SOTIO ass.

se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

IC: 24662 623, DIC: CZ 246 62 623

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 16136
zastoupena: XXXX, na zaklad¢ plné moci

(dale jen ,,Zadavatel*)

a

Fakultni nemocnice v Motole

se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

ICO: 00064203, DIC: CZ00064203

zastoupend: JUDr. Ing. Miloslavem Ludvikem, MBA, feditelem na zdkladé jmenovéani ze dne
27.4.2016

(déle jen ,,Zdravotnické zarizeni‘)

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

uzaviraji tento

Dodatek ¢. 4 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV02

(dale jen ,,Dodatek*)

Vzhledem k tomu, Ze

A. Smluvni strany uzaviely dne 6.11.2013 Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni SOV02 (dale
jen ,.Smlouva®),

B. Klinické hodnoceni SOV02 je provadéno ve Zdravotnickém zatizeni pod vedenim zkousejiciho
XXXX (dale jen ,,ZkouSejici®),

C. Smluvni strany maji zdjem nahradit Zkousejiciho novym zkousejicim, kterym je XXXX (dale jen
,»INovy ZkousSejici®),

D. Nova verze protokolu klinického hodnoceni SOV02 (verze 5.0) je jiz zaloZzena v Investigator’s
Site File,

dohodly se Smluvni strany nésledovneé:
.
Zména Smlouvy
Clanek 1. odst. 1 pism. b) Smlouvy se méni a zni nasledovng:
1 Dodatek ¢. 4: SOV02

Centrum: C101 Motol
ZkouSejici: XXXX



Zdravotnické zarizeni ma uzavien platny pracovni pomér se zkousejicim XXXX (ddle jen

. ZkouSejici ) a souhlasi s provedenim klinického hodnoceni v prostorach Zdravotnického zarizeni;*

¢

1.
Zavéreéna ustanoveni

1) Ustanoveni a podminky Smlouvy timto Dodatkem nedotéena zlistavaji v platnosti beze zmény.

2) Tento Dodatek nabyva platnosti a u¢innosti dnem jeho podpisu v§emi Smluvnimi stranami.

3) Smluvni strany se dohodly, ze Zadavatel piipravi modifikovanou verzi Dodatku, Smlouvy a

ptipadnych diive uzavienych dodatkti ke Smlouve pro ucely jejich zvetejnéni na zakladé zakona c.
340/2015 Sb. (dale jen ,,zakon o registru smluv*). V modifikovanych verzich téchto dokumentl
Zadavatel znecitelni udaje tykajici se obchodniho tajemstvi Zadavatele ve smyslu § 504 zakona ¢.
89/2012 Sh., obcansky zakonik, dalsi idaje povazované Zadavatelem za divérné a osobni tdaje.
Pro potteby tohoto ustanoveni jsou za obchodni tajemstvi Zadavatele ¢i jiné divérné udaje
povazovany ptredevs§im veskeré informace o designu klinického hodnoceni, protokolu klinického
hodnoceni, detailnich rozpisech plateb, brozuie investigatora, pojistné smlouveé, pojistném
certifikatu, poctu subjektd hodnoceni a o pfipadné kompenzaci poskytované subjektiim hodnoceni.
Zadavatel zasle Zdravotnickému zatizeni modifikované verze uvedenych dokumentt nejpozdéji v
den podpisu tohoto Dodatku. Zdravotnické zatizeni nasledné zajisti jejich zvetejnéni. V piipadg,
ze Zdravotnické zafizeni tuto povinnost nesplni ve lhité podle § 5 odst. (2) zakona o registru
smluv, mize jejich zvefejnéni zajistit Zadavatel.

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

5) Smluvni strany svym podpisem souhlasi s ptedanim kopie Smlouvy, dodatkii ke Smlouvé a
piislusné dokumentace ke klinickému hodnoceni Novému Zkousejicimu, ktery vstupuje do prav a
povinnosti Zkousejiciho.

V Praze dne 2016 V Praze dne 2016

Zdravotnické zatizeni: Zadavatel:

JUDr. Ing. Miloslav Ludvik, MBA XXXX

Feditel XXXX

na zakladé pIné moci

J4, nize podepsany XXXX, jako Novy Zkousejici potvrzuji, Ze jsem se fadn¢ seznamil se Smlouvou,
dodatky ke Smlouvé a pfislusnou dokumentaci ke klinickému hodnoceni hodnoceného lécivého
pripravku a zavazuji se zajistit dodrzovani povinnosti z nich vyplyvajicich.

Dale se zavazuji nezvefejiiovat informace tykajici se predmétného klinického hodnoceni bez
predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele, zachovavat mlcenlivost o vSech poskytnutych
informacich, povazovat tyto za divérné a zdrzet se jakéhokoliv jiného uziti téchto informaci a
vysledkil nez pro ucely tohoto klinického hodnoceni. Jako zkousejici souhlasim s tim, ze Zadavatel (a

2 Dodatek &. 4: SOV02
Centrum: C101 Motol
ZkouSejici: XXXX



popt. i CRO) bude/budou shromazd’ovat, pouzivat, zpracovavat a zvefejiiovat mé osobni udaje, vcetné
jména, kvalifikace a zkuSenosti v klinickém hodnoceni, mé finan¢ni tdaje vztahujici se mimo jiné k
obdrzené odmeéné a finan¢ni nadhrad€ a dalsi osobni Udaje, k administrativnim ucelim v souvislosti s
klinickym hodnocenim, popf. k poskytnuti etickym komisim a statnim ufadiim, a zavazuji se zajistit
tento souhlas i od spoluzkousejicich a ostatnich ¢lent studijniho tymu.

V Praze dne 2016

XXXX
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