Pro vnitini potrebu spolecnosti Novartis s.r.o.

VENDOR:

Dodatek ¢. 1
SMLOUVY O TECHNICKEM 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 57 59 77
zapsany v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupeny XXX
(dale jen ,,Zadavatel*)

a

Revmatologicky Ustav, statni pFispévkova organizace

se sidlem: Na Slupi450/4, 128 50 Praha 2
zastoupena: Prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc., feditel
ICO: 00023728

DIC: CZ00023728

(dale jen ,,Poskytovatel*)

Na zaklad¢ dohody smluvnich stran se ,,Smlouva 0 technickém a organizacnim
zabezpeceni klinického hodnoceni humdnniho léciva®™ tykajici se klinického hodnoceni
CAIN457H 2315 (dale jen ,,Studie”), podepsana dne 6.6.2016, ve znéni dalSich dodatki
(dale téZ jen ,,Smlouva®), upravuje a dopliuje timto Dodatkem ¢. 1 nasledovné (dale jen
,Dodatek").

1. Je-li Poskytovatel ve Smlouvé oznacovan jako Zdravotnické zatfizeni, s ucCinnosti
tohoto Dodatku se toto ozna¢eni méni na ,,Poskytovatel®.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze Smlouva se méni tak, Ze soucasné znéni ¢l. VIII.,
Odmeéna a platebni podminky, se nahrazuje novym nasledujicim znénim:
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8.1.

8.2.

VI
Odmeéna a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za radne splnéné povinnosti
plynouci ztéto Smlouvy Vv zadvislosti na provedeni plinovanych nadvstév a
odevzdani kompletnich zdznamii z téchto navstev Zadavateli castku
specifikovanou v Priloze ¢. 6 — Rozpis plateb a platebni podminky, kterd tvori
nedilnou soucdst této Smlouvy, za podminek tam sjednanych.

Zadavatel vyslovné prohlasuje, ze uzavrel, a jestli jeste neuzavrel, tak bez
zbytecného odkladu uzavie, Smlouvu o klinickém hodnoceni humdanniho
léciveho pripravku se zkouSejicim a je plné zodpovédny za odméneéni
zkousejictho a pripadného spoluzkousejiciho, kteri provadéji  Studii U
Poskytovatele, a Zadavatel prohlaSuje, Ze Poskytovatel nema povinnost
odmérnovat tyto osoby za cinnosti, které vykonavaji vramci a pro ucely
provadenti Studie dle této Smlouvy.**

3. Smluvni strany se dohodly, Ze Smlouva se méni tak, ze soucasné znéni odst. 9.1. ¢l.
IX., Néhrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni, se nahrazuje novym
nasledujicim znénim:

»9.1.

Zadavatel zajistil pred uzavienim této Smlouvy pojisteni odpovédnosti za
Skodu pro sebe i zkouSejiciho, prostrednictvim kterého je zajisténo i
odskodnéni v pripadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pripade ujmy vzniklé
na zdravi subjektu hodnoceni v diisledku provideéni Studie, a to na celou dobu
provadeni Studie. Zadavatel, zkousSejici i Poskytovatel jsou povinni k ndhrade
ujmy zpusobené provadenim Studie podle obecnych pravnich predpisu.
Poskytovatel podpisem na této Smlouvé potvrzuje, Ze 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. Xll., Doba platnosti
smlouvy, se dopliiuje novy odstavec 12.8 nasledujiciho znéni:

»,12.8. Zadavatel je rovnéz opravnen od této Smlouvy odstoupit s ucinnosti ke dni

doruceni oznameni o odstoupeni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi
kteroukoli ze svych povinnosti stanovenych v ustanoveni c¢lanku II. odst. 1 a 2
Dodatku ¢. 1 této Smlouvy.**

