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	DODATEK KE SMLOUVĚ 1

	AMENDMENT AGREEMENT 1

	TENTO DODATEK 1 KE SMLOUVĚ vstupuje v účinnost k datu posledního podpisu (dále jen „datum účinnosti“).
	THIS AMENDMENT AGREEMENT 1 is made effective as of the date of last signature (the “Effective Date”).

	 „MEZI“
	 “BETWEEN” 

	
	

	(1) společností 	Biogen Idec Limited se sídlem na adrese Maidenhead Berkshire SL6 4AY, Innovation House, 70 Norden Road (společně s jejími dceřinými a přidruženými společnostmi (dále jen „Biogen Idec“ / „Biogen“); 
	(1)	Biogen Idec Limited, located at Maidenhead Berkshire SL6 4AY,  Innovation House, 70 Norden Road (together with its subsidiaries and affiliates ("Biogen Idec" / “Biogen”); 

	(2)	Krajská zdravotní, a.s. 
se sídlem Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem, Česká republika, adresa pracoviště: Nemocnice Teplice o. z., Neurologické oddělení, Duchcovská 53, 415 29 Teplice, Česká republika (dále jen „zdravotnické zařízení“); 
	(2)	Krajska zdravotni, a.s. 
registered address at Socialni pece 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem, Czech Republic, with place of business: Nemocnice Teplice o.z., Neurology Department, Duchcovská 53, 415 29 Teplice, Czech Republic (the "Institution"); 

	(společně dále jen „smluvní strany“ nebo samostatně jako „smluvní strana“). 
	(together the "Parties" or individually a "Party"). 

	JELIKOŽ:
	WHEREAS:

	1.1	(A)	Podle smlouvy o klinickém hodnocení ze dne 4.12.2015 mezi společností Biogen Idec a zdravotnickým zařízením (dále jen „CTA“) společnost Biogen Idec pověřila zdravotnické zařízení prováděním studie ve zdravotnickém zařízení podle protokolu č. xxxxxxx s názvem „xxxxxxxxx“ (dále jen „studie“).  
	1.1	(A)	Pursuant to a clinical trial agreement dated 4.12.2015  between Biogen Idec ,and the Institution (the "CTA”), Biogen Idec appointed the Institution to conduct a study at the Institution under Protocol No. xxxxxxxxxxx entitled “xxxxxxxxxxxxx” (the “Study”).  

	(B)	Společnost Biogen Idec a zdravotnické zařízení se dohodli na úpravách určitých podmínek CTA, jak je dále uvedeno v tomto dodatku 1 ke smlouvě, a podle podmínek a ustanovení v něm obsažených. 
	(B)	Biogen Idec and the Institution have agreed to amend certain terms of the CTA as further set out in and pursuant to the terms and conditions of this Amendment Agreement 1. 

	
	

	PO ZVÁŽENÍ vzájemných příslibů uvedených v tomto dodatku 1 ke smlouvě se smluvní strany tímto DOHODLY NÁSLEDOVNĚ:
	IN CONSIDERATION of the mutual promises contained in this Amendment Agreement 1, the parties hereby AGREE AS FOLLOWS:

	2.	DEFINICE A INTERPRETACE
	2.	DEFINITIONS AND INTERPRETATION

	2.1	Všechny pojmy psané velkým písmem, které nejsou definované v tomto dodatku 1 ke smlouvě, mají význam definovaný v CTA.  
	2.1	All capitalised terms used but not defined in this Amendment Agreement 1 shall bear the meaning accorded to them in the CTA.  

	2.2	Pokud kontext nevyžaduje jinak, všechny odkazy na Oddíly a Přílohy v tomto dodatku 1 ke smlouvě odkazují na příslušný oddíl nebo přílohu CTA.
	2.2	Unless the context requires otherwise, all references to Sections or Schedules in this Amendment Agreement 1 shall be references to the relevant section or schedule in the CTA

	Pokud kontext nevyžaduje jinak, odkazy v CTA na „tuto smlouvu“ znamenají CTA ve znění doplněném tímto dodatkem 1 ke smlouvě a případnými dalšími dodatky.  
	Unless the context requires otherwise, references in the CTA to "this Agreement" shall be to the CTA as amended by this Amendment Agreement 1 and otherwise from time to time.  

	3.	DODATKY K CTA 
	3.	AMENDMENTS TO THE CTA 

	
	

	3.1	Smluvní strany se tímto dohodly, že s účinností ode dne schválení dodatku protokolu č. 3 etickou komisí upravuje takto: 
	3.1	The Parties hereby agree that with effect from the date the Protocol Amendment 3 is approved by Ethics Committee shall be amended as follows: 

	3.1.2	 „Příloha A bude odstraněna a nahrazena přílohou A k tomuto dodatku ke smlouvě“ 
	3.1.2	"Schedule A shall be deleted, and replaced with Schedule A to this Amendment Agreement", 

	4.	Různá ustanovení
	4.	Miscellaneous

	4.1	Dodatek 1 ke smlouvě, který je obsahem tohoto dokumentu, musí být považován za nedílnou součást CTA. Pro vyloučení pochyb, pokud zde není výslovně uvedeno jinak, zůstává CTA nadále v plné platnosti a účinnosti.  V případě jakéhokoli rozporu mezi podmínkami tohoto dodatku ke smlouvě 1 a CTA mají přednost podmínky tohoto Dodatku 1 ke smlouvě.
	4.1	The Amendment Agreement 1 contained herein is to be considered as an integral part of the CTA. For the avoidance of doubt, save as expressly varied herein, the CTA shall continue in full force and effect.  In the event of any inconsistency between the terms of this Amendment Agreement 1 and the CTA, the terms of this Amendment Agreement 1 shall prevail.

