SOTIO a.s.

se sidlem Jankovecova 1518/2, 170 00 Praha 7

1C: 24662 623, DIC: CZ 246 62 623

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 16136

bankovni spojent: [ GcNcNGGE
so. NGNS

zastoupens: [ NG - - ad¢ pin¢ moc;

(dale jen ,,Zadavatel™)

a

Fakultni nemocnice Hradec Kralove

se sidlem: Sokolské 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralove
ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

ziizovaci listina: &.j. MZDR 17266-11/2012 ze dne 29. kvétna 2012

bankovni spojeni: || GGG

¢. actu: NG

variabilni symbol: &islo faktury

zastoupend: prof. MUDr. Romanem Prymulou, CSc., Ph.D., feditelem

(dale jen ,,Poskytovatel™)

a

trvalé bydlists: [ NG
datum narozeni; INGczcIzNNG

(déle jen ,,ZkouSejici)

a

Porodnicka a gynekologicka klinika Fakultni nemocnice Hradec Kralove
trvalé bydliste: _

datum narozeni: NGczNNG

(dale jen ,,Novy zkouSejici™)

(Zadavatel, Poskytovatel, Zkousejici a Novy zkouSejici dale spolecné jen .Smluvni strany®)

uzaviraji tento

Dodatek &. 2 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01

(dale jen ,,Dodatek™)
Vzhledem k tomu, ze
1
Protocol: SOV01
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A. Zadavatel, Poskytovatel a ZkouSejici uzavieli dne 25. 10. 2013 Smlouvu o provedeni klinickeho
hodnoceni SOV01 (dale jen ,.Smlouva®) a dne 11. 6. 2014 dodatek ¢. 1 ke Smlouvé (dale jen
JDodatek & 1°) tykajici se provedeni klinického hodnoceni huménniho IéCivého piipravku
sndzvem DCVAC/OvCa dle protokolu klinického hodnoceni SOVO01 (dale jen ,Klimicke
hodnoceni) u Poskytovatele pod vedenim Zkousejiciho,

B. Smluvni strany maji zdjem nahradit ZkouSejiciho Novym Zkousejicim, a

C. Zadavatel rozhodl o zmeéné smluvni vyzkumné organizace, a to tak, ze nékteré z Cinnosti
Zadavatele, které doposud plnila spolecnost Theorem Clinical Research, s. r. o., IC: 26763036,
bude plnit spoleénost Accord Research, s. r. 0., IC: 29048974,

dohodly se Smluvni strany nasledovne:

L.
Nahrazeni ZkouSejiciho Novym zkouSejicim

1)  Smluvni strany se dohodly, Ze novym zkouseifciim kterv prebird ke dni ticinnosti tohoto Dodatku
prava a povinnosti od Zkousejiciho, je

2) Novy zkouSejici se zavazuje pievzit pééi o zarazené pacienty do klinického hodnoceni od
ZkousSejiciho a pokracovat v provadéni klinického hodnocent dle protokolu klinickeho hodnocenti
SOVOI.

3) Podpisem tohoto Dodatku Novy zkouSejici potvrzuje, ze se seznamil s protokolem kliického
hodnoceni SOVO01, se Smlouvou a Dodatkem ¢. 1 a zavazuje se dodrZzovat povinnosti v téchto
dokumentech stanovené Zkousejicimu, a to ode dne ucinnosti tohoto Dodatku.

4)  Novy zkousSejici byl proskolen v provadéni klinického hodnoceni a spravné klinické praxe.

1L

Zmeéna smluvni vyzkumne organizace
1) Clanek I. odst. 1) pism. ¢) Smlouvy se méni a zni nasledovné:

,Spolecnost Accord Research, s.r.o., se sidlem Evropska 2690/17, Dejvice, 160 41 Praha 0, IC:
290 48 974, zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil: C, viozka:
162772 (ddle jen ,,CRO") je smluvni vyzkumnou organizaci dle vipravy v ustanoveni g 1 odst. 2
pism. f) vyhldsky ¢ 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkdch klinickeho
hodnocenti lécivych pFipravki (ddle jen vyhldska o spravné kiinické praxi), je ve smluvnim vztahu
k Zadavateli klinického hodnoceni a Zadavatel ji zmocnil k zajisténi plnéni cinnosti nebo funkci
Zadavatele vztahujici se ke kiinickému hodnoceni. Zadavatel CRO zmocnil téZ k monitorovani
klinického hodnoceni. CRO je oprdvnéna jednat samostatné a na ucet Zadavatele p¥i provadeni
klinickeho hodnoceni; “

111.
Zavéreéna ustanoveni

1) Ustanoveni a podminky Smlouvy timto Dodatkem nedotcena zistavaji v platnosti beze zmeny.

2) Tento Dodatek nabyva platnosti a u¢innosti dnem jeho podpisu viemi Smluvnimi stranami.
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3) Tento Dodatek je sepsan v &tyfech vyhotovenich, z nich? kazda ze Smluvnich stran obdrs po
jednom.

4) Smluvn{ strany svym podpisem souhlasi s pteddnim kopie Smlouvy a vSech jejich ptiloh a
Dodatku €. 1 a vSech jeho pfiloh Novému zkouSejicimu, ktery vstupuje do prdv a povinnosti

Zkousejici.
§ 7 - 2014 12 -11- 2014
V Hradci Kralové dne 2014 V Hradci Kralové dne 2014
Poskytovatel: Novy Zkousejici:

prof. MUDr. Roman Prymuta, Cse#mp. 20 |

reditel
V Hradci Krdlové dne -~ -+ 2014 V Praze dne 22 .70 2014
ZkouSejici: Zadavatel:

na zakladé plné moci

Protocol: SOVO01

Center:; Cfiii ii iiiii i%
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