	AMENDMENT # 1 TO THE CLINICAL TRIAL AGREEMENT PROTOCOL # 42756493BLC3004
	DODATEK 1 KE SMLOUVĚ O KLINICKÉM HODNOCENÍ
PROTOKOL # 42756493BLC3004

	This Amendment #1 (“Amendment”) to the Clinical Trial Agreement (“Agreement”) shall enter into effect as of the date of publication into the Register of Contracts in the Czech Republic  (“Effective Date”)
Between
	Tento dodatek číslo 1 (“Dodatek”) ke smlouvě o klinickém hodnocení („smlouva“) nabývá účinnosti dnem jeho uveřejnění v registru smluv(„datum účinnosti“)
Uzavřený mezi

	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 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 

	Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
with registered offices at U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Czech Republic                                                                                                represented by XXXXXXXX
ID No:  00064165
Tax ID: CZ00064165
Account Name: Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
Account number: 24035021/0710
IBAN: CZ 33 0710 0000 0000 2403 5021
Name of the Bank: Ceska narodni banka
Address of the Bank: Na Prikope 28, 115 03 Praha 1, Czech Republic
SWIFT: CNBACZPP
Variable symbol: invoice number
(“Institution”)
	Všeobecná fakultní nemocnice v Praze
se sídlem na adrese U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Česká republika                                                                                                 Zastoupena  XXXXXXXX
IČ : 00064165
DIČ: CZ00064165
Název účtu: Všeobecná fakultní nemocnice v Praze
Číslo účtu: 24035021/0710
IBAN: CZ 33 0710 0000 0000 2403 5021
Název banky: Česká národní banka
Adresa banky: Na Příkopě 28, 115 03 Praha 1, Česká republika
SWIFT: CNBACZPP
Variabilní symbol: číslo faktury
(„poskytovatel“)

	and
	a

	XXXXXXX 
	XXXXXXX

	with place of business at Urologicka klinika
Ke Karlovu 6, Praha 2, 128 00, Czech Republic
	s místem pracoviště na Urologické klinice
Ke Karlovu 6, Praha 2, 128 00, Česká republika

	(“Principal Investigator”)
	(dále jen „hlavní zkoušející“)

	(Janssen, Institution and Principal Investigator collectively as the "Parties", individually a "Party")
	(společnost Janssen, poskytovatel a hlavní zkoušející, dále souhrnně jako „smluvní strany“, jednotlivě jako „smluvní strana“)

	Clinical Trial	:	
"A Phase 3, Randomized Study Evaluating the Efficacy and Safety of TAR-210 Erdafitinib Intravesical Delivery System Versus Single Agent Intravesical Chemotherapy in Participants With Intermediate-risk Non-muscle Invasive Bladder Cancer (IR-NMIBC) and Susceptible FGFR Alterations “
(“Clinical Trial”)
	Klinické hodnocení	:
[bookmark: _Hlk107220358]„Randomizované klinické hodnocení fáze 3 hodnotící účinnost a bezpečnost intravezikálního aplikačního systému erdafitinibu (TAR-210) v porovnání se samostatnou intravezikální chemoterapií u pacientů se středně rizikovým, svalově-neinvazivním karcinomem močového měchýře (IR-NMIBC) s náchylnosti k FGFR alteraci“
(„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	: JNJ-42756493 (TAR-210)
(“Study Product”)
	Hodnocený přípravek	: JNJ-42756493 (TAR-210)
(„hodnocený přípravek“)

	Protocol	: 42756493BLC3004
(“Protocol”)
	Protokol	: 42756493BLC3004
(„protokol“)

	EUdraCT number	: 2023-507684-19
	Číslo EUdraCT	: 2023-507684-19

	Site of the Clinical Trial	: 
Urologická klinika, 
Ke Karlovu 6 
128 08 Praha 2
Czech Republic
(“Study Site”)
	Pracoviště klinického hodnocení: 
Urologická klinika 
Ke Karlovu 6 
128 08 Praha 2
Česká republika 
(„pracoviště provádějící hodnocení“)

	
	

	Whereas, the Janssen, Institution and Principal Investigator have executed the Agreement on 10-October 2024 effective as of the date of publication into the Register of Contracts in the Czech Republic 11-October 2024 (“Effective Date”)
	Vzhledem k tomu, že Zadavatel, Poskytovatel a Hlavní Zkoušející uzavřeli dne 10. října 2024 Smlouvu účinnou dnem jejího uveřejnění v registru smluv České republiky 11. října 2024 (Datum účinnosti)	

	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:

	
	

	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 Section Annex B - Budget & Payment Schedule shall be replaced by the new wording which is annex of this Amendment. Annex B - Budget & Payment Schedule is updated due to protocol Amendment dated 17 December 2024.
	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 ze dne 17. prosince 2024.

	
	

	Expected Agreement value including this amendment is now CZK 848 204 excluding VAT.
	Předpokládaná hodnota plnění této smlouvy na základě tohoto dodatku nově činí 848 204 Kč bez DPH.

	 This amendment shall enter into effect on and effective as of the date of publication into the Register of Contracts in the Czech Republic. However, the parties have expressly agreed that they will follow this amendment retroactively from the effective date of the EU-CTR approval of the Protocol Amendment No.: 1.- i.e. from 28-Apr-2025.
	Tento Dodatek je účinný k datu uveřejnění v Registru smluv České republiky. Avšak strany se výslovně dohodly, že se budou tímto dodatkem řídit zpětně od data účinnosti EU-CTR schválení dodatku protokolu číslo 1 – t.j. od 28.dubna 2025.

	The other provisions of the Agreement remain in full force and effect.
	Ostatní ustanovení smlouvy zůstávají v plné platnosti a účinnosti.

	Parties declare that this Amendment is an expression of their serious and free will, that they read and understood the wording of the Amendment, in testimony where of duly authorized representatives of the Parties attach their electronic qualified signatures:  
	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: 

	Appendices:
	Přílohy:

	Annex A – Financial Provisions – TRADE SECRET OF JANSSEN  (exclude from publication)
	Příloha A – Finanční ustanovení – OBCHODNÍ TAJEMSTVÍ SPOLEČNOSTI JANSSEN (nelze zveřejňovat)

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





Signature/ Podpis ______________________________ 
Janssen-Cilag s.r.o., 
Represented by XXXXXXXX, XXXXXXXX, XXXXXXXX /
zastoupená XXXXXXXX, XXXXXXXX, XXXXXXXX




	

On behalf of Institution/ Za poskytovatele





Signature/ Podpis _______________________________ 
XXXXXXXXXX



	
On behalf of Principal Investigator/ Za Hlavního zkoušejícího





Signature/ Podpis _______________________________
XXXXXXXXXX





Confidential/Důvěrné
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