Protokol 56021927PCR3002 — TITAN Nemocnice Na Bulovce

DODATEK €. 2 KE SMLOUVE O PROVEDENI{ KLINICKEHO HODNOCENi
(dale jen ,,Dodatek*)

Tento Dodatek ke smlouvé o provedeni klinického hodnoceni ze dne 13. 05. 2016, ve znéni jejiho dodatku €. 1
ze dne 19. 11. 2018 (dale jen ,,Smlouva“) je uc¢inny k datu uverejnéni v registru smluv (,,datum ucinnosti“)

Smluvni strany:

Janssen - Cilag International N.V.,

se sidlem na adrese: Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie
Registracni ¢.: BE0461607459

zastoupenou na zakladé plné moci spole¢nosti

Janssen-Cilag s.r.o.

se sidlem na adrese Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice, Ceska republika
IC: 27146928

DIC: CZ27146928

zastoupena XXXXXXX, XXXXXXX, XXXXXXX

zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 99837
Bankovni spojeni: Citibank Europe plc, organizaéni slozka

Cislo Gétu: 2043060205/2600

Datova schranka: 8jvdhia

(,spolecnost Janssen” nebo té7 ,,Zadavatel”)

a

Fakultni nemocnice Bulovka

se sidlem: Budinova 67/2, 180 81 Praha 8, Ceska republika
ICO: 00064211

DIC: CZ00064211

zastoupena: XXXXXXX, XXXXXXX, na zakladé povéreni
Nazev Uctu: Fakultni nemocnice Bulovka

Cislo uétu: 16231081/0710

IBAN: CZ06 0710 0000 0000 1623 1081

SWIFT: CNBACZPP

Nazev banky: CNB

Adresa banky: Na Prikopé 28, 115 03 Praha 1
Variabilni symbol: 110201

Variabilni symbol [ékarna:1997000

(,,Poskytovatel”)

(spolecnost Janssen a poskytovatel, dale souhrnné jako , smluvni strany”, jednotlivé jako ,smluvni strana“)

Klinické hodnoceni: ,,Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnoceni faze 3,
porovnavajici apalutamid plus androgen deprivacni terapii (ADT) oproti androgen deprivacni terapii samotné u
subjektl s metastatickym, hormonalné citlivym karcinomem prostaty (mHSPC)” (, Klinické hodnoceni”)
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Hodnoceny ptipravek: JnJ-56021927 (apalutamid) (,hodnoceny pfipravek”)

Protokol: 56021927PCR3002 (, protokol*)

Cislo EUdraCT: 2015-000735-32

Pracovisté klinického hodnoceni:
Ustav radiaéni onkologie Poskytovatele
Hlavni zkousejici: XXXXXX

Fakultni nemocnice Bulovka,

Budinova 67/2, 180 81 Praha 8

Ceska republika

(,,pracovisté provadéjici hodnoceni“)

Vzhledem k tomu, Ze Zadavatel a Poskytovatel spolecné uzavreli Smlouvu;

Vzhledem k tomu, Ze smluvni strany vyjadrily své prani zménit nékterd ustanoveni Smlouvy, jak je uvedeno
nize;

Proto se smluvni strany, s ohledem na vySe uvedené as ohledem na vzajemné dohody a pfisliby uvedené
v tomto Dodatku, dohodly nasledovné:

1. Ustanoveni:

Pro ucely tohoto Dodatku budou vSechny vyrazy s velkym pismenem pouzité v tomto Dodatku mit stejny
vyznam, jaky je stanoven ve Smlouvé, pokud neni vyslovné uvedeno jinak.

1.1Smluvni strany souhlasi s tim, Zze protokol véetné pripadnych naslednych zmén protokolu je pro smluvni
strany zavazny a jeho aktuadlni znéni tvofi nedilnou soucast této Smlouvy jako jeji pfiloha A. Smluvni strany se
dohodly na tom, Ze protokol, véetné naslednych dodatk( bude k dispozici u hlavniho zkousejiciho.

2. Zména prilohy B

Smluvni strany se dohodly na novém znéni pfilohy B — Rozpis vySe plateb v klinickém hodnoceni, které je
pfilohou tohoto Dodatku a zcela nahrazuje dosavadni znéni. Znéni ptilohy B — Rozpis vySe plateb v Klinickém
hodnoceni se méni z divodu dodatku protokolu €. 5 ze dne 16. bfezna 2020.

2.1 Tento Dodatek bude uverejnén v registru smluv postupem podle €l. 7.6 Smlouvy v pIlném znéni vyjma pfiloh
A a B Dodatku, jez predstavuji obchodniho tajemstvi Zadavatele. Dodatek bude Ucinny k datu tGcinnosti.

2.2 Predpokladana maximalni hodnota plnéni Smlouvy ve znéni tohoto Dodatku se neméni.

2.3 Ostatni ustanoveni Smlouvy nedotéené timto Dodatkem se neméni a z(stavaji v platnosti.

Na dikaz toho se smluvni strany dohodly, Ze tento Dodatek bude vyhotoven ve tfech (3) vyhotovenich, z nichz
Zadavatel obdrZi jedno vyhotoveni a Poskytovatel a Zkousejici obdrzi po jednom vyhotoveni.
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Za spolecnost Janssen - Cilag International N. V.

Podpis
Janssen-Cilag s.r.o.,
zastoupend XXXXXXX, XXXXXXX, XXXXXXX

Podepsano v Praze dne

Za Poskytovatele:

Podpis
XXXXXXX, XXXXXXX
na zakladé povéreni

Podepsano v Praze dne

,Ja, nize podepsan/a XXXXXXX., jako hlavni zkousejici potvrzuji, Ze jsem se radné seznamil/a s Dodatkem
Smlouvy a pfislusnou dokumentaci ke klinickému hodnoceni hodnoceného pfipravku a zavazuji se zajistit
dodrZovani povinnosti z nich vyplyvajicich. Dale se zavazuji nezvefejiiovat informace tykajici se Klinického
hodnoceni bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele, zachovavat micenlivost o vSech poskytnutych
informacich, povaZovat tyto za dlivérné a zdrzet se jakéhokoliv jiného uZziti téchto informaci a vysledkd nez pro
Ucely tohoto Klinického hodnoceni. Jako hlavni zkousSejici souhlasim s tim, Ze Zadavatel bude shromaZdovat,
pouzivat, zpracovdvat a zvefejiiovat mé osobni Udaje, véetné jména, kvalifikace a zkuSenosti v Klinickém
hodnoceni, mé financni Udaje vztahujici se mimo jiné k obdriené odméné a finanéni ndhradé a dalsi osobni
Udaje k administrativnim ucellm v souvislosti s Klinickym hodnocenim, popf. k poskytnuti etickym komisim a

statnim Uraddm a zavazuji se zajistit tento souhlas i od spoluzkousejicich a ostatnich ¢len( studijniho tymu.”
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V Praze, dne

XXXXXXX

Prilohy:

Priloha A — Protokol véetné naslednych dodatkl (dostupny u hlavniho zkousejiciho)

Priloha B — Rozpis vyse plateb v klinickém hodnoceni
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Pfiloha A
Protokol véetné naslednych dodatkt (dostupny u hlavniho zkousejiciho)
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Priloha B

Rozpis vyse plateb v klinickém hodnoceni
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