SOTIO as.

se sidlem J ankovcgva 1518/2, 170 00 Praha 7

IC: 24662623, DIC: CZ24662623

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

zastoupena: XXXX, na zéklad¢ plné moci

(dale jen ,,Zadavatel*)

a

Masarykiv onkologicky ustav

se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 Brno

IC: 00209805, DIC: CZ00209805

bankovni spojeni: XXXX

zastoupeny prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem
(déle jen ,,Poskytovatel zdravotnich sluzeb*)

a

XXXX

trvalé bydlisté: XXXX

datum narozeni: XXXX

(dale jen ,,ZkousSejici*)

(Zadavatel, Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Zkousejici dale spolecné jen ,,Smluvni strany*)

uzaviraji tento
Dodatek €. 5 ke smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV(1

(dale jen ,,Dodatek®)

Vzhledem k tomu, ze

A. Smluvni strany uzaviely dne 3. 10. 2013 Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni SOV01
(,,Smlouva®),

B. byla schvalena nova verze protokolu klinického hodnoceni SOVO01 (verze 8.0),
C. Smluvni strany maji zajem o Gpravu rozpisu plateb sjednaného ve Smlouvé a Gpravu ustanoveni

0 archivaci dokumentt a likvidaci biologického materialu,

dohodly se Smluvni strany nasledovné:
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1)

2)

3)

4)

5)

1)

2)

l.
Zména Smlouvy

Clanek VIII. odst. 11) Smlouvy se méni a zni nasledovné:

., Zkousejici bude uchovavat uplnou dokumentaci klinického hodnoceni po dobu 30 let v takovém
stavu, aby veskeré udaje tykajici se klinického hodnoceni bylo mozné kdykoliv presné vykazat,
hodnotit a ovérit, atak pribéh klinického hodnoceni kdykoliv zrekonstruovat. Zkousejici je
povinen pisemné oznamit Zadavateli presné misto uschovy dokumentace klinického hodnoceni
ajeho veskeré pripadné zmény. Zkousejici uchovava 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. 15) Smlouvy se méni a zni nasledovng:

., Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit likvidaci biologického materidalu (prazdnych
mikrozkumavek po pouziti hodnoceného lécivého pripravku) — maximalné vsak v rozsahu patnacti
(15) kusii na jeden subjekt hodnoceni, a to v souladu s pravnimi predpisy a vnitrnimi predpisy
Poskytovatele zdravotnich sluzeb (smérnice, standardni operacni postupy). Cena za likvidaci
biologického materidlu ve vyse uvedeném rozsahu je zahrnuta v odmeéné za provadeéni klinického

¢

hodnocent.

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

Ptiloha ¢. 4 Smlouvy (Rozpis plateb) se méni a nahrazuje novou ptilohu ¢. 4 (Rozpis plateb), ktera
tvori ptilohu ¢. 1 tohoto Dodatku.

Smluvni strany se dohodly, Ze Zadavatel uhradi Poskytovateli zdravotnich sluzeb cenu ve vysi
XXXX K¢ za archivaci dokumentti v rozsahu a zplisobem, jak uvadi Smlouva a cenu ve vysi XXXX
K¢ za administrativni tkony souvisejici s projednanim a uzavienim tohoto dodatku. Tyto ¢astky jsou
splatné na zakladé faktury vystavené Poskytovatelem zdravotnich sluzeb po uzavieni tohoto
dodatku, a to ve 1hité 30 dnti ode dne doruceni faktury Zadavateli.

1.
Zavérecna ustanoveni

Ustanoveni a podminky Smlouvy timto Dodatkem nedotéend ziistavaji v platnosti beze zmény.

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem jeho podpisu vS§emi Smluvnimi stranami a ¢innosti dnem jeho
uvetejnéni v registru smluv. Smluvni strany se vSak dohodly, Ze pokud pied ucinnosti tohoto dodatku
byly provedeny néjaké navstévy, vysSetfeni a dalsi sluzby, poskytované na zakladé Smlouvy, které
nebyly obsazeny v Rozpisu plateb v Dodatku ¢.4, budou hrazeny v cenach dle Prilohy €. 1 tohoto
Dodatku, a to souhrnné v platebnim obdobi bezprostfedné nasledujicim po uzavieni tohoto Dodatku.
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3)

Smluvni strany se dohodly, Ze Zadavatel pripravi modifikovanou verzi Dodatku pro ucely jeho
uveiejnéni na zakladé¢ zakona ¢. 340/2015 Sb. (dale jen ,,zdkonm o registru smluv®).
V modifikované verzi Dodatku Zadavatel znecitelni udaje tykajici se obchodniho tajemstvi
Zadavatele ve smyslu § 504 zakona ¢. 89/2012 Sb., a osobni tdaje. Pro potfeby tohoto ustanoveni
jsou za obchodni tajemstvi Zadavatele ¢i jiné diveérné udaje povazovany piedevsim veskeré
informace o designu klinického hodnoceni, protokolu klinického hodnoceni, detailnich rozpisech
plateb, brozufe investigatora, pojistné smlouve, pojistném certifikatu, poctu subjektd hodnoceni a
o piipadné kompenzaci poskytované subjektim hodnoceni. Zadavatel zasle Poskytovateli
zdravotnich sluzeb modifikovanou verzi Dodatku do 15 dni od podpisu Dodatku ze strany
Poskytovatele zdravotnich sluzeb. Poskytovatel zdravotnich sluzeb nasledn€ zajisti jeji uvetejnéni.
V ramci uvefejnéni modifikované verzi Dodatku zada Poskytovatel zdravotnich sluzeb jako jedno
z metadat identifikator datové schranky Zadavatele, jejimz prostfednictvim Zadavatel obdrzi
informaci o uvetejnéni modifikované verzi Dodatku. Identifikator datové schranky Zadavatele je
izgp2wi. V ptipadé, Ze Poskytovatel zdravotnich sluzeb nezajisti uvetejnéni modifikované verzi
Dodatku ve lhaté podle § 5 odst. (2) zadkona o registru smluv, mize jeji uvefejnéni zajistit
Zadavatel.

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

V Brné dne 15. 8. 2019 V Brné dne 12. 8. 2019

Poskytovatel zdravotnich sluzeb: Zkousejici:

prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D. XXXX

Feditel

V Praze dne 23. 7. 2019

Zadavatel:

XXXX
na zakladé plné moci
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Priloha €. 1 k Dodatku &. 5 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01
Rozpis plateb
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Priloha &. 2 kK Dodatku &. 5 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01

Plna moc zastupce Zadavatele
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