SOTIO a.s.

se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

[CO: 246 62 623, DIC: C7.246 62 623

zapsand v obchocémm rejstitku vedendm Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 16136
bankovni s
zasfoupend.

na zakladé plné moci

(dale jen ,,Zadavatel™)

a

Fakultni nemocnice v Motole
se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
1 00064203 ch CZ00064203

WIFT Code:
variabilni symbol: &islo faktury
zastoupena: JUDr. Ing. Miloslavem Ludvikem, MBA, feditelem

(dale jen . Zdravotnické zaFizeni)
(Zadavatel a Zdravotnické zafizeni dile spoleéné jon ,Smluvoi stramy® a kaZdy samostatné jen
Lomiuvni strana®)
uzaviraji tento
Dodatek &, 2 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV01

(dale jen , Dodateld)

Vzhledem k tomu, Ze

A, Smluvni strany uzaviely dne 06. 11. 2013 Smlouvu o provedeni klinickéhe hodnoceni SOVO01
(déle jen ,,Smiouva®),

B. Zadavatel rozhodl o zméné smluvni vyzkumné organizace, a to tak, e nékteré z &innosti
Zadavatele, které doposud plnila spoleGnost Theorem Clinical Research GmbH, se sidlem
Konigsteiner Strasse 10, D-65812 Bad Soden, Germany, reg. 6. HRB 8002, bude plnit spoleénost
Accord Research, s. 1. 0., 1C: 20048974, se stdlem U mlyna 1797/1, Zab&hlice, 141 00 Praha 4,

dohodly se Smluvai strany nasledovng:

L
Zména Smlouvy

1) Clanek I odst. 1. pism. ¢) Smiouvy se méni a zni nasledovné:

~Sspoleinost Accord Research, s.v.o0., se sidlem U miyna 1797/1, Zabéhlice, 141 00 Praha 4, IC-
290 48 974, zapsand v obchodnim rejsiFiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil: C. vieska:
162772, je smiuvni vyzkummou organizaci dle dipravy v ustanoveni § 1 odsi. 2 pism. f) vyhiasky ¢

1 Dadatek &, 2: SOV

Zhousejfcl: prof.




226/2008 Sh., o sprdvné klinické praxi o bliZSich podminkdch Klinického hodnoceni lécivych
PHipravkit (ddle jen ,,CRQ"), je ve smlivnim vztahu k Zadavareli Kinického hodnoceni
Zadavatel ji zmocnil k zajisiéni plnéni Einnosti nebo funkci Zodavatele vatahujicl se ke klinickému
hodnoceni. Zadevatel zmocnil CRQ 164 k monitorovdni klinického hodnoceni. CRO je oprdvnéna
Jednat samostdtné a na ucet Zadavatel e%ﬁ’i proveadeéni klinického hodnocent; ™

2) Nazev slanku V1L Smlouvy se méni a zni ndsledovné:

. Prava a povinnosti Zadavatele a CRO”

¥l
Zavéretnsd usiznoveni

1) Ustanoveni a podminky Smlouvy timto Dodatkem nedotéena ziistavaji v platnosti beze zmény.
2) Tento Dodatek nabyva platnosii a 0dinnosti dnem jeho podpisu posledni Smluvni stranou.

3) Tento Dodatek je sepsan ve dvou (2) vyhotovenich, z nichz kazda ze Smluvnich stran obdrzi po
jednom,

J4, niZze podepsany |} jako ZkouSejici potvrzuji, e jsem se fadnd
seznémil se smlouvou a pisluSnou dokumentaci ke klinickému hodnoceni hodnocencho lédivého
piipravku a zavazuji se zajistit dodrZovan! povinnosti z nich vyplyvajicich.

Déle se zavazuji nezvefejiiovat informace tykajici se pfedmétného klinického hodnoceni bez
predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele, zachovévat mléenlivost o viech poskyinutych
informacich, pova¥ovat tyto za divémé a zdriet se jakéhokoliv jiného uZiti téchto informaci a
vysledki nez pro G8ely tohoto klinického hodnoceni. Jako zkousejici souhlasim s tim, 7e Zadavatel (a
popft. i CRO) bude/budou shromazd'ovat, pouzivat, zpracovavat a zvefejfiovat mé osobni Gdaje, véeind
Jiména, kvalifikace a zlkusenosti v klinickém hodnocen{, mé finanéni tdaje vztahujici se mimo jiné k
obdrzené odméné a finanéni nihradé a daldi osobni 1idaje, k administrativnim 4&elim v souvislosti s
klinickym hodnocenim, popf. k poskytnuti etickym komisim a statnim ifadiim, a zavazuji se zajistit
tento souhlas i od spoluzkousejicich a ostatnich élend studijniho tymu.

V Praze dne_£0. A0 2014

Dodatek ¢, 2; SOVO1
c 1




