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                                                                                                                                                    PPD Confidential Information

	Dodatek 1 ke
Smlouvě o klinickém hodnocení
	Amendment 1 to 
Agreement on Study


	Tento dodatek 1 ke smlouvě o klinickém hodnocení („dodatek 1“) mezi: 

	This Amendment 1 to Agreement on Study (“Amendment 1”) between: 


	PPD Investigator Services LLC., 
se sídlem 929 North Front St, Wilmington, NC 28401, USA
(“PPD”)

	PPD Investigator Services LLC., 
with its registered address at 929 North Front St, Wilmington, NC 28401, USA
(“PPD”)


	a

	and

	Fakultní nemocnice v Motole, 
státní příspěvková organizace se sídlem V Úvalu 84, 150 06 Praha 5, Česká republika, zastoupená XXX
IČO: 00064203
DIČ: CZ00064203
 („poskytovatel“)

	Fakultní nemocnice v Motole, 
state funding organisation with its registered address at V Úvalu 84, 150 06 Prague 5, Czech Republic, represented by XXX
Company ID no.: 00064203
Tax ID no: CZ00064203
 (“Institution”) 


	dále jednotlivě jako „smluvní strana“ a společně jako “smluvní strany”

	each a “Party” and collectively the “Parties”


	je dodatkem smlouvy o klinickém hodnocení ze dne .................................. uzavřené mezi PPD a poskytovatelem pro klinické hodnocení „Mezinárodní, multicentrické, randomizované, otevřené klinické hodnocení fáze 3 porovnávající balixafortid v kombinaci s eribulinem oproti samotnému eribulinu u pacientů/ek s HER2 negativním, místně rekurentním nebo metastazujícím karcinomem prsu.“ (“klinické hodnocení”) s číslem protokolu POL6326-009 „protokol“) („Smlouva“).

	shall be an amendment to that certain Agreement on Study fully executed on …………….…. between PPD and Institution for the clinical trial entitled: “An International, Phase 3, Multicenter, Randomized, Open-Label Trial Comparing Balixafortide in combination with Eribulin versus Eribulin alone in Patients with HER2 negative, Locally Recurrent or Metastatic Breast Cancer” (“Study”) relating to protocol number POL6326-009 (“Protocol”) (“Agreement”).

	SMLUVNÍ STRANY PROHLAŠUJÍ, ŽE
	WITNESSETH


	VZHLEDEM K TOMU, že PPD a poskytovatel, připravili smlouvu, podle které poskytovatel bude poskytovat PPD určité služby, a
VZHLEDEM K TOMU, že z důvodu dodatku k protokolu (nyní je aktuální protokol verze 3.0 datovaný 15. července 2019) si smluvní strany přejí upravit podmínky smlouvy, jak je stanoveno v tomto dodatku 1,
DOHODLY SE smluvní strany s ohledem na obsah tohoto dodatku 1 a s úmyslem být jím právně vázány takto:
	WHEREAS, PPD and Institution have prepared the Agreement pursuant to which the Institution shall provide certain Study services to PPD; and
WHEREAS, due to an amendment of the Protocol (the Protocol is now Version 3.0 dated 15 July 2019), the Parties desire to amend the terms of the Agreement as set forth herein.
NOW, THEREFORE, for the valuable consideration contained herein, and intending to be legally bound, the Parties agree as follows:

	1. Název klinického hodnocení a definice „protokol“ ve smlouvě bude nahrazen následujícím názvem klinického hodnocení: „Mezinárodní, multicentrické, randomizované, otevřené klinické hodnocení fáze 3 porovnávající balixafortid v kombinaci s eribulinem oproti samotnému eribulinu u pacientů/ek s HER2 negativním, místně rekurentním nebo metastazujícím karcinomem prsu. (FORTRESS)“.
	1. The Protocol title and definition of “Protocol” in the Agreement shall hereinafter be updated so that it now reads: “An International, Phase 3, Multicenter, Randomized, Open-Label Trial Comparing Balixafortide in combination with Eribulin versus Eribulin alone in Patients with HER2 negative, Locally Recurrent or Metastatic Breast Cancer (FORTRESS)”.

