SOTIO a.s.

se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

IC: 246 62 623, DIC: CZ24662623

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném M¢éstskym soudem v Praze, sp. zn. B16136
zastoupend: XXXX, na zakladé plné moci

(dale jen ,,Zadavatel*)
a

Fakultni nemocnice v Motole

se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

IC: 00064203, DIC: CZ00064203
bankovni spojeni: XXXX

IBAN: XXXX

variabilni symbol: ¢islo faktury
zastoupena feditelem XXXX

ktera je poskytovatelem zdravotnich sluzeb

(dale jen ,,Zdravotnické zafizeni‘)

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

uzaviraji tento
Dodatek ¢. 6 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01

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

A. Smluvni strany uzaviely dne 6.11.2013 Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni SOVO01 (dale
jen ,,Smlouva®),

B. byla schvalena nova verze protokolu klinického hodnoceni SOVO01 (verze 8.0),

C. Smluvni strany maji zajem o Upravu rozpisu plateb sjednaného ve Smlouve a Gipravu ustanoveni o
archivaci dokumentt a likvidaci biologického materialu,

dohodly se Smluvni strany nasledovné:

L
Zména Smlouvy

1) Clanek VIII. odstavec 6) Smlouvy se méni a zni nasledovné:

Zdravotnické zarizeni prostrednictvim Zkousejiciho bude uchovavat uplnou dokumentaci
klinického hodnoceni v takovém stavu, aby veSkeré udaje tykajici se klinického hodnoceni bylo
mozné kdykoliv presné vykdazat, hodnotit a ovérit, a tak pribéh klinického hodnoceni kdykoliv
zrekonstruovat. Zdravotnické zarizeni je prostiednictvim Zkousejiciho povinno pisemné oznamit
Zadavateli presné misto uschovy dokumentace klinického hodnoceni a jeho veskeré pripadné
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zmeny. Zdravotnické zarizeni uchovava prostrednictvim Zkousejiciho 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) zakladni dokumenty tykajici se klinického hodnoceni.

Clanek VIII. odst. 10) Smlouvy se méni a zni nasledovné:

., Zdravotnické zarizeni je povinno bezplatné zajistit likvidaci biologického materialu (prazdnych
mikrozkumavek po pouziti hodnoceného lécivého pripravku) — maximalné v rozsahu patnacti (15)
kusti na jeden subjekt hodnoceni, a to v souladu s pravnimi predpisy a vnitinimi predpisy
Zdravotnického zarizeni (smérnice, standardni operacni postupy). “

Smluvni strany potvrzuji, Ze nova verze protokolu klinického hodnoceni SOVO01 (verze 8.0) je
zalozena v dokumentaci u Zkousejiciho (tzv. Investigator’s File) a tvofi timto odkazem novou
ptilohu ¢. 1 Smlouvy.

Do piilohy &. 2 Smlouvy se dopliuje povoleni SUKL s provedenim klinického hodnoceni SOVO01
podle nové verze protokolu klinického hodnoceni SOVO01 (verze 8.0), které tvoii piilohu ¢. 1
tohoto Dodatku.

Do ptilohy ¢. 3 Smlouvy se dopliluji souhlasna stanoviska LEK a MEK s provedenim klinického
hodnoceni SOVO01 podle nové verze protokolu klinického hodnoceni SOVO01 (verze 8.0), které
tvoti prilohu ¢. 2 tohoto Dodatku.

Do prilohy €. 4 Smlouvy se doplituje potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy ze dne XXXX, které
tvoti prilohu ¢. 3 tohoto Dodatku.

Dosavadni ptiloha ¢. 5 Smlouvy (Rozpis plateb) se nahrazuje novou pfilohou ¢. 5 Smlouvy
(Rozpis plateb), ktera tvoii ptilohu ¢. 4 tohoto Dodatku.

Piedpokladana vySe souhrnné odmény ¢ini, dle znéni Smlouvy a naslednych dodatku,
¢astku ve vysi 1,236.000,- K¢, kdyZ byla navySena o 36.000 K¢.

1.
Zavérefna ustanoveni

Ustanoveni a podminky Smlouvy timto Dodatkem nedotéena zustavaji v platnosti beze zmény.

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem jeho podpisu obéma Smluvnimi stranami a u¢innost dnem
zvefejnéni v registru smluv.

Smluvni strany se dohodly, ze Zadavatel pfipravi modifikovanou verzi Dodatku pro ucely jeho
uvetejnéni na zdklad¢ zékona ¢. 340/2015 Sb. (dale jen ,,zakon o registru smluv*). Modifikovana
verze bude pfipravena tak, jak bylo dohodnuto ve Smlouvé.

Nedilnou soucasti tohoto Dodatku jsou nasledujici ptilohy:
Piiloha ¢. 1 - Povoleni SUKL (Piiloha 2 Smlouvy)
Ptiloha €. 2 - Souhlasné stanoviska LEK a MEK (Ptiloha 3 Smlouvy)
Ptiloha ¢. 3 - Potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy (Ptiloha 4 Smlouvy)
Ptiloha €. 4 - Rozpis plateb (Pfiloha 5 Smlouvy)
Ptiloha €. 5 - PIna moc zastupce Zadavatele
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5) Tento Dodatek je sepsan ve dvou vyhotovenich, z nichz kazdd ze Smluvnich stran obdrzi po

jednom.

V Praze dne

Zdravotnické zaiizeni:

e P e
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PRO UZNANI A PRUJETI

V Praze dne

V Praze dne

Zadavatel:

XXXX
na zakladé plné moci
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Verze 8.0
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Priloha ¢. 1 k Dodatku &. 6 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01

Povoleni SUKL
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Priloha ¢. 2 k Dodatku &. 6 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01

Souhlasna stanoviska LEK a MEK
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Priloha ¢. 3 k Dodatku &. 6 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01

Potvrzeni o uzavrieni pojistné smlouvy
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Priloha ¢. 4 k Dodatku &. 6 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01

Rozpis plateb
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Priloha ¢. 5 k Dodatku €. 6 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01
PIna moc zastupce Zadavatele
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