
 

 

ADDENDUM # 2 DODATEK č.2

to the CLINICAL AGREEMENT

“ „ v r ,

( Agreement )’ dated 13' J““ 2011 Ke SMLOUVE o PROVEDENI KLINICKEHO

made by and between: HODNOCENI

( dále jen Smlouva) ze dne 13.června 2011

Uzavřená mezi

PAREXEL International Czech Republic s,r,o, PAREXEL International Czech Republic s.r.o.

Sokolovská 651/136 a, Sokolovská 651/ 136 a

186 00 Praha 8 186 00 Praha 8

Czech Republic. Ceská republika

Iden.number: 27160360. ICQ: 27160360

Tax Iden.number: CZ 27160360 DIC: CZ27160360

hereinafter ”CRO" Dále jen “CRO”

And A

Institut klinické a experimentální medicíny Institut klinické a experimentální medicíny

With its Registered Office in: Vídeňská 1958/9, se sídlem: Vídeňská 1958/9,

140 21 Praha 4 140 21 Praha 4

Czech Republic Ceská republika

Represented by: MUDr. Aleš Herman, Ph.D., zastoupená MUDr. Aleš Herman, Ph.D.,

Managing Director ředitelem

Company Registration Number: 00023001 IC: 00023001

VAT1CZ00023001 DlČzC200023001

(hereinafter Institution) (Dále jen“Zdravotnické zařízení“)

and A  

 

( dalejen” Hlavni zkoušející,?
(hereinafter Investigator)

( together as “Parties”) (společně pakjako „Smluvní strany“ či ,,Strany“)

 

WHEREAS' VZHLEDM K TOMU, ŽE

(1) Amylin Pharmaceutilcals LLC

(1) Amylin Pharmaceutilcals LLC (“ZADAVATEL”);

(“SPONSOR”);

 (2) CRO provádí studii pod názvem

CRO is administerin the stud    (2)      

   



 

   (“the Protocol”) to clinically evaluate Exenat1 e

(“the Study Drug”) and it or one of its affiliates

has entered into an agreement with the SPONSOR

concerning the management, funding and

administration of the Study;

(3) The parties have entered into the above-

referred Agreement;

(4) Now, therefore the above-referred

Agreement shall be amended effective as of date of

signatures ofthis amendment ofthe all Parties;

(5) The parties are jointly willing to amend the

above-referred Agreement as follows:

 

(dale jen klinické hodnocení) čísla protokolu:

_(dále jen protokol) za účelem hodnocení

Exenatide (dále jen studijní léčivo) CRO spravuje

studií a buď ona, nebo jedna zjejích spřízněných

společností uzavřela se ZADAVATELEM smlouvu

o řízení, financování a správě klinického

hodnocení ;

(3)Strany jsou společně ochotny pozměnit výše

uvedenou Smlouvu

(4) Nyní, ztohoto důvodu se výše uvedená

Smlouva mění a doplňuje súčinností k datu

podpisu tohoto dodatku všemi Smluvními stranami;

(5) Smluvní strany jsou společně ochotny změnit a

doplnit výše uvedenou Smlouvu takto:

 

 

1. Appendix 1d)additional Services to be

included the following sentences:

“A maximum of2.037, 13CZK per each subject

randomized, shall be paid to the Institution to

facilitate his/her conduct and extra efforts with

regards to termination visits (TTVs) through the

tool called TrialNetwork, which has been

implemented by Amylin (wholly owned by

AstraZeneca), within 60 days from the Data Cut-off

date set (5"I December 2016), and completion of

TTV data for patients deceased, Lost to follow up

and Withdrawals of Consent”.

“Should the Payee be requested by PAREXEL or

Sponsor to perform services which are additional to

or different from the Study, these services shall be

provided by the Payee for a fee to be mutually

agreed on in writing in advance of the

commencement of the said services”

The Contractual Parties also agree that the

original number of the Health Institution, as

specified in the contractual parties’ identification in

the Agreement, is cancelled; the Health

Institution’s new account number is

such new bank account is  

1. Do Přílohy ld) Dodatečné

vkládají tyto věty:

služby se

„Zdravotnickému zařízení bude vyplacena

maximální částka 2.037,l3 Kč za každý

randomizovaný subjekt za účelem usnadnění jejího

provádění ukončovacích návštěv (TTV) a

dodatečného úsilí vynaloženého na tyto návštěvy, a

to prostřednictvím nástroje nazvaného TrialNetwork,

který implementovala společnost Amylin (plně

vlastněná společností AstraZeneca), do 60 dnů po

datu Ukončení sběru údajů (5. prosince 2016), a na

dokončení sběru údajů o zemřelých pacientech,

pacientech ztracených pří následné kontrole (Lost

to follow up) a o pacientech, kteří odvolali souhlas

(Withdrawals of Consent), získaných při TTV.

„Jestliže PAREXEL nebo Zadavatel

požádá Příjemce platby o poskytování služeb, které

jdou nad rámec Studie nebo které se od ní odlišují,

Příjemce platby poskytne tyto služby za odměnu,

která bude sjednána písemně před zahájením

poskytování těchto služeb“.

Dále se Smluvní strany dohodly, že

původní číslo účtu Zdravotnického zařízení

uvedené v označení smluvních stran ve Smlouvě se

ruší a nové číslo účtu Zdravotnického zařízení je

nyní : a tento nový bankovní účet je

vedený

   

 

 

 

 



Should the obligation to publish apply to

this amendment pursuant to the provisions of the

corresponding legal rules and regulations,

including, without limitation, Act No. 340/2015

Coll., on contract registry, the contractual parties

hereby consent to its publishing, including the

original agreement, although only to the extent set

forth by the corresponding legal rules and

regulations.

All other terms and conditions of the above-referred

Agreement remain unchanged and in full force and

effect.

This amendment shall be executed in

four counterparts, of which each Contractual

Party shall receive one.

administered by th '

 

Vztahuje — li se na tento dodatek povinnost

jeho zveřejnění dle příslušných právních předpisů,

zejména zákona č. 340/2015 Sb., o registru smluv,

v platném znění, souhlasí smluvní strany s jeho

zveřejněním, a to včetně původní smlouvy, avšak v

rozsahu stanoveném příslušnými právními

předpisy.

Všechny ostatní podmínky výše uvedené

Smlouvy zůstávají nezměněny a V plné platnosti a

účinnosti.

Tento dodatek je vyhotoven ve čtyřech

stejnopisech, po jednom pro každou ze Smluvních

stran.

 

"Signatures on the following page: Následuje podpisová strana 
 

(l) PAREXEL International Czech republic s,r,0:

Date/Datum 2 1+ -{]2- 2.317
 

Signature/podpi-

MUDr.Michaela Tichá

(2) Institut klinické a experimentální medicíny

Date/Datum

Signature/ podpis

Date/Datum _

MUDr. Aleš Herman, Ph.D

Signature/ podpis

 

(15 M. ”It"?!

  

  

   

 


