uzavienim kazdé Dilci smlouvy o provadeni klinického hodnoceni
pojisténi odpovédnosti za Skodu pro sebe i Zkousejiciho, prostiednictvim kterého bude
zajisténo i odskodneni v pripade smrti subjektu hodnoceni nebo v pripadé ujmy vzniklé na
zdravi subjektu hodnoceni, véetné ujmy nemajetkové, v diisledku provadeéni Studie. Zadavatel,
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11.2.

11.3.

Zkousejici i Poskytovatel zdravotnich sluzeb jsou povinni k ndhradé ujmy zpiisobené
provddénim Studie podle obecné zavaznych pravmnich predpisu. Pojistna smlouva musi
pokryvat celé obdobi, ve kterém bude Studie probihat. Doklad o vsech pojistenich je prilohou
prislusné Dilci smlouvy o provadeni klinického hodnoceni.

Zadavatel se zavazuije, Ze v pripadeé, Ze Poskytovatel zdravotnich sluzeb ¢i Zkousejici budou na
zakladé pravomocného rozhodnuti prislusného soudu povinni k nahradé ujmy subjektu
hodnocent, popr. dalsim oprdavnénym osobam, v rozsahu:

- tjmy na jmént (Skody), ktera vznikla v diisledku provadéni Studie,

- nemajetkove ujmy zpusobené subjektu hodnoceni, popr. dalsim oprdavnénym osobdm,
Vv disledku provadeni Studie,

nahradi Poskytovateli zdravotnich sluzeb ¢i ZkousSejicimu castky, které tito budou povinni
Z vwSe uvedenych titulti uhradit subjektu hodnoceni ¢i jinym opravnénym osobdm.

Zadavatel v3ak neni povinen Poskytovateli zdravotnich sluzeb ¢i Zkousejicimu takové castky
uhradit v rozsahu, Vjakém vyse uvedend wjma témto osobam vznikla spoluzavinénim
Poskytovatele zdravotnich sluzeb ¢i Zkousejiciho v diisledku jejich poruseni pravnich predpisii
nebo této Ramcové smlouvy ¢i konkrétni Dilci smlouvy o provadeni klinického hodnoceni.

Narok Zkousejictho ¢i Poskytovatele zdravotnich sluzeb na nahradu Skody podle odstavce
11.2. nevznika, anebo vznikd jen v odpovidajici pomérné vysi (v takovém pripadé bude
Zkousejicimu a Poskytovateli zdravotnich sluzeb nahrazena castka odpovidajici vzniklé Skode
poniZend o castku odpovidajici mire zavinéni Zkousejiciho ¢ Poskytovatele zdravotnich
sluzeb), jestliZe:

11.3.1. Zkousejici ¢i Poskytovatel zdravotnich sluzeb bez zbytecného odkladu, tj.
nejpozdeji do sedmi pracovnich dmi poté, co byla ZkouSejicimu nebo
Poskytovateli zdravotnich sluzeb dorucena zaloba na nahradu vjmy na jmeni
a/nebo nemajetkove Gjmy ve smyslu odst. 11.2., popr. jiné pisemné uplatnéni
takovych narokii, neoznamilo tuto skutecnost pisemnée Zadavatel,

11.3.2. Zkousejici ¢i Poskytovatel zdravotnich sluzeb uznali narok vzneseny subjektem
hodnoceni (prip. jinou opravnénou osobou), aniz by obdrzeli predchozi
pisemny souhlas Zadavatele. Pro ucely tohoto ustanoveni se md za to, Ze
Poskytovatel zdravotnich sluzeb souhlas neobdrzelo, nevyjadri-li se Zadavatel
ve lhuté 10 pracovnich dnii ode dne doruceni pozadavku ze strany
Zdravotnického zarizeni, zda souhlasi & nesouhlasi s uznanim naroku;

11.3.3. Zkousejici nebo Poskytovatel zdravotnich sluZzeb porusili svoji povinnost
uchovavat a vést prislusnou dokumentaci a toto poruSeni nenapravili ani po
predchozi vyzvé k napravé ze strany Zadavatele ¢i prislusnych kontrolnich
organii a toto poruseni ¢i nesplnéni se podilelo na vzniku ujmy na zdravi i
Jjiné nemajetkové ujmy, nebo mélo za ndsledek, ze Zadavatel nemohl ke své
obrané proti uplatnénému naroku subjektu hodnoceni (prip. jiné oprdavnéné
osoby) vSechny potiebné informace, které mél mit kdispozici, a tato
skutecnost prispéla k priznani povinnosti k nahrade takové ujmy subjektu
hodnoceni, prip. jiné opravnené osoby;,

11.3.4. Zkousejici nebo Poskytovatel zdravotnich sluzeb porusili informacni
povinnosti, kterou jim stanovi tato Rdamcova smlouva, DIil¢i smlouva o
provadeni klinického hodnoceni nebo platné pravni predpisy a toto poruseni
se podilelo na vzniku povinnosti k ndhradé vjmy na zdravi ¢i jiné nemajetkové
ujmy subjektu hodnocent (prip. jiné oprdavnéné osoby), nebo melo za ndsledek,
ze Zadavatel nemohl ke své obrané proti uplatnénému naroku subjektu
hodnoceni (prip. jiné opravnené osoby) vsechny potiebné informace, které mél
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11.4.

