	Jméno zdravotnického zařízení / Institution Name:
	Všeobecná fakultní nemocnice v Praze

	Jméno zkoušejícího / Investigator Name:
	XXX


	Hodnocený lék / Study Drug:
	Patisiran (ALN-TTR02)

	Číslo a název studie / Protocol Number and Title:
	ALN-TTR02-011, APOLLO-B: A Phase 3, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Multicenter Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Patisiran in Patients with Transthyretin Amyloidosis with Cardiomyopathy (ATTR Amyloidosis with Cardiomyopathy)

	Datum účinnosti / Effective Date:
                          
	datum uveřejnění dodatku v registru smluv / 
Date of posting the Amendment to Contract Register


[image: image1.png]Y/ Alnylam




DODATEK 1 / AMENDMENT NO. 1

	Tento dodatek 1 ke smlouvě o klinickém hodnocení („dodatek 1“) uzavřený ke dni posledního podpisu níže a nabývající účinnosti datem uveřejnění v registru smluv („datum účinnosti dodatku“) mezi: 


	This Amendment 1 to Clinical Trial Agreement (“Amendment 1”) is made as of the date of the last signature below a becomes effective by date of its posting in Contract Register (“Amendment Effective Date”) between: 



	Alnylam Pharmaceuticals, Inc.

Společnost zapsaná v rejstříku státu Delaware a se sídlem na adrese 300 Third Street, Cambridge, MA 02142 USA, (tel: XXX)

(dále jen „Zadavatel“)


	Alnylam Pharmaceuticals, Inc.

a Delaware Corporation  with a principal office at 300 Third Street, Cambridge, MA 02142 USA

(Tel: XXX)
(“Sponsor”)



	a


	and

	Všeobecnou fakultní nemocnicí v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Česká republika, zastoupenou XXX 
IČ: 00064165

DIČ: CZ00064165

(dále jen „Centrum“)


	Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Czech Republic, represented by XXX
Company ID no.: 00064165

Tax ID no.: CZ00064165
(hereinafter referred to as the “Center”)



	a


	and

	XXX, narozeným dne XXX, II. interní klinika VFN, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Česká republika
(dále jen „Hlavní zkoušející”)
	XXX, date of birth XXX, II. Clinic of Internal Medicin of VFN, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Czech Republic
(“Principal Investigator”)

	VZHLEDEM K TOMU, že Centrum a Hlavní zkoušející jsou dále společně označováni jako „Smluvní partneři”)


	WHEREAS the Center and the Principal Investigator are hereinafter collectively referred to as the “Contracting Partners”



	VZHLEDEM K TOMU, že tento dodatek 1 je dodatkem Smlouvy o klinickém hodnocení uzavřené mezi Zadavatelem, Centrem a Hlavním zkoušejícím, která byla plně podepsaná dne 14. února 2020 („Smlouva“) ke studii s názvem „APOLLO-B: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 hodnotící účinnost a bezpečnost patisiranu u pacientů s transthyretinovou amyloidózou a kardiomyopatií (ATTR amyloidóza s kardiomyopatií)“ („Studie“) a číslem  ALN-TTR02-011 („Protokol”).

	WHEREAS this Amendment 1 shall be an amendment to that certain Clinical Trial Agreement between Sponsor, Center and Principal Investigator fully executed on 14th February 2020 (“Agreement”) for the study entitled: „APOLLO-B: A Phase 3, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Multicenter Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Patisiran in Patients with Transthyretin Amyloidosis with Cardiomyopathy (ATTR Amyloidosis with Cardiomyopathy)“ („Study“) relating to protocol number ALN-TTR02-011 (“Protocol”) 



	VZHLEDEM K TOMU, že Zadavatel a Smluvní partneři uzavřeli Smlouvu, která upravuje účast Smluvních partnerů ve Studii; a 
	WHEREAS, Sponsor and Contracting Partners have entered into the Agreement which governs Contracting Partners’s participation in the Study; and



	VZHLEDEM K TOMU, že si smluvní strany přejí upravit podmínky Smlouvy, jak je stanoveno v tomto dodatku 1,
	WHEREAS, the Contracting Parties desire to amend the terms of the Agreement as set forth herein.