	4.2	Žádné ustanovení tohoto dodatku 1 ke smlouvě se nesmí měnit ani upravit bez řádně podepsaného písemného souhlasu smluvních stran.  Pro vyloučení pochyb, žádné změny nebo úpravy tohoto dodatku 1 ke smlouvě nebudou platné, pokud budou učiněny e-mailem.
	4.2	No provision of this Amendment Agreement 1 will be modified or varied without the written consent, properly executed, of the Parties.  For the avoidance of doubt, no modification or variation of this Amendment Agreement 1 will be valid if made by email.

	4.3	Tento dodatek 1 ke smlouvě může být podepsán v libovolném počtu stejnopisů, z nichž každý bude považován za originál, avšak všechny společně budou představovat jediný dodatek ke smlouvě. 
	4.3	This Amendment Agreement 1 may be executed in any number of counterparts each of which shall be an original but all of which together shall constitute one Amendment Agreement. 

	4.4	Žádná smluvní strana se při uzavírání tohoto dodatku 1 ke smlouvě nespoléhala na žádné prohlášení, vyjádření, záruky, porozumění, přísliby, sliby nebo ujištění a žádné záruky, prohlášení, přísliby a garance vyjádřené nebo předpokládané se uzavřením tohoto dodatku 1 ke smlouvě neposkytují ani neobnovují.
	4.4	No Party has relied upon any statement, representation, warranty, understanding, undertaking, promise or assurance in entering into this Amendment Agreement 1 and no warranties, representations, covenants or guarantees express or implied are given, made or renewed by entering into this Amendment Agreement 1.

	4.5 Smluvní strany berou na vědomí a souhlasí, že smlouva musí být publikována (vč. veškerých dodatků) v souladu se zákonem 340/2015 Sb., o registru smluv. V případě, že zdravotnické zařízení nezveřejní dodatek a smlouvu v zákonem stanovené třicetidenní lhůtě ode dne posledního podpisu, jak je specifikováno ve výše uvedeném zákonu, dodatek a smlouva můžou být zveřejněny CRO nebo společností Biogen. Zdravotnické zařízení zajistí, že zkoušející souhlasí se zveřejněním svého jména v souladu s touto smlouvou na veřejně spravovaném portálu v souladu se zákonem o registru smluv.

	4.5 Parties acknowledge and agree that Agreement needs to be published (including all amendments) in accordance with Act no. 340/2015 Coll., on Contract Register. In the event the Institution fails to publish the Amendment and Agreement terms in the legally required publication deadline, ie. as required thirty (30) days upon the last signature hereof, as specified in the above referenced law, the terms of this Amendment and Agreement may be published by the CRO or Biogen. Institution ensures that Investigator agrees with publication of her/his name in accordance with this Amendment Agreement on public administration portal in accordance with Contract Register. 


	5.	ROZHODNÉ PRÁVO A SOUDNÍ PŘÍSLUŠNOST
	5.	GOVERNING LAW AND JURISDICTION

	Tento dodatek 1 ke smlouvě se bude řídit právním řádem státu České republiky a bude v souladu s ním vykládán. 
	The Amendment Agreement 1 shall be governed and construed in accordance with the laws of Czech Republic. 

	TENTO DODATEK 1 KE SMLOUVĚ byl uzavřen jménem smluvních stran jejich oprávněnými zástupci k datu účinnosti.
	THIS AMENDMENT AGREEMENT 1 has been executed by or on behalf of the Parties through their duly authorised representatives on the Effective date.


 



	PPD Czech Republic, s.r.o. on behalf of / jménem Biogen Idec

	By / Podepsal/a:
	_____________________________

	Name / Jméno:
	_____________________________

	Title / Funkce:
Date / Datum:
	_____________________________
_____________________________


	Krajská zdravotní, a.s.
By / Podepsal/a:
	_____________________________

	Name / Jméno:
	_____________________________

	Title / Funkce:
Date / Datum:
	_____________________________
_____________________________

	
	

	
	

	
	




	Příloha A
	[bookmark: _DV_C195]Schedule A

	[bookmark: _DV_C196]Platby
	[bookmark: _DV_C197]Payments

	Biogen Idec zaplatí Zdravotnickému zařízení 32.725,- Kč za Subjekt (s přičtením případné DPH) v souvislosti s Klinickým hodnocením. 
	[bookmark: _GoBack]Biogen Idec shall pay to the Institution CZK 32.725,- per Subject (plus VAT, if applicable), to conduct the Trial. 
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