Protokol 54767414SMM3001                                             Smlouva s FN Plzeň a XXX
DODATEK Č. 2 KE SMLOUVĚ O PROVEDENÍ KLINICKÉHO HODNOCENÍ (“Dodatek”) MEZI: 

Janssen – Cilag International N.V.,
se sídlem na adrese: Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie 
Registrační č.: BE0473587751

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
(„Zadavatel“)

a 

Fakultní nemocnice Plzeň 
se sídlem Edvarda Beneše 1128/13 301 00 PLZEŇ 
IČ: 00669806 
DIČ: CZ00669806 
FN Plzeň zastupuje doc. MUDr. Václav Šimánek, Ph.D., ředitel
(„Poskytovatel“)

a

XXX
xxxxxx
(„Zkoušející“)

(Zadavatel, Poskytovatel a Zkoušející společně jako „Smluvní strany“, jednotlivě jako „Smluvní strana“)

	Klinické hodnocení:  „Randomizované, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 porovnávající podkožní podání daratumumabu oproti aktivnímu sledování subjektů s vysoce rizikovým doutnajícím mnohočetným myelomem“
(„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-54767414 (daratumumab) 
(„hodnocený přípravek“)


	Protokol: 54767414SMM3001 
(„protokol“)

	Číslo EUdraCT:	2016-001205-16

	Pracoviště klinického hodnocení: 
Fakultní nemocnice Plzeň, Hematologicko-onkologické oddělení, Alej Svobody 80, 323 00, Plzeň, Česká republika
(„pracoviště provádějící hodnocení“)

	

	Vzhledem k tomu, že Zadavatel, Poskytovatel a Zkoušející uzavřeli dne 30. 1. 2018 smlouvu o provedení klinického hodnocení ve znění následných dodatků;

	

	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:




S OHLEDEM NA TYTO SKUTEČNOSTI SE SMLUVNÍ STRANY DOHODLY NA NÁSLEDUJÍCÍM:

	1. Ustanovení:

1.1         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.

	1.2	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 zkoušejícího lékaře.




	2. Změna přílohy B: 

A) Z Oddílu 2 Přílohy B „Platba za subjekt hodnocení dle návštěv“ se odstraňují tabulky s částkami dle návštěv a nahrazují se novými tabulkami přiloženými jako příloha k tomuto dodatku. 
B) Do Oddílu 3 Přílohy B „Poplatky pro centrum klinického hodnocení“ se přidává následující odstavec: 
xxxxxxxxx
C) Z Oddílu 4 Přílohy B „Ostatní odměny“ se odstraňuje tabulka fakturovatelných položek a nahrazuje se novou tabulkou fakturovatelných položek přiloženou jako příloha k tomuto dodatku. 

	

	Tento Dodatek bude uveřejněn v registru smluv. Předpokládaná maximální hodnota plnění ve znění tohoto dodatku se nemění.

	

	Datum účinnosti tohoto dodatku je k datu uveřejnění dodatku v registru smluv, nicméně smluvní strany se výslovně dohodly, že změnami v Příloze B se budou řídit od data implementace dodatku protokolu č. 6, ze dne 23. září 2024, tj. od 12. února 2025. 

	

	Na důkaz toho se smluvní strany dohodly, že tento Dodatek může být vyhotoven (i) buď v listinné podobě v tolika originálních vyhotoveních, kolik je smluvních stran smlouvy, každé vyhotovení v plném znění podepíše každá smluvní strana na stejné listině, nebo (ii) v elektronické podobě v souladu se zákonem č. 297/2016 Sb., o službách vytvářejících důvěru pro elektronické transakce prostřednictvím softwaru ověřujícího elektronické podpisy, přičemž elektronickou verzi podepíše v plném znění každá smluvní strana prostřednictvím téhož elektronického nástroje. Podpisy provedené elektronicky v souladu s příslušnými právními předpisy budou mít stejnou platnost a účinnost jako originální podpisy. 



Za společnost Janssen - Cilag International N. V.



Podpis _________________________________ 
Janssen-Cilag s.r.o., 
zastoupená MUDr. Vladimírou Filipovou, prokuristkou, GCO Country Head

Za Fakultní nemocnici Plzeň



Podpis _________________________________ 
doc. MUDr. Václav Šimánek, Ph.D., ředitel

 Za hlavní zkoušející


Podpis ________________________________
[bookmark: _GoBack]XXX





Přílohy:

Nové tabulky částek za vizity (Arm A, Arm B)
Nová tabulka fakturovatelných položek


xxxxxxxxxxxxxxxxxxx
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