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Na zédkladé dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o klinickém hodnoceni
humanniho 1é¢iva,, tykajici se klinického hodnoceni CLFG316X 2201, podepsana dne
8.9.2015, a Dodatek ¢. 1, podepsany dne 27.1.2016, upravuje a dopliuje timto Dodatkem ¢.
2 nasledovné (dale jen Smlouva).

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

2. Smluvni strany se dohodly, Ze Smlouva se méni tak, Ze soucasné znéni ¢l. IX,,
Odmeéna a platebni podminky, se nahrazuje novym nésledujicim znénim:

 IX
Odmeéna a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli a ZkousSejicimu spole¢né za jimi radné
splnéné povinnosti plynouci z této Smlouvy, a to v zavislosti na poctu a rozsahu
provedeni planovanych navstév a odevzdani kompletnich zaznamu z téchto navstév
Zadavateli, odmeénu 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. *

3

3. Smluvni strany se dohodly, ze Smlouva se méni tak, ze soucasné znéni ¢l. X.,
Néhrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni, se nahrazuje novym nasledujicim

znénim:

,»10.1.

Zadavatel zajistil pred uzavienim této Smlouvy pojisteni odpovédnosti za
Skodu pro sebe i Zkousejiciho, prostrednictvim kterého je zajisténo i
odskodnéni v pripade smrti subjektu hodnoceni nebo v pripade ujmy vzniklé
na zdravi subjektu hodnoceni v dusledku provadeni Studie, a to na celou
dobu provadeni Studie. Zadavatel, ZkousSejici i Poskytovatel jsou povinni
K ndahradé ujmy zpiisobené provadeénim Studie podle obecnych pravnich
predpisi. Poskytovatel podpisem na této Smlouvé potvrzuje, zZe mu byl
doklad o prislusném pojisténi radné predan pred podpisem této Smlouvy.*

4.  Smluvni strany se dohodly, Ze Smlouva se méni tak, ze do ¢l. XIII., Doba platnosti
smlouvy, se dopliuje novy odstavec 13.9. nasledujiciho znéni:

,»13.9.
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5. Smluvni strany se dohodly, ze pfilohy smlouvy tvoii nasledujici dokumenty:

1. Rozpis plateb a platebni podminky
2. Protokol studie CLFG316X 2201 (v05, 02-Jun-2016) a vsechny jeho dodatky
3. Registrace Poskytovatele k DPH
4, Hodnocené lécive pripravky
6.  Smluvni strany se dohodly, ze do Smlouvy se dopliuje nova ptiloha ¢. 1 s nazvem

Rozpis plateb a platebni podminky a dosavadni ptiloha Smlouvy s nazvem Protokol
studie a vSechny jeho dodatky se oznacuje jako ptiloha ¢. 2.

1.  Stanovi-li v dob¢ 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 ,,PFedpisy®), napf.
avSsak nejen zdkon ¢&. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni
pozdé&jsich predpist, zdkon €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich
ptedpist, aby smluvni strany anebo néktera z nich Smlouvu anebo jeji ¢ast, ptilohy,
data ¢i informace v ni uvedené, dodatky vcetné tohoto Dodatku (dale jen ,,Smlouva
anebo jeji ¢ast”) zvefejnily anebo zpiistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li
z Predpisti, Ze Smlouva anebo jeji ¢ast musi byt zvefejnéna, aby dle ni mohlo byt
plnéno po pravu, dohodly se smluvni strany, ze Z4dnd ze smluvnich stran neni
opravnéna zvefejnéni provést ani Smlouvu €1 jeji Cast predat ¢i jinak poskytnout ¢i
zptistupnit tfeti osobé v rozsahu téch casti Smlouvy ¢i jeji €asti, jenz druhd smluvni
strana povazuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichz zptistupnéni ¢i zvetfejnéni
Piedpisy vyslovné€ nevyzaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotfena jina
ustanoveni Smlouvy, povazuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi ty informace ¢i
materidly, které za splnéni pravnimi pfedpisy stanovenych podminek za obchodni
tajemstvi kdykoli oznaci, a bez ohledu na to vzdy pfedevsim nasledujici dokumenty,
data a informace:

a) dokumenty podle 4.1.1. az 4.1.3. (Ptiloha ¢. 2 - Protokol Studie a jeho dodatky,
povoleni ¢i souhlasy k provadéni Studie piislusnymi institucemi a informace o
ptipravku — jeho slozeni, vlastnostech, atp.);

b) Piiloha ¢. 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
ptipad Gjmy vzniklé na zdravi/Zivote subjektli hodnoceni.

2. Aniz je dotceno pfedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvefejnéni,
zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zvetejnéni provede Poskytovatel, a to tak, ze zvefejni,
zpristupni ¢i poskytne ke zvefejnéni vyluéné tu verzi Smlouvy anebo jeji ¢asti, kterou
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mu za timto G¢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 Vvramci postupu zvefejnéni
Smlouvy anebo jeji Casti podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., zadat v ramci vkladani
metadat kromé jiného také identifikator datové schranky Zadavatele, kterym je:
d9wagk8h, pro tcely zaslani automatického potvrzeni o zvefejnéni Smlouvy anebo
jeji casti; bez ohledu na ptedchozi se zavazuje Poskytovatel na dotaz Zadavatele
potvrdit datum zvefejnéni, jakoz 1 skutecnost, Ze byla zvefejnéna/poskytnuta verze
Smlouvy anebo jeji casti, kterou Poskytovateli zaslal Zadavatel. Poskytovatel se
zavazuje nezvetejnit ani neposkytnout zadnou z informaci, ktera je dle Smlouvy ve
znéni tohoto Dodatku vyloucena ze zvetejnéni, ani v ramci metadat, kterd se uvadi a
zvetejiuji dle zakona ¢. 340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel svou povinnost
zvefejnéni/poskytnuti ke zvetejnéni nesplni ani 3 pracovni dny pied uplynutim
nejzazsi lhity k tomu stanovené Piedpisy anebo z ni vyplyvajici, smi tak provést
Zadavatel. Pro odstranéni pochybnosti se pro ucely tohoto ustanoveni rozumi
nejzaz$i lhiitou podle zédkona ¢. 340/2015 Sb., 1hita stanovena v jeho §7 odst. 1, tedy
lhuta, jejiz marné uplynuti ma za nasledek zruseni Smlouvy anebo jeji ¢asti od
pocatku.

V ostatnich castech timto Dodatkem nedotcenych plati Smlouva ve svém ptvodnim
znéni.
Tento Dodatek je vyhotoven ve trech stejnopisech, ptficemz kazda ze smluvnich stran

obdrZi 1 vyhotoveni.

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu vSemi Stranami a uzavira se na dobu
trvani Studie. Pfedpokladany termin ukonceni Studie je XXX.

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 V Brné dne
za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX MUDr. Roman Kraus, MBA
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V Brné dne

Zkousejici:
XXX.
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