	2.  Rozpis Plateb (příloha A) bude zcela vymazána a nahrazena novým rozpisem plateb (přílohou A) připojeným k tomuto dodatku. V souvislosti s tím smluvní strany konstatují, že se mění i celková hodnota smlouvy a na základě této změny bude článek XV. odstavec 1) smlouvy vymazán a plně nahrazen následujícím textem: „PPD bude poskytovat finanční odměnu uvedenou v příloze A této smlouvy za účelem provádění klinického hodnocení v souladu s podmínkami Protokolu. Přibližná částka vyplacená poskytovateli za provedení klinického hodnocení je 489 190,- Kč.“

	2. The Payment Schedule of the Agreement (Exhibit A) shall hereinafter be deleted in its entirety and replaced by the Payment Schedule (Exhibit A) attached hereto.  Based on this the Parties agree that the approximate amount payable to the Institution for the conduct of the Study has changes and the Article XV. Paragraph 1) of the Agreement will be replaced by the following: “PPD will provide the financial support set out in Exhibit A attached to this Agreement for the conduct of the Study in accordance with the terms of the Protocol. The approximate amount payable to the Institution for the conduct of the Study is CZK 489190.”

	3. Článek III odstavec 3) bude zcela vymazán a nahrazen novým následujícím článkem III odstavcem 3): „Klinické hodnocení nebude v řešitelském centru zahájeno dříve, než tato smlouva nabude účinnosti, a budou splněny další podmínky vyžadované příslušnými právními předpisy. Zařazování subjektů hodnocení do klinického hodnocení je plánováno na XXX; předpokládaný čas ukončení klinického hodnocení je XXX. Doba provádění klinického hodnocení může být v jeho průběhu prodloužena nebo zkrácena. Jakoukoliv změnu ve výše uvedených termínech nebude nutno upravovat pomocí dodatku, ale bude možno ji oznámit poskytovateli/hlavnímu zkoušejícímu písemně, přičemž email je oboustranně přijatelný.“
	3. Article III paragraph 3) shall hereinafter be deleted in its entirety and replaced by following new Article III paragraph 3): “The Study will not be started in the Study Site before this Agreement becomes effective and other conditions required by relevant legal regulations are fulfilled. Study subject recruitment is scheduled to start in XXX; the entire Study is scheduled to be completed by XXX. The term of the Study may be extended or shortened during its course. Any alteration of above-mentioned timelines shall not necessitate an amendment to this Agreement and may be communicated to Institution/Principal Investigator in writing; e-mail is mutually agreeable.”

	4.  Dodatek 1 se podpisem smluvních stran stane součástí smlouvy a veškeré odkazy na smlouvu budou znamenat odkaz na smlouvu včetně dodatku 1. 
	4. Upon execution, this Amendment 1 shall be made a part of the Agreement and shall be incorporated by reference therein.  

	5. Všechna ostatní ustanovení a podmínky smlouvy zůstávají v plné platnosti a účinnosti. V případě jakéhokoli rozporu mezi ustanoveními smlouvy a tohoto dodatku 1 budou rozhodující a řídící ustanovení tohoto dodatku 1.
	5. All other terms and conditions of the Agreement shall remain in full force and effect.  In the event of any conflict between the terms of the Agreement and this Amendment 1, the terms of this Amendment 1 shall govern and control.

	6. Veškerá použitá terminologie, která není blíže definována v tomto dodatku 1, bude mít stejný význam jako je uvedeno ve smlouvě.
	6.  All capitalized terms used, but not otherwise defined herein, shall have the meanings ascribed to them in the Agreement.

	7. Tento dodatek nabývá účinnosti dnem podpisu všemi smluvními stranami. Tento dodatek je závazný pro smluvní strany, jakož i pro jejich právní nástupce a odsouhlasené postupníky.
	7. This Amendment becomes effective upon its signature by all Parties. This Amendment shall be binding upon the Parties, their successors and permitted assignees.


	NA DŮKAZ SOUHLASU se zněním 
dodatku 1 připojují smluvní strany své podpisy níže.
	IN WITNESS OF THEIR CONSENT to this Amendment 1, the Parties have signed below.
	

	
	PPD: 
Podpis/Signature:  _________________________
Jméno/Name:        _________________________
Pozice/Title:          _________________________
Datum/Date:          _________________________
Poskytovatel/Institution: 
Podpis/Signature:  _________________________
Jméno/Name:        XXX
Pozice/Title:         XXX
Datum/Date:          _________________________
Beru na vědomí a souhlasím/Acknowledged and agreed by
Hlavní zkoušející/Principal Investigator: 
Podpis/Signature:  _________________________
Jméno/Name:        XXX
Datum/Date:          _________________________
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