11.5.

10.

11.

15.1.

15.2.

mit K dispozici, a tato skutecnost prispéla k priznani povinnosti k nahradé
takove ujmy subjektu hodnoceni, prip. jiné oprdavnéné osoby;

11.3.5. Zkousejici nebo Poskytovatel zdravotnich sluzeb porusili ¢i nesplnili jakoukoli
jinou svoji povinnost jim, nebo nékterému z nich, vyplyvajici z této Ramcove
smlouvy ¢i konkrétni Dilci smlouvy o provadeni klinického hodnoceni nebo
prislusnych pravnich predpisii, a toto poruseni ¢i nesplnéni se podilelo na
vzniku povinnosti kK ndhradeé vjmy na zdravi ¢i jiné nemajetkové Gjmy subjektu
hodnoceni (prip. jiné opravnéné osoby), nebo mélo za nasledek, ze Zadavatel
nemohl ke své obrané proti uplatnénému naroku subjektu hodnoceni (prip.
Jjiné oprdvnéné osoby) vSechny potrebné informace, které mél mit k dispozici,
a tato skutecnost prispéla k priznani povinnosti k ndhradé takové ujmy
subjektu hodnoceni, prip. jiné opravnéené osoby;,

ZkousSejici a Poskytovatel zdravotnich sluzeb budou pisemné informovat Zadavatele o
veSkerych okolnostech, o kterych je mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na
ndahradu ujmy subjektu hodnoceni (prip. jiné oprdvnéné osoby) nebo s tim souvisejiciho
soudniho Fizeni a kterych si jsou védomi nebo méli byt vedomi, a budou Zadavatele primérené
informovat o vyvoji takového naroku nebo rizeni, i kdyz se Zkousejici ¢i Poskytovatel
zdravotnich sluzeb rozhodnou na zdkladeé téchto podminek ndarok na ndhradu Skody wici
Zadavateli neuplatnit.

V pripade, zZe kterakoli smluvni strana zpusobi jiné smluvni strané Skodu nebo jinou ujmu,
zavazuje se ji nahradit v rozsahu a zpiisobem stanovenymi obecné zdvazmnymi prdvnimi

predpisy.

Smluvni strany se dale dohodly na zmén¢ ¢l. XIV odst. 1 Smlouvy, a to tak, Ze se piivodni znéni
nahrazuje timto znénim: ,,Tato Ramcova smlouva se uzavira na dobu uritou, a to na dobu
do 31. 3. 2017*.

Smluvni strany se dale dohodly na zméné ¢l. XIV odst. 6 Smlouvy, a to tak, Ze se ptivodni znéni
nahrazuje timto znénim: ,,Zadavatel je opravnén vypovédét konkrétni Dil¢i smlouvu o provadéni
klinického hodnoceni v ptipadé, ze nebyly do Studie zatazeny zadné subjekty hodnoceni ve lhute
ur¢ené v konkrétni Dil¢i smlouveé o provadéni klinického hodnoceni, anebo pokud nebude ndbor
poctu subjektti hodnoceni urceny v konkrétni Dilci smlouvé o provadéni klinického hodnoceni
zahgjen ve lhité urcené tamtéz. V takovém piipadé se Dil¢i smlouva rozvazuje dnem doruceni
pisemné vypovédi Poskytovateli zdravotnich sluzeb.*.

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

Zaveérecna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vZdy postupovat tak, aby veskeré zaleZitosti, které budou
alesporn jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, resily bez zbytecného prodleni a
priitahi, tedy v co nejkratsi mozné dobé a zarover s vynalozenim nejnizsich moznych nakladi.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této RA&mcové smlouvé sjednaly viechny ndlezitosti, které si
Vv jejim rdmci chtély sjednat a které povazuji za dilezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji,
Ze si navzdjem sdelily vSechny informace, které povazuji za dulezZité a podstatné pro uzavieni
této Ramcové smlouvy. Tim ovsem neni dotéena moznost smluvnich stran upravit nékterd
prava a povinnosti v rdamci konkrétniho klinického hodnoceni podrobnéji v Konkrétni DIilci
smlouvé o provddeni klinického hodnoceni.
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15.3.

