Protokol XXXXXXXXXXXX Smilouva s FN Plzen a Pl XXXXXXxx

DODATEK €. 1 KE SMLOUVE O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI

Tento dodatek ¢. 1 ke smlouvé o provedeni klinického hodnoceni (,Dodatek”) se uzavira mezi

Janssen - Cilag International N. V.
se sidlem na adrese: Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie
registracni Cislo: BE0473587751

zastoupenou na zakladé plné moci spole¢nosti

Janssen-Cilag s.r.o.

se sidlem Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice, Ceské republika

IC: 27146928

DIC: CZ27146928

zapsanou v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka C 99837
bankovni spojeni: Citibank Europe plc, organizacni slozka

Cislo ucétu: 2043060205/2600

(,Spole€nost Janssen“ nebo téz ,Zadavatel®)
a

Fakultni nemocnice Plzen

se sidlem Edvarda Bene$e 1128/13, 305 99 Plzen, Ceska republika.
IC: 00669806

DIC: CZ00669806

Zastoupena: MUDr. Vaclav Simanek, Ph.D., feditel

Nézev uctu: Fakultni nemocnice Plzen

Cislo uétu: 33739311/0710

IBAN: CZ21 0710 0000 0000 3373 9311

Nazev banky: Ceska narodni banka

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

(,Poskytovatel®)

a

prof. MUDr. Milan Hora, Ph.D., MBA
(,Hlavni zkous$ejici“)

(Zadavatel, Poskytovatel a Hlavni zkouSejici spole¢né jako ,Smluvni strany®, jednotlivé jako ,Smluvni
strana®)

Smlouva o klinickém hodnoceni mezi spole¢nosti Janssen a hlavnim zkousejicim - vzor smlouvy pro Ceskou republiku — verze z fijna 2019
Jméno hlavniho zkousejiciho prof. MUDr. Milan Hora, Ph.D., MBA
ICD #: 1333926 Protokol €.: XXXXXXXXXX
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Klinické hodnoceni . ,Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované klinické
hodnoceni pfipravku apalutamid faze Il u muzd s vysoce rizikovym
lokalizovanym nebo lokalné pokro€ilym karcinomem prostaty, u nichz se
planuje radikalni prostatektomie” (,Klinické hodnoceni‘‘)

Zadavatel . Janssen - Cilag International N. V., zastoupena na zakladé plné moci
spole€nosti Janssen-Cilag s.r.o

Hodnoceny pfipravek :JnJ- 56021927 (apalutamide) (,Hodnoceny pripravek®)

Protokol DOXXXXXXXXX(,Protokol”)

Cislo EUdraCT DOXXXXXXXXXX

Misto provadéni o xxxxxx Fakultni nemocnice Plzen,

Klinického hodnoceni Edvarda BeneSe 1128/13, 305 99, Plzefi — Bory, Ceska republika (,Misto

hodnoceni*)

Vzhledem k tomu, Ze spole€nost Janssen, Poskytovatel a Hlavni zkouSejici uzavieli dne 29. ¢ervence
2019 Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni

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

Proto se smluvni strany, s ohledem na vySe uvedené a s ohledem na vzajemné dohody a pfisliby
uvedené v této smlouvé, 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.

2. Zmeéna prilohy B

Smluvni strany se dohodly na novém znéni pfilohy B — Rozpo&et a harmonogram plateb, které je pfilohou
tohoto Dodatku a zcela nahrazuje dosavadni znéni. Znéni pfilohy B — Rozpoc¢et a harmonogram plateb
se méni z dlvodu dodatku protokolu €. 2 ze dne 7. unora 2020 a dodatku protokolu €. 3 ze dne 27. fijna
2020.

3. Zména ¢lanku 2.1 Smlouvy

Druhy odstavec ¢lanku 2.1 se ruSi a nahrazuje se novym znénim:

Planuje se zafazeni péti (5) subjektd klinického hodnoceni. Pokud by mél byt pfekro€en maximalni pocet
subjektl klinického hodnoceni, je tfeba ziskat pfedchozi souhlas spole¢nosti Janssen.
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Na dukaz toho se smluvni strany dohodly, Ze tento Dodatek bude vyhotoven ve tfech (3) vyhotovenich, z
nichz kazda strana obdrZzi jedno (1) vyhotoveni.

Smluvni strany prohlasuji, ze tento Dodatek je vyrazem jejich vazné a svobodné vile, ze si jeho znéni
precetly a porozumély mu, na diikaz ¢ehoz k ni osoby jednajici za Smluvni strany pfipojuji své podpisy.

Za Janssen - Cilag International N. V.

Podpis

Janssen-Cilag s.r.o.,
XXXXXXXXX

Dne

Za Fakultni nemocnici Plzen

Podpis

MUDr. Vaclav Simanek, Ph.D. — feditel

Dne

Za Hlavniho zkou$ejiciho:

Podpis

prof. MUDr. Milan Hora, Ph.D., MBA

Dne
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Prilohy:
Priloha A — Protokol klinického hodnoceni véetné naslednych dodatkt(dostupny u Hlavniho zkou$ejiciho)
Priloha B — Rozpocet a harmonogram plateb

Piiloha A
Protokol klinického hodnoceni véetné naslednych dodatk( (dostupny u Hlavniho zkousejiciho)
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