SOTIO as.

se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

IC: 246 62 623, DIC: CZ24662623

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 16136
bankovni spojeni: XXXX

zastoupend X XXX, na zéklad¢ plné moci

(dale jen ,,Zadavatel*)
a

Fakultni nemocnice Brno

se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno

IC: 652 69 705, DIC: CZ65269705

Statni prispévkova organizace ziizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi, bez povinnosti zapisu
do obchodniho rejstiiku, zapsana v Zivnostenském rejstiiku vedeném Zivnostenskym ufadem mésta
Brna

bankovni spojeni: XXXX

c.uctu: XXXX

variabilni symbol: 12632013 nebo cislo faktury

zastoupena MUDr. Romanem Krausem, MBA - feditelem

(déle jen ,,Zdravotnické zarizeni‘)

a

XXXX

trvalé bydlisté: XXXX

datum narozeni: XXXX

1ékai Gynekologicko-porodnické kliniky Fakultni nemocnice Brno

(dale jen ,,ZkouSejici*)

(Zadavatel, Zdravotnické zatizeni a ZkousSejici dale spole¢né jen ,,Smluvni strany*)

uzaviraji tento

Dodatek ¢. 4 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01

(dale jen ,,Dodatek®)
Vzhledem k tomu, ze

A. Smluvni strany uzaviely dne 06.11.2013 Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni SOV01
(,,Smlouva®),

B. o0d uzavieni dodatku ¢. 3 ke Smlouvé dne 2.7.2015 byla pfijata verze 8.0 protokolu klinického
hodnoceni SOV01, ktera byla zalozena do dokumentace u Zkousejiciho (tzv. Investigator’s File),

C. Smluvni strany maji zajem o Gpravu Smlouvy tak, aby zohlediiovala zmény zavedené verzi 8.0
protokolu klinického hodnoceni SOVO1,
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dohodly se Smluvni strany nasledovné:

l.
Zména Smlouvy

1) Clanek V. Smlouvy se méni a zni nasledovng:

1)

2)

3)

Tato smlouva se uzavira na dobu trvani klinického hodnoceni a jeji uicinnost zanika radnym
ukoncenim klinického hodnoceni, tzn. uzavienim centra ve Zdravotnickém zarizeni spolu s
predanim pisemné informace od Zadavatele o uzavreni databdze klinického hodnoceni.

Nabor subjektit hodnoceni do klinickeho hodnoceni bude zahdjen po iniciacni navstéve
centra, pripadné po schvaleni zahdjeni naboru Zadavatelem a bude probihat pribliznée po
dobu dvanacti mésici. Samotné trvani klinického hodnoceni u jednoho subjektu hodnoceni
bude dle protokolu 25 mésicii (pocitano od prvni screeningové ndavstévy subjektu hodnoceni
u Zkousejiciho).

Dodatecny nabor subjektii do klinického hodnoceni podle verze protokolu (verze 5.1) bude
probihat priblizné po dobu dvandcti mésicu. Samotné trvani klinického hodnoceni u jednoho
subjektu hodnoceni bude dle protokolu 25 mésicui (pocitano od prvni screeningové navstevy
subjektu hodnoceni u Zkousejiciho). Predpokladand doba trvani klinického hodnoceni je do
31. prosince 2023.

2) Clanek VI. odst. 1) Smlouvy se méni a zni nasledovné:

1)

Do klinického hodnoceni bude Zkousejicim zarazeno priblizné 20 subjektit hodnocent.

Zdravotnické zarizeni bere na védomi, Ze se jednd o kompetitivni nabor a tento miize byt
kdykoliv jednostranné Zadavatelem ukoncen, jakmile pocet subjektii hodnoceni zarazenych
do klinického hodnoceni dosdhne potrebné urovné. Zkousejici zahdji zarazovani subjektii
hodnoceni do klinického hodnoceni po splnéni veskerych povinnosti stanovenych platnymi
pravnimi predpisy. ZkouSejici je povinen neprodlené po doruceni pisemného oznameni
0 pripadném ukonceni ndaboru subjektu hodnoceni ukoncit dalsi zarazovani subjektii
hodnocent do klinického hodnoceni.