	DOHODLY SE NYNÍ smluvní strany s ohledem na výše uvedené a s ohledem na Smlouvu takto:
	NOW, THEREFORE, in consideration of the above, with respect to the Agreement, the Contracting Parties hereby agree to the following:


	1. Použitá terminologie, která není blíže definována v tomto dodatku 1 bude mít stejný význam jako je uvedeno ve Smlouvě.

	1. Capitalized terms used, but not defined in this Amendment 1, will have the meanings ascribed to them in the Agreement.


	2. PPD bude oprávněna podepisovat smlouvy jménem Zadavatele a hlavička Smlouvy bude upravena následovně:
„VZHLEDEM K TOMU, ŽE PPD Investigator Services, LLC, s adresou 929 North Front Street, Wilmington, NC 28401, USA a její pobočky (dále jen „PPD“) je klinická výzkumná organizace zabývající se jménem farmaceutických společností především řízením klinických studií a dalšími souvisejícími službami;
VZHLEDEM K TOMU, ŽE smluvní strany jsou si vědomy a berou na zřetel, že Zadavatel uzavřel smlouvu s PPD, aby jménem Zadavatele vykonávala některé jeho funkce a činnosti související s odpovědností Zadavatele za tuto Studii.“
	2.  PPD will be authorized to sign agreements in the name and on behalf of Sponsor and preamble must be updated as follow:

“WHEREAS, PPD Investigator Services, LLC, with address at 929 North Front Street, Wilmington, NC 28401, USA and its affiliates (hereinafter, the “PPD”) is a clinical research organization principally engaged in the management, on behalf of pharmaceutical companies, of clinical trials, and other related services;

WHEREAS, Parties are aware and acknowledge that the Sponsor has contracted with PPD, to perform on the Sponsor’s behalf some of its functions and activities related to the Sponsor’s responsibilities for this Study.”



	3. K datu účinnosti uvedenému výše bude Příloha č. 1 Smlouvy vymazána a nahrazena v celém rozsahu revidovanou Přílohou č. 1 připojenou k tomuto dodatku a začleněnou do tohoto dokumentu formou odkazu.
	3. As of the effective date mentioned above, Appendix 1 of the Agreement shall be deleted and replaced in its entirety with the revised Appendix 1 attached hereto and incorporated by reference herein.

	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.
Smluvní partneři se dohodly, že Centrum uveřejní verzi dodatku 1, kterou mu za tímto účelem připraví a poskytne Zadavatel nejpozději v den jeho podpisu, a to v strojově čitelném formátu v elektronické podobě zasláním na emailovou adresu XXX  Pokud Zadavatel danou povinnost nesplní, je Centrum oprávněno uveřejnit dodatek 1 samo.  Celkové přibližné finanční plnění ze Smlouvy ve znění dodatku 1 je 1 616 720,- Kč.

	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.
The Contracting Partners agree that the Center shall publish the Amendment 1 in the form provided to the Center by Sponsor for this purpose no later than on the day of its signature, in machine-readable format in electronic form to email address XXX. In case the Sponsor will not accomplish this requirement, the Center is entitled to publish the Amendment 1 itself. The total approximate value of the Agreement as amended by Amendment 1 is CZK 1 616 720.

	Toto místo bylo záměrně ponecháno prázdné; podpisy smluvních stran jsou uvedeny na následující straně.
	This space has been intentionally left blank; the signatures of the Contracting Parties are on the following page.


	NA DŮKAZ ČEHOŽ smluvní strany této dohody podepsaly nebo zajistily, aby tento dodatek 1 byl podepsán jejich příslušnými úředníky nebo jinými řádně zmocněnými zástupci.
	IN WITNESS WHEREOF, the Parties hereto have executed or caused this Amendment 1 to be executed by their respective officers or other representatives duly authorized.

	PPD Investigator Services, LLC podepisující jménem/signing on behalf of
ALNYLAM PHARMACEUTICALS, INC.

jméno, podpis, datum/Name, Signature, Date:  _________________________

Centrum/Center: 

Podpis a datum/Signature and Date:  _________________________

Jméno/Name:     XXX
Pozice/Title:     XXX
Hlavní zkoušející/Principal Investigator: 

Podpis a datum/Signature and Date:  _________________________

Jméno/Name:        XXX



	Příloha č. 1
Finanční podmínky

	Appendix 1

Financial Terms
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