154.

15.5.

15.6.

15.7.

15.9.

12.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto R&mcovou smlouvou nebo
konkreétni Dilci smlouvou o provadeni klinického hodnoceni, se 7idi ustanovenim prislusnych
platnych a ucinnych pravnich predpisii. Smluvni strany zdroven prohlasuji, Ze si nepreji, aby
nad rédmec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti stran
dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti
zachovdvanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni této Smlouvy, ledazZe je ve
Smlouvé sjednano jinak. Pokud se tedy napr. kterdkoli ze smluvnich stran od vyslovnych
ustanoveni této Smlouvy odkloni a druha strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani
jen na tento konkrétni pripad a nelze z néj dovozovat, Ze druha strana takovy odklon od
vyslovné sjednanych ustanoveni této Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobné
pokud se kterakoli ze smluvnich stran vzda pro ni z této Smlouvy vyplyvajiciho prava nebo jej
nevykond, nelze ztoho dovozovat, Ze se takového prava nebo jeho vykonu vzdava i
pro budoucnost.

Tato R&mcovéa smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, pricemz kazda ze smluvnich stran
obdrZi jeden stejnopis.

Tuto Ramcovou smlouvu je mozné menit a dopliiovat pouze formou pisemného dodatku, ktery
bude za takovy oznacen, prislusné cislovan, opatien datem a podpisem vSech smluvnich stran.

Smluvni strany se dohodly, Ze jejich pravni vztah se 7idi platnym pravem Ceské republiky.
Jakékoli spory vyplyvajici nebo souvisejici s touto R&mcovou smlouvou budou rozhodovany
vwhradné prislusnymi soudy Ceské republiky. Smluvni strany se v souladu s § 89a zdkona ¢.
99/1963 Sb., obcansky soudni rad, ve zméni pozdeéjsich predpisu, dohodly, Ze mistné
prislusnym je prislusny obecny soud Poskytovatele zdravotnich sluzeb.

V pripadé, Ze by kterékoli z ustanoveni této Ramcoveé smlouvy bylo ¢i se dodatecné stalo
neplatnym nebo neucinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovina jako oddélitelna a
platnost ¢i ucinnost této Ramcové smlouvy jako celku ziistane zachovana. Pro tento pripad se
smiluvni strany zavazuji na zaklade vzdjemné dohody nahradit neplatné nebo neucinné
ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat vicelu této Ramcové smlouvy a
vuli smluvnich stran pri jejim uzavreni.

Tato R&mcova smlouva nabyva platnosti a ui¢innosti dnem podpisu obéma stranami.

Smluvni strany se dale dohodly na zméné Pfilohy ¢. 1 ,,Diléi smlouva o provadéni klinického
hodnoceni®, konkrétné na zmeéné ¢l. IV. odst. 3 a odst. 4 této Prilohy €. 1 tak, Ze text téchto
odstavci se zcela nahrazuje textem:

,.3. ZkouSejici se zavazuje plnit funkci hlavniho zkousejiciho ve Studii a Fadné a véas a
S odbornou péci plnit vsechny povinnosti a odpovédnosti s tim spojené dle této Dilc¢i smlouvy o
provadeni klinického hodnoceni, prislusnych ustanoveni Ramcové smlouvy a prislusnych
pravnich predpisii.

4. Zadavatel prohladuje, zZe pred uzavicenim této Dil¢i smlouvy o provddéni klinického hodnoceni
zajistil dle § 52 odst. 3 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpisii,
pojisténi Zadavatele a Zkousejiciho, jehoz prostiednictvim je zajisténo i odskodnéni v pripadé
smrti subjektu hodnoceni nebo Vv piipadé ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni nebo
V pripadé jiné nemajetkové ujmy vzniklé subjektu hodnoceni v diisledku provadeni klinického
hodnoceni.

13. Smluvni strany se dale dohodly na zmén¢ Pfilohy ¢. 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:
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

