Pro vnitini potrebu spolecnosti Novartis s.r.o.

VENDOR:

Dodatek ¢. 1
SMLOUVY O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO
LECIVA & 08/0VZ/16/014-P

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
1CO: 64 57 59 77
DIC: CZ64 5759 77

zapsany Vv obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka
41352, zastoupeny na zaklad¢ plné moci XXXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

Fakultni nemocnice Ostrava

se sidlem: 17. listopadu 1790, Ostrava - Poruba

ve vécech této smlouvy je opravnén jednat a podepisovat: MUDr. Josef Srovnal, naméstek
feditele pro 1écebnou péci

IC: 00843989
DIC: CZ00843989
bankovni spojeni: XXXX

¢. uctu: XXXX
variabilni symbol: XXXX

(dale jen ,,Poskytovatel*)

prof. MUDr. Roman Hajek, CSc.
bytem: XXXX

datum nar.:  XXXX

rodné Cislo:  XXXX

(dale jen ,,ZKousSejici*)

Na zakladé dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o klinickém hodnoceni humanniho
léciva® tykajici se klinického hodnoceni Snazvem: ,,Multicentrické, randomizované,
oteviené klinické hodnoceni faze Il pro posouzeni bezpecnosti a ucinnosti tri ruznych
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davkovacich schémat perordlniho panobinostatu v kombinaci se subkutannim
bortezomibem a peroralnim dexamethasonem u pacientii s relabovanym nebo
relabovanym/refrakternim mnohocetnym myelomem po predchozi imunomodulacni lécbé “,
¢. protokolu CLBH589D2222 podepsana dne 23.6.2016, (dale téz jen ,,Smlouva®),

upravuje a dopliuje timto Dodatkem ¢. 1 nasledovné (dale jen ,,Dodatek®).

1. Smluvni strany se dohodly, ze pfiloha ¢. 1 Smlouvy se nahrazuje novou ptilohou ¢.

1A snazvem Rozpis plateb a platebni podminky. Tato nova ptiloha tvori ptilohu
tohoto Dodatku.

1. Stanovi-li v dobé uzavieni tohoto Dodatku anebo kdykoli v budoucnu pravni
predpis, rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, statniho ufadu c¢i
rozhodnuti soudu, jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen
,Predpisy), napf. avSak nejen zakon & 106/1999 Sh., 0 svobodném pfistupu
Kk informacim, ve znéni pozd¢jSich predpisi, zakon ¢. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozd¢jSich predpis, aby smluvni strany anebo néktera z nich
Smlouvu anebo jeji ¢ast, ptilohy, data ¢i informace v ni uvedené, dodatky vcetné
tohoto Dodatku a vsech budoucich dodatki (dale jen ,,Smlouva anebo jeji ¢ast™)
zvetfejnily anebo zpfistupnily téetim osobam, anebo vyplyva-li z Predpist, ze
Smlouva anebo jeji ¢ast musi byt zverejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu,
dohodly se smluvni strany, Ze Zddn4 ze smluvnich stran neni opravnéna zvefejnéni
provést ani Smlouvu ¢i jeji ¢ast predat ¢i jinak poskytnout ¢i zpfistupnit tieti osobé
Vv rozsahu téch ¢asti Smlouvy ¢i jeji ¢asti, jenz druha smluvni strana povazuje za své
obchodni tajemstvi anebo jejichZ zpfistupnéni ¢i zvefejnéni Piedpisy vyslovné
nevyzaduji. Pro Ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotCena jina ustanoveni
Smlouvy, povazuje Zadavatel za své obchodni tajemstvi ty informace ¢i materialy,
které za splnéni pravnimi piedpisy stanovenych podminek za obchodni tajemstvi
kdykoli oznaci, a bez ohledu na to vzdy pfedevsim nasledujici dokumenty, data a
informace:

a) Protokol Studie a jeho dodatky, povoleni ¢i souhlasy k provadéni Studie
prislusnymi institucemi a informace o pfipravku — jeho slozeni, vlastnostech,
atp.);

b) Piiloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky, véetné maximalni vySe platby
za jednotlivého pacienta (subjekt hodnoceni);
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C) pojistna smlouva ¢i pojistny certifikat o pojisténi sjednaném zadavatelem pro
ptipad ijmy vzniklé na zdravi/Zivoté subjektii hodnoceni.

Aniz je dotCeno piedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zverejnéni,
zpiistupnéni ¢i poskytnuti ke zvefejnéni provede Poskytovatel, a to tak,
ze zvetejni, zptistupni ¢i poskytne ke zvefejnéni vyluéné tu verzi Smlouvy anebo
jeji ¢asti, kterou mu za timto uéelem pfipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den
podpisu tohoto Dodatku, a to v strojové Citelném formatu zaslanim v elektronické
podobé na emailovou adresu sdélenou Poskytovatelem. Poskytovatel se zavazuje
nezvefejnit ani neposkytnout zddnou z informaci, kterd je dle Smlouvy ve znéni
tohoto Dodatku vyloucena ze zvefejnéni, ani v ramci metadat, ktera se uvadi a
zvetejiuji dle zdkona ¢. 340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel svou povinnost
zvefejnéni nesplni do 5 pracovnich dni od podpisu tohoto Dodatku posledni
smluvni stranou, smi tak provést Zadavatel.

V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotéenych plati Smlouva ve svém puvodnim
znéni.

Tento Dodatek je vyhotoven ve tfech stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich
stran obdrzi po jednom vyhotoveni.

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu vSemi stranami a uc¢innosti dnem
uverejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢&. 340/ 2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozd¢jsich predpist.
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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 V Ostravé dne
za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXXX MUDr. Josef Srovnal, naméstek

reditele pro lécebnou péci

V Ostravé dne

Zkousejici:
prof. MUDr. Roman H3jek, CSc.

Prilohy:

1. Rozpis plateb a platebni podminky
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