Protokol 64091742PCR3001 FN Hradec Kralové a Pl XXO0KKX

DODATEK 2 KE SM LOUVE O KLINICKEM HODNOCENI
PROTOKOL # 64091742PCR3001

Tento dodatek Cislo 2 (Dodatek) ke smlouvé o klinickém hodnoceni (,smlouva®) je icinny k datu uvefejnéni
v Registru smluv Ceské republiky
(,datum uéinnosti“)

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 namésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice, Ceska republika
IC: 27146928

DIC: C227146928

zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném M éstskym soudem v Praze, oddil C, viozka 99837
Bankovni spojeni: Citibank Europe plc, organizaéni slozka

Cislo G€tu: 2043060205/ 2600

Datova schranka: 8jvdhia

(,,spolecnost Janssen“ nebo téz ,Zadavatel®)

a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem na adrese: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové, Ceska republika.
IC: 00179906

DIC: CZ00179906

Zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem
Nézev Gc¢tu: Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Cislo G&tu: 24639511/0710

IBAN: CZ2307100000000024639511

Nazev banky: Ceska narodni banka

Adresa banky: Na P¥ikopé 28, 115 03 Praha 1, Ceska republika

SWIFT: CNBACZPP

Variabilni symbol: ¢islo faktury

(, Poskytovatel®)
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XXXXXXX
Urologicka klinika Fakultni nemocnice Hradec Kralové
bytem na adrese XXXXXXX, Ceska republika (,,Zkousejici)

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

Klinické hodnoceni :» Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnoceni faze 3
kombinace niraparibu s abirateron acetdtem a prednisonem oproti abirateron acetatu s prednisonem v |écbé
metastazujiciho karcinomu prostaty.”

(, klinické hodnoceni®)

Zadavatel : Janssen — Cilag International N.V., se sidlem na adrese: Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie
Hodnoceny pfipravek : Niraparib (,hodnoceny pfipravek®)

Protokol : 64091742PCR3001

(,,protokol®)

Cislo EUdraCT : 2017-003364-12

Pracovisté klinického hodnoceni:
Urologicka klinika, Fakultni nemocnice Hradec Krélové (,,pracovisté provadéjici hodnoceni®)

Vzhledem k tomu, Zze Zadavatel, Poskytovatel a zkous$ejici uzavieli dne 09. kvétna 2019 Smlouvu Gcinnou dnem jejiho
uvetejnéniv registru smluv Ceské republiky dne 10. kvétna 2019 ve znéni nasledného dodatku;

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 as ohledem na vzijemné dohody a pfisliby uvedené vtomto
Dodatku, dohodly nasledovné:

1. Ustanoveni:

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

1.1 Smluvni strany souhlasi s tim, Ze protokol véetné pfipadnych naslednych zmeén protokolu je pro smluvni strany
zavazny a predstavuje nedilnou soucast této smlouvy. Smluvni strany se dohodly na tom, Ze protokol bude k dispozici
u zkousejiciho.

2. Zména prilohy B

Smluvni strany se dohodly na novém znéni ptilohy B — Rozpocet a rozpis plateb, ktera je prilohou tohoto Dodatku a
zcela nahrazuje dosavadni znéni. Znéni pfilohy B— Rozpocet arozpis plateb se méni zdlivodu Dodatku Protokolu €.5 ze
dne 29. ledna 2021.

Podle nové stanovené vyse plateb v pfiloze Bbudou Uctovany platby za navstévy uskutecnéné ode dne Gcinnosti tohoto
dodatku. Smluvni strany se vyslovné dohodly, Zze podle nové stanovené vyse plateb v pfiloze B budou Gctovany také
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zpétné platby za navstévy uskuteénéné prede dnem nabyti Gcinnosti tohoto dodatku a to od data posledniho schvaleni
Dodatku Protokolu ¢€.5 ze strany SUKLu a pfislusnych etickych komisi.

Tento Dodatek bude uverejnén v registru smluv. Pfedpokladana maximalni hodnota pInéni ve znéni dodatku &ini
628 500 K¢.

Na dlikaz 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 véetné naslednych dodatk( (dostupny u zkous$ejiciho)
Ptiloha B — Rozpocet a rozpis plateb

Za spolecnost Janssen - Cilag International N. V.

Podpis
Janssen-Cilag s.r.0.,
zastoupena XXOXXX, XXOXXXX, XXXXXX

Podepsano v Praze dne 26. 5. 2021

Za Fakultni nemocnici Hradec Kralové

Podpis
Zastoupend: XXXXXX, XXXXXX

Podepsano v Hradci Kralové dne 10. 6. 2021
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Za zkousejiciho: XXXXXXXXX

Podpis

Podepsano v Hradci Kralové dne 10. 6. 2021
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Pfiloha A
Protokol klinického hodnoceni véetné naslednych dodatkUl (dostupny u zkousejiciho)
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Ptiloha B
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