Protokol 56021927PCR3011 Smlouva s FTN a PI XXXXXXXXX

DODATEK 1 KE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI
PROTOKOL # 56021927PCR3011

Tento dodatek ¢islo 1 (Dodatek) ke smlouvé o klinickém hodnoceni (,,smlouva“) je Gcinny k datu uverejnéni
v Registru smluv Ceské republiky
(,datum ucinnosti“)

Uzavieny mezi

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, Ceskd republika
IC: 27146928

DIC: CZ27146928

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

Cislo G¢tu: 2043060205/2600

Datova schranka: 8jvdhia

(,,spolecnost Janssen®)

a

Fakultni Thomayerova nemocnice

se sidlem Videriskd 800, 140 59 Praha 4 — Kr¢, Ceska republika
IC: 00064190

DIC: CZ 00064190

Zastoupend Doc. MUDr. Zderikem BeneSem, CSc., feditelem
Nazev Uctu: Fakultni Thomayerova nemocnice

Cislo G¢tu: 20001-36831041/0710

IBAN: CZ42 0710 0200 0100 3683 1041

Nazev banky: Ceskd narodni banka

Adresa banky: Na Piikopé 28, 115 03 Praha 1, Ceska republika
SWIFT: CNBACZPP

(,,Poskytovatel”)

a

XXXXXXXXX
XXXXXXXXX Urologické kliniky 3. Iékafské fakulty Univerzity Karlovy a Fakultni Thomayerovy nemocnice,
Videriska 800, 140 59 Praha 4 — Kr¢, Ceska republika

Smlouva o klinickém hodnoceni mezi spole¢nosti Janssen, poskytovatelem a hlavnim zkousejicim - vzor smlouvy pro Ceskou republiku — verze
z fijna 2019
Jméno hlavniho zkousejiciho: XXXXXX
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(,,hlavni zkousejici“)

(spole¢nost Janssen, poskytovatel a zkousejici, dale souhrnné jako ,,smluvni strany“, jednotlivé jako ,,smluvni
strana“)

Klinické hodnoceni :, Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnoceni
pfipravku apalutamid faze Ill u muzl s vysoce rizikovym lokalizovanym nebo lokalné pokrocilym karcinomem
prostaty, u nichZ se planuje radikalni prostatektomie”

(,,klinické hodnoceni”)

Zadavatel : Janssen — Cilag International N.V., se sidlem na adrese: Turnhoutseweg 30, 2340
Beerse, Belgie

Hodnoceny pripravek: JnJ- 56021927 (apalutamide) (,,hodnoceny pfipravek”)

Protokol : 56021927PCR3011
(,,protokol”)

Cislo EudraCT : 2018-001746-34

Pracovisté klinického hodnoceni:
Urologicka klinika, Fakultni Thomayerova nemocnice, Videriskd 800, 140 59 Praha 4 — Kr¢, Ceska republika
(,,pracovisté provadéjici hodnoceni“)

Vzhledem k tomu, Ze spolecnost Janssen, Poskytovatel a Zkousejici uzavreli dne 26. srpna 2019 Smlouvu
uginnou dnem jejiho uvefejnéni v registru smluv Ceské republiky dne 27. srpna 2019;

Vzhledem k tomu, Ze smluvni strany vyjadfily své pfani zménit néktera ustanoveni Smlouvy, jak je uvedeno

nize;

Proto se smluvni strany, s ohledem na vysSe uvedené a s ohledem na vzdjemné 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.
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1.1 Smluvni strany souhlasi s tim, Ze protokol véetné pripadnych naslednych zmén protokolu je pro
smluvni strany zavazny a predstavuje nedilnou soucast této smlouvy. Smluvni strany se dohodly na tom, ze
protokol bude k dispozici u hlavniho zkousejiciho.

2. Zména prilohy B

Smluvni strany se dohodly na novém znéni pfilohy B — Rozpocet a rozpis plateb), které je prilohou tohoto
Dodatku a zcela nahrazuje dosavadni znéni. Znéni pfilohy B — Rozpocet a rozpis plateb se méni z divodu
dodatku protokolu €. 2 ze dne 7. Unora 2020 a z dlivodu protokolu €.3 ze dne 27. fijna 2020.

3. Zména prilohy C

Smluvni strany se dohodly na novém znéni pfilohy C — Stanoveni proplacenych nahrad podle vzdalenosti,
které je prilohou tohoto Dodatku a zcela nahrazuje dosavadni znéni. Znéni prilohy C — Rozpocet a rozpis plateb
se méni z divodu dodatku protokolu €. 2 ze dne 7. inora 2020 a z divodu protokolu ¢.3 ze dne 27. fijna 2020.

Tento Dodatek bude uverejnén v registru smluv.

Pfedpoklddand maximalni hodnota plnéni je 1 182 072 K¢.

Na dlkaz toho se smluvni strany dohodly, Ze tento Dodatek bude vyhotoven ve tfech (3) vyhotovenich, z nichz
kazda strana obdrZi po jednom (1) vyhotoveni.

Prilohy:

Priloha A — Protokol klinického hodnoceni (dostupny u hlavniho zkousejiciho)

Priloha B — Financni ustanoveni

Priloha C — Stanoveni proplacenych nahrad podle vzdalenosti

P¥iloha D — Osobni informace tykajici se hlavniho zkousejiciho a zkousejiciho personalu

Za spolecnost Janssen - Cilag International N. V.

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

Podepsano v Praze dne
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Za Poskytovatele: Fakultni Thomayerova nemocnice

Podpis
Zastoupenad: doc. MUDr. Zdenék Benes, CSc., reditelem

Podepsano v Praze dne

Za Hlavniho zkousejiciho: XXXXXXXXX

Podpis

Podepsano v Praze dne
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Priloha A
Protokol klinického hodnoceni véetné naslednych dodatkt (dostupny u hlavniho zkousejiciho)

Smlouva o klinickém hodnoceni mezi spolecnosti Janssen, poskytovatelem a hlavnim zkousejicim —
vzor smlouvy pro Ceskou republiku — verze z fijna 2019

Jméno hlavniho zkousejiciho: XXXXXXX
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