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	DODATEK KE SMLOUVĚ O KLINICKÉ STUDII 
	AMENDMENT TO THE CLINICAL STUDY AGREEMENT 


	Druhý dodatek („dodatek“) k dané smlouvě o klinické studii účinné k 20.1.2015 a doplněné dodatkem ze dne 5.11.2015, (souhrnně, „smlouva“), uzavřené mezi společností AbbVie s.r.o., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, Stodůlky, 158 00 Praha 5, Česká republika, IČ: 241 48 725, DIČ: CZ241 48 725 („AbbVie”)  a Fakultní nemocnicí Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, Olomouc, PSČ 77900, Česká republika, IČ 00098892, DIČ CZ00098892, zastoupenou doc. MUDr. Romanem Havlíkem, Ph.D. („zdravotnické zařízení“) o službách souvisejících s protokolem č. M14-011 s názvem „Randomizovaná, placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená studie fáze 3 hodnotící bezpečnost a účinnost přidání Veliparibu a Carboplatinu oproti přidání Carboplatinu ke standardní neoadjuvantní chemoterapii a oproti standardní neoadjuvantní chemoterapii u pacientek s triple negativní rakovinou prsu (TNBC) v raném stádiu“ („protokol“).

	Second Amendment (the “Amendment”) to that certain Clinical Study Agreement, effective 20.1.2015 and amended 5.11.2015, (collectively, the “Agreement”), between AbbVie s.r.o., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, Stodůlky, 158 00 Prague 5, Czech Republic, ID: 241 48 725, VAT ID: CZ241 48 725 ("AbbVie") and Fakultní nemocnice Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, Olomouc, ZIP 77900, Czech Republic, Company ID no. 00098892, Tax ID no. CZ00098892 represented by doc. MUDr. Roman Havlík, PhD. (“Institution”) for services relating to Protocol No. M14-011 entitled “A Randomized, Placebo-Controlled, Double-Blind, Phase 3 Study Evaluating Safety and Efficacy of the Addition of Veliparib Plus Carboplatin Versus the Addition of Carboplatin to Standard Neoadjuvant Chemotherapy Versus Standard Neoadjuvant Chemotherapy in Subjects with Early Stage Triple Negative Breast Cancer (TNBC)” (“Protocol”).


	Na základě podepsání tohoto dodatku všemi smluvními stranami a v souladu s podmínkami smlouvy se tímto smluvní strany dohodly, že smlouva bude upravena následujícím způsobem:

	Subject to the full execution of this Amendment and in accordance with the terms of the Agreement, the parties hereby agree to amend the Agreement, as follows:


	1. Na základě Dodatku Protokolu č. 3 a 4 se rozpočet uvedený v Příloze A smlouvy tímto odstraňuje v celém rozsahu a je nahrazen přílohou A tohoto dodatku.




	1. Pursuant to Protocol Amendment no.3 and 4, the Budget set forth in Exhibit A  of the Agreement shall be deleted in its entirety and replaced with the attached Exhibit A. 

	2. Článek 2 (Zkoušející a Spoluzkoušející; Kontakty) se tímto ruší v celém svém rozsahu a nahrazuje se následujícím zněním:

Společnost AbbVie uzavírá tuto Smlouvu se Zdravotnickým zařízením s tím vědomím, že prof. MUDr. Bohuslav Melichar, PhD. („Zkoušející”) bude odpovědný jménem Zdravotnického zařízení za provádění Studie. Pokud nejsou z jakéhokoliv důvodu tyto služby dostupné, společnost AbbVie může ukončit tuto Smlouvu s okamžitou platností. Zdravotnické zařízení potvrzuje a souhlasí, že společnost AbbVie uzavře samostatnou smlouvu se Zkoušejícím, která bude specifikovat kompenzaci ze strany společnosti AbbVie vůči Zkoušejícímu, Spoluzkoušejícím a Členům studijního týmu (jak jsou definováni níže). Zkoušející, Spoluzkoušející a členové studijního týmu jsou zodpovědní za řádné zdanění svých příjmů plynoucích z této kompenzace. Kontakt/y pro Zdravotnické zařízení u společnosti AbbVie budou, nebo kohokoli by společnost AbbVie písemně pověřila a v CRO bude Tim Allen, Projektový Manažer, INC Research Limited, , nebo kohokoliv společnost CRO písemně určí. Kontakt/y společnosti AbbVie a CRO u Zdravotnického zařízení budou, nebo kohokoliv Zdravotnické zařízení písemně určí. Zdravotnické zařízení potvrzuje a zaručuje, že Zkoušející je zaměstnancem Zdravotnického zařízení. Pokud Zkoušející rozváže pracovní poměr se Zdravotnickým zařízením podle podmínek této Smlouvy (jak je uvedeno níže), pak Zdravotnické zařízení okamžitě písemně uvědomí společnost AbbVie a obdrží písemné potvrzení od nového zaměstnavatele Zkoušejícího, že se Zkoušející účastní této Studie podle podmínek této Smlouvy.

