	Amendment no. 2
of Clinical Study Agreement


This amendment to the Clinical Study Agreement effective as of the date of publication in the Contract Registry (the “Amendment”) is entered into by and between

Medpace Clinical Research, LLC, with its principal office  at 5375 Medpace Way, Cincinnati, Ohio 45227, USA ("Medpace”); and 

Fakultni nemocnice  Brno, with its principal office  Jihlavska 20, 625 00 Brno, Czech Republic ("Institution”), represented by XXXXXX; and 
XXXXXX, Date of Birth XXXXXX, with XXX permanent address at  XXXXXX, Czech Republic, the physician  at Interni hepatogastroenterologicka klinika FN Brno (“Investigator”). 
Medpace, Institution, and Investigator are sometimes collectively referred to herein each as a “Party” or collectively as the “Parties”. 


RECITALS:

WHEREAS, Parties entered into a Clinical Study Agreement as of 07th September 2018 together with subsequent amendments thereto (the “Agreement”) pursuant to which Principal Investigator and Institution are  conducting a Study based on Protocol No. Nef-301, titled “A Randomized, Double-Blind, Placebo Controlled Study to Evaluate Efficacy and Safety of Nefecon in Patients with Primary IgA Nephropathy at Risk of Progressing to End-Stage Renal Disease (NefIgArd)” (the “Protocol”); and


WHEREAS, the Parties desire to amend the budget contained in the Agreement in order to adapt it to the Study Protocol Amendment #3 and to update Sponsor address



NOW THEREFORE, the Parties hereby agree as follows:

1. The Schedule A of the Agreement shall be deleted in its entirety and replaced with the attached hereto. 
2. The Sponsor address in the WHEREAS section as well as under sec. 10 “Notices” shall be amended to: 
Calliditas Therapeutics AB
                              Kungsbron 1
111-22 Stockholm, Sweden

3. This Amendment is effective by date of publication in Contract Registry, but Parties wish  to proceed by obligation of this Amendment from  the date   the Protocol Amendment #3 was approved by State institute for drug control and by the relevant Ethics committees.  

4. This Amendment is developed in the Czech and English language, in cases of conflict Czech version shall control.

5. All other provisions of the Agreement shall remain unchanged and in effect.




IN WITNESS WHEREOF, the Parties hereto have executed this Amendment by proper persons thereunto duly authorized

	Dodatek č. 2
Smlouvy o klinické studii


Tento dodatek smlouvy o klinické studii účinný ke dni zveřejnění v registru smluv (dále jen „dodatek“) uzavírají  


Medpace Clinical Research, LLC, se sídlem na adrese 5375 Medpace Way, Cincinnati, Ohio 45227, USA („Medpace“); a

Fakultní nemocnice  Brno, se sídlem  na adrese Jihlavská 20, 625 00 Brno, Česká republika (dále jen „zdravotnické zařízení“), zastoupeným  XXXXXX, a 
XXXXXX, nar. XXXXXX, bytem XXXXXX, Česká republika, XXXX  Interní gastroenterologické kliniky FN Brno (dále jen „zkoušející“). 
Společnost Medpace, zdravotnické zařízení a zkoušející jsou v některých případech společně označováni jako smluvní strany (dále jen „smluvní strany“). 

ODŮVODNĚNÍ:


JELIKOŽ strany uzavřely smlouvu o klinické studii ke dni 07. září  2018 včetně následných dodatků (dále jen „smlouva“), v souladu s níž zkoušející a zdravotnické zařízení provádějí studii založenou na protokolu č. Nef-301, s názvem, „Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku Nefecon u pacientů s primární IgA nefropatií s rizikem rozvoje konečného stádia onemocnění ledvin (NefIgArd)“ (dále jen „protokol“) a 

JELIKOŽ si smluvní strany přejí opravit  rozpočet uvedený ve smlouvě tak, aby odpovídal dodatku Protokolu č. 3 a aktualizovat adresu zadavatele 

NYNÍ SE PROTO strany dohodly následovně:
1. Příloha A smlouvy bude odstraněna v plném rozsahu a nahrazena novou přílohou.
2. Adresa zadavatele v preambuli smlouvy a oddílu 10 oznámení se mění takto:

 Calliditas Therapeutics AB
                              Kungsbron 1
111-22 Stockholm, Švédsko


3. Tento dodatek je účinný ke dni uveřejnění dodatku v registru smluv, avšak strany si přejí být tímto dodatkem vázáni od data  schválení dodatku Protokolu č. 3 Státním ústavem pro kontrolu léčiv a  příslušnými Etickými komisemi.

4. Tento dodatek je vyhotoven v českém jazykovém znění a v anglickém jazykovém znění, přičemž přednost má české jazykové znění.

5. Veškerá další ustanovení smlouvy, zůstanou nadále platná a účinná ve znění uvedeném ve smlouvě.


NA DŮKAZ ČEHOŽ strany prostřednictvím k tomu řádně oprávněných osob uzavřely tento dodatek. 


	
Medpace Clinical Research, LLC 



By (signature) / Podepsal (podpis)

XXXXX
Name / Jméno 

 XXXXXXXXXX / XXXXXXXXXX
                                                               Title / Funkce 


 Date / Datum


Institution / Zdravotnické zařízení



By  (signature) / Podepsal

                                                                      XXXXXXXXXXXX
Name / Jméno 

XXX/XXX
 Title / Funkce

 Date / Datum


Principal Investigator / Zkoušející



By (signature) / Podepsal (podpis)
		
[bookmark: _GoBack]                                                                            XXXXXXXX

Name / Jméno 

Principal Investigator / Zkoušející
Title / Funkce

 Date / Datum
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