SOTIO a.s.

se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

IC: 24662623, DIC: CZ24662623

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

bankovni spojeni: RaiffeisenBank, a.s.

¢.0.: 5296959001/5500

zastoupend: Pavlem Solskym, pfedsedou piedstavenstva a Mgr. Vladimirem Prunnerem, clenem
predstavenstva

(déle jen ,,Zadavatel®)

(S

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

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

DIC: CZ00179906

zfizovaci listina: ¢.j. MZDR 17266-11/2012 ze dne 29. kvétna 2012
bankovni spojeni: Ceska narodni banka

¢. ucétu: 24639511/0710

variabilni symbol: ¢islo faktury

zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem

(déle jen ,,Poskytovatel®)

o

Porodnicka a gynekologicka klinika Fakultni nemocnice Hradec Kralové

(dale jen ,,ZkouSejici*)

(Zadavatel, Poskytovatel a Zkousejici dale spole¢né jen ,,Smluvni strany*)

uzaviraji tento
Dodatek ¢. 4 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01

(dale jen ,,Dodatek")

Vzhledem k tomu, Ze

A. Smluvni strany uzavfely dne 25.10.2013 Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni SOVOI,

o

ktera byla zménéna Dodatkem ¢. 1 ze dne 11.6.2014, Dodatkem ¢. 2 ze dne 12.11.2014 a
Dodatkem ¢. 3 ze dne 9.1.2015 (dale jen ,,Smlouva“),

byla schvalena nova verze protokolu klinického hodnoceni SOVO01 (verze 5.1), na zakladé které
dochazi k prodlouzeni doby trvani klinického hodnoceni SOVO01 a navySeni poctu subjekti
hodnoceni tohoto klinického hodnoceni,
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dohodly se Smluvni strany néasledovné:
L

Zména Smlouvy

Clanek V. Smlouvy se méni a zni nasledovné:

1) Tato smlouva se uzavira na dobu trvani klinického hodnoceni a jeji ucinnost zanika radnym
ukoncenim klinického hodnoceni, tzn. uzavienim centra v prostorach Poskytovatele spolu
s predanim pisemné informace od Zadavatele o uzavreni databadze klinického hodnoceni.

2) Nabor subjektii hodnoceni do klinického hodnoceni bude zahdjen po iniciacni navstéve centra,
pFipadné po schvdleni zahdjeni naboru Zadavatelem a bude probihat priblizné po dobu
dvandcti mésicii. Samotné trvani klinickeho hodnoceni u jednoho subjektu hodnoceni bude dle
protokolu 25 mésici (pocitano od prvni screeningové navstevy subjektu hodnoceni u
Zkousejiciho).

3) Dodatecny nabor subjektii do klinického hodnoceni podle nové verze protokolu (verze 5.1)
bude pokracovat po obdrzeni souhlasnych stanovisek od SUKL, MEK a LEK. Predpoklddand
doba zahdjeni naboru je listopad 2017 a bude probihat priblizné po dobu dvandcti mésicil.
Samotné trvani klinického hodnoceni u jednoho subjektu hodnoceni bude dle protokolu 25
mésicii (pocitano od prvni screeningové navsteévy subjektu hodnoceni u ZkouSejiciho).
Predpokiadanda doba trvani klinického hodnoceni je do 31. prosince 2023.

Clanek XIII. odst. 5) Smlouvy se méni a zni nasledovné:

V pFipade rozporu mezi touto smlouvou a jejimi prilohami maji prednost ustanoveni této smlouvy,
neni-li ve smlouvé vyslovné uvedeno jinak. V pripadé rozporu mezi ustanovenimi této smlouvy a
protokolu klinického hodnoceni v otdzkach medicinskych/klinickych maji prednost ustanoveni
protokolu klinického hodnoceni. Ve vécech pravnich ma prednost smlouva ve znéni dodatkii.

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

Do piilohy & 2 Smlouvy se dopliiuji povoleni SUKL a souhlasna stanoviska LEK a MEK
s provedenim klinického hodnoceni SOV01 podle nové verze protokolu klinického hodnoceni
SOVO1 (verze 5.1), které tvoti ptilohu €. 1 tohoto Dodatku.

Do pitilohy ¢. 3 Smlouvy se dopliiuje potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy ze dne 16.8.2017,
které tvoti prilohu €. 2 tohoto Dodatku.

Predpokladana maximalni hodnota plnéni dle Smlouvy je 386 000,- K¢.
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II.
Zavéreéna ustanoveni

Ustanoveni a podminky Smlouvy timto Dodatkem nedotcena zlstavaji v platnosti beze zmény.
Tento Dodatek nabyva platnosti dnem jeho podpisu vS§emi Smluvnimi stranami.

Smluvni strany se dohodly, Zze Zadavatel piipravi modifikované verze Dodatku, Smlouvy a
ptipadnych diive uzavienych dodatk ke Smlouvée pro tcely jejich uvetejnéni na zaklad¢ zdkona
¢. 340/2015 Sb. (dale jen ,,zakon o registru smluv®). V modifikovanych verzich téchto
dokumentli Zadavatel znecitelni udaje tykajici se obchodniho tajemstvi Zadavatele ve smyslu
§ 504 zakona ¢. 89/2012 Sb., dalsi idaje povazované Zadavatelem za divérné a osobni tdaje. Pro
potfeby tohoto ustanoveni jsou za obchodni tajemstvi Zadavatele ¢i jiné daveérné udaje
povazovany predevsim veskeré informace o designu klinického hodnoceni, protokolu klinického
hodnoceni, detailnich rozpisech plateb, brozuie investigitora, pojistné smlouve, pojistném
certifikatu, poctu subjekti hodnoceni a o ptipadné kompenzaci poskytované subjektim hodnoceni.
Zadavatel zasle Poskytovateli modifikované verze uvedenych dokumentt pted podpisem Dodatku.
Poskytovatel nasledné zajisti jejich uvetejnéni. V pripadé, Zze Poskytovatel nezajisti uverejnéni
modifikovanych verzi uvedenych dokumentt ve lhité podle § 5 odst. (2) zdkona o registru smluv,
mize jejich uvetejnéni zajistit Zadavatel.

Tento Dodatek je sepsan ve tfech vyhotovenich, z nichz kazd4d ze Smluvnich stran obdrzi po
jednom.

V Hradci Kralové dne 27. 11. 2017 V Hradci Kralové dne 27. 11. 2017

Poskytovatel: ZkouSejici:

prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., dr. h. c. _

Feditel

V Praze dne 03. 11. 2017

Zadavatel:
Pavel Solsky Mgr. Vladimir Prunner
predseda predstavenstva ¢len predstavenstva
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Priloha ¢. 1 k Dodatku ¢. 4 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01

Povoleni SUKL a souhlasna stanoviska LEK a MEK
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Priloha ¢. 2 k Dodatku ¢. 4 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01

Potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy

Dodatek ¢é. 4 SOV01
Centrum: C105 FN Hradec Kralové