Kromě toho se smluvní strany dohodly, že následující osoby byly jmenovány Zdravotnickým zařízení a Zkoušejícím, aby jednaly jako spoluzkoušející („Spoluzkoušející“) pro tuto Studii:. Zdravotnické zařízení bere na vědomí a souhlasí, že CRO, jménem společnosti AbbVie, poskytne Spoluzkoušejícím kompenzaci za jejjich služby ve vztahu k provádění této Studie, prostřednictvím samostatné smlouvy. Zdravotické zařízení prohlašuje a zaručuje, že každý Spoluzkoušející je zaměstnancem Zdravotnického zařízení. Pokud kterýkoliv Spoluzkoušející ukončí pracovní poměr ve Zdravotnickém zařízení v průběhu doby trvání této Smlouvy, pak Zdravotnické zařízení uvědomí neprodleně CRO o této skutečnosti písemně.

Dále se smluvní strany dohodly, že následující osoby byly jmenovány Zdravotnickým zařízením a Zkoušejícím aby působily jako studijní personál („Členové studijního týmu“) pro tuto Studii: 
Zdravotnické zařízení bere na vědomí a souhlasí, že CRO, jménem společnosti AbbVie, poskytne kompenzaci Členům studijního týmu za jejich služby v souvislosti s prováděním Studie. Zdravotnické zařízení prohlašuje a zaručuje, že každý z Členů studijního týmu je zaměstnancem Zdravotnického zařízení. Pokud kterýkoliv Člen studijního týmu ukončí pracovní poměr ve Zdravotnickém zařízení v průběhu doby trvání této Smlouvy, pak Zdravotnické zařízení uvědomí neprodleně CRO o této skutečnosti písemně.
	2. Section 2 (Investigator and Subinvestigator; Contacts) shall be deleted in its entirety and replaced with the following:
AbbVie is entering into this Agreement with Institution with the understanding that prof. MUDr. Bohuslav Melichar, PhD. (“Investigator”) will be responsible for the conduct of the Study. If such personal services are not available for any reason, AbbVie may terminate this Agreement immediately. Institution acknowledges and agrees that AbbVie will enter into a separate agreement with Investigator, which agreement will call for compensation to be paid by CRO, on AbbVie’s behalf to the Investigator, Subinvestigators and Study Personnel Members (as defined below). Investigator, Subinvestigator and Study Personnel Members are responsible for the proper taxation of their income earned from this compensation. Institution’s contact(s) at AbbVie will be, or whomever AbbVie may designate in writing, and at CRO will be Tim Allen, Project Manager, INC Research Limited, , or whomever CRO may designate in writing. AbbVie’s and CRO’s contact(s) at Institution will be, or whomever Institution may designate in writing. Institution represents and warrants that Investigator is an employee of Institution. If Investigator leaves Institution’s employment during the Term (as defined below), then Institution will promptly notify AbbVie in writing and will obtain a written acknowledgement by Investigator’s new employer that Investigator is participating in the Study under the terms of this Agreement.

In addition, the parties agree that the following persons have been appointed by Institution and Investigator to act as subinvestigators (“Subinvestigator(s)”) for this Study:.  Institution acknowledges and agrees that CRO, on AbbVie’s behalf, will provide compensation to Subinvestigators for their services in relation to the conduct of the Study under the separate agreement.  Institution represents and warrants that each Subinvestigator is an employee of Institution.  If any Subinvestigator leaves Institution’s employment during the Term, then Institution will promptly notify CRO in writing.

In addition, the parties agree that the following persons have been appointed by Institution and Investigator to act as study personnel (“Study Personnel Member(s)”) for this Study: 
Institution acknowledges and agrees that CRO, on AbbVie’s behalf, will provide compensation to Study Personnel Members for their services in relation to the conduct of the Study.  Institution represents and warrants that each Study Personnel Member is an employee of Institution.  If any Study Personnel Member leaves Institution’s employment during the Term, then Institution will promptly notify AbbVie in writing.


	3. Veškeré odkazy ve Smlouvě na adresu společnosti AbbVie jsou tímto nahrazeny adresou:

„AbbVie s.r.o., Metronom Business Center, 
Bucharova 2817/13, Stodůlky, 158 00 Praha 5, 
Česká republika“.

	3. Any and all references to the address of AbbVie within the Agreement shall be replaced with:

„AbbVie s.r.o., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, Stodůlky, 158 00 Prague 5, Czech Republic“.


	Pojmům, jež zde nejsou definovány jinak, bude přisuzován význam, který je jim připisován ve smlouvě. Pokud není výslovně upraveno v tomto dodatku jinak, budu všechny ostatní podmínky smlouvy po dobu platnosti této smlouvy i nadále platné a účinné. Tento dodatek nabývá účinnosti po úplném podpisu všemi smluvními stranami. 
	Terms not otherwise defined herein shall have the meanings ascribed to such terms in the Agreement.  Except as specifically amended by this Amendment, all other terms and conditions of the Agreement shall continue in full force and effect during the term of the Agreement.  This Amendment shall be effective upon full execution by all parties.  


	NA DŮKAZ ČEHOŽ každá ze stran připojila níže pod tento dodatek podpis svého oprávněného zástupce jednajícího jejím jménem.

	IN WITNESS WHEREOF, each of the parties has caused this Amendment to be executed by its authorized representative in its name and on its behalf.




	ABBVIE S.R.O.
By/Podpis: 

Name/Jméno: 
Title/Pozice: 
Date/Datum: 


	FAKULTNÍ NEMOCNICE OLOMOUC
By/Podpis: 

Name/Jméno: 
Title/Pozice: 
Date/Datum: 
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