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DODATEK €. 2 .
ke
SMLOUVE O SPOLUPRACI

Nadacni fond HEDALGA, se sidlem Pferov, Blahoslavova 72/5, Pierov |- Mésto, 750 02 Pferov, IC: 09407782,
jejimz jménem jedna [N

(dale jen ,,Hedalga”)

a
Krajska zdravotni, a.s., se sidlem: Socidlni péc¢e 3316/12A, Usti nad Labem, 401 13, IC: 25488627,
DIC: CZ25488627, zapsana v obchodnim rejstiku vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem, oddil B, viozka

1550, NG - 0 upcné: MUDT. Petrem Malym, MBA, generalnim feditelem

(dale jen ,,Zdravotnické zaFizeni’)

(Hedalga a Zdravotnické zafFizeni spole¢né dale jen ,,Smluvni strany”, nebo kazda strana samostatné téz
,,Smluvni strana”)

L
Uvodni ustanoveni
Smluvni strany uzavfely dne 21. 1. 2022 Smlouvu o spolupraci za G¢elem zajistit zpracovani Osobnich Gdajd Pacientd
v registru ReMig a dal3ich sluzeb v rozsahu, zplsobem a za podminek stanovenych touto Smlouvou.

1.
Predmét dodatku
Smluvni strany se dohodly, v navaznosti na zapojeni nového centra pro bolesti hlavy pusobiciho u Zdravotnického
zafizeni, a to Neurologického oddéleni Krajské zdravotni, a.s. — Nemocnice Chomutov, 0.z, do registru ReMig, na
doplnéni Smlouvy o spolupraci a to:

1. v gastiidentifikujici smluvni stranu - Zdravotnické zafizeni o dalsi kontaktni osobu za toto nové centrum pro

bolesti hlavy, kterou je: | EGczczINIIIIIII

vbodu 1.1. Smlouvy o spolupraci, u pojmu ,Centrum BH” o osobu odborného garanta Nemocnice
Chomutov, Kterou je: | EIENGNGNGNGEGEGEG :

pridani Prilohy ¢. 6 ke Smlouvé o spolupréci - ReMig _stanovisko etické komise 2023, ktera schvaluje
zafazeni Neurologického oddéleni Krajské zdravotni, a.s. - Nemocnice Chomutov, 0.z., do registru ReMig a
je soucasné nedilnou souéésti tohoto Dodatku €. 2.

)
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1.

Ostatni ustanoveni
Ostatni ustanoveni Smlouvy se neméni a zUstavaji v platnosti.
Tento Dodatek ¢. 2 nabyva platnosti dnem jeho podpisu obéma Smluvnimi stranami, a G¢innosti dnem uverejnéni
v registru smluv, pokud se podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjdich pfedpist, uverejiuje.
Tento Dodatek €. 2 je vyhotoven ve dvou stejnopisech s platnosti originalu, z nichZ kazda ze Smluvnich stran obdrzi
po jednom.
Smluvni strany prohladuji, Ze Dodatek €. 2 uzaviraji na zakladé vzajemné dohody, s jeho obsahem souhlasi, coz
stvrzuji svymi podpisy.

Seznam pfiloh k tomuto Dodatku €. 2: Pfiloha €. 6 - ReMig stanovisko etické komise 2023
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CTAKULTNT NEMOCNICT
QLOROUC
Eticka komise Fakultni nemocnice Olomouc a Lékaiské fakulty UP v Olomouci
Zdravotnikd 248/7, 779 00 Olomouc
predseda.

tajemnice

STANOVISKO ETICKE KOMISE S PROVADENIM REGISTRU
Opinion of the Ethics Commiitee

(] Multicentrické KH, je pozadovano stanovisko multicentrické EK pro viechna centra/ Multi-centric
clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
Multicentrické KH, je pozadovéano stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Multi-centric
clinical trial, opinion issued by local Ethics Commitiee(s) is required

UJ KH provadéné v jednom centru, pozadovano stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Clinical
trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Cislo jednaci/Reference mumber: 48/21 MEK 12
Nazev KH/Full Title of Clinical Trial: Cesky registr pacientdi s migrénou na biologicke terapii
(ReMig)

Cislo protokolu/ Protecol Code Nuniber: N/A
EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: Nadaéni fond Hedalga, Blahoslavova 72/4, 75002 Pierov

~

ZadatelApplican:: I

Datum doruceni zadosti/Date of submission of the Application Form: 3.8.2023
Datum jednani EK /Date of Ethics Committee’s session: 21.8.2023

Vyjadreni EK/ Ethics Committe s opinion:
EK vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
EK wvzala na védomi / Taken inio account

Lhiita pro podani pisemné zpravy o prubéhu KH od jeho zahajeni/ Time schedule for submission
of the written Annual Report from the CT conmnencement:

1x roéné/Once a year (] Jina Ihatal/ Other ....ooo.o.....

Seznam mist hodnoceni s oznafenim mist, ke kterym se EK vyjadfila jako mistni EK a kde
vykonava dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and
will perform supervision:
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FAKLITNE NEMOCONICT

OLOMOUC
Etickd komise Fakultni nemocnice Olomouc a Lékafské fakulty UP v Olomouci
Zdravotnikd 248/7, 779 00 Olomouc
predseda. |, -
tajernnice I

E— |

Seznam hodnocenych dokumentu/List of all submitted documents:

Schvileno Vzato na
Nazev dokumentu, verze, datum IApproved védomi / Taken
Document title, version, date | inte account

ANO NE | ANO NE

Yes No | Yes No
Informace pro pacienty {ReMig_informace pro pacienta a souhlas pacienta_v 6.0_2023-07-14) & O g O
Seznam sledovanych poloZzek (ReMig scznam polozek_v 2.0 2023-07-14) a | [ & O
Ozndmeni a schvaleni 4 novveh center = U u =

Eticka komise prohlasuje, ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho fadu v souladu se spravnou
klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi piedpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was
established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical

Practice and valid legal regulations:
Ano/Yes  [ONe/No

Datum/Date: 21.8.2023

Rozdelovnik/Distribution fist:
-Zadavatel

-EK

-Resitel

-SUKL




Etickd komise Fakultni nemocnice Olomouc a LékaFské fakulty UP v Olomouci
Zdravotnikt ;

predseda:
tajenuice tel.)




FAKULTNI NEMOCNICE
oLomaouc
Eticka komise Fakultni nemocnice Olomouc a Lékarské fakulty UP v Olomouci
Zdravotnikd 248/7, 779 00 Olomouc
predsedkyné.
tejemnice tel

~ Seznam &lend etické komise/ List of the Ethics Conunittee Members:
2023-08-21

{pozn: "Zamdstnanec 2fizovatele EK/ Emplovee of EC appeinting authority)

LUCKa Konuse prohlasuje, ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho radu v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi
pravnimi piedpisy/The Ethics Commiittee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of
Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:

X Ano/Yes ONe/No





