Pro vnitini potiebu spolecnosti Novartis s.r.0.

VENDOR:

Dodatek ¢. 1
SMLOUVY O TECHN,ICKEM A ORGANIZACNiM ,
ZABEZPECENI KLINICKEHO HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64 57 59 77
DIC: CZ64 5759 77
zapsany v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupeny XXX
(dale jen ,,Zadavatel*)

a

Fakultni nemocnice v Motole
statni pfispévkova organizace
se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
ICO: 00064203
DIC: CZ 00064203

zastoupena XXX, feditelem

(dale jen ,,Poskytovatel*)

Na zakladé¢ dohody smluvnich stran se ,,Smlouva 0 technickém a organizacnim
zabezpeceni klinického hodnoceni humdnniho léciva“ tykajici se klinického hodnoceni
CLMI070X 2201, podepsana dne 4.4.2018, (dale jen ,,Smlouva‘“) méni timto Dodatkem ¢. 1
nasledovné (déle jen ,,Dodatek*).

1. Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na potfebu zmény v provadéni Studie dle
pozadavku Zadavatele v ramci Studie, se dosavadni Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb rusi a
nahrazuje se novou Ptilohou €. 1, ktera je nedilnou soucasti tohoto Dodatku jako jeho
ptiloha.

2. Vsechny zmény, které se timto Dodatkem provadéji, jsou vyznaceny tucné.
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1. S odkazem na ustanoveni 5.4. Smlouvy Zadavatel prohlasuje, ze nasledujici
skutecnosti, informace, data ¢i Casti Smlouvy, jez tvofi soucast tohoto Dodatku,
povazuje za svoje obchodni tajemstvi:

i ptilohu ¢. 1.

2. V navaznosti na 5.4. a 5.5. Smlouvy, zejména s ohledem na povinnost zvefejnéni
tohoto Dodatku dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, a ptfipadnou povinnost
jeho zpfistupnéni ¢i poskytnuti ke zvetejnéni dle Predpisti (jak jsou definovany
VvV ustanoveni 5.4. Smlouvy), se smluvni strany dohodly, ze pii zvefejnéni tohoto
Dodatku budou postupovat zptisobem vyslovné sjednanym v Ustanoveni 5.4. a 5.5.
Smlouvy. Zvefejnéna bude verze Dodatku, vcetné jeho pfiloh, kterou pfipravi
Zadavatel a zasle Poskytovateli nejpozdéji v den podpisu tohoto Dodatku, a to
Vv strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu
sd¢lenou Poskytovatelem.

1. V ostatnich castech timto Dodatkem nedotcenych plati Smlouva ve svém piivodnim
znéni.
2. Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, pti¢emz kazda ze smluvnich stran

obdrzi po jednom vyhotoveni.

3. Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu obéma stranami a Gc¢innosti dnem
uvetejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/ 2015 Sb., o registru smluv,
ve znéni pozd¢jSich predpisi.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze tento Dodatek Smlouvy je projevem jejich pravé,
svobodné a vazné viile, na diikaz ¢ehoz pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne V dne
za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX XXX, teditel Fakultni nemocnice v Motole
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Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni podminky

Nize podepsana XXX jako zkousejici potvrzuji, ze jsem se fadné seznamila se smlouvou ve
znéni tohoto dodatku a ptisluSnou dokumentaci ke klinickému hodnoceni 1é¢iva a zavazuji se
zajistit dodrzovani povinnosti z nich vyplyvajicich. Déle se zavazuji nezvetejnovat informace
tykajici se predmétného klinického hodnoceni bez piedchoziho pisemného souhlasu
zadavatele, zachovavat mlc¢enlivost o vSech poskytnutych informacich, povazovat tyto za
divérné a zdrzet se jakéhokoliv jiného uziti té€chto informaci a vysledki nez pro ucely tohoto
klinického hodnoceni. Jako zkouSejici souhlasim s tim, ze zadavatel (a popi. i CRO)
bude/budou shromazd’ovat, pouzivat, zpracovavat a zvetejilovat mé osobni tdaje, vcetné
jména, kvalifikace a zkuSenosti v klinickém hodnoceni, mé finan¢ni udaje vztahujici se mimo
jiné k obdrzené odméné a finanéni nédhrad¢ a dalsi osobni tdaje k administrativnim ucelim v
souvislosti s klinickym hodnocenim, popt. k poskytnuti etickym komisim a statnim ufadim a
zavazuji se zajistit tento souhlas i od spoluzkousejicich a ostatnich ¢lent studijniho tymu.

XXX
Hlavni zkousejici
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