Dodatek ¢.1
ke

Smlouvé o provedeni observacni studie
Cislo protokolu xxxx
ze dne 5. 12. 2016

VALUE OUTCOMES s.r.o.

Se sidlem: Vaclavska 316/12, 120 00 Praha 2
Zastoupeny : Ing. Helena Dolezalova nebo

MUDr. Tomas Dolezal, Ph.D.
Zapsan v obchodnim rejstiku: Méstsky soud v Praze, odd.C, vlozka 94691
IC: 27079333
DIC: CZ27079333
Bankovni spojeni: CSOB a.s., &islo G¢tu: 213 158 995 / 0300

(ddle jen ,,zadavatel”)

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Se sidlem: Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10

Zastoupena: Doc. MUDr. Robertem Grillem, Ph.D., MHA,
feditelem

IC: 00064173

DIC: CZ00064173

Bankovni spojeni: Ceska narodni banka
Na Prikopé 28, 115 03 Praha 1

Cislo u¢tu: 16334101/0710

Cislo jednaci: KH 55/2016

Ndakladové stfedisko: 24031

(ddle jen “zdravotnické zarizeni”)

Vzhledem k tomu, Ze doSlo ke zméné v protokolu studie, dohodly se zadavatel a
zdravotnické zafizeni na nasledujicim novém znénim ¢lanku 1.1., I.3., 1ll.2.a) a ¢lanku IV.1., a
to takto:



Pfredmét a ucel smlouvy

1. Poskytovatel a zkousSejici budou provadét studii pro zadavatele podle protokolu
nazvaného XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, ktery je nedilnou soucdsti tohoto Dodatku
¢. 1 v jeho platném znéni a je do néj vlozen odkazem jako Pfiloha A (dale jen
»protokol”), a vysledky studie poskytne zadavateli.

.
Misto a doba provedeni observacni studie

3. Predpokladany termin zahdjeni studie je xxxxx, predpoklddany termin ukonceni je
XXXX, s tim, Ze pfesné terminy budou uréeny zadavatelem.

ll.
Zakladni podminky pro zpracovani studie

2. Zkousejici provede studii pfi dodrzeni platnych pravnich predpisti CR, a to zejména
zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsSich predpisiG a ve shodé se
zakladnimi podminkami a zdsadami stanovenymi:

a) v protokolu klinického hodnoceni ¢. xxxxx vydaném zadavatelem a nazvaném
XXXXXXXXXXXXXXXXXX, ktery je pfilohou €. 1 této smlouvy a jehoz ptipadné zmény ¢i
dodatky lze provést pouze na zakladé jednostranného rozhodnuti zadavatele
v souladu s pravnimi predpisy CR stim, 7e pfipadné zmény ¢ dodatky se vici
smluvnim stranam stanou ucéinné v okamziku, kdy po splnéni vSech zdkonnych
podminek budou pisemné oznameny zkousejicimu a schvéleny pfislusnou etickou
komisi.

Iv.
Vybér subjekti hodnoceni a vyzadani jejich souhlasu

1. Do studie je planovano zarazeni celkem XXXXXXXXXXXX, a to XXXXXXX subjektu
hodnoceni, ktefi jsou léCeni |éCivym pripravkem xxx a xxxx pacientd, ktefi jsou léceni
[éCivym pripravkem xxxxxx. Planovany pocet subjektl hodnoceni mize byt prekrocen
po schvaleni zadavatelem hodnoceni.

Ostatni ustanoveni smlouvy zUstavaji v platnosti.



Seznam pfiloh:

Priloha A — Protokol studie

V Praze dne: V Praze dne:

Zadavatel: Zdravotnické zafrizeni:

Ing. Helena Dolezalova Doc. MUDr. Robert Grill, Ph.D., MHA
Jednatelka Reditel

Prohlaseni zkousejiciho:

J4, xxxxxxxxxxxxx., hlavni zkousejici této studie, timto potvrzuji, Ze jsem se seznamila
snovou verzi 2 protokolu studie ze dne 13. 1. 2017 a vSemi dokumenty predanymi
zadavatelem k provedeni observacni studie. Byla jsem seznamena stimto Dodatkem ¢.1
smlouvy uzavienym mezi zadavatelem a Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady a budu
dodrZovat povinnosti v ni stanovené zkousejicimu ¢i povinnosti vyplyvajici pro zkousejiciho
ze Spravné klinické praxe.

V Praze dne: Zkousejici:




