SOTIO a.s.

se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

IC: 246 62 623

DIC: CZ24662623

zapsand v obchodnim rejstiitku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 16136
zastoupend || GGG - zik12d¢ plné moci

(dale jen ,,Zadavatel*)
a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem Sokolskd 581, 500 05 Hradec Krilové — Novy Hradec Kralové
ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

Ziizovaci listina: €. j. MZDR 17266-11/2012 ze dne 29. kvétna 2012
Bankovni spojeni: Ceskd narodni banka

¢. uctu: 24636511/0710

variabilni symbol: ¢islo faktury

zastoupend prof. MUDr. Vladimirem Palickou, CSc., dr. h. c., feditelem

(déle jen ,,Poskytovatel)

a

trvalé bydliste: [
datum narozeni: ||| GG—_

(dale jen ,,ZkousSejici*)

(Zadavatel, Poskytovatel, Zkousejici ddle spole¢né jen ,,Smluvni strany* a kazdy samostatné
jen ,,Smluvni strana®)

uzaviraji tento

Dodatek ¢. 3 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SLU01

(déle jen ,,Dodatek‘)

Protokol: SLUOT
Centrum: C013
Zkousejici:
Poskytovatel: Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Verze 1.0, 18 SEP 2014



Vzhledem k tomu, ze

A.

Zadavatel, Poskytovatel a ZkouSejici uzavieli dne 30. 04. 2015 Smlouvu o provedeni
klinického hodnoceni SLUO1 (ddle jen ,,Smlouva“) tykajici se provedeni klinického
hodnoceni humanniho 1é¢ivého piipravku s ndizvem DCVAC/LuCa (dale jen , Klinické
hodnoceni*) dle protokolu klinického hodnoceni SLUO1 (dédle jen ,,Protokol®) v
prostorach Poskytovatele pod vedenim ZkouSejiciho a déle dne 15. 09. 2015 dodatek €. 1
ke Smlouve a déle dne 08.01.2019 dodatek €. 2 ke Smlouve,

Byla schvdlena nova verze protokolu klinického hodnoceni SLUO1 (verze 5.0),

Zadavatel poZzaduje uchovavani dokumentace po dobu 30 let, a proto se méni znéni ¢l.
VIII. odst. 12.,

Smluvni strany maji zdjem o Upravu rozpisu plateb sjednaného ve Smlouvé, ktery je
soucasti piflohy ¢. 4 Smlouvy (Rozpis plateb),

dohodly se Smluvni strany nédsledovné¢:

L.
Zména Smlouvy

Smluvni strany potvrzuji, Ze nova verze protokolu klinického hodnoceni SLUO1 (verze 5.0) je
zalozena v dokumentaci u Zkousejiciho (tzv. Investigator’s File) a tvoii timto odkazem novou
ptilohu ¢. 1 Smlouvy.

Clanek VIII odst. 12 Smlouvy se ménf a zni nasledovng:

., Zkousejici se dohodl s Poskytovatelem, Ze Poskytovatel bude uchovdvat tiplnou dokumentaci
klinického hodnoceni po dobu nejméné 5 (péti) let od data ukonceni klinického hodnoceni
v takovém stavu, aby veskeré tidaje tykajici se klinického hodnoceni bylo mozné kdykoliv presne
vykdzat, hodnotit a ovérit, atak prubéh klinického hodnoceni kdykoliv zrekonstruovat.
Poskytovatel je povinen pisemné ozndmit Zadavateli presné misto tschovy dokumentace
klinického hodnoceni a jeho veskeré pripadné zmeny. Poskytovatel po dohodé se ZkouSejicim
uchovdvd v souladu s ustanovenim § 12 odst. 4 pism. a) vyhldsky o sprdvné klinické praxi
zdkladni dokumenty tykajici se klinického hodnocend.

Poskytovatel provede bezplatnou archivaci 5 let v souladu se zdkonem ¢. 378/2007 Sb. a na

dalsich 25 let provede zpoplatnénou archivaci || KGN : popiaménou

archivaci bude Zadavateli vystavena Poskytovatelem faktura po podpisu Smlouvy. “

Ptiloha ¢. 4 Smlouvy (Rozpis plateb) se méni a nahrazuje novou piilohu €. 4 (Rozpis plateb),
kterd tvoii piilohu €. 1 tohoto Dodatku.

Protokol: SLUO1
Centrum: C013

ZkouSejici:
Poskytovatel: FN HK



1)

2)

3)

4)

5)

1I.
Zavéreéna ustanoveni

Ustanoveni a podminky Smlouvy timto Dodatkem nedotend zlistavaji v platnosti beze
zmény.

Tento Dodatek nabyvé platnosti dnem jeho podpisu v§emi Smluvnimi stranami a d¢innosti
ke dni uvetejnéni v registru smluv.

Smluvni strany se dohodly, Ze Zadavatel ptipravi modifikovanou verzi Dodatku pro ucely
jeho uvetejnéni na zaklad¢ zdkona ¢. 340/2015 Sb. (déle jen ,,zdkon o registru smluv®).
V modifikované verzi Dodatku Zadavatel znecitelni ddaje tykajici se obchodniho tajemstvi
Zadavatele ve smyslu § 504 zdkona ¢. 89/2012 Sb. a osobni ddaje. Pro potfeby tohoto
ustanoveni jsou za obchodni tajemstvi Zadavatele povazovany predevsim veskeré informace
o designu klinického hodnoceni, protokolu klinického hodnoceni, detailnich rozpisech
plateb, brozufe investigitora, pojistné smlouvé, pojistném certifikdtu, poctu subjektil
hodnoceni a o pfipadné kompenzaci poskytované subjektim hodnoceni. Zadavatel zasle
Poskytovateli modifikovanou verzi uvedeného dokumentu pred podpisem Dodatku.
Poskytovatel nésledné zajisti jeho uvefejnéni. Zadavatel obdrzi informaci o uvetejnéni
modifikovanych verzi dokumentti od Poskytovatele na emailové adresy: || GGzcN
. V' pifpadé, Ze Poskytovatel nezajisti
uveiejnéni modifikované verze Dodatku ve 1hité podle § 5 odst. (2) zdkona o registru smluv,
muzZe jeho uvetejnéni zajistit Zadavatel.

Maximalni hodnota plnéni je 27 000,-K¢

Tento Dodatek je sepsédn ve tfech vyhotovenich, z nichz kazda ze Smluvnich stran obdrzi po
jednom.

V Praze dne V Hradci Kralové dne 6. 3. 2019

Zadavatel: Poskytovatel:

I prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc.,
dr.h.c

na zakladé plné moci feditel

V Hradci Kralové dne 4. 3. 2019

Zkousejici:

3

Protokol: SLUO1
Centrum: C013

ZkouSejici:
Poskytovatel: FN HK



