CNTO1959PS03002 Dodatek cislo 1 ke smlouvé o provedeni klinického hodnoceni s Fakultni
Nemocnici v Motole (hlavni zkou$ejici: XXX)

DODATEK C. 1 KE SMLOUVE O PROVEDENIi 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

Janssen-Cilag s.r.o.

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

IC: 27146928

DIC: CZ27146928

Zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka C viozka 99837
Bankovni spojeni: XXX

Cislo ugtu: XXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

Fakultni nemocnice v Motole

Se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
Zastoupena: XXX na zakladé povéreni ze dne 29. 11. 2016
IC: 00064203

DIC: CZ00064203

Nazev ucétu: Fakultni nemocnice v Motole
Cislo ustu: XXX

IBAN: XXX

BIC: XXX

Nazev banky: XXX

Adresa banky: XXX

(dale jen ,Poskytovatel®)

(Zadavatel a Poskytovatel spoleéné jako ,Smluvni strany®, jednotlivé jako ,Smluvni strana®)

PREAMBULE:

A) Smluvni strany uzaviely dne 30. 01. 2015 Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni
(,smlouva®), na jejimz zakladé provadi Poskytovatel pod vedenim ZkouSejiciho klinické
hodnoceni CNTO1959PS03002 s mistem provadéni Fakultni nemocnice v Motole.

B) Smluvni strany se dohodly za méné nékterych ustanoveni Smlouvy, pficemz pojmy definované a
pouzivané ve Smlouvé maji stejny vyznam i v tomto Dodatku;
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CNTO1959PS03002 Dodatek cislo 1 ke smlouvé o provedeni klinického hodnoceni s Fakultni
Nemocnici v Motole (hlavni zkou$ejici: XXX)

S OHLEDEM NA TYTO SKUTECNOSTI SE SMLUVNi STRANY DOHODLY NA NASLEDUJICiM:
1. Zména €lanku 2.1. Doba paltnosti a ukonéeni smlouvy

Smluvni strany se dohodly na novém znéni ¢lanku 2.1. Smlouvy, ktery zcela nahrazuje puvodni znéni a
to nasledovné:

Tato smlouva nabyva platnosti dnem posledniho podpisu té &i oné smluvni strany a uzavira se na dobu
trvani klinického hodnoceni dle protokolu a jeho dodatkd. Smluvni strany odhaduji, Zze klinické hodnoceni
bude ukonéeno do XXX. Tento termin mlze byt zménén po vzajemné dohodé zucastnénych stran. Do
klinického hodnoceni je zarazeno XXX subjektd. Maximalni poCet zafazenych subjektd je XXX. Nad
ramec XXX vyhovujicich subjektl musi byt vysloven souhlas spole¢nosti a uzavien mezi smluvnimi
stranami dodatek k této smlouvé.

2. Clanek 7. Odst. 7.2 plivodni nazev se dopliiuje o0 Obchodni tajemstvi / Zavazek mléenlivosti a
rozsifuje aménisetakto:

7.2. Vlastnictvi dat/Registrace/Obchodni tajemstvi/Zavazek mli€enlivosti
Veskeré informace, zejména informace o Hodnoceném pfipravku, Protokolu, broZufe investigatora,
designu studie nebo E&innosti Zadavatele, napf. patentové pfihlaSky, slozeni latek, vyrobni procesy,
zakladni védecké udaje, preklinické udaje ainformace o slozeni poskytnuté Poskytovateli nebo
Zkous$ejicimu nebo jinym pracovnikim podilejicim se na Klinickém hodnoceni, které nebyly dosud
publikovany v souvislosti s Klinickym hodnocenim (,Divérné informace®), jsou povazovany za duaveérné
stejné jako Udaje, podet Subjekttd hodnoceni, detailni finanéni rozpoget Klinického hodnoceni, vyse
kompenzace poskytované Subjektim hodnoceni, pojistna smlouva a pojistny certifikat a jsou ve
vyhradnim vlastnictvi Zadavatele. Zadavatel povazuje Davérné informace, Udaje, podet Subjektl
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 i po jejim skoneni bude Poskytovatel a ZkouSejici vyvijet
maximalni Usili o zachovani divérnosti nize uvedenych informaci a pouzivat je pouze pro ucely
zamyslené touto Smlouvou:
(i) obchodni tajemstvi Zadavatele, a
(i) informace, ve vztahu k nimz by rozumna osoba dospéla k zavéru, Ze se jedna o divérné

informace, jsou majetkem Zadavatele a jsou sdéleny Zadavatelem nebo jeho jménem

Poskytovateli anebo ZkouSejicimu.

Vy8e uvedené povinnosti neplati pro informace, které jsou pfedmétem ¢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 Smiouvy.

