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	Dodatek 1 ke

Smlouvě o klinickém hodnocení
	Amendment 1 to 
Clinical Trial Agreement


	Tento dodatek 1 ke smlouvě o klinickém hodnocení („Dodatek 1“), který nabývá platnosti posledním dnem podpisu a účinnosti zveřejněním v registru smluv („Datum účinnosti“), a který uzavírají: 


	This Amendment 1 to Clinical Trial Agreement (“Amendment 1”) becomes valid on the last date of signature and effective by publishing in the Contract Register (“Effective Date”), by and between: 



	společnost Olema Pharmaceuticals, Inc., s hlavním místem podnikání na adrese 780 Brannan Street, San Francisco, CA 94103, Spojené státy americké
(dále jen „Zadavatel“)
	Olema Pharmaceuticals, Inc., with its principal place of business at 780 Brannan Street, San Francisco, CA 94103, USA
(“Sponsor”)


	a


	and

	Fakultní Thomayerova nemocnice, se sídlem na adrese Vídeňská 800, 140 59 Praha 4, Krč, Česká republika, jednající prostřednictvím doc. MUDr. Zdeňka Beneše, CSc., ředitele, státní příspěvková organizace zřízená Ministerstvem zdravotnictví ČR, úplné znění zřizovací listiny č.j. MZDR 17268-IV/2012, zapsaná v obchodním rejstříku u Městského soudu v Praze, oddíl Pr, vl. 1043, IČO: 00064190, DIČ: CZ00064190

(„Poskytovatel“)


	Fakultní Thomayerova nemocnice (Thomayer University Hospital), with its registered address at Vídeňská 800, 140 59 Praha 4, Krč, Czech Republic, represented by doc. MUDr. Zdeněk Beneš, CSc., director, State funded organization made by Ministry of Health of Czech Republic, full Incorporation Deed no. MZDR 17268-IV/2012, registered in Commercial Register at the Municipal Court in Prague, Section Pr, Insert 1043, Company ID no.: 00064190, Tax ID no.: CZ00064190 (“Institution”) 

	a


	and

	XXX
trvalým bydlištěm XXX, 
Česká republika 

Datum nar.: XXX 

(„Hlavní zkoušející“) 


	XXX
with permanent address at XXX, 
Czech Republic

DOB: XXX
(“Principal Investigator”) 



	Zadavatel, Poskytovatel a Hlavní zkoušející dále jednotlivě jako „Smluvní strana“ a společně jako “Smluvní strany”


	Sponsor, Institution and Principal Investigator hereinafter individually referred to as “Party” and collectively as “Parties”



	je Dodatkem smlouvy o klinickém hodnocení mezi Zadavatelem, Poskytovatelem a  Hlavním zkoušejícím, která byla plně podepsaná dne  21. května 2024 a uzavřená pro klinické hodnocení s názvem „RANDOMIZOVANÉ, OTEVŘENÉ KLINICKÉ HODNOCENÍ FÁZE 3 MONOTERAPIE PŘÍPRAVKU OP-1250 OPROTI STANDARDNÍ LÉČBĚ ER+, HER2– POKROČILÉHO NEBO METASTATICKÉHO KARCINOMU PRSU PO ENDOKRINNÍ LÉČBĚ A LÉČBĚ INHIBITORY CDK 4/6 (OPERA-01)“ („Studie“) v souladu s protokolem zadavatele č. OP-1250-301 („Protokol“) zahrnujícím hodnocený přípravek palazestrant (OP-1250) („Smlouva“); Studie je prováděná pod dohledem Hlavního zkoušejícího.

	shall be an amendment to that certain Clinical Trial Agreement between Sponsor, Institution and Principal Investigator fully executed on 21st May 2024 for the clinical trial entitled: “A PHASE 3 RANDOMIZED, OPEN-LABEL STUDY OF OP-1250 MONOTHERAPY VS STANDARD OF CARE FOR THE TREATMENT OF ER+, HER2– ADVANCED OR METASTATIC BREAST CANCER FOLLOWING ENDOCRINE AND CDK 4/6 INHIBITOR THERAPY (OPERA-01)” (“Study”) relating to protocol number OP-1250-301 (“Protocol”) involving the study drug palazestrant (OP-1250)  (“Agreement”); the Study  being conducted under the direction of the Principal Investigator.

	Zadavatel je pouze pro účely podpisu tohoto dodatku   zastoupen společností PPD Investigator Services LLC, se sídlem na adrese 929 North Front Street, Wilmington NC 28401, Spojené státy americké (dále jako “PPD”)
	For the only purposes of signing this Amendment, Sponsor is represented by PPD Investigator Services LLC, with legal domicile at 929 North Front Street Wilmington, NC 28401, USA (hereinafter “PPD”)

	SMLUVNÍ STRANY PROHLAŠUJÍ, ŽE
	WITNESSETH



	VZHLEDEM K TOMU, že Zadavatel, Poskytovatel a Hlavní zkoušející uzavřeli Smlouvu, podle které Poskytovatel/Hlavní zkoušející poskytují Zadavateli určité služby spojené se Studií; a
VZHLEDEM K TOMU, že 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, Sponsor, Institution and Principal Investigator have entered into the Agreement pursuant to which the Institution/Principal Investigator provide certain Study services to Sponsor; and

WHEREAS, 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. V návaznosti na Protokol verze 4.0 ze dne 18. února 2025 a Protokol verze 5.0 ze dne 16. července 2025 bude Příloha A („Rozpis Plateb“) této Smlouvy zcela vymazána a nahrazena revidovanou Přílohou A Rozpis Plateb, která je přiložena k tomuto Dodatku 1 a tvoří jeho nedílnou součást formou odkazu. 
Platby dle dodatku Protokolu verze 4.0 nabývají účinnosti dnem implementace Protokolu verze 4.0 v zařízení Poskytovatele, 13. srpna 2025 („Datum účinnosti rozpočtu pro protokol verze 4.0“). 

