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FIRST AMENDMENT TO CLINICAL TRIAL AGREEMENT   

PRVNÍ DODATEK KE SMLOUVĚ O KLINICKÉM HODNOCENÍ   
This FIRST AMENDMENT is made by and between:  Tento PRVNÍ DODATEK byl uzavřen mezi těmito stranami:  
Covance Clinical and Periapproval Services Limited, Osprey House, Westacott Way, Maidenhead, SL6 3QH, UK, Registered in England, Company No 02022667,  represented by xxxxxx xxxxxxx, (hereinafter referred to as “Covance”); and  Oblastní nemocnice Příbram, a.s., Gen.R.Tesaříka 80, Příbram I, 261 01 Příbram, Czech Republic, registered in the Commercial Register maintained by the Municipal Court in Prague, section C., Insert: 8883, company identification number: 270 85 031, represented by  xxxxxxx xxxxxxxxx , Mxxxdirector, (hereinafter referred to as “Institution”) and  Xxxxxx xxxx xxxxxx xxxxx xxxx xxxxxxxxxxxx xxxxxxxx  xxx xxx xxx xxxxxxxxxxxxxxx (hereinafter referred to as “Investigator”)  

Covance Clinical and Periapproval Services Limited, Osprey House, Westacott Way, Maidenhead, SL6 3QH, UK, Společnost registrovaná v Anglii, IČ: 02022667, zastoupená xxxxxxx xxxxxxxxxx, (dále jen "Covance"); a   Oblastní nemocnice Příbram, a.s., Gen.R.Tesaříka 80, Příbram I, 261 01 Příbram, Česká republika, společnost zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, oddíl C, vložka: 8883, identifikační číslo organizace: 270 85 031, zastoupená xxxxx xxxxxx xxxx xxxxxx x – ředitelem nemocnice (dále jen "Zdravotnické zařízení") a  Xxxxxx xxxx xxxxxx xxxxx xxxx xxxxxxxxxxxx xxxxxxxx  xxx xxx xxx xxxxxxxxxxxxxxx (dále jen "Zkoušející")  
WHEREAS, Chiltern, Institution and Investigator entered into the Clinical Trial Agreement with an effective date of 8 June 2017 relating to clinical trial services (the “Agreement”) in connection with ObsEva S.A. (“Sponsor”) clinical trial entitled, “A Phase 3, multicentre, randomized, double-blind, placebo-controlled study investigating the efficacy and safety of daily oral administration of OBE2109 alone and in 
combination with add-back therapy for the management of heavy menstrual bleeding associated with uterine fibroids in premenopausal women” (“Study”) according to Sponsor’s protocol number 16-OBE2109-009 incorporated herein by reference (“Protocol”); and   

JELIKOŽ společnost Chiltern, Zdravotnické zařízení a zkoušející uzavřeli smlouvu o provedení klinického hodnocení s datem účinnosti 8. června 2017, týkající se poskytnutí služeb v rámci klinického hodnocení („smlouva“) v souvislosti s hodnocením společnosti ObsEva S.A („zadavatel“), s názvem „Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 3 
zkoumající účinnost a bezpečnost přípravku OBE2109 podávaného perorálně každý den samostatně nebo v kombinaci s add-back terapií k léčbě silného menstruačního krvácení v souvislosti s děložními myomy u žen před menopauzou“ („klinické hodnocení“) prováděným podle protokolu zadavatele číslo 16-OBE2109-009 začleněného zde formou odkazu („protokol“) a  

WHEREAS, with effective day 01 February 2019 Chiltern International s.r.o.  transferred its enterprise, all assets, rights and obligations to Covance Clinical and Periapproval Services, Ltd. and the contractual relationship with Chiltern has been transferred to Covance by operation of law;   

VZHLEDEM K TOMU, že ke dni 1.února 2019 došlo k převodu závodu společnosti Chiltern International s.r.o. na společnost Covance Clinical and Periapproval Services, Ltd. a smluvní vztahy společnosti Chiltern přešly za zákona na společnost Covance;  
WHEREAS, the parties desire to amend the Agreement in order to add the provision about ECG machine that is provided to the site and to add information about ECG procedures in some visits and payments for these ECG procedures as further described herein.     

VZHLEDEM K TOMU, že si smluvní strany přejí upravit smlouvu z důvodu doplnění informace o zapůjčení ECG přístroje a doplnění některých návštěv o EKG vyšetření a doplnění plateb za EKG vyšetření tak, jak je uvedeno níže.  
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NOW, THEREFORE, in consideration of the mutual agreements of the undersigned and for good and valuable consideration, the parties hereto agree to amend the Agreement as follows:  

TÍMTO SE STRANY po vzájemné dohodě podepsaných zástupců a po řádné a hodnotné úvaze, dohodly změnit smlouvu následovně:  
I. The section 7g) of the Agreement is superseded and replaced with the wording below 7 (g) Institution and Investigator will be provided by Covance or third party providers with the following equipment for use by Institution/Investigator/Study patients for the Study purpose, (”Equipment”): 

(i) Electronic diaries (TrialMax touch devices: HTC Android smartphone, with approximate value of one unit around 195 US dollars) will be provided to the Institution and Investigator free of charge, properly packaged and labeled, solely for the purposes of the conduct of the Study. (ii) ECG machine will be provided to the Institution and Investigator free of charge, properly packaged and labeled, for the purposes of the conduct of the Study. The cost of transport of the equipment is covered by Sponsor. For the avoidance of doubt, the Centre, Investigator or any Research Staff are not liable for costs associated with maintenance, general wear and tear or malfunction of the Equipment; to the extent such cost is not arising out of the negligence or willful misconduct of the Centre, Investigator or Research Staff. (iii)  Upon completion of the Study or early termination thereof and after written approval by Covance or Sponsor, equipment shall be returned as instructed by Covance or Sponsor.   