5. Smluvni strany se dohodly, ze do Smlouvy se dopliiuje nova piiloha ¢. 6 s ndzvem
Rozpis plateb a platebni podminky. Tato nova ptiloha tvoii ptilohu tohoto Dodatku.
Obsahuje-li tato nova ptiloha zmény oproti dosavadnimu znéni rozpisu plateb a/nebo
platebnich podminek, jsou viechny takové zmény vyznaceny tucné.
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Pro vylouceni ptipadnych pochybnosti se smluvni strany dohodly, Ze od Uc¢innosti
tohoto Dodatku tvofi ptilohy Smlouvy pouze nasledujici dokumenty:

Hodnocené lécivé pripravky
Protokol studie CAIN457H 2315 a vSechny jeho dodatky
Rozpis plateb a platebni podminky

Stanovi-li v dob¢ uzavieni tohoto Dodatku anebo kdykoli v budoucnu pravni ptedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, stitniho ufadu ¢i rozhodnuti
soudu, jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,,Piedpisy*), napf.
avSak nejen zdkon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pftistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich piedpist, zadkon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich
ptedpisii, aby smluvni strany anebo nékterd 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 zpfistupnily tietim 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 zadna ze smluvnich stran neni
opravnéna zvefejnéni provést ani Smlouvu ¢i jeji ¢ast piedat ¢i jinak poskytnout ¢i
zpiistupnit tfeti osobé v rozsahu téch ¢asti Smlouvy ¢i jeji ¢asti, jenz druha smluvni
strana povazuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichZ zpiistupnéni ¢i zvetejnéni
Ptedpisy vyslovné nevyzaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotéena jina
ustanoveni Smlouvy, povazuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi ty informace ¢i
materialy, které za splnéni pravnimi ptedpisy stanovenych podminek za obchodni
tajemstvi kdykoli oznaci, a bez ohledu na to vzdy piedevs§im nasledujici dokumenty,
data a informace:

a) dokumenty podle 4.1.1. az 4.1.3. (Ptiloha ¢. 1 - Protokol Studie a jeho dodatky,
povoleni ¢i souhlasy k provadéni Studie ptisluSnymi institucemi a informace o
piipravku — jeho sloZeni, vlastnostech, atp.);

b) Piiloha ¢. 6 — 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 jmy vzniklé na zdravi/Zivoté subjektii hodnoceni.

Aniz je dotceno piedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvefejnéni,
zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zveiejnéni provede Poskytovatel, a to tak, Ze zvetejni,
zpiistupni ¢i poskytne ke zvefejnéni vyluéné tu verzi Smlouvy anebo jeji ¢asti, kterou
mu za timto ucelem pfipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den podpisu tohoto
Dodatku, a to v strojové Ccitelném formatu zaslanim v elektronické podobé na
emailovou adresu sdé¢lenou Poskytovatelem. Bez ohledu na piedchozi se zavazuje
Poskytovatel na dotaz Zadavatele potvrdit datum zvetejnéni, jakoz i skuteCnost, Ze

dodatek smlouvy pfed registrem_novartis_instituce_06122017

Study code: CAIN457H2315

Site No: 2043
Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX

Issued on: 13.9.2018

3/4



byla zvefejnéna/poskytnuta verze Smlouvy anebo jeji Casti, kterou Poskytovateli
zaslal Zadavatel. Poskytovatel se zavazuje nezvefejnit ani neposkytnout zadnou
z informaci, ktera je dle Smlouvy ve znéni tohoto Dodatku vyloucena ze zvefejnéni,
ani v ramci metadat, ktera se uvadi a zvefejiuji dle zakona ¢. 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 nedotcenych plati Smlouva ve svém pivodnim
znéni.

Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, pti¢emz kazdd ze smluvnich stran
obdrZi po jednom vyhotoveni.

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu obéma stranami a Gcéinnosti dnem
uvefejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/ 2015 Sb., o registru smluv,
ve znéni pozdéjSich piedpis.

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

V Praze dne V dne

za Zadavatele: za Poskytovatele:

prof. MUDr. Karel Pavelka, Dr.Sc.,
feditel

Ptilohy:

Rozpis plateb a platebni podminky
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