SOTIO as.

se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

IC: 246 62 623, DIC: CZ24662623

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vloZzka 16136
zastoupena:

predstavenst

(dale jen ,Zadavatel®)

a

Fakultni nemocnice v Motole

se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
IC: 00064203, DIC: CZ00064203
bankovni spojeni:

variabilni symbol: ¢islo faktury
zastoupena: , na zaklad¢ povereni ze dne 29. 11. 2016

kterd je poskytovatelem zdravotnich sluzeb (dale jen ,,Zdravotnické zarizeni*)

(Zadavatel a Zdravotnické zatizeni dale spole¢né jen ,,Smluvni strany*)

uzaviraji tento
Dodatek ¢. 5 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01

(dale jen ,,Dodatek")
Vzhledem k tomu, ze

A. Smluvni strany uzaviely dne 6.11.2013 Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni SOVO01 (dale
jen ,Smlouva®),

B. byla schvéalena nové verze protokolu klinického hodnoceni SOVO1 (verze 5.1), na zaklad¢ které
dochazi k prodlouzeni doby trvani klinického hodnoceni SOVO01 a navy3eni poctu subjekta tohoto
klinickeého hodnocenti,

dohodly se Smluvni strany nasledovné:

l.
Zména Smlouvy

1) Clanek V. Smlouvy se méni a zni nasledovné:

1) Tato smlouva se uzavird na dobu trvani klinického hodnoceni a jeji Ucinnost zanika /adnym
ukoncenim klinického hodnoceni, tzn. uzav/enim centra ve Zdravotnickém zarizeni spolu
s predanim pisemné informace od Zadavatele o uzavreni databaze klinického hodnoceni.

2) Néabor subjektz hodnoceni do klinického hodnoceni bude zahdjen po iniciacni navstéve centra,
pripadné po schvaleni zahajeni naboru Zadavatelem a bude probihat priblizné po dobu
dvanacti mesiciz. Samotné trvani klinického hodnoceni u jednoho subjektu hodnoceni bude dle
protokolu (pocitdno od prvni screeningové navstévy subjektu hodnoceni u
Zkousejiciho).
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

1)

2)

3)

3) Dodatecny nabor subjektii do klinického hodnoceni podle nove verze protokolu (verze 5.1)
bude pokracovat po obdrZeni souhlasnych stanovisek od SUKL, MEK a LEK. Predpokladana
doba zahajeni naboru

Clanek VI. odst. 1) Smlouvy se méni a zni nasledovng:
Do klinického hodnoceni bude Zkou3ejicim zarazeno priblizné  subjektz hodnoceni.

Zdravotnické zarizeni bere na védomi, Ze se jedn& o kompetitivni ndbor a tento miize byt kdykoliv
jednostranné Zadavatelem ukoncen, jakmile pocet subjektii hodnoceni zarazenych do klinického
hodnoceni doséhne potiebné drovne. ZkouSejici zahdji zarazovani subjektz hodnoceni do
klinického hodnoceni po splneni veSkerych povinnosti stanovenych platnymi pravnimi predpisy.
Zkousejici je povinen neprodlené po doruceni pisemného ozndmeni o pripadném ukonceni naboru
subjektu hodnoceni ukoncit dalSi zarazovani subjektzz hodnoceni do klinického hodnoceni

Smluvni strany dopliuji do ¢lanku XI11. odst. 5) Smlouvy nésledujici ustanoveni:

V pripade rozporu mezi touto smlouvou a jejimi prilohami maji p/ednost ustanoveni této smlouvy,
neni-li ve smlouve vyslovne uvedeno jinak. V pripadé rozporu mezi ustanovenimi této smlouvy a
protokolu klinického hodnoceni v otazkach medicinskych/klinickych maji prednost ustanoveni
protokolu klinického hodnoceni.

Smluvni strany potvrzuji, Ze nova verze protokolu klinického hodnoceni SOVO01 (verze 5.1) je
zaloZzena v dokumentaci u Zkousejiciho (tzv. Investigator’s File) a tvofi timto odkazem novou
ptilohu ¢. 1 Smlouvy.

Do ptilohy ¢. 2 Smlouvy se dopliuje povoleni SUKL s provedenim klinického hodnoceni SOV01
podle nové verze protokolu klinického hodnoceni SOVO01 (verze 5.1), které tvoii piilohu ¢. 1
tohoto Dodatku.

Do ptilohy ¢. 3 Smlouvy se dopliuji souhlasné stanoviska LEK a MEK s provedenim klinického
hodnoceni SOVO01 podle nové verze protokolu klinického hodnoceni SOVO01 (verze 5.1), které
tvoii ptilohu ¢. 2 tohoto Dodatku.

