CNTO1959PS03002 centrum CZ00035 - FNKV (PI: XxX)

DODATEK €. 1 KE SMLOUVE O PROVEDENI 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 Engli$e 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 Gétu: xxx

(dale jen ,,Zadavatel*)

Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady

se sidlem Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10

IC:v00064173

DIC: CZ 00064173

Zastoupena: Doc. MUDr. Robertem Grillem, Ph.D., MHA, feditelem
Cislo jednaci: xxx

(dale jen ,Poskytovatel®)

(Zadavatel a Poskytovatel spole¢né jako ,Smluvni strany®, jednotlivé jako ,Smluvni strana“)
PREAMBULE:

A) Smluvni strany uzaviely dne 11. 12. 2014 Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni
(,smlouva®), na jejimz zakladé provadi Poskytovatel pod vedenim ZkouSejiciho klinické
hodnoceni CNTO1959PS03002 s mistem provadéni Fakultni nemocnice Kralovské
Vinohrady.

B) Smluvni strany se dohodly za méné nékterych ustanoveni Smlouvy, pfiemz pojmy definované a
pouzivané ve Smlouvé maji stejny vyznam i v tomto Dodatku;
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S OHLEDEM NA TYTO SKUTECNOSTI SE SMLUVNi STRANY DOHODLY NA NASLEDUJICIM:
1. Zména ¢lanku 2.1. Doba paltnosti a ukonc¢eni smlouvy

Smluvni strany se dohodly na novém znéni ¢lanku 2.1. Smlouvy, ktery zcela nahrazuje plvodni 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. Smiluvni strany odhaduji, Ze klinické hodnoceni
bude ukonéeno do xxx. Tento termin mdze byt zménén po vzajemné dohodé zu€astnénych stran. Do
klinického hodnoceni je zafazeno xxX subjektd. Maximalni pocet zafazenych subjektl je xxx. Nad ramec
XXX vyhovujicich subjektd musi byt vysloven souhlas spole¢nosti a uzavfen mezi smluvnimi stranami
dodatek k této smlouve.

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

7.2. Vlastnictvi dat/Registrace/Obchodni tajemstvi/Zavazek mi€enlivosti

VesSkeré informace, zejména informace o Hodnoceném pfipravku, Protokolu, brozufe investigatora,
designu studie nebo Cinnosti Zadavatele, napf. patentové pfihlasky, slozeni latek, vyrobni procesy,
zakladni védecké Uudaje, preklinické Udaje ainformace o sloZzeni poskytnuté Poskytovateli nebo
ZkousSejicimu nebo jinym pracovnikim podilejicim se na Klinickém hodnoceni, které nebyly dosud
publikovany v souvislosti s Klinickym hodnocenim (,Divérné informace*), jsou povazovany za divérné
stejné jako Udaje, po&et Subjektt hodnoceni, detailni finanéni rozpog&et Klinického hodnoceni, vyse
kompenzace poskytované Subjektim hodnoceni, pojistna smlouva a pojistny certifikat a jsou ve
vyhradnim vlastnictvi Zadavatele. Zadavatel povazuje Davérné informace, Udaje, pocet Subjektd
hodnoceni, detailni finanéni rozpolet 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., obanského zakoniku, v platném znéni (,Obéansky
zakonik“). Béhem doby platnosti této Smlouvy i po jejim skonéeni bude Poskytovatel a Zkousejici vyvijet
maximalni Usili o zachovani divérnosti nize uvedenych informaci a pouzivat je pouze pro Ucely
zamyslené touto Smlouvou:

0] 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 ZkousSejicimu.

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

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

Ustanoveni tohoto €lanku plati i po skon€eni Smiouvy.
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7.2.1. Reqgistr smluv

Poskytovatel se zavazuje zabezpecCit uverejnéni Smilouvy v rozsahu modifikovaném s ohledem na
Obchodni tajemstvi a dalSi Udaje, které maiji byt z uvefejnéni vylouéeny (zejm. osobni Udaje ve smyslu
zakona zak. ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaju, ve znéni pozdéjsich predpistl), prostfednictvim
registru smluv jako informaéniho systému vefejné spravy dle § 5 odst. 1 zakona €. 340/2015 Sbh., o
zvlastnich podminkach ac&innosti nékterych smluv, uvefejfiovani téchto smluv a o registru smluv (,Zakon
0 registru smluv"). Smlouvu v modifikovaném rozsahu poskytne Zadavatel Poskytovateli nejpozdéji
k datu platnosti Smlouvy. Poskytovatel je povinen Smlouvu uvefejnit bez zbyte¢ného odkladu nejpozdéji
vSak do 5-ti pracovnich dni od uzavieni Smilouvy.

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

Smluvni strana, ktera provede zadani dat do registru smluv pfeda druhé Smluvni strané potvrzeni
spravce registru smiuv.

Smluvni strany se zavazuiji:

(i) prodiskutovat s druhou Smluvni stranou spravnost obsahu zvefejiiované Smiouvy (formou e-
mailové korespondence) po znecitelnéni Udajd, které maiji byt ze zvefejnéni vylouceny, a
zvefejfiovanych metadat, a to pfed zaslanim datové zpravy spravci registru smiuv s
elektronickym obrazem textového obsahu Smlouvy. Navrh verze Smlouvy ke zvefejnéni zasle
zadavatel poskytovateli elektronickou postou nejpozdéji v den podpisu Smlouvy posledni
smluvni stranou.

(i) informovat druhou Smluvni stranu pfed tim nez ucini jakékoli dalSi podani vici registru smluv
z vlastni iniciativy nebo k vyzvé spravce registru smluv.

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

Pfedpokladana celkova vySe odmény dle pfedmétné smlouvy Cini 112 206,- K&, (slovy: jedno sto
dvanact tisic dvé sté Sest korun Eeskych).

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 c¢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 Zkousejici jsou nadale vazani povinnostmi, které trvaji i po skoneni Smlouvy, a to
zejména povinnosti mi€enlivosti, jak vyplyva z €l. 7 Smlouvy.

8. Ostatni ustanoveni Smlouvy se neméni a zlstavaji v platnosti.
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V Praze, dne
Za Janssen - Cilag International N. V.

Janssen-Cilag s.r.o.,
zastoupena MUDr. Jifim Urbanem MBA, prokuristou, a
XXX, na zakladé pIlné moci ze dne 11. 8. 2014

V Praze, dne
Za Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady

Podpis
Doc. MUDr. Robert Grill, Ph.D., MHA

Ja, nize podepsany xxx jako hlavni zkouSejici potvrzuji, Ze jsem se fadné seznamil se Smlouvou a
pfislusnou dokumentaci ke Klinickému hodnoceni léiva a zavazuji se dodrzovat a zajistit dodrzovani
povinnosti z nich vyplyvajicich. Dale se zavazuji nezvefejfiovat informace tykajici se Klinického
hodnoceni bez pFfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele, zachovavat miéenlivost o vSech
poskytnutych informacich, povazovat tyto za dlivérné a zdrzet se jakéhokoliv jiného uziti téchto informaci
a vysledkd nez pro ucely tohoto Klinického hodnoceni. Dale prohlasuji a zavazuji se, Ze v souladu s touto
Smlouvou a vsouladu se samostatnou smlouvou uzavifenou mezi mnou a Zadavatelem budu
z prostfedkd mnou obdrzenych od Zadavatele vyplacet sjednané odmény spoluzkouSejicim a dalSim
osobam spolupracujicim na provadéni tohoto klinického hodnoceni a budu za to plné zodpovédny.*

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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