Dodatek č. 1 ke
SMLOUVĚ O SPOLUPRÁCI PŘI PROVÁDĚNÍ KLINICKÝCH STUDIÍ
Ze dne: 29.4.2025
uzavřené mezi
Česká leukemická skupina – pro život, z.s.
Sídlem: Jihlavská 340/20, 625 00 Brno
IČ: 27020665
DIČ: CZ27020665
Zastoupena: prof. MUDr. Jiřím Mayerem, CSc., předsedou
(dále jen „CELL“)
a
[bookmark: _GoBack]Fakultní nemocnice Brno
Se sídlem: Jihlavská 20, 625 00 Brno
Zastoupena: MUDr. Ivem Rovným, MBA, ředitelem
IČ: 652 69 705
DIČ: CZ 652 69 705
Zřizovací listina MZ ČR ze dne 29. 5. 2012, č. j. 17266 – 1/2012
Bankovní spojení: 712 346 21/0710
(dále jen „Nemocnice“)
a
xxxxx
lékař Interní hematologické a onkologické kliniky Nemocnice
(dále jen „Zkoušející“)

Smluvní strany se na základě Článku 10 odst. 2 dohodly, na následujícím doplnění Smlouvy:

Článek I 	Předmět dodatku
1) Smluvní strany berou na vědomí, že v rámci Studie definované ve Smlouvě, budou u pacientů s akutní myeloidní leukémií porovnávány dva rutinně používané léčebné postupy. 
2) Některé z léčivých přípravků, jmenovitě mitoxantron, amsakrin a daunorubicin jsou v klinické praxi Nemocnice standardně podávány jak pacientům zahrnutých do studie, tak i ostatním pacientům s předmětnou diagnózou, a to jako součást léčby hrazené z prostředků veřejného zdravotního pojištění.
3) Uvedené léčivé přípravky nejsou v současnosti registrovány centralizovaným postupem podle Nařízení (ES) č. 726/2004, nicméně jejich použití v klinické praxi v České republice je nadále nezbytné, představuje standardní léčebný postup a je běžně hrazené z veřejného zdravotního pojištění.
Článek II 	Finanční ujednání
1. Smluvní strany se shodují, že vzhledem k tomu, že použití léčivých přípravků uvedených v čl. I tohoto dodatku představuje standardní a hrazený léčebný postup, nevzniká povinnost zadavatele ani CELL hradit náklady na pořízení těchto léčivých přípravků pro účely klinické studie.
2. Náklady spojené s podáváním těchto léčivých přípravků budou i v rámci studie hrazeny ze systému veřejného zdravotního pojištění.
Článek III 	Ostatní ustanovení
1. Ostatní ustanovení původní Smlouvy o spolupráci při provádění klinických studií zůstávají tímto dodatkem nedotčena.
2. Tento dodatek platnosti účinnosti dnem podpisu poslední ze Smluvních stran a účinnosti dnem uveřejnění v registru smluv.
V Brně dne ………………… 


MUDr. Ivo Rovný, MBA
ředitel Fakultní nemocnice Brno

V Brně dne ………………… 				V Brně dne ………………… 


prof. MUDr. Jiří Mayer, CSc. 				xxxxx
předseda CELL						zkoušející