3) Clanek VIII. odstavec 12) Smlouvy se méni a zni nasledovné:

Zkousejici bude uchovavat uplnou dokumentaci klinického hodnoceni v takovém stavu, aby
veskeré udaje tykajici se klinického hodnoceni bylo mozné kdykoliv presné vykdazat, hodnotit a
oveTit, a tak pritbéh klinického hodnocent kdykoliv zrekonstruovat. Zkousejici je povinen pisemné
oznamit Zadavateli presné misto uschovy dokumentace klinického hodnoceni a jeho veskeré
pripadné zmény. ZkouSejici uchovdava v souladu s ustanovenim § 12 odst. 4 pism. a) vyhlasky o
spravné klinické praxi (s ohledem na ,, Detailed guidelines on good clinical practice specific to
advanced therapy medicinal products“ ENTR/F/2/SF/dn D(2009) 35810) zdkladni dokumenty

tkajici se klinického hodnoceni.
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4)

5)

6)

7)

1)

2)

Clanek VIIL odst. 16) Smlouvy se méni a zni nasledovng:

Zdravotnické zarizeni je povinno zajistit likvidaci biologickeho materialu (prazdnych
mikrozkumavek po pouziti hodnoceného lécivého pripravku) — maximalné v rozsahu patnacti (15)
kusii na jeden subjekt hodnoceni, a to vsouladu s prdavnimi predpisy a vnitinimi predpisy
Zdravotnického zarizeni (smérnice, standardni operacni postupy).

Clanek XIII. odst. 5) Smlouvy se méni a zni nasledovné:

V pripadé rozporu mezi touto smlouvou a jejimi prilohami maji prednost ustanoveni této smlouvy,
neni-li ve smlouve vyslovné uvedeno jinak. N pripadé rozporu mezi ustanovenimi této smlouvy a
protokolu klinického hodnoceni v otazkach medicinskych/klinickych maji prednost ustanoveni
protokolu klinického hodnoceni.

Dosavadni ptiloha ¢. 4 Smlouvy (Rozpis plateb) se nahrazuje novou pfilohou ¢. 4 Smlouvy
(Rozpis plateb), ktera tvoti nedilnou soucast tohoto Dodatku.

Smluvni strany déle potvrzuji, Ze Zadavatel piedal Zkousejicimu a Zdravotnickému zatizeni pred
podpisem tohoto Dodatku verzi 8.0 protokolu klinického hodnoceni SOV01 véetné povoleni
SUKL, souhlasnych stanovisek LEK a MEK a potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy vztahujici se
k této verzi protokolu Klinického hodnoceni SOVO1.

1.
Zavérecna ustanoveni

Ustanoveni a podminky Smlouvy timto Dodatkem nedotcena zlstavaji v platnosti beze zmény.

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu obéma Smluvnimi stranami a ucinnosti dnem jeho
zvefejnéni v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv (dale jen ,,zakon o registru
smluv®). Smluvni strany se dohodly, ze Zadavatel pfipravi modifikované verze Dodatku,
Smlouvy a pfipadnych diive uzavienych dodatktt ke Smlouvé pro ucely jejich uvefejnéni na
zékladé zakona o registru smluv V modifikovanych verzich téchto dokumenti Zadavatel
znecitelni Udaje tykajici se obchodniho tajemstvi Zadavatele ve smyslu § 504 Obcanského
zakoniku, dal$i udaje povazované Zadavatelem za duvérné a osobni udaje. Pro potieby tohoto
ustanoveni jsou za obchodni tajemstvi Zadavatele ¢i jiné divérné udaje povazovany predevs§im
veskeré informace o designu klinického hodnoceni, protokolu klinického hodnoceni, detailnich
rozpisech plateb, brozufe investigatora, pojistné smlouvé, pojistném certifikatu, poctu subjekti
hodnoceni a o pfipadné kompenzaci poskytované subjektim hodnoceni. Zadavatel zasle
Zdravotnickému zatfizeni modifikované verze uvedenych dokumentl do 15 dni od uzavfeni
Dodatku. Zdravotnické zafizeni nasledné zajisti jejich uvefejnéni. V ramci uvetejnéni
modifikované verze uvedenych dokumentd zadd Zdravotnické zafizeni jako jedno z metadat
identifikator datové schranky Zadavatele, jejimz prostfednictvim Zadavatel obdrzi informaci o
uvetfejnéni modifikovanych verzi uvedenych dokumentt. Identifikator datové schranky Zadavatele
je izgp2wi. V piipadé, Ze Zdravotnické zafizeni nezajisti uvefejnéni modifikovanych verzi
uvedenych dokument ve Thité podle § 5 odst. (2) zakona o registru smluv, mize jejich uvetejnéni
zajistit Zadavatel.
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3) Tento Dodatek je sepsan ve tfech vyhotovenich, z nichz kazda ze Smluvnich stran obdrzi po

jednom.

V Brné dne

Zdravotnické za¥izeni :
Fakultni nemocnice Brno
MUDr. Roman Kraus, MBA
reditel

V Praze dne

SOTIO as.:
XXXX

na zakladé plné moci

V Brné dne

Zkousejici:

XXXX

Dodatek ¢. 4. SOVO01, Verze 8.0
Centrum: C102, FN Brno
ZkouSejici: XXXX



Priloha ¢&. 1 k Dodatku ¢.4 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01
(Priloha ¢. 4 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01)

Rozpis plateb
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Priloha ¢&. 2 k Dodatku ¢.4 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01
PIna moc zastupce Zadavatele
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