Pro vnitini potiebu spolecnosti Novartis s.r.0.

VENDOR:

Dodatek ¢. 2
SMLOUVY O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64 57 59 77
DIC: CZ64 57 59 77
zapsany vV obchodnim rejstiiku vedeném M¢éstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka
41352, zastoupeny XXX
(dale jen ,,Zadavatel*)

a

Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

se sidlem: Kyjevska 44, 532 03 Pardubice

IC: 27520536

DIC: CZ27520536

zastoupena: MUDr. Tomasem Gottvaldem, piedsedou predstavenstva
MUDr. Vladimirem Ningerem, Ph.D., mistoptedsedou
predstavenstva

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralové, oddil B.,

vlozka 2629

adresa pracovisté, kde je provadéno klinické hodnoceni:
Nemocnice Pardubického kraje, a.s.
Svitavska nemocnice
Kollarova 7, 568 25 Svitavy

(dale jen ,,Poskytovatel*)

a
XXX
bytem: XXX
rodné ¢islo: XXX

(dale jen ,,ZkouSejici)
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Na zaklad¢ dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o klinickem hodnoceni humanniho

léciva* tykajici se klinického hodnoceni CLCZ696D 2301, podepsana dne 6.8.2015, ve
znéni dalsich dodatku (dale téz jen ,,Smlouva®), upravuje a dopliiuje timto Dodatkem ¢. 2
nasledovné (dale jen ,,Dodatek®).

Smluvni strany se dohodly, ze Smlouva se méni tak, Ze soucasné znéni ¢l. X,
Odmeéna 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 navsteév a odevzdani kompletnich zdznamii z téchto ndvstév
Zadavateli, odménu specifikovanou v priloze ¢. T této Smlouvy za podminek tam
sjednanych. “

Smluvni strany se dohodly, ze Smlouva se méni tak, Ze soucasné znéni odst. 10.1.
¢l. X., Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni, se nahrazuje novym
nasledujicim znénim:

,»10.1. Zadavatel zajistil pred uzavienim této Smlouvy pojisteni odpoveédnosti za
Skodu pro sebe i Zkousejiciho, prostiednictvim kterého je zajisteno i
odskodnéni v pripade smrti subjektu hodnoceni nebo v pripadé 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
predpisii. Poskytovatel podpisem na této Smlouvé potvrzuje, zZe mu byl
doklad o prislusném pojisténi radné predan pred podpisem této Smlouvy.*

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

»13.9. Zadavatel je rovnez opravnén od této Smlouvy odstoupit s ucinnosti ke dni
doruceni oznameni o odstoupeni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi
kteroukoli ze svych povinnosti stanovenych v ustanoveni ¢lanku I1. odst. 1 a
2 Dodatku ¢. 2 této Smlouvy.*

Smluvni strany se dohodly, Ze do Smlouvy se doplituje nova ptiloha ¢. 7 s ndzvem
Rozpis plateb a platebni podminky. Tato novéa piiloha tvoii ptilohu tohoto Dodatku.
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Obsahuje-1i tato nova ptiloha zmény oproti dosavadnimu znéni rozpisu plateb
a/nebo platebnich podminek, jsou vSechny takové zmény vyznaceny tucné.

5. Pro vylouceni piipadnych pochybnosti se smluvni strany dohodly, Ze od u¢innosti
tohoto Dodatku tvofi ptilohy Smlouvy pouze nasledujici dokumenty:

Protokol studie CLCZ696D 2301 (v03, 04-Dec-2015) a vsechny jeho dodatky
Hodnocené¢ 1écivé piipravky
Rozpis plateb a platebni podminky.

1. Stanovi-li v dobé uzavieni tohoto Dodatku anebo kdykoli v budoucnu pravni
predpis, rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, statniho ufadu ci
rozhodnuti soudu, jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen
,,Predpisy*), napt. avSak nejen zdkon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdé¢jSich ptedpist, zakon ¢&. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozd¢jsich predpisii, 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) zvetejnily anebo zpfistupnily
tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Pfedpist, Zze Smlouva anebo jeji ¢ast musi byt
zvetejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se smluvni strany, ze
zadna ze smluvnich stran neni opravnéna zvefejnéni provést ani Smlouvu ¢i jeji ¢ast
predat ¢i jinak poskytnout ¢i zpfistupnit tfeti osob¢ v rozsahu téch ¢asti Smlouvy ¢i
jeji Casti, jenz druha smluvni strana povazuje za svoje obchodni tajemstvi anebo
jejichz zptistupnéni ¢i zvetejnéni, pokud tak Ptedpisy vyslovné nevyzaduji. Pro
ucely tohoto ustanoveni, a aniZ jsou dotéena jind 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. (Piiloha ¢. 1 - Protokol Studie a jeho dodatky,
povoleni ¢i souhlasy k provadéni Studie ptislusnymi institucemi a informace o
piipravku — jeho slozeni, vlastnostech, atp.);

b) Piiloha €. 7 — 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
pifipad 0ymy vzniklé na zdravi/Zivoté subjekti hodnoceni.

2. AniZ je dotéeno piedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvefejnéni,
zptistupnéni €i poskytnuti ke zverejnéni provede Poskytovatel, a to tak, Ze
zvetejni, zptistupni i poskytne ke zvetejnéni vyluéné tu verzi Smlouvy anebo jeji
¢asti, kterou mu za timto GCelem pfipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den
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podpisu tohoto Dodatku, a to ve formatu doc. nebo docx. v elektronické podob¢ na
e-mailovou adresu sdélenou Poskytovatelem. Bez ohledu na piedchozi 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, ktera je dle Smlouvy ve znéni tohoto Dodatku vyloucena ze zvetejnéni,
ani v ramci metadat, ktera se uvadi a zvefejnuji dle zakona ¢. 340/2015 Sb. Pokud
Poskytovatel svou povinnost zvetfejnéni nesplni do 30 pracovnich dnti od podpisu
tohoto Dodatku posledni smluvni stranou, smi tak provést Zadavatel.

V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotc¢enych plati Smlouva ve svém pivodnim
znéni.
Tento Dodatek je vyhotoven ve tfech stejnopisech, pricemz kazda ze smluvnich

stran obdrzi po jednom vyhotoveni.

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu vSemi Sstranami a G¢innosti dnem
uvefejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢&. 340/ 2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdéjsich predpisi.

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 27. 6. 2018 V Pardubicich_ dne 23. 7. 2018
za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX MUDr. Tomas Gottvald

MUDr. Vladimir Ninger, Ph.D.
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V dne 23. 7. 2018

Zkousejici:
XXX

Ptilohy:

7. Rozpis plateb a platebni podminky
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