SOTIO a.s.
se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

[CO: 246 62 623, DIC: CZ 246 62 623
zapsand v obchodnim rejstiiku vedené
bankovni spojen
zastoupend:

Praze, oddil B, viozka 16136

a zakladé plné moci

(dale jen ,,Zadavatel™)
a

Fakulini nemocnice v Motole

se sidiem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
iC: 00064203, DIC: CZ00064203
bankavni spoj
IBAN
variabilni symbol: &islo faldury

zastoupend: JUDr. Ing. Miloslavem Ludvikem, MBA, feditelem

(dale jen , Zdravotnické zafizeni™)
(Zadavatel a Zdravotnické zatizeni déale spole¢né jen ,Smluvmi strany” a kaZdy samostatné jen

asmlovod strana®)

uzavirajl tento
Dodatek . 2 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV02

(déle jen ,,Drodatek’)

Vzhledem k tomu, Ze

A. Smluvni strany uzaviely dne 06, 11. 2013 Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni SOV(2
(dale jen ,,Smiouva®),

B. Zadavatel rozhodl o zménd smluvni vyzkumné organizace, a to tak, e ndkteré z Cinnosti
Zadavatele, které doposud plnila spolednost Theorem Clinical Research GmbH, se sidlem
Kénigsteiner Strasse 10, D-65812 Bad Soden, Germany, reg. &. HRB 8002, bude plait spoleCnost
Accord Research, s. r. 0., IC: 29048974, se sidlem U miyna 1797/1, Z&b&hlice, 141 00 Praha 4,

dohodly se Smluyni strany nasiedovné:

L
Zména Smlouvy

1) Clanek 1. odst. 1. pism. ¢) Smlouvy se méni a zni nésledovné:
.Spolecnost Accovd Research, s.r.o., se sidlem U mlyna 1797/1, Zabéhlice, 141 00 Praha 4, IC:

290 48 974, zapsand v obchodnim rejstithu vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil: C, vioZka:
162772, je smluvni vyzkumnou organizaci dle dpravy v ustanoveni § 1 odst. 2 pism. f) vyhlaSky ¢.

1 Dodatek &. 2: SOV02
Centrum: C101 P




226/2008 Sb., o spraveé kiinické praxi a blizsich podminkdich klinickeho hodnocent Iécivych
pripravkit (dale jen ,,CRO"), je ve smluvnim vziahu k Zadavateli klinického hodnoceni a
Zadavatel ji zmocnil k zaji§téni plnéni Cinnosti nebo fimkci Zadavatele vetahujict se ke klinickému
hodnoceni, Zadavarel zmocnil CRO 162 k monitorovdni Minického hodnocentf. CRQ je oprdvaéna
Jjednat samostatné a na ucet Zadavatele pii provadéni kiinického hodnoceni;

2} Nazev &lanku VI, Smiouvy se méni a zni nasledovns:

. Prdva a povinnosti Zadavatele a CRO™

1L
ZLaveérefnsd pstancevesi

1) Ustanoveni a podminky Smlouvy timto Dodatkem nedotéena zistavaji v platnosti beze zmény.
2) Tento Dodatek nabyva platnosti a Géinnosti dnem jeho podpisu postedni Smiuvni stranou.

3) Tenio Dedatek je sepsin ve dvou (2) vyhotovenich, z nichz kazda ze Smluvnich stran obdrzi po
jednom.

Ja, niZe podepsan jako Zkoudejici potvrzuji, Ze jsem se fadné
seznamil se smlouvou a pfislusnou dekumentaci ke klinickému hodnoceni hodnoceného [é&ivého
piipravku a zavazuji se zajistit dodrZzovani povinnosti z nich vyplyvaiicich.

Dile se zavarzuji nezvefejfiovat informace tykajiol se pfedmétného klinického hodnoceni bez
piedchoziho plsemného souhlasu Zadavatele, zachovdvat mléenlivost o viech poskytnutych
informacich, povaZovat tyto za divémé a zdrzet se jakéhokoliv jiného uZiti t&chfo informaci a
vysledkd ne¥ pro G&ely tohoto klinického hodrocent. Jako zkoudejici souhlasim s tim, %e Zadavatel (a
popt. i CRO) bude/budou shromazd'ovat, pouZivat, zpracovivat a zvefeifiovat mé osobni tdaje, vietnd

jména, kvalifikace a zknenosti v klinickém hodnoceni, mé finanéni 0daje vztahujici se mimo jiné k

obdrZzené odméné a finanéni ndhradé a dalif osobni daje, k administrativnim 08eliim v souvislosti s
klinickym hodnocenim, popi. k poskytnuti etickym komisim a stétnim 0Fadim, a zavazuji se zajistit
tento souhlas i od speluzkousejicich a ostatnich Eleni studijntho tymu,

Dodatek ¢. 2: 3002




