	DODATEK č. 1

	(dále jen „dodatek“)

	

	ke

	Smlouvě o klinické studii

	uzavřené dne 7.August 2015 (dále jen „smlouva”)

	

	Tento dodatek uzavírají

	

	PAREXEL International Czech Republic s.r.o.
Sokolovská 651/136a
186 00 Praha 8
Česká republika
IČ 27160360
DIČ:CZ27160360
[bookmark: _GoBack], (dále jen „CRO“)

	

	a

	

	Revmatologický ústav
Na Slupi 4
128 50 Praha 2
Česká republika
IČ: 00023728
DIČ: CZ00023728
(dále jen „Instituce“),

	

	týkající se

	

	Protokol č (dále jen „Protokol“)

	

	(dále jen „Studie“)

	

	 (dále jen „Léčivo Pfizer“)

	

	

	

	ZADAVATEL: Pfizer Inc., Delaware Corporation se sídlem 235 East 42nd Street, New York, NY 10017-5755 (dále jen „Pfizer“)

	

	VZHLEDEM K TOMU, ŽE:

	

	(1)	Pfizer je zadavatelem multicentrické studie, která má za cíl klinicky vyhodnotit účinnost hodnoceného léku a v níž se Společnost Pfizer na základě samostatné písemné smlouvy pověřila CRO (nebo její sesterskou či dceřinou společnost), aby jí zastupovala při řízení studie.

	

	(2)	Instituce se zavazuje s CRO plně spolupracovat a umožnit jí plnit veškeré závazky společnosti Pfizer vyplývající z klinického hodnocení, jakož i uplatňovat veškerá jeho práva související s klinickým hodnocením, která společnost Pfizer přenesla na CRO.

	

	(3)	Smluvní strany uzavřely shora uvedenou smlouvu;

	

	(4)	Smluvní strany si společně přejí změnit shora uvedenou smlouvu.

	

	(5)	CRO a Pfizer výslovně schvalují uveřejnění připojených redakčně upravených verzí Dodatku vč. Smlouvy v registru smluv vedeném Ministerstvem vnitra v souladu se zák. č. 340/2015 Sb., o registru smluv ze strany Instituce. 

	Uveřejnění Smlouvy a Dodatku provede Instituce, a to tak, že Instituce že uveřejní, zpřístupní či poskytne ke zveřejnění výlučně tu verzi této Smlouvy anebo jejích částí, kterou mu za tímto účelem připraví a poskytne Zadavatel nejpozději v den podpisu tohoto Dodatku, a to v strojově čitelném formátu v elektronické podobě zasláním na emailovou adresu. Instituce se zavazuje v rámci postupu uveřejnění této Smlouvy podle zákona č. 340/2015 Sb. zaslat potvrzení o uveřejnění Smlouvy na e-mailovou adresu: smlouvy@parexel.com bez ohledu na předchozí se zavazuje Instituce na dotaz Zadavatele potvrdit datum zveřejnění, jakož i skutečnost, že byla zveřejněna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou Instituci zaslal Zadavatel dle dohody smluvních stran v této Smlouvě. Instituce se zavazuje nezveřejnit ani neposkytnout žádnou z informací, která je dle této Smlouvy vyloučena ze zveřejnění, ani v rámci metadat, která se uvádí a zveřejňují společně se Smlouvou dle zákona č. 340/2015 Sb. Pokud Instituce svou povinnost zveřejnění/poskytnutí ke zveřejnění nesplní ani 3 pracovní dny před uplynutím nejzazší lhůty k tomu stanovené Předpisy anebo z ní vyplývající, smí tak provést Zadavatel.


	Shora uvedená smlouva se tímto mění a s účinností od data zveřejnění tohoto dodatku v registru smluv, pak platí níže uvedené znění:

	

	

	Smluvní strany si přejí upravit rozpočet studie vložením tohoto znění ohledně náhrad cestovních nákladů subjektů:

· Následující znění a náklady budou doplněny do části 2. Další platby:
· 
Cestovní náklady subjektu
Cestovní náhrady budou proplaceny ve výši Kč za návštěvu. Cestovní náklady subjektu budou hrazeny v souladu s formulářem informovaného souhlasu, který byl schválen příslušnými úřady České rebubliky a podepsán subjektem studie. 



	

	Všechna ostatní ustanovení shora uvedené smlouvy se nemění a zůstávají plně platná a účinná.

	

	Strany tímto prohlašují, že tento dodatek předem řádně prodiskutovaly a že rozumí všem jeho ustanovením a vyjadřují svou skutečnou a svobodnou vůli, na důkaz čehož připojují své podpisy.





	PAREXEL International Czech Republic s.r.o.

	
	

	
	

	________________________________________

	

	
	

	
	

	________________________________________

	Date / Datum

	
	

	
	

	Revmatogický ústav

	
	

	
	

	________________________________________

			

	                                                          Director / Ředitel
	

	
	

	________________________________________

	Date / Datum
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