V.
Zaverecnd ustanoveni

Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Dilci smlouvy o provadeni klinického hodnoceni
na zaklade ¢l. 1 a nasl. Ramcové smlouvy dochazi k uzavieni samostatné a vadnée smlouvy o
provadeni klinického hodnoceni humannich léciv za podminek sjednanych v Ramcové smlouve
a v teto Dilci smlouvé o provadeni klinického hodnoceni a jejich prilohdch.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze si vtéto Diléi smlouvé o provadeni klinického hodnoceni
sjednaly vSechny nalezitosti, které si v jejim ramci chtély sjednat a které povazuji za diileZité.
Soucasné smluvni strany prohlasuji, Ze si navzdjem sdélily vSechny informace, které povazuji
za diilezité a podstatné pro uzavieni této DIICT smlouvy o provadeéni klinického hodnoceni. Tim
ovSem neni dotcena moznost smluvnich stran odkdazat na upravu nékterych prav a povinnosti
v rdmci 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 zdroven prohlasuji, Ze si nepreji, aby
nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti stran
dovozovany z dosavadni ¢ budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami i zvyklosti
zachovavanych obecné ci v odvétvi tvkajicim se predmeétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve
Smlouve sjednano jinak. Pokud se tedy napr. kterdkoli ze smluvnich stran od vyslovnych
ustanoveni této Smlouvy odkloni a druha strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani
jen na tento konkrétni pripad a nelze z néj dovozovat, Ze druhd strana takovy odklon od
vyslovné sjednanych ustanoveni této Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobné
pokud se kterakoli ze smluvnich stran vzda pro ni z této Smlouvy vyplyvajiciho prava nebo jej
nevykona, nelze ztoho dovozovat, Ze se takového prava nebo jeho vykonu vzdava i
pro budoucnost.

Tato Dil¢i smlouva se vyhotovuje ve tiech stejnopisech, pricemz kazdé ze smluvnich stran
patii jeden stejnopis.

Smluvni strany se dohodly, Ze tato Dilci smlouva miize byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna
pouze pisemné prostiednictvim vzestupné cislovanych dodatkii podepsanych vSemi smluvnimi
stranami. Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této smlouve v pripadé tzv. nepodstatnych
zmén Protokolu. Nepodstatnou zménou Protokolu se pritom rozumi takova zména Protokolu,
ktera nemeéni rozsah ¢i zpiisob provadeni ukoni (zejména vySetieni) provadénych
Poskytovatelem zdravotnich sluzeb ¢i Zkousejicim v ramci klinického hodnoceni a nema tedy
Jjakykoli vliv na vysi odmény za provadeni klinického hodnoceni ¢i jiné ceny uvedené v této
smlouve. Nepodstatné zmény Protokolu jsou ucinné dnem jejich doruceni ZkouSejicimu a
Poskytovateli zdravotnich sluzeb.

Smluvni strany se dohodly, Ze jejich pravni vztah se 7idi platnym pravem Ceské republiky.
Jakékoli spory vyplyvajici nebo souvisejici stouto Dilc¢i smlouvou o provadeni klinického
hodnoceni budou rozhodoviny vyhradné prislusnymi soudy Ceské republiky.

V pripadé, ze by kterékoli z ustanoveni této Dilci smlouvy o provadeni klinického hodnoceni
bylo ¢i se dodatecne stalo neplatnym nebo neucinnym, budou ostatni jeji ustanoveni
posuzovana jako oddélitelna a platnost ¢i ucinnost této Dilci smlouvy o provadeni klinického
hodnoceni jako celku ziistane zachovina. Pro tento piipad se smluvni strany zavazuji na
zakladeé vzdajemné dohody nahradit neplatné nebo neucinné ustanoveni takovym ustanovenim,
které bude nejlépe odpovidat vicelu této Dilci smlouvy o provadeént klinického hodnocent a viili
smluvnich stran pri jejim uzavreni.
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5.9.  Tato Dil¢i smlouva o provadeni klinického hodnoceni nabyva platnosti a ucinnosti dnem
podpisu obéma stranami.

14. Smluvni strany se dale dohodly na zméné Ptilohy €. 2 ,,Hodnocené 1é€ivé piipravky*, konkrétné
na zméngé Cl. L. odst. 6 této Piilohy tak, Ze se text tohoto ¢lanku zcela nahrazuje textem:

,,0. Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje zajistit, Ze Lékdarna se bude o prevzaty
Hodnoceny |ék starat s odbornou péci, chranit jej proti poskozeni, zniceni a odcizeni. **

1.
Zavérecna ustanoveni

1. Tento dodatek je vyhotoven ve dvou vyhotovenich, z nichZz kazda ze smluvnich stran obdrZi

po jednom.

Tento dodatek nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu smluvnich stran.

3. Smluvni strany prohlasuji, ze si tento dodatek pted jeho podpisem piecetly, ze byl uzavien podle
jejich pravé a svobodné vile, vazné, urcité a srozumitelné. Na dikaz vySe uvedeného piipojuji své

podpisy.

no

V Brné dne V Praze dne
Podpis 26.3.2014 Podpis 24.3.2014
prof. MUDr. Jifi Vorli¢ek, CSc., dr. h. c. Mag. Heidrun Irschik-Hadjieff, MBA
teditel Masarykova onkologického ustavu jednatelka spolec¢nosti Novartis s. 1. 0.
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