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DODATEK 2 KE SMLOUVĚ O KLINICKÉM HODNOCENÍ
PROTOKOL # Protokol 54179060CLL3011


	Tento dodatek číslo 2 (Dodatek) ke smlouvě o klinickém hodnocení („smlouva“) je účinný k datu uveřejnění 
v Registru smluv České republiky 
(„datum účinnosti“)

Uzavřený mezi

	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“)

	a 

	[bookmark: _DV_M26]Fakultní nemocnicí Brno
se sídlem Jihlavská 20, 
625 00 Brno, Česká republika.
IČ: 65269705
DIČ: CZ65269705
Název účtu: Fakultní nemocnice Brno 
Číslo účtu: 71234621/0710
IBAN: CZ3407100000000071234621
Název banky: Česká národní banka
Adresa banky: Rooseveltova 18, 601 10 Brno, Česká republika
SWIFT: CNBACZPP
Variabilní symbol: 06672018 nebo číslo faktury 
[bookmark: _DV_M27][bookmark: _DV_M28][bookmark: _DV_M29](dále jen „Poskytovatel“)


	a

	XXXXXXXXX
dat. nar. XXXXXXXX
bytem na adrese XXXXXXXX
XXXXXXXX, Česká republika
XXXXXXXX interní hematologické a onkologické kliniky, FN Brno,
(dále jen „Zkoušející“) 

	

	(společnost Janssen, poskytovatel a zkoušející, dále souhrnně jako „smluvní strany“, jednotlivě jako „smluvní strana“)

	

	Klinické hodnocení	:„ Randomizované, otevřené klinické hodnocení fáze 3 srovnávající kombinovanou léčbu ibrutinibu s venetoclaxem oproti chlorambucilu s obinutuzumabem v první linii léčby pacientů s Chronickou lymfocytární leukémií (CLL) nebo Lymfomem z malých lymfocytů”  („Klinické hodnocení“)”


	Zadavatel	:	Janssen – Cilag International N.V., se sídlem na adrese: Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie ., zastoupená na základě plné moci společností Janssen-Cilag s.r.o.

	Hodnocený přípravek	:	JNJ-54179060 (ibrutinib) („hodnocený přípravek“)

	Protokol	:	54179060CLL3011
(„protokol“)

	Číslo EUdraCT	:	2017-004699-77

	Pracoviště klinického hodnocení: 
Interní hematologická a onkologická klinika Fakultní nemocnice Brno, 
Jihlavská 20, 625 00 Brno, Česká republika 
(„pracoviště provádějící hodnocení“)


	

	Vzhledem k tomu, že Zadavatel, Poskytovatel a Zkoušející uzavřeli dne 30. května 2018 Smlouvu včetně následných Dodatků účinnou dnem jejího uveřejnění v registru smluv České republiky dne  30. května 2018 

	Vzhledem k tomu, že smluvní strany vyjádřily své přání změnit některá ustanovení Smlouvy, jak je uvedeno níže;


	Proto se smluvní strany, s ohledem na výše uvedené a s ohledem na vzájemné dohody a přísliby uvedené v tomto Dodatku, dohodly následovně:

	

	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	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. Změna přílohy B
Smluvní strany se dohodly na novém znění přílohy B – Rozpočet a rozpis plateb, které je přílohou tohoto Dodatku a zcela nahrazuje dosavadní znění. Znění přílohy B – Rozpočet a rozpis plateb se mění z důvodu dodatku protokolu č. 6 ze dne 17. května 2023.  

	

	Tento Dodatek bude uveřejněn v registru smluv. Předpokládaná maximální hodnota plnění ve znění tohoto Dodatku činí 340 654 Kč.

	

	Tento Dodatek je účinný k datu uveřejnění v Registru smluv České republiky. Avšak strany se výslovně dohodly, že se budou tímto dodatkem řídit od data implementace Dodatku na pracovišti t.j. 11. srpna 2023 a veškerá svá vzájemná plnění poskytnutá od tohoto data do dne nabytí jeho účinnosti považují za plnění poskytnutá podle tohoto dodatku. 
Ostatní ustanovení smlouvy zůstavají v plné platnosti a účinnosti.

	

	Smluvní strany prohlašují, že tento Dodatek je výrazem jejich vážné a svobodné vůle, že si přečetly znění tohoto Dodatku a porozuměly mu, což potvrzují připojením kvalifikovaných elektronických podpisů řádně oprávněných zástupců smluvních stran

	

	Za společnost Janssen - Cilag International N. V.




Podpis ______________________________ 
Janssen-Cilag s.r.o., 
zastoupená XXXXXXXXXXXXX, XXXXXXXXXXXXX, XXXXXXXXXXXXXXX



	

	Za Fakultní nemocnici Brno




Podpis _______________________________
Fakultní nemocnice Brno
MUDr. Ivo Rovný, MBA, ředitel


	

	Za PI:  XXXXXXX




Signature/ Podpis _______________________________



	[bookmark: _DV_M17][bookmark: _DV_M284][bookmark: _DV_C295][bookmark: _DV_M285][bookmark: _DV_M295][bookmark: _DV_M298][bookmark: _DV_M302]
Přílohy:
Příloha A – Protokol klinického hodnocení včetně následných dodatků (dostupný u hlavního zkoušejícího) 

Příloha B – Rozpočet a rozpis plateb
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	Příloha A
Protokol včetně následných dodatků klinického hodnocení (dostupný u hlavního zkoušejícího)



PŘÍLOHA B
 
Rozpočet a rozpis plateb
Číslo protokolu: 54179060CLL3011:”Randomizované, otevřené klinické hodnocení fáze 3 srovnávající kombinovanou léčbu ibrutinibu s venetoclaxem oproti chlorambucilu s obinutuzumabem v první linii léčby pacientů s Chronickou lymfocytární leukémií (CLL) nebo Lymfomem z malých lymfocytů”  
 XXXXXXXX
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	Jméno hlavního zkoušejícího: prof. MUDr. Jiří Mayer, CSc. 
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