Úpravy tabulky plateb pro dodatek protokolu verze 4.0 jsou následující:
XXX jako zvláště fakturovatelnou položku. Veškeré jiné platby pro protokol verze 4.0 zůstávají beze změny.

Platby dle verze Protokolu 5.0 nabývají účinnosti dnem implementace Protokolu 5.0 v zařízení Poskytovatele, 18. března 2026 („Datum účinnosti rozpočtu pro protokol verze 5.0“).
Úpravy tabulky plateb pro dodatek protokolu verze 5.0 jsou uvedené v aktualizované Příloze A („Rozpis Plateb“) níže.

Revidované náklady se vztahují pouze na skutečně provedená vyšetření/procedury po Datu účinnosti rozpočtu pro protokol verze 4.0 a protokol verze 5.0. Smluvní strany se dále dohodly, že veškeré služby provedené podle smlouvy před datem účinnosti rozpočtu pro protokol verze 4.0 a 5.0 protokol verze a veškeré platby týkající se návštěv a postupů provedených podle předchozí verze protokolu se budou řídit předchozí přílohou.

	1. Further to Protocol Version 4.0 dated 18 February 2025 and Protocol Version 5.0 dated 16 July 2025, Exhibit A (“Payment Schedule”) of the Agreement shall be deleted in its entirety and replaced with the revised Payment Schedule attached hereto and incorporated by reference herein. 
Payments under Protocol Version 4.0 shall be effective upon implementation of Protocol version 4.0 at the Institution, 13 August 2025 (“Protocol Version 4.0 Budget Effective Date”). 

Budget grid revisions for the Protocol Amendment Version 4.0 are as follows: XXX as invoiceable item. All other costs for Protocol Version 4.0 remain unchanged. 

Payments under Protocol Version 5.0 shall be effective upon implementation of Protocol version 5.0 at the Institution, 18 March 2026 (“Protocol Version 5.0 Budget Effective Date”).
Budget grid revisions for Protocol Amendment 5.0 are reflected in revised Exhibit A („Payment Schedule”) below.
Revised costs are only applicable to actual tests/procedures performed after the Protocol Version 4.0 and Protocol Version 5.0 Budget Effective Date. The Parties further agree that all services performed under the Agreement prior to the Protocol Version 4.0 and Protocol Version 5.0 Budget Effective Date and all payments relating to visits and procedures performed under Protocol Version 3.0 shall follow the former Exhibit. 

	2.  Dodatek 1 se podpisem Smluvních stran stane součástí Smlouvy a veškeré odkazy na Smlouvu budou znamenat odkaz na Smlouvu včetně Dodatku 1. 
	2. Upon execution, this Amendment 1 shall be made a part of the Agreement and shall be incorporated by reference therein.  



	3. 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.
	3. 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.


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



	5. Tento  Dodatek 1 je v případě, že je podepisován vlastnoručními podpisy, vyhotoven ve třech stejnopisech, z nichž každá smluvní strana obdrží po jednom. Tento Dodatek 1 je možné podepsat rovněž kvalifikovanými elektronickými podpisy.
	5.  This amendment 1 shall be executed in three identical counterparts if signed manually, with each Party receiving one counterpart. The Amendment 1 may also be executed using qualified electronic signatures.

	6. V případě rozporu mezi českou a anglickou jazykovou verzí tohoto Dodatku 1 má přednost a je rozhodující verze česká. 

	6. To the extent that the terms and conditions of the English and Czech versions of this Amendment 1 conflict, the terms and conditions of the Czech version shall prevail.

	Toto místo bylo záměrně ponecháno prázdné; podpisy Smluvních stran jsou uvedeny na následující straně.
	Remainder of this page is intentionally left blank, Exhibits and signature page to follow.


	NA DŮKAZ SOUHLASU se změnami na základě Dodatku 1 k Datu účinnosti připojují Smluvní strany své podpisy níže.
	IN WITNESS WHEREOF, the undersigned have executed this Amendment 1 as of the Effective Date.

	PPD Investigator Services, LLC pro a jménem Zadavatele Olema Pharmaceuticals, Inc. na základě smlouvy o omezeném zastoupení uzavřené mezi společnostmi Olema Pharmaceuticals, Inc. a PPD Development, L.P. datované 19. července 2023 / PPD Investigator Services, LLC executing this Agreement for and on behalf of Olema Pharmaceuticals, Inc. under limited agency agreement between Olema Pharmaceuticals, Inc. and PPD Development, L.P dated 19 July 2023                                                          

podpis, jméno a datum / Signature, Name and Date:          _________________________
Poskytovatel/Institution: 

                                                                      29.6.2026
podpis a datum / Signature and Date: ______________________________

Jméno / Name:                                       doc. MUDr. Zdeněk Beneš, CSc. 

Funkce / Title:                                                        ředitel/director

Hlavní Zkoušející/Principal Investigator: 

podpis a datum / Signature and Date: ______________________________

Jméno / Name:                                                          XXX
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