Do ptilohy ¢. 4 Smlouvy se dopliuje potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy ze dne 16.8.2017,
které tvoii ptilohu ¢. 3 tohoto Dodatku.

Piedpokladdana vyse souhrnné odmény ¢&ini, dle znéni Smlouvy a naslednych dodatka,
¢astku ve vysi ... K&

1.
Zavéreéna ustanoveni

Ustanoveni a podminky Smlouvy timto Dodatkem nedot¢end zistavaji v platnosti beze zmény.

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem jeho podpisu obéma Smluvnimi stranami a u¢innost dnem
zvetejnéni v registru smiuv.

Smluvni strany se dohodly, Ze Zadavatel ptipravi modifikované verze Dodatku, Smlouvy a
ptipadnych diive uzavienych dodatkt ke Smlouvé pro Ucely jejich uverejnéni na zakladé zadkona

v

¢. 340/2015 Sb. (dale jen ,,zakon o registru smluv“). V modifikovanych verzich téchto
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dokumentt Zadavatel znecitelni Udaje tykajici se obchodniho tajemstvi Zadavatele ve smyslu
8 504 zékona ¢. 89/2012 Sh., dalsi Udaje povaZzované Zadavatelem za diverné a osobni Udaje. Pro
potieby tohoto ustanoveni jsou za obchodni tajemstvi Zadavatele ¢i jiné davérné udaje
povazovany piedevSim veSkeré informace o designu klinického hodnoceni, protokolu klinického
hodnoceni, detailnich rozpisech plateb, broZute investigatora, pojistné smlouvé, pojistném
certifikatu, po¢tu subjektt hodnoceni a o pripadné kompenzaci poskytované subjektim hodnoceni.
Zadavatel zasle Zdravotnickému zatizeni modifikované verze uvedenych dokumenta do 15 dni od
uzavieni Dodatku. Zdravotnické zatizeni nasledné zajisti jejich uvetrejnéni. V ramci uvetejnéni
modifikovanych verzi uvedenych dokumentt zadd Zdravotnické zatfizeni jako jedno z metadat
identifikator datové schranky Zadavatele, jejimzZ prostiednictvim Zadavatel obdrZi informaci o
uveiejnéni modifikovanych verzi dokumentu. Identifikdtor datové schranky Zadavatele je

V ptipade, Ze Zdravotnické zatizeni nezajisti uvetrejnéni modifikovanych verzi
uvedenych dokumentt ve lhaté podle § 5 odst. (2) zdkona o registru smluv, muze jejich uvetejnéni
zajistit Zadavatel.

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

V Praze dne 2017 V Praze dne 2017
Zdravotnické zafizeni: Zadavatel:
povéreny jednanim za feditele piedseda piedstavenstva

J&, niZze podepsany MUDr. Marek Pluta, jako ZkouSejici potvrzuji, Ze jsem se fadné seznamil se
Smlouvou a prislusnou dokumentaci ke klinickému hodnoceni hodnoceného léciveého pripravku a
zavazuji se zajistit dodrZzovani povinnosti z nich vyplyvajicich.

Déale se zavazuji nezverejnovat informace tykajici se ptredmétného klinického hodnoceni bez
predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele, zachovdvat mlcenlivost o vSech poskytnutych
informacich, povaZovat tyto za davérné a zdrZet se jakéhokoliv jiného uziti téchto informaci a
vysledkt nez pro ucely tohoto klinického hodnoceni. Jako zkouSejici souhlasim s tim, Ze Zadavatel (a
popi. i CRO) bude/budou shromaZd’ovat, pouZivat, zpracovavat a zveiejiiovat mé osobni Udaje, véetné
jména, kvalifikace a zkuSenosti v klinickém hodnoceni, mé finan¢ni Gdaje vztahujici se mimo jiné k
obdrZené odméné a finan¢ni ndhrad¢ a dalSi osobni Gdaje, k administrativnim G¢elam v souvislosti s
klinickym hodnocenim, popi. k poskytnuti etickym komisim a statnim ufadum, a zavazuji se zajistit
tento souhlas i od spoluzkousejicich a ostatnich ¢leni studijniho tymu.

V Praze dne 2017
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Priloha €. 1 k Dodatku €. 5 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01
Povoleni SUKL
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Priloha €. 2 k Dodatku €. 5 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01
Souhlasné stanoviska LEK a MEK
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Priloha €. 3 k Dodatku €. 5 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01
Potvrzeni o uzavreni pojistné smlouvy
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