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DODATEK €. 1 KE SMLOUVE O POSKYTOVANI SLUZEB ZE DNE 4.6.2012
(dale jen ,Dodatek”)

uzavien nize uvedeného dne, mésice a roku podle § 269 odst. 2 zékona C. 513/1991 Sb.,
obchodni zdkonik, v platném znéni mezi

SOTIO a.s.

se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

IC: 24662623, DIC: CZ 24662623

I

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 16136
jejimz jménem jedna Karel Nohejl, pfedseda predstavenstva

(dale jen ,,Objednatel”)

Fakultni nemocnice v Motole

statni prispévkova organizace

se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

IC: 00064203, DIC: CZ00064203

jednajici JUDr. Ing. Miloslavem Ludvikem, MBA, feditelem
(dale jen , Poskytovatel)

(Objednatel a Poskytovatel dale spole¢né jen ,Smluvni strany®)

za nasledujicich podminek:

1. Dne 4.6.2012 uzaviely Smluvni strany Smlouvu o poskytovani sluZeb (dale jen
,Smlouva“), predmétem které je zdvazek Poskytovatele poskytovat Objednateli, resp.
klientdim Objednatele, sluzby uvedené v él. Il této Smlouvy za podminek stanovenych
Smlouvou.

2. Smluvni strany se dohodly na zméné Smlouvy nasledovné:
i) Clanek Il odst. 1 Smlouvy se méni a zni nasledovné:

,Poskytovatel provozuje a je pfislusny hospodarit s pristrojem separdtor SPECTRA
OPTIA. Zdroveri poskytuje odborné zdravotni sluzby a pomoci svych odbornych
zaméstnancdl, poskytne klientim objednatele zdravotni péci, kterd spocivd v separaci
leukocytt klientii objednatele (ddle jen ,leukocytaferéza). Souldsti poskytované
sluzby jsou i veskeré nezbytné léky a materidl, ktery je nutné pouZit v souvislosti
s provedenim sluzby (ddle vie spole¢né jen ,sluzba” nebo ,sluzby”). Vysledkem
poskytnuté sluzby bude leukafereticky produkt, ktery bude doddn objednateli. To vse



dle platnych prdavnich predpisd, zejména zdkona & 378/2007 Sb., o lécivech a o
zméndch nékterych souvisejicich zdkon( (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich

predpist a vyhldsky ¢. 143/2008 Sb. o stanoveni blizsich poZadavkd pro zajisténi
jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich sloZek (vyhldska o lidské krvi).”

ii) Clanek Il. odst. 2 Smlouvy se méni a zni nasledovné:

,Leukaferetickym produktem se pro uéely této smlouvy rozumi autologni transfuzni
pfipravek ziskany technikou leukocytaferézy (tj. separace nékterych krevnich bunék) o
objemu minimdlné 40 ml, v némZ se o¢ekdvd obsah min. 4,5x10° PBMC (Peripheral
blood mononuclear cells). Poskytovatel zajisti u pacient( v predstihu 3 aZ 7 dni pred
planovanym terminem ¢i v den pldnované separace vysetreni infekénich markerd, tj.
HIV, HBV, HCV, syfilis, stanoveni krevni skupiny v systému ABO, znaku RhD a
screeningové vysetreni nepravidelnych protilatek proti erytrocytim. Poskytovatel
provede propusténi pripravka.”

iii) Clanek IV odst. 14 Smlouvy se méni a zni nasledovné:

»Poskytovatel se zavazuje umoznit zamestnancum objednatele, monitorum CRO, ktefi
jsou ve smluvnim vztahu s objednatelem a auditorim urcenych objednatelem
minimadlné jednou rocné vstup na pracovisté, kde se provddi leukocytaferéza a to za
ucelem kontroly (auditu, monitoringu) postupt vedoucich k pripravé leukaferetického
produktu a patricné dokumentace souvisejici s realizaci klinickych studii; timto neni
dotceno prdvo kontroly ze strany oprdavnénych pracovniki prislusnych stdatnich orgdénu
Ceské republiky a zahrani¢nich kontrolnich ufadu. Poskytovatel neprodlené vyrozumi
objednatele o jakékoli kontrole pracovisté, na kterém se provddi leukocytaferéza, ze
strany regulacnich orgdnu. Poskytovatel poskytne objednateli informace ohledné
vysledku kontroly, které obdrZel od prislusného regulaéniho orgdnu. Toto prdvo
objednatele plati pro kontroly, které se bezprostredné tykaji sluzeb poskytovanych
objednateli v souvislosti s klinickou studii.”

iv) Do €lanku IV. Smlouvy se doplriuje novy odstavec 15 s nasledujicim znénim:

»Poskytovatel je povinen upozornit objednatele, pokud odbér probéhne s odchylkou
od schvdlenych postupd. Smluvni strany se dohodly ,Ze s ohledem na zdravotni stav
klienti objednatele se nepovaZuje za poruseni smlouvy skuteénost, Ze leukafereticky
produkt bude obsahovat nizsi obsah PBMC neZ je touto smlouvou predpokladany v ¢l.
Il.odst. 2.

v) Pfiloha ¢. 1 (Seznam klinickych hodnoceni) se méni a nahrazuje novou Pfilohou €. 1

(Seznam klinickych hodnoceni), jez tvofi nedilnou sou¢ést tohoto Dodatku.



Ostatni ustanoveni Smlouvy timto Dodatkem nedotéend zdstdvaji v platnosti beze
zmeény.

Tento Dodatek nabyva platnosti a G€innosti dnem podpisu obéma Smluvnimi stranami.

Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou vyhotovenich, z nichZ kazda ze Smluvnich stran
obdrzi po jednom vyhotoveni.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si tento Dodatek pfed jeho podpisem Fadné precetly, 7e je
jim jeho obsah srozumitelny, Ze ho uzaviraji podle své pravé a svobodné ville a nikoli
v tisni. Na dikaz toho pfipojuji své podpisy.

V Praze dne Z;/é) ........ 2013 V Praze dne —— 2013

Karel Nohejl JUDr. Ing. Miloslav Ludvik, MBA
predseda predstavenstva reditel

SOTIO a.s. Fakultni nemocnice v Motoleﬁm




priloha ¢€.1 — Seznam klinickych hodnoceni

Cislo protokolu: SP001

EudraCT number: 2011-004735-32

Nazev studie:

Randomizovand, oteviend, multicentricka klinicka studie faze Il s paralelnimi skupinami u pacientl s kastracné-
rezistentnim karcinomem prostaty lé¢enych pomoci aktivni bunééné imunoterapie pripravkem DCVAC/PCa

Cislo protokolu: SP002

EudraCT number: 2011-004986-34

Nazev studie:

Randomizovana, oteviend, multicentrickd klinickd studie faze Il s paralelnimi skupinami u pacientd s
metastatickym karcinomem prostaty IéZenych pomoci aktivni bunééné imunoterapie pfipravkem DCVAC/PCa v
kombinaci s hormonalni terapii

Cislo protokolu: SP003

EudraCT number: 2011-004985-14

Nazev studie:

Randomizovana, oteviena, multicentrickd klinickd studie faze Il s paralelnimi skupinami u pacientd s
lokalizovanym karcinomem prostaty po primarni radikdlni prostatektomii IéCenych pomoci aktivni bunécné
imunoterapie preparatem DCVAC/PCa

Cislo protokolu: SP004

EudraCT number: 2011-004967-65

Nazev studie:

Randomizovand, oteviend, multicentrickd klinickd studie faze Il s paralelnimi skupinami u pacientd s
lokalizovanym karcinomem prostaty vysokého rizika po primarni radioterapii l[éCenych pomoci aktivni bunécné
imunoterapie pfipravkem DCVAC/PCa

Cislo protokolu: SP005

EudraCT number: 2012-002814-38

A Randomized, Double Blind, Multicenter, Parallel-Group, Phase Il Study to Evaluate Efficacy and Safety of
DCVAC/PCa Versus Placebo in Men with Metastatic Castration Resistant Prostate Cancer Eligible for 1st Line
Chemotherapy

Cislo protokolu: SOV01

EudraCT number: 2012-004922-53

A randomized, open-label, three-arm, multi-center Phase Il clinical trial evaluating effect of addition of
DCVAC/OvCa to first line standard chemotherapy (carboplatin and paclitaxel) in women with newly diagnosed
epithelial ovarian carcinoma

Cislo protokolu: SOV02

EudraCT number: 2012-004923-19

A randomized, open-label, parallel group, multi-center Phase Il clinical trial evaluating effect of addition of
DCVAC/OvCa to standard chemotherapy (carboplatin and gemcitabine) in women with relapsed platinum
sensitive epithelial ovarian carcinoma

Cislo protokolu: SOV03

EudraCT number: 2012-004924-39

A randomized, open-label, parallel group, multi-center Phase Il clinical trial evaluating effect of addition of
DCVAC/OvCa to standard chemotherapy in women with relapsed platinum resistant epithelial ovarian
carcinoma



