Dodatek ¢&. 1 ke Smlouvé ATLAS Opava-Stanék

DODATEK €. 1 KE SMLOUVE O PROVEDEN KLINICKEHO HODNOCENI (“Dodatek”) MEZI:

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

zastoupenou na zakladé plné moci spolecnosti

Janssen-Cilag s.r.o.

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

IC: 27146928

DIC: CZ227146928

zapsanou vobchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka C 99837

bankowni spojeni: Citibank Europe plc, organizac¢ni slozka
gisio octo: N
(,Zadavatel®)

a

Slezska nemocnice v Opavé, prispévkova organizace
se sidlem: Olomoucka 470/86 Pfedmésti, 746 01 Opava
zapsané vobchodnim rejstfiku, vedeného u Krajského soudu v Ostrave, zapsano v oddile Pr., iozka 924

zastoupena: MUDr. Ladislavem Vaclavcem, MBA, feditelem
IC: 47813750

DIC: Cz47813750

Cislo ugtu: 19-0633950217/0100

N&zev banky: Komer¢ni banka, Hrnéifska 2, 746 96 Opava
IBAN CZ2101000000190633950217

SWIFT KOMBCZPPXXX

Variabilni symbol: 1032013002
(,Poskytovatel)

a

bytem na adrese: [ NEEEEE

(,ZkousSejici*)

(Zadavatel, Poskytovatel a Zkous$ejici spole¢né jako ,Smluvni strany*, jednotlivé jako ,Smluvni strana®)

PREAMBULE:
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(A) Smluwni strany uzawely dne 23. 5. 2016 smlouwu o provedeni klinického hodnoceni (,Smlouva®),
na jejimz zakladé provadi Poskytovatel pod vedenim Zkou$ejiciho randomizované, dwojité
zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnoceni pfipravku JNJ-56021927 faze lll u muzd s
wysoce rizikowm lokalizovanym nebo lokalné pokrocilym karcinomem prostaty, ktefi podstupuiji
primarni radioterapii, a to dle protokolu 56021927PCR3003 (ATLAS) s mistem provadéni
Urologicka ambulance, Slezské nemocnice v Opavé, p.o.,Olomoucka 86, 74601 Opava

(B) Smluwni strany se dohodly na zméné nékterych ustanoveni Smlouwy, pfiéemz pojmy definované
a pouzivané ve Smlouveé maji stejny wznam i vtomto Dodatku;

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

1 Zmény Smlouvy
1.1 Zména €lanku 7.2 Smlouwy

Smluwni strany se dohodly na novém znéni ¢lanku 7.2 Smlouwy, které zcela nahrazuje plvodni
znéni, a to nasledowné:

.7.2 Obchodni tajemstvi/Zavazek mi¢enlivosti

Veskeré informace, zejména informace o Hodnoceném pripravku, Protokolu, brozufe investigatora,
designu studie nebo ¢innosti Zadavatele, napf. patentové pfihlasky, sloZenilatek, vyrobni procesy,
zakladni védeck é Udaje, preklinické Udaje ainformace o sloZeni poskytnuté Poskytovateli nebo
ZkouS$ejicimu nebo jinym pracovnikdm podilejicim se na Klinickém hodnoceni, které nebyly dosud
publikovany v souvislosti s Klinickym hodnocenim (,Ddvérné informace"), jsou povazovany za
divémé stejné jako Udaje, pocdet Subjektt hodnoceni, detailni financni rozpoéet Klinického
hodnoceni, vySe kompenzace poskytované Subjektiim hodnoceni, pojistna smlouva a pojistny
certifikat a jsou ve vyhradnim viastnictvi Zadavatele. Zadavatel povaZ uje Divémé informace, Udgje,
pocet Subjekti hodnoceni, detailni financni rozpocet Klinického hodnoceni, vysi kompenzace
poskytované Subjektim hodnoceni, pojistnou smlouvu a pojistny certifikat za své obchodni
tajemstvi (spolecné jako ,Obchodni tajemstvi“) ve smyslu § 504 zakona ¢. 89/2012 Sb.,
obc¢anského zakoniku, v platném znéni (,Obcansky zakonik"). BEhem doby platnostitéto Smlouvy
i po jejim skonceni bude Poskytovatel a Zk ouSejici vyvijet maximalni usili o zachovani divérnosti
nize uvedenych informaci a pouZivat je pouze pro ucely zamyslené touto Smlouvou:

(i) Obchodnitajemstvi Zadavatele, a

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

VySe uvedené povinnosti neplati pro informace, které jsou predmétem ¢&l. 7.2(ii) a:
a) které byly publikovany bez pochybeni na strané Poskytovatele nebo ZkouSejiciho,
b) s jejichz pouzitim ¢i zvefejnénim Zadavatel pisemné souhlasi, nebo
c) které jsou publikovany podle ¢lanku 7.4 Smlouvy.

Posk ytovatel se zavazuje nezpfistupnitinformace, které predstavuji Obchodnitajemstvi Zadavatele,
Zadateli dle zakona ¢. 106/1999 Sb. o svobodném pristupu k informacim, v platném znéni.

Ustanoveni tohoto &lanku platii po skonéeni Smiouvy.*

1.2 Zména Prilohy B
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Smluwni strany se dohodly na novém znéni PFilohy B — Rozpocet a rozpis plateb. Nova PFiloha B,
ktera je pfipojena k tomuto Dodatku, zcela nahrazuje pavodni Pfilohu B.

2 Ostatni ujednani
2.1 Registr smluv

Zadavatel se zavazuje zabezpecit uvefejnéni Dodatku i pvodni Smlouwy vrozsahu modifikovaném
s ohledem na Obchodni tajemstvi a dal§i udaje, které maji byt ze zvefejnéni wylouceny (zejm.
osobni), prostfednictvim registru smluv jako informacniho systému vefejné sprawy dle § 5 odst. 1
zakona €. 340/2015 Sb., o zvastnich podminkach u€innosti nékterych smiluy, uvefejiiovani téchto
smluv a o registru smluv (,Zakon o registru smluv"). Zadavatel je povinen dokumenty uverejnit
nejpozdéji do 10 dnli ode dne uzaweni Dodatku.

Pokud Zadavatel nesplni povinnost uvedenou wse, pfistoupi Poskytovatel ke zvefejnéni Dodatku i
Smlouwy v registru smluvvrozsahu modifikovaném s ohledem na Obchodni tajemstvi Zadavatele a
dalSi udaje (zejm. osobni), které maiji byt ze zvefejnéni wylouceny, tak, aby byla zachovana Ihita die
§ 5 odst. 2zakonaoregistru smluv. Poskytovatel pak pfeda Drziteli potwzeni spravce registru smiuy
paklize Zadavatel nebude vyrozumén pfimo spravcem registru smluv.

Smluwni strany se zavazuiji:

a) prodiskutovat s druhou Smluvni stranou sprawost obsahu zvefejfiovanych dokumentt
(formou e-mailové korespondence) po znecitelnéni udaju, které maji byt ze zvefejnéni
wlouceny, a zvefejhovanych metadat, a to pfed zaslanim datové zprawy spravci registru
smluvs elektronickym obrazem textového obsahu dokumentu;

b) informovat druhou Smluwni stranu pfed tim nez ucini jakékoli dal§i podani wi¢i registru
smluv z Mastni iniciativy nebo k wzvé spravce registru smiuv.

2.2 Ostatni
1. Ostatni ustanoveni Smlouwy se nemeéni a zUstavaji v platnosti.

2. Dodatek nabyva platnosti podpisem obou Smluwnich stran a u¢innosti ioZzenim do Registru
smluv.

3. Dodatek je whotoven ve v &tyfech whotovenich, z nichz Zadavatel obdrzi dv& vyhotoveni a
Poskytovatel a Zkousejici obdrzi po jednom whotoveni.

Priloha: Nové znéni Prilohy B - Rozpocet a rozpis plateb

V Praze dne

Za Janssen - Cilag International N. V.

Janssen-Cilag s.r.o.,

zastoupena MUDr. Jitim Urbanem MBA, prokuristou, a ||| | | GTcNGGEEEEEEEE. - 2o«

plné moci ze dne 11.8.2014
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Za Slezskou nemaocnici vOpawe, p.o.

Podpis
MUDr. LadislavVaclavec, MBA, feditel

V Opave dne

Podpis




