Protokol 56021927PCR3002 — TITAN VFN a PI FTN a XXX

DODATEK €. 1 KE SMLOUVE O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENi MEZI:
(“Dodatek” )

Janssen - Cilag International N. V.

se sidlem na adrese: Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie
registracni Cislo: BE0O473587751

zastoupenou na zakladé plné moci spolecnosti

Janssen-Cilag s.r.o.

se sidlem Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice, Ceskd republika

IC: 27146928

DIC: CZ27146928

zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka C 99837
bankovni spojeni: XXX

Cislo uctu: XXX

(,Zadavatel”)

Thomayerova nemocnice

se sidlem Videriska 800, 140 59 Praha 4 - Kr¢

IC: 00064190

DIC: CZ00064190

statni prispévkova organizace ziizena Ministerstvem zdravotnictvi CR, Gplné znéni zfizovaci listiny &.j.
MZDR 17268-1V/2012, zapsana v obchodnim rejstfiku u Méstského soudu v Praze, oddil Pr, vl. 1043
Zastoupena doc. XXX feditelem

Nazev uctu: XXX

Cislo Gétu: XXX

IBAN: XXX

SWIFT XXX

Nazev a adresa banky: XXX

(,,Poskytovatel”)

MUDr. Roman Zachoval
bytem na adrese: XXX

(Zadavatel, Poskytovatel a Zkousejici spolecné jako ,Smluvni strany”, jednotlivé jako ,,Smluvni strana“)

Page 1 of 5



Protokol 56021927PCR3002 — TITAN VFN a PI FTN a XXX

PREAMBULE:

(A)

(B)

Smluvni strany uzaviely dne 21. 03. 2016 smlouvu o provedeni klinického hodnoceni
(,Smlouva“), na jejimz zakladé provadi Poskytovatel pod vedenim Zkousejiciho klinické
hodnoceni 56021927PCR3002 s mistem provadéni Urologické oddéleni FTN, Videriska 800, 140
59 Praha 4 - Kr¢.

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

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

11

1.2

13

Zmény Smlouvy

Zména v preambuli — smluvni strany
U smluvnich stran Zadavatel a Poskytovatel doslo k aktualizaci smluvnich udaju.

Zména nazvu klinického hodnoceni
Plvodni znéni nazvu klinickéh hodnoceni se rusi a nahrazuje se timto textem:

XXX

Zména c¢lanku 7.2 Zavazek micenlivosti

Plavodni nazev i znéni ¢lanku 7.2 se rusi a nahrazuje se nasledujicim textem:

7.2 Obchodni tajemstvi/Zavazek mléenlivosti

Veskeré informace, zejména informace o Hodnoceném pfipravku, Protokolu, broZure
investigatora, designu studie nebo Cinnosti Zadavatele, napf. patentové prihlasky, slozeni latek,
vyrobni procesy, zakladni védecké uUdaje, preklinické Udaje ainformace o sloZeni poskytnuté
Poskytovateli nebo Zkousejicimu nebo jinym pracovnikim podilejicim se na Klinickém
hodnoceni, které nebyly dosud publikovany v souvislosti s Klinickym hodnocenim (,Dlvérné
informace”), jsou povaZovany za divérné stejné jako Udaje, pocet Subjektl hodnoceni, detailni
financni rozpocet Klinického hodnoceni, vySe kompenzace poskytované Subjektim hodnoceni,
pojistnd smlouva a pojistny certifikat a jsou ve vyhradnim vlastnictvi Zadavatele. Zadavatel
povazuje DGvérné informace, Udaje, pocet Subjektd hodnoceni, detailni finan¢ni rozpocet
Klinického hodnoceni, vysi kompenzace poskytované Subjektiim hodnoceni, pojistnou smlouvu
a pojistny certifikat za své obchodni tajemstvi (spole¢né jako , Obchodni tajemstvi“) ve smyslu
§ 504 zakona ¢. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku, v platném znéni (,Obéansky zakonik”).
Béhem doby platnosti této Smlouvy i po jejim skonceni bude Poskytovatel a Zkousejici vyvijet
maximalni Usili o zachovani dlvérnosti nize uvedenych informaci a pouZivat je pouze pro Ucely
zamyslené touto Smlouvou:

(i) Obchodni tajemstvi Zadavatele, a
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14

(ii) informace, ve vztahu k nimz by rozumna osoba dospéla k zavéru, Ze se jednd o divérné
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 pouZzitim i zvefejnénim Zadavatel pisemné souhlasi, nebo
c) které jsou publikovany podle ¢lanku 7.4 Smlouvy.

Poskytovatel se zavazuje neposkytnout informace, které predstavuji obchodni tajemstvi
zadavatele, Zadateli ve smyslu zakona €. 106/1999 Sb. o volném pfistupu k informacim v platném
znéni.

Ustanoveni tohoto odstavce zlistanou v platnosti i po ukonéeni této smlouvy.

Doplnéni ¢lanku 7.6 Registr smluv

Zadavatel se zavazuje zajistit zvefejnéni smlouvy s vyjimkou obchodniho tajemstvi a ostatnich
informaci, které by mély byt z tohoto zvefejnéni vylouceny (napf. osobni Udaje), prostfednictvim
registru smluv jako verejného spravniho informacéniho systému ve smyslu § 5(1) zdkona
¢. 340/2015 o zvldstnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejriovani téchto smluv
a o registru smluv (,,zakon o registru smluv”). Zadavatel je povinen zvefejnit smlouvu do 10 dn(
od data posledniho podpisu smlouvy.

Pokud zadavatel vySe uvedenou povinnost nesplni, prikro¢i poskytovatel ke zvefejnéni smlouvy
v registru smluv svyjimkou obchodnich tajemstvi zadavatele a ostatnich informaci (napf.
osobnich udaju), které je nutno ze zverejnéni vyloudit, a to tak, aby byla dodrzena Ih(ita podle
§ 5 odst. 2 zdkona o registru smluv. Poskytoval poté preda zadavateli potvrzeni od spravce
registru smluyv, pokud nebude zadavatel vyrozumén pfimo timto spravcem registru smluv.

Smluvni strany se zavazuji, Ze pred zvefejnénim smlouvy v registru smluv podle tohoto bodu 7.3:

(i) projednaji s druhou stranou spravnost obsahu smlouvy, kterd bude zverejnéna,
poté, co budou znecitelnéna obchodni tajemstvi a ostatni informace, které je
potifeba ze zverejnéni vyloucit, jak je uvedeno vysSe, azvefejnénych metadat
predtim, nez bude spravci registru smluv zasldna datova zprava s elektronickym
obrazem zbytku obsahu smlouvy;

(i) pred jakymkoli dalsSim poddnim do registru smluv z vlastni iniciativy nebo v reakci
na vyzvu spravce registru smluv vyrozumi o tomto Gkonu druhou smluvni stranu.

V této souvislosti smluvni strany také prohlasuji, Ze nejvyssi mozna souhrnnd odména bude cinit
Castku 950 280,- K¢ (slovy devét set padesat tisic dvé sté osmdesat korun ceskych).

Po splnéni vyse uvedenych povinnosti je strana, kterd zasle smlouvu spravci registru smluy,
povinna také sdélit spravci registru smluv idaje o datové schrance druhé smluvni strany.
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1.5

1.6

1.7

2.1

2.2

2.3

24

V Praze, dne

Zména clanku 9.6.

Plavodni znéni ¢lanku 9.6 se rusi a nahrazuje se nasledujicim textem:

Naklady na cestovné Subjektl hodnoceni ponese Zadavatel v souladu stimto odstavcem a
Pfilohou C—Rozpis vyse plateb dle vzdalenosti. Zadavatel poskytne Zkousejicimu stravenky, ktery
jejich prevzeti potvrdi podpisem Preddvaciho protokolu, ktery je pfipojen jako ¢ast 1 Prilohy C.
Stravenky budou poskytnuty Subjektlim hodnoceni jako nahrada cestovnich nakladd podle
vzdalenosti, jak je uvedeno v Priloze C. Stravenky predané Subjektim hodnoceni Zkousejicim
budou evidovany ve formé uvedené v casti 2 Prilohy C - Doklad o predani stravenek. Vyse
nahrady na cestovni naklady stanovena v Pfiloze C je v souladu s aplikovatelnymi pfedpisy a byla
schvalena etickou komisi.

Zména prilohy B — Financni ujednani
Text plavodni pfilohy B se rusi a nahrazuje se novym znénim.

Zména prilohy C — Rozpis plateb dle vzdalenosti
Text pavodni pfilohy C se rusi a nahrazuje se novym znénim.

Ostatni

Dodatek je vyhotoven ve ctyfech vyhotovenich, z nichz Zadavatel obdrZi dvé vyhotoveni a
Poskytovatel a Zkousejici obdrzi po jednom vyhotoveni.

Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a Uc¢innosti dnem vloZeni do
registru smluv.

Poskytovatel i zkousejici jsou nadale vazani povinnostmi, které trvaji i po skonceni Smlouvy, a to
zejména povinnosti ml¢enlivosti, jak vyplyva z ¢l. 7.2 smlouvy.

Ostatni ustanoveni Smlouvy se neméni a z(stavaji v platnosti.

Za Janssen - Cilag International N. V.

Janssen-Cilag s.r.o.,
zastoupena XXX, prokuristou, a

XXX, na zakladé plné moci ze dne 1. Unora 2018

V Praze, dne

Za Thomayerovu nemocnici
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Podpis

XXX., reditel

V Praze dne
Za P1 XXX

Podpis

XXX

PRILOHY:

Pfiloha 1: Dodatek k protokolu €. 3 (k dispozici u zkousejiicho)
Pfiloha 2: Pfiloha B — Finanéni ujednani

Pfiloha 3: Pfiloha C - Rozpis plateb dle vzdalenosti

Pfiloha 4: PInd moc pro Janssen-Cilag s.r.o.; PInd moc pro XXX
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