Druha smluvni strana bere na védomi, Ze Poskytovatel jakozto statni pfispévkova organizace je povinna
na dotaz tfeti osoby poskytnout informace podle zak. ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k

informacim, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Ustanoveni tohoto &lanku plati i po skon€eni Smlouvy.
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7.2.1. Regqistr smluv

Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim tohoto Dodatku & 1 ke Smlouvé a Smlouvy ze strany
Poskytovatele za ucelem splnéni povinnosti ulozenych mu platnou a uc€innou pravni Upravou, a to
zejména zakonem ¢&. 340/2015 S., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpisli, a dale pokyny a
rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.

Smluvni strany se dohodly, Zze uvefejnéni tohoto Dodatku &. 1 ke Smlouvé a Smlouvy prostfednictvim
registru smluv bude provedeno Poskytovatelem do 30 dnl od uzavreni tohoto Dodatku €. 1 ke Smlouvé.
Zadavatel doruli pfed podpisem tohoto Dodatku &. 1 Poskytovateli kone€nou podobu Dodatku &. 1 ke

Smlouvé a Smlouvu s redikci.

Smluvni strany jsou srozumény s tim, Ze informace tvofici obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 OZ a
dali informace, které nepodléhaji povinnosti uvefejnéni, budou pfed zvefejnénim Dodatku &. 1 ke
Smlouvé zneditelnény. Za obchodni tajemstvi Zadavatel povaZuje zejména informace uvedené v ¢lanku
7.2 Smlouvy ve znéni tohoto Dodatku ¢&. 1.

Poskytovatel zasle zadavateli potvrzeni o uvefejnéni Dodatku &. 1 ke Smlouvé v registru na e-mailovou
adresu mhavlova@its.jnj.com.

Pokud Poskytovatel nesplni povinnost uvedenou vySe, pfistoupi Zadavatel ke zvefejnéni Smlouvy
v registru smluv v rozsahu modifikovaném s ohledem na Obchodni tajemstvi Zadavatele a dal$i udaje
(zejm. osobni), které maji byt ze zvefejnéni vylouceny, tak, aby byla zachovana Ihata dle § 5 odst. 2
zakona o registru smluv.

3. Clanek 9. Finanéni vyrovnani, odst. 9.2. se doplfiuje o text v nasledujicim znéni:

Pfedpokladana celkova vySe odmény dle predmétné smlouvy ¢&ini 619 535,- KE, (slovy: Sest set
devatenact tisic pét set tficet pét korun €eskych).

4. Zmeéna pfilohy B)

Podle nové stanovené vySe plateb v Pfiloze B budou uc¢tovany platby za navstévy uskute¢néné ode dne
ucinnosti tohoto dodatku.

5. Dodatek je vyhotoven ve ¢tyfech vyhotovenich, z nichz Zadavatel obdrzi dvé vyhotoveni a
Poskytovatel a ZkouSejici obdrzi po jednom vyhotoveni.

6. Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a ucinnosti zvefejnénim v Registru
smiuv.

7. Poskytovatel a Zkou$ejici jsou nadale vazani povinnostmi, které trvaji i po skonéeni Smlouvy, a to
zejména povinnosti micenlivosti, jak vyplyva z €l. 7 Smlouvy.

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

V Praze, dne
Za Janssen - Cilag International N. V.
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CNTO1959PS03002 Dodatek cislo 1 ke smlouvé o provedeni klinického hodnoceni s Fakultni
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Janssen-Cilag s.r.o.,
zastoupena MUDr. Jifim Urbanem MBA, prokuristou, a
XXX, na zakladé plné moci ze dne 11. 8. 2014

V Praze, dne
Za FN v Motole

Podpis
XXX
povéfeny jednanim za feditele Fakultni nemocnice v Motole

Nize podepsana XXX, jako zkouSejici potvrzuji, Ze jsem se fadné seznamil se smlouvou a pfisluSnou
dokumentaci ke klinickému hodnoceni léCiva a zavazuji se zajistit dodrzovani povinnosti z nich
vyplyvajicich. Dale se zavazuji nezverejhovat informace tykajici se pfedmétného klinického hodnoceni
bez pFfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele, zachovavat micenlivost o vSech poskytnutych
informacich, povazovat tyto za divérné a zdrzet se jakéhokoliv jiného uziti téchto informaci a vysledku
nez pro UCely tohoto Kklinického hodnoceni. Jako zkouSejici souhlasim s tim, Ze zadavatel bude
shromazdovat, pouzZivat, zpracovavat a zvefejfiovat mé osobni uUdaje, v&etné jména, kvalifikace a
zku8enosti v klinickém hodnoceni, mé finan¢ni Udaje vztahujici se mimo jiné k obdrzené odméné a
finanéni nahradé a dalSi osobni udaje k administrativnim Gc€elim v souvislosti s klinickym hodnocenim,
popf. k poskytnuti etickym komisim a statnim ufadim a zavazuji se zajistit tento souhlas i od
spoluzkousejicich a ostatnich ¢lenud studijniho tymu.

V Praze dne 2017

Podpis
XXX

PRILOHY:
A) Dodatek k protokolu INT 3 ze dne 4. dunba 2017 (k dispozici u zkousejiciho)
B) Rozpocet — obchodni tajemstvi
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