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	THIS AMENDMENT No. 1 (the “Amendment No. 1”), effective as of 09 December 2016 (the “Effective Date”), is entered into by and among
Shire Human Genetic Therapies, Inc.,
having a place of business at 300 Shire Way, Lexington, Massachusetts 02421, USA

 (“Sponsor”),
And

Fakultní nemocnice Brno,
with a place of business at Jihlavska 20,
625 00 Brno, Czech Republic,

Represented by:MUDr. Roman Kraus, director

Busines Registration No:65269705

TAX ID:CZ65269705

(“Institution”),

And

 XXX
 (the “Investigator”),
and amends the terms of that certain Sponsored Clinical Trial Agreement dated as of 10 August 2015, For purposes of this Amendment No. 1, each of Sponsor, Institution and Investigator may be referred to as a “Party” and together as the “Parties”. Capitalized terms not defined herein shall have the same meaning as set forth in the Agreement.
	TENTO DODATEK č. 1 (dále jen „dodatek č. 1“), účinný k datu 09. prosince 2016 (dále jen „datum účinnosti“), je uzavírán mezi těmito smluvními stranami
Shire Human Genetic Therapies, Inc.,
se sídlem na adrese 300 Shire Way, Lexington, Massachusetts 02421, Spojené státy americké
(dále jen „zadavatel“)
a
Fakultní nemocnicí Brno,
se sídlem na adrese Jihlavská 20,
625 00 Brno, Česká republika,
zastupovaná MUDr. Romanem Krausem, ředitelem
IČ: 65269705
DIČ: CZ65269705
(dále jen „zdravotnické zařízení“)
a
XXX
(dále jen „zkoušející“)
a upravuje smluvní podmínky konkrétní smlouvy o klinickém hodnocení pod záštitou zadavatele ze dne 10. srpna 2015. Pro účely tohoto dodatku č. 1 mohou být zadavatel, zdravotnické zařízení a zkoušející označováni jako „smluvní strana“ a společně jako „smluvní strany“. Smluvní podmínky zde neuvedené mají stejný význam, jaký byl uveden ve smlouvě.

	
	

	WHEREAS, the Parties desire to amend the terms of the Agreement to modify the Budget;
	VZHLEDEM K TOMU, že si smluvní strany přejí upravit smluvní podmínky smlouvy za účelem úpravy rozpočtu;

	
	

	WHEREAS, Section 14.7.1 of the Agreement allows for the same to be amended, altered or supplemented so long as such amendment, alteration or supplementation is made by means of a written document signed by the duly authorized representatives of the Parties;


	VZHLEDEM K TOMU, že oddíl 14.7.1 smlouvy umožňuje, aby byla upravena, pozměněna nebo doplněna, pokud je taková úprava, změna nebo doplněk proveden formou písemného dokumentu podepsaného řádně oprávněnými zástupci smluvních stran;


	NOW, THEREFORE, in consideration of the mutual covenants and agreements herein, the Parties, intending to be legally bound, have entered into this Amendment No. 1 and do specifically agree as follows:
	NYNÍ TÍMTO smluvní strany s přihlédnutím k oboustranným závazkům a dohodám, které jsou uvedeny v tomto dokumentu, s právní závazností uzavírají tento dodatek č. 1, v němž se výslovně dohodly na následujícím:

	
	

	1.
Study Budget is hereby deleted in its entirety and replaced by Exhibit A, attached hereto and incorporated by reference.

2. As per PA 7, the End-of-Study period is extended to Week 364 while it was until Week 260 previously.

3. Except as expressly set forth herein, the Agreement shall remain in full force and effect without further modification, waiver or amendment.
	1.
Rozpočet studie se tímto v celém rozsahu ruší a nahrazuje přílohou A, která je připojena k tomuto dokumentu a tvoří jeho neoddělitelnou součást.
2. Podle PA 7 se období ukončení studie prodlužuje na 364. týden, zatímco dříve to byl 260. týden.
3. S výjimkou situací výslovně uvedených v tomto dokumentu zůstává smlouva zcela platná a účinná bez dalších úprav, vzdání se práv nebo dodatků.
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	IN TESTIMONY WHEREOF the hands and seals of the Parties are affixed hereto as of the date first written above:


	NA DŮKAZ ČEHOŽ je tento dokument k datu uvedenému výše opatřen podpisy a razítky smluvních stran:


	SHIRE human genetic Therapies, Inc.
_____________________________________
(Signature / Podpis)

Name / Jméno:____________________________
Title / Funkce:_______________________
Date / Datum: 09 December 2016

	Institution / Zdravotnické zařízení
_____________________________________
 (Signature / Podpis)

Name / Jméno: MUDr. Roman Kraus, MBA
Title / Funkce: Director / Ředitel
Date / Datum: 25