I. Odstavec 7g) smlouvy se ruší a nahrazuje textem uvedeným níže: 7(g) Zdravotnickému zařízení a Zkoušejícímu bude poskytnuto pro účely Studie společností Covance nebo třetí stranou, jakožto poskytovatelem, toto vybavení pro využití Zdravotnickým zařízením / Zkoušejícím / subjekty hodnocení („Vybavení”): (i) Elektronické diáře (dotyková zařízení TrialMax: chytrý telefon HTC Android s přibližnou hodnotou jednoho přístroje okolo 195 USD) budou poskytnuty Zdravotnickému zařízení a Zkoušejícímu bezplatně, řádně zabalené a označené, určené k použití výhradně pro účely provádění Studie.  (ii) ECG přístroj bude poskytnut Zdravotnickému zařízení a Zkoušejícímu bezplatně, řádně zabalený a označený, určený k použití pro účely provádění Studie. Náklady na doručení a odvoz poskytnutého vybavení jsou hrazeny zadavatelem. V zájmu vyloučení pochybností, Zdravotnické zařízení, Zkoušející ani Výzkumný personál nenesou odpovědnost za náklady spojené s údržbou, běžnými opotřebením nebo závadami na Zařízení do té míry, do které takové náklady neplynou z nedbalosti nebo úmyslného nesprávného jednání Zdravotnického zařízení, Zkoušejícího nebo Výzkumného personálu. (iii) Po dokončení Studie nebo jejím předčasném ukončení po té, co k němu dala společnost Covance nebo Zadavatel písemný souhlas, bude vybavení vráceno dle pokynů společnosti Covance nebo Zadavatele.  
II. The section 1a) with the Payment per visit table of the Exhibit B “Budget” is superseded and replaced with the wording below:   Xxxxxxxx xxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxxxxxxxxx x xxxxxxxx xxxxxxx xxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxxx xxxxxx xxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxx xx  xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxx   

II. Odstavec 1a) včetně tabulky Platba za návštěvu v Příloze B „Rozpočet“ se ruší a nahrazuje textem uvedeným níže:  Xxxxxxxx xxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxxxxxxxxx x xxxxxxxx xxxxxxx xxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxxx xxxxxx xxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxx xx  xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxx     
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 All fees payable for a completed visit type per Study patient:   

 

  

 

    
    
    
    
    
    
    
    
    
    

    
    

    

   Xxxxxxxx xxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxxxxxxxxx x xxxxxxxx xxxxxxx xxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxxx xxxxxx xxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxx xx  xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxx      

Veškeré poplatky splatné za dokončený typ návštěvy za každý hodnocený subjekt:  

 

  

 

    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    

    

   Xxxxxxxx xxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxxxxxxxxx x xxxxxxxx xxxxxxx xxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxxx xxxxxx xxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxx xx  xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxx         
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  ECG: 

 

  

 

    
    
    
    
    
    
    
    
    

    

    

    

    
   Xxxxxxxx xxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxxxxxxxxx x xxxxxxxx xxxxxxx xxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxxx xxxxxx xxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxx xx  xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxx   

EKG: 

 

  

 

    
    
    
    
    

    

    
    
    
    
    

    

    

  Xxxxxxxx xxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxxxxxxxxx x xxxxxxxx xxxxxxx xxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxxx xxxxxx xxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxx xx  xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxx    

III. Invoices should be issued to III. Faktury budou vystaveny na 
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COVANCE CLINICAL AND PERIAPPROVAL SERVICES LIMITED, organizační složka,  Karolinská 661, 186 00 Praha 8, Czech Republic IČO: 273 70 976 DIČ: CZ 273 70 976 with reference code 38168, and send to Covance for reimbursement to attention of Study monitor, contact address: Covance Clinical and Periapproval Services Limited, organizační složka, V parku 2343/24, 148 00, Prague 4 – Chodov, Czech Republic.  

COVANCE CLINICAL AND PERIAPPROVAL SERVICES LIMITED, organizační složka,  Karolinská 661, 186 00 Praha 8, Česká republika IČO: 273 70 976 DIČ: CZ 273 70 976 budou obsahovat referenční číslo 38168, a budou zaslány k proplacení společnosti Covance k rukám monitora studie,  korespondenční adresa: Covance Clinical and Periapproval Services Limited, organizační složka, V parku 2343/24, 148 00, Prague 4 – Chodov, Česká republika. 
Except as specifically set forth herein, all other terms and conditions contained in the Agreement shall remain in full force and effect. Unless otherwise defined in this Amendment, capitalized terms used herein shall have the same meaning defined in the Agreement.   

S výjimkou specifických případů stanovených tímto dodatkem budou všechny ostatní podmínky uvedené ve smlouvě i nadále plně platné a účinné. Pokud tento dodatek nestanoví jinak, pojmy v něm použité a definované v uvozovkách na začátku dodatku mají tentýž význam jako pojmy definované ve smlouvě.  
IN WITNESS WHEREOF, duly authorized representatives of the parties have executed and delivered this Agreement.  

NA DŮKAZ TOHO podepsali zplnomocnění zástupci smluvních stran tento dodatek a vzájemně si předali její vyhotovení. 
 Accepted and Agreed: 

 Covance Clinical and Periapproval Services Limited.  Signature: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx   Printed Name: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx   Title: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx  Date:  xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx    

 OBLASTNÍ NEMOCNICE PŘÍBRAM, a.s.  Signature: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx   Printed Name: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx Title: Ředitel Oblastní nemocnice Příbram, a.s.   Date:   xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx     
   xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx   

Signature: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx    Title: Investigator / Zkoušející    Date:  xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx   
 

  


