Protokol: 26866138LYM3002 Fakultni nemocnice Hradec Kralové

DODATEK C. 1 KE SMLOUVE O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI (“Dodatek”) MEZI:

Janssen-Cilag s.r.o.

Se sidlem: Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Zastoupena: MUDr. Jifim Urbanem MBA, prokuristou a MUDr. Davidem Pondélickem, na zakladé
pIiné moci ze dne 11.8.2014

IC: 271 469 28

DIC: CZ 271 469 28

Zapsanou v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka C, vlozka
99837,

Bankovni spojeni: Citibank Europe plc, organizacni slozka

Cislo Gétu: 2043060205/2600

(dale jen ,,Zadavatel ale i spole¢nost”)

a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Hradec Kralové, Ceska republika
zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., Feditelem
IC: 00179906

DIC: CZ00179906

Nazev uctu: Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Cislo Gctu: 24639511/0710

IBAN: CZ2307100000000024639511

Nazev banky: Ceska narodni banka

Adresa banky: Na Pfikopé 28, 115 03 Praha 1

SWIFT: CNBACZPP

Variabilni symbol: Cislo faktury

(dale jen ,Poskytovatel®)

(,Zkousejici“)

(Zadavatel, Poskytovatel a Zkousejici spole€né jako ,Smluvni strany®, jednotlivé jako ,Smluvni
strana®)

Zadavatel na zakladé zplnomocnéni spoleCnosti Janssen-Cilag International N.V. se sidlem
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse Belgie zastoupené p. Ludo F. Lauwers ze dne 11. zafi 2006 uzavfel
s Poskytovatelem a ZkouSejicim dne 14.11.2008 smlouvu o provedeni klinického hodnoceni
(,Smlouva“), na jejimz zakladé provadi Poskytovatel pod vedenim ZkousSejiciho klinické hodnoceni
26866138LYM3002 s mistem provadéni FAKUTLNI NEMOCNICE HRADEC KRALOVE. Poskytovatel
je ve smlouvé uvadeén jako zdravotnické zafizeni.

Smluvni strany se dohodly na zméné nékterych ustanoveni Smlouvy, pfiemz pojmy definované a
pouzivané ve Smlouvé maji stejny vyznam i v tomto Dodatku;

S OHLEDEM NA TYTO SKUTECNOSTI SE SMLUVNi STRANY DOHODLY NA NASLEDUJICIiM:
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1.1

1.2

1.3

1.4

Zmény Smlouvy
Zmeéna v preambuli — smluvni strany

U smluvni strany Poskytovatele bylo nové definovano zastoupeni a bankovni spojeni.

Zmeéna ¢lanku IV Smlouvy
Odstavec V.1 se méni na:

Tato smlouva se uzavira na dobu trvani klinického hodnoceni. Pfedpokladany termin ukon&eni
klinického hodnoceni je rokjjil.

Zména €¢lanku VIl Smlouvy
Odstavec VIII.1 se doplfiuje o text v nasledujicim znéni:

Pfedpokladana celkova vySe odmény dle pfedmétné smlouvy ¢&ini 709 060,- K&
(slovy: sedmsetdevéttisicSedesat korun Eeskych).

Zména €¢lanku Xl Smlouvy

Smluvni strany se dohodly na novém znéni &lanku XIIl.1 Smlouvy, které zcela nahrazuje
puvodni znéni, a to nasledovné:

Veskeré informace, zejména informace o Hodnoceném pfipravku, Protokolu, Souboru informaci
pro zkouSejici, designu studie nebo Cinnosti Zadavatele, napf. patentové pfihlasky, sloZeni
latek, vyrobni procesy, zakladni védecké udaje, preklinické udaje ainformace o sloZeni
poskytnuté Poskytovateli nebo Zkou$ejicimu nebo jinym pracovnikim podilejicim se na
Klinickém hodnoceni, které nebyly dosud publikovany v souvislosti s Klinickym hodnocenim
(,Davérné informace®), jsou povazovany za divémné stejné jako Udaje, pocet Subjekti
hodnoceni, detailni finan¢ni rozpocet Klinického hodnoceni, vySe kompenzace poskytované
Subjektim hodnoceni, pojistna smlouva a pojistny certifikat a jsou ve vyhradnim vlastnictvi
Zadavatele. Zadavatel povazuje Divérné informace, Udaje, po&et Subjektd hodnoceni, detailni
finanéni rozpocet Klinického hodnoceni, vysi kompenzace poskytované Subjektim hodnoceni,
pojistnou smlouvu a pojistny certifikat za své obchodni tajemstvi (spole€¢né jako ,Obchodni
tajemstvi‘) ve smyslu § 504 zakona &. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, v platném znéni
(,Ob€ansky zakonik“). Béhem doby platnosti této Smlouvy ipo jejim skonéeni bude
Poskytovatel a Zkousejici vyvijet maximalni Usili o zachovani davérnosti nize uvedenych
informaci a pouzivat je pouze pro ucely zamyslené touto Smlouvou:

Obchodni tajemstvi Zadavatele, a

(i) informace, ve vztahu k nimz by rozumna osoba dospéla k zavéru, Ze se jedna
o davérné informace, jsou majetkem Zadavatele a jsou sdéleny Zadavatelem nebo jeho
jménem Poskytovateli anebo ZkouSejicimu.

VySe uvedené povinnosti neplati pro informace:
a) které byly publikovany bez pochybeni na strané Poskytovatele nebo Zkousejiciho,

b) s jejichz pouzitim &i zvefejnénim Zadavatel pisemné souhlasi, nebo
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1.5

c) které jsou publikovany na zakladé povinnosti Zadavatele provést vefejnou registraci
souhrnu Protokolu a kontaktnich informaci o Mistu hodnoceni.

Poskytovatel se zavazuje nezpfistupnit informace, které predstavuji Obchodni tajemstvi
Zadavatele, Zadateli dle zakona €. 106/1999 Sb. o svobodném pfistupu k informacim, v platném
znéni.

Zména Prilohy 1)

Rozpis plateb v klinickém hodnoceni se nahrazuje na zakladé dodatku k protokolu 1 této
smlouvy) novou Pfilohou 1 ze dne 20. Unora 2017.

Podle nové stanovené vyse plateb v Pfiloze B budou uc¢tovany platby za navstévy uskuteénéné
ode dne ucinnosti tohoto dodatku. Podle nové stanovené vySe plateb v Pfiloze B budou
uctovany také zpétné platby za navstévy uskuteCnéné prfede dnem nabyti Ucinnosti tohoto
dodatku, pokud do tohoto dne nebyly tyto platby dosud ucétovany a proplaceny.

Ostatni ujednani
Registr smluv

Poskytovatel se zavazuje zabezpecit uvefejnéni Dodatku i puvodni Smlouvy v rozsahu
modifikovaném s ohledem na Obchodni tajemstvi a dalSi udaje, které maji byt z uvefejnéni
vylou€eny (zejm. osobni), prostfednictvim registru smluv jako informacéniho systému vefejné
spravy dle § 5 odst. 1 zakona €. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych
smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (,Zakon o registru smluv"). Poskytovatel
je povinen dokumenty uvefejnit nejpozdéji do 20 dnli ode dne uzavieni Dodatku.

Pokud Poskytovatel nesplni povinnost uvedenou vyse, pfistoupi Zadavatel k uvefejnéni Dodatku
i Smlouvy v registru smluv vrozsahu modifikovaném s ohledem na Obchodni tajemstvi
Zadavatele a dalSi Udaje (zejm. osobni), které maji byt z uvefejnéni vylou€eny, tak, aby byla
zachovana lhita dle § 5 odst. 2 zakona o registru smluv. Poskytovatel pak pfeda Drziteli
potvrzeni spravce registru smluv, paklize Zadavatel nebude vyrozumén pfimo spravcem registru
smluv.

Pfed podpisem smlouvy Zadavatel zasle Poskytovateli finalni verzi Dodatku a Smlouvy ve strojové
Citelném formatu s podbarvenym textem smlouvy, které povazuje Zadavatel za obchodni tajemstvi.

2.2

Smluvni strany se zavazuji:

a) prodiskutovat s druhou Smluvni stranou spravnost obsahu zvefejhovanych dokumentu
(formou e-mailové korespondence) po znecitelnéni udaju, které maji byt ze zverejnéni
vylouCeny, a zvefejiiovanych metadat, a to pfed zaslanim datové zpravy spravci
registru smluv s elektronickym obrazem textového obsahu dokumenta;

b) informovat druhou Smluvni stranu pfed tim nez ucini jakékoli dal$i podani vugci registru
smluv z vlastni iniciativy nebo k vyzvé spravce registru smluv.

Ostatni
1. Ostatni ustanoveni Smlouvy se neméni a zUstavaji v platnosti.

2. Dodatek nabyvé platnosti podpisem vSech Smluvnich stran a ucinnosti vloZenim do
Registru smluv.
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3. Dodatek je vyhotoven ve v &tyfech vyhotovenich, z nichz Zadavatel obdrzi dvé vyhotoveni
a Poskytovatel a ZkousSejici obdrzi po jednom vyhotoveni.

Za zadavatele

Janssen-Cilag s.r.o.,

zastoupena MUDr. Jifim Urbanem MBA, prokuristou, a

MUDr. Davidem Pondélickem, na zakladé plné moci ze dne 11.8.2014

MUDr. Jifi Urban, MBA I

19. 4. 2017 19. 4. 2017
V Praze, dne V Praze, dne

Za poskytovalele:

3.5.2017 28. 4. 2017
V Hradci Kralové, dne V Hradci Kréalové, dne
Podpis:
prof. MUDT. Vladimir Paligka, CSc., dr. h. c. ]
feditel zkouSejici
PRILOHY:

1. Rozpocet a splatkovy kalendaf z 20.2. 2017
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Pfiloha 1

Rozpis plateb v klinickém hodnoceni 26866138-LYM-3002 (verze 20. unor 2017)
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