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AMENTMENT # 1 TO THE SERVICES AGREEMENT DODATEK 1 KE SMLOUVĚ O POSKYTOVÁNÍ SLUŽEB 

 

This Amendment #1 (“Amendment”) to the Services 

Agreement (“Agreement”) shall enter into effect on and 

become effective as of the date of publication into the 

Register of Contracts in the Czech Republic (“Effective 

Date”) 

Tento dodatek číslo 1 (“Dodatek”) ke smlouvě 

o poskytování služeb („smlouva“) je účinný k datu 

uveřejnění v Registru smluv České republiky („datum 

účinnosti“) 

by and between mezi 

Janssen – Cilag International N.V. 

with registered offices at: Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, 

Belgium  

Registration No.: BE0461607459 

Represented by the Power of Attorney by the company 

Janssen-Cilag s.r.o. 

with registered offices at Walterovo náměstí 329/1, 158 00 

Praha 5 – Jinonice, Czech Republic 

ID No.: 27146928 

Tax ID: CZ27146928 

Registered in the Commercial Register at the Municipal 

Court in Prague, section C, enclosure 99837 

Bank details: Citibank Europe plc, Organizational Unit 

Account number: 2043060205/2600 

Databox: 8jvdhia 

(“Janssen”) 

Janssen – Cilag International N.V. 

se sídlem na adrese: Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, 

Belgie  

Registrační č.: BE0461607459 

zastoupenou na základě plné moci společností 

Janssen-Cilag s.r.o. 

se sídlem na adrese Walterovo náměstí 329/1, 158 00 

Praha 5 – Jinonice, Česká republika 

IČ: 27146928 

DIČ: CZ27146928 

zapsanou v obchodním rejstříku vedeném Městským 

soudem v Praze, oddíl C, vložka 99837 

Bankovní spojení: Citibank Europe plc, organizační 

složka 

Číslo účtu: 2043060205/2600 

Datová schránka: 8jvdhia 

(„společnost Janssen“) 

and  a 

Fakultní nemocnice Brno 

with registered offices at: Jihlavská 20, 625 00 Brno, Czech 

Republic 

ID No: 65269705  

Tax ID: CZ65269705 

Represented by prof. MUDr. Jaroslav Štěrba, Ph.D., 

director 

Account Name: Fakultní nemocnice Brno 

Account number: 71234621/0710 

IBAN: CZ3407100000000071234621 

Name of the Bank: Česká národní banka 

Fakultní nemocnicí Brno 

se sídlem na adrese: Jihlavská 20, 625 00 Brno, Česká 

republika 

IČ: 65269705 

DIČ: CZ65269705 

Zastoupená prof. MUDr. Jaroslavem Štěrbou, Ph.D., 

ředitelem 

Název účtu: Fakultní nemocnice Brno 

Číslo účtu: 71234621/0710 

IBAN: CZ3407100000000071234621 

Název banky: Česká národní banka 
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Address of the Bank: Na Příkopě 28, 115 03 Praha 1, Czech 

Republic 

SWIFT: CNBACZPP 

Payment reference: invoice number or 26352020 

(“Provider”) 

Adresa banky: Na Příkopě 28, 115 03 Praha 1, Česká 

republika 

SWIFT: CNBACZPP 

Variabilní symbol: číslo faktury nebo 26352020 

 („poskytovatel“) 

Clinical Trial : „A Phase 3 Randomized, Placebo-

controlled, Double-blind Study of ………………… in 

Combination with ………………… ………………… and 

……………………… Versus ………………… ………………… and 

……………………… for the Treatment of Participants 

withDeleterious Germline or Somatic Homologous 

RecombinationRepair (HRR) Gene-Mutated Metastatic 

Castration-Sensitive Prostate Cancer (mCSPC).” 

 

(“Clinical Trial”) 

Klinické hodnocení :            „Fáze 3, randomizovaná, 

placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená studie 

………………… v kombinaci s ………………… ………………… a 

…………………………ve srovnání s ………………… ………………… 

a ……………………… při léčbě pacientů s metastazujícím 

kastračně senzitivním karcinomem prostaty s mutací 

genu opravy homologní rekombinací v zárodečné linii 

nebo somatických buňkách.“  

(„klinické hodnocení“) 

Regulatory Sponsor : Janssen – Cilag 

International N.V., with registered offices at: 

Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgium 

Zadavatel : Janssen – Cilag International 

N.V., se sídlem na adrese: Turnhoutseweg 30, 2340 

Beerse, Belgie 

Study Product : ………………………… 

(“Study Product”) 

Hodnocený přípravek : ………………………… 

(„hodnocený přípravek“) 

Protocol : 67652000PCR3002 

(“Protocol”) 

Protokol : 67652000PCR3002 

(„protokol“) 

EUdraCT number :  2020-002209-25 Číslo EUdraCT : 2020-002209-25 

Site of the Clinical Trial :  

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brne, International 

center of clinical research Brno, Pekarska 53, 656 91 

Brno, Czech Republic 

(“Study Site”) 

Pracoviště klinického hodnocení:  

Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně, Mezinárodní 

centrum klinického výzkumu Brno, Pekařská 53, 656 

91 Brno, Česká republika 

 („pracoviště provádějící hodnocení“) 

  

Whereas, the Janssen and the Provider have executed the 

Services Agreement on 01. April 2021 as amended; 

 

Vzhledem k tomu, že Společnost Janssen a 

Poskytovatel uzavřeli dne 1. dubna 2021 Smlouvu o 

poskytování služeb ve znění následného dodatku; 

Whereas, the parties have further expressed their desire to 

amend certain terms of the Agreement, as hereinafter set 

forth.  

Vzhledem k tomu, že smluvní strany vyjádřily své přání 

změnit některá ustanovení Smlouvy, jak je uvedeno 

níže; 

Now therefore, in consideration of the mutual covenants 

set forth herein, the parties hereto agree as follows: 

Proto se smluvní strany, s ohledem na výše uvedené a s 

ohledem na vzájemné dohody a přísliby uvedené 

v tomto dodatku, dohodly následovně: 
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1. Definitions 

 

For the purpose of this Amendment all capitalized terms 

used herein shall have the same meaning as set forth in the 

Agreement, except as expressly stated otherwise herein.  

1. Ustanovení: 

 

Pro účely tohoto Dodatku budou všechny výrazy s 

velkým písmenem použité v tomto Dodatku mít stejný 

význam, jaký je stanoven ve Smlouvě, pokud není 

výslovně uvedeno jinak. 

 

1.1 The Parties agree that the Protocol, including any 

subsequent Protocol amendments, is binding on the Parties 

and constitutes an integral part of this Agreement. The 

Parties have agreed the Protocol shall be available with the 

Principal Investigator. 

1.1 Smluvní strany souhlasí s tím, že protokol 

včetně případných následných změn protokolu je pro 

smluvní strany závazný a představuje nedílnou součást 

této smlouvy. Smluvní strany se dohodly na tom, že 

protokol bude k dispozici u hlavního zkoušejícího. 

 

2. Annex B change 

The parties agree that table schedule of activities - section 

of Annex B - Budget & Payment Schedule - is changed 

followed on the base of the protocol Amendment 2 dated 

from 25 October 2021. 

2. Změna přílohy B 

Smluvní strany se dohodly na novém znění tabulky 

harmonogram plateb, která je součástí přílohy B 

- Rozpočet a rozpis plateb této Smlouvy, z důvodu 

dodatku protokolu 2 ze dne 25. října 2021. 

 

Výkon/Služba 

Performance/ Service 
Additional Information/ Popis 

Amount CZK/ Částka v Kč 

…………………………………………  

………………………………… 

……………………………… 

…………………………………………  

……………………………………… 

…………………………………… 

………………………………….… 

…………………………….……… 

…………………………………………  

………………………………… 

……………………………… 

………………………………………  

………………………………… 

……………………………………………  

………………………………… 

………………………………………  

………………………………… 

…………………………………………… 

 ……………………………… 
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Expected value of this Amendment Agreement is not 

changed. 

Předpokládaná hodnota plnění této Smlouvy na 

základě tohoto Dodatku se nemění. 

  

IN WITNESS WHEREOF, the parties hereto have caused this 

this Amendment to be executed in two (2) original copies 

of which each Contracting Party shall receive one (1) 

original copy. 

Na důkaz toho se smluvní strany dohodly, že tento 

Dodatek bude vyhotoven ve dvou (2) vyhotoveních, z 

nichž každá ze smluvních stran obdrží po jednom (1) 

vyhotovení. 
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On behalf of/ Za společnost Janssen - Cilag International N. V. 

 

 

 

 

 

Signature/ Podpis ______________________________  

Janssen-Cilag s.r.o.,  

Represented by Vladimíra Filipová, M.D., Procurist, GCO Country Head/ 

zastoupená MUDr. Vladimírou Filipovou, prokuristkou, GCO Country Head 

 

 

Done at Prague date/ Podepsáno v Praze dne ______________  

 

 

On behalf of/ Za Fakultní nemocnici Brno 

 

 

 

 

 

Signature/ Podpis _______________________________  

Represented by prof. MUDr. Jaroslav Štěrba, Ph.D., Director/ 

zastoupená prof. MUDr. Jaroslavem Štěrbou, Ph.D, ředitelem 

 

 

Done at Brno date/ Podepsáno v Brně dne ______________  
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Já, ……………………………………………, tímto potvrzuji, že jsem se seznámil s protokolem a všemi potřebnými dokumenty 

předanými společností Janssen k poskytnutí služeb. Byl jsem seznámen s touto smlouvou a budu dodržovat povinnosti 

v ní stanovené a též povinnosti vyplývající pro mne ze Správné klinické praxe.  

 

I, doc. ………………………………………………hereby certify that I have read the protocol and all the necessary documents 

submitted by Janssen to provide the services. I have been made aware of this agreement and will comply with the 

obligations set out in it as well as the obligations arising for me from Good Clinical Practice.  

 

 

Done at Brno date/ Podepsáno v Brně dne ______________  

 

 

 

___________________________________  

    ……………………………………………… 

 

 


