SOTIO as.

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: XXXX

zastoupena: XxxX, na zaklad¢ plné moci

(dale jen ,,Zadavatel*)

a

Masarykuv onkologicky tstav

se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 Brno

IC: 00209805, DIC: CZ00209805

bankovni spojeni: XXXX

zastoupeny prof. MUDr. Janem Zaloudikem, CSc., feditelem
(dale jen ,,Poskytovatel zdravotnich sluzeb*)

a

XXXX
trvalé bydliste: XxXxx
datum narozeni: XXXX

(déle jen ,,ZkouSejici*)

(Zadavatel, Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Zkousejici dale spolecné jen ,,Smluvni strany*)

uzaviraji tento
Dodatek €. 4 ke smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SOV(01

(dale jen ,,Dodatek®)

Vzhledem k tomu, ze

A. Smluvni strany uzaviely dne 3. 10. 2013 Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni SOV01
(,,Smlouva®),

B. byla schvalena nova verze protokolu klinického hodnoceni SOVOI1 (verze 5.1), na zakladé které
dochazi k prodlouzeni doby trvani klinického hodnoceni SOV01 a navyseni poctu subjektii tohoto
klinického hodnoceni,

dohodly se Smluvni strany nésledovne:
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l.
Zména Smlouvy

1) Clanek V. Smlouvy se méni a zni nasledovng:

1) Tato smlouva se uzavira na dobu trvani klinického hodnoceni a jeji ui¢innost zanikad radnym
ukoncenim klinického hodnoceni, tzn. uzavienim centra ve zdravotnickém zarizeni spolu s
predanim pisemné informace od Zadavatele o uzavieni databaze klinického hodnoceni.

2) Ndbor subjekti hodnoceni do klinického hodnoceni bude zahdjen po iniciacni ndvstéve
centra, pripadné po schvaleni zahdjeni naboru Zadavatelem a bude probihat pribliznée po
dobu dvanacti mesici. Samotné trvani klinického hodnoceni u jednoho subjektu hodnoceni
bude dle protokolu xxxx mésicit (pocitano od prvni screeningové navstévy 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. Predpokladand
doba zahdjeni naboru je listopad 2017 a bude probihat priblizné po dobu XXXX. Samotné
trvani klinického hodnoceni u jednoho subjektu hodnoceni bude dle protokolu XXXX mésicii
(pocitano od prvni screeningové navstévy subjektu hodnoceni u Zkousejiciho). Predpokladanad
doba trvani klinického hodnoceni je do XXXX.

2) Clanek VI. odst. 1) Smlouvy se méni a zni nasledovné:

1) Do klinického hodnoceni bude Zkousejicim zarazeno priblizné XXxXX subjektit hodnocend.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb bere na védomi, zZe se jednd o kompetitivni nabor a tento
muize byt kdykoliv jednostranné Zadavatelem ukoncen, jakmile pocet subjektit hodnoceni
zarazenych do klinického hodnoceni dosdhne potrebné urovné. Zkousejici zahdji zarazovani
subjektit hodnoceni do klinického hodnoceni po splnéni veskerych povinnosti stanovenych
platnymi pravnimi predpisy. ZkouSejici je povinen neprodlené po doruceni pisemného
oznameni o pripadném ukonceni naboru subjektu hodnoceni ukoncit dalsi zarazovani
subjektit hodnoceni do klinického hodnocent.

3) Clanek XIII. odst. 6) Smlouvy se méni a zni nasledovné:

V pFipadeé rozporu mezi touto smlouvou a jejimi prilohami maji prednost ustanoveni této smlouvy,
neni-li ve smlouve vyslovné uvedeno jinak. I pripadé rozporu mezi ustanovenimi této smlouvy a
protokolu klinického hodnoceni v otazkdach medicinskych/klinickych maji prednost ustanoveni
protokolu klinického hodnoceni.

4) Clanek IX. odst. 11) Smlouvy se méni a zni nasledovné:

11) V ramci tohoto klinického hodnoceni se Zadavatel dale zavazuje vyplatit Poskytovateli
zdravotnich sluzeb pausalni astku ve vysi XXXX,- K¢ na uhradu ndkladii subjekti klinického
hodnocent spojenych s cestou k Poskytovateli zdravotnich sluzeb a zpét (dale jen ,, cestovni
ndaklady ). PauSalni Ccdstka na uhradu cestovnich ndkladu (dale jen , pausdl®) bude
Zadavatelem vyplacena na zakladé faktury vystavené Poskytovatelem zdravotnich sluzeb po
uzavreni této smlouvy. Pausal se v souladu s § 36 odst. 11 zdkona ¢. 235/2004 Sb., o dani z
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5)

6)

1)

2)

3)

pridané hodnoty, ve znéni pozdeéjsich predpisii, nezahrnuje do zdkladu dané z pridané
hodnoty.

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.

Ptiloha ¢. 4 Smlouvy (Rozpis plateb) se méni a nahrazuje novou piilohu ¢. 4 (Rozpis plateb), ktera
tvofi prilohu ¢. 1 tohoto Dodatku.

1.
Zavérecéna ustanoveni

Ustanoveni a podminky Smlouvy timto Dodatkem nedot¢ena zistavaji v platnosti beze zmény.
Tento Dodatek nabyva platnosti dnem jeho podpisu vsemi Smluvnimi stranami.

Smluvni strany se dohodly, Zze Zadavatel pfipravi modifikované verze Dodatku, Smlouvy a
ptipadnych diive uzavienych dodatki ke Smlouve pro tcely jejich uvetejnéni na zaklad¢ zédkona
¢. 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., a osobni udaje. Pro potieby tohoto ustanoveni jsou za obchodni
tajemstvi Zadavatele ¢i jiné daveérné udaje povazovany predev§im veskeré informace o designu
klinického hodnoceni, protokolu klinického hodnoceni, detailnich rozpisech plateb, brozuie
investigatora, pojistné smlouve, pojistném certifikatu, po¢tu subjektti hodnoceni a o ptipadné
kompenzaci poskytované subjektim hodnoceni. Zadavatel zasle Poskytovateli zdravotnich sluzeb
modifikované verze uvedenych dokumentt do 15 dni od podpisu Dodatku ze strany Poskytovatele
zdravotnich sluzeb. Poskytovatel zdravotnich sluzeb nasledné zajisti jejich uvefejnéni. V ramci
uveiejnéni modifikovanych verzi uvedenych dokument zada Poskytovatel zdravotnich sluzeb
jako jedno z metadat identifikator datové schranky Zadavatele, jejimz prostfednictvim Zadavatel
obdrzi informaci o uvefejnéni modifikovanych verzi dokumentt. Identifikator datové schranky
Zadavatele je izgp2wi. V piipadé, Ze Poskytovatel zdravotnich sluzeb nezajisti uvetejnéni
modifikovanych verzi uvedenych dokumentt ve l1hité podle § 5 odst. (2) zakona o registru smluv,
muze jejich uverejnéni zajistit Zadavatel.
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4) Tento Dodatek je sepsan ve tfech vyhotovenich, z nichz kazda ze Smluvnich stran obdrzi po

jednom.

V Brné dne 8. 12. 2017

Poskytovatel zdravotnich sluZeb:

prof. MUDr. Jan Zaloudik, CSc.

Feditel

V Praze dne 27. 11. 2017

Zadavatel:

XXXX.
na zakladé plné moci

V Brné dne 8. 12. 2017

Zkousejici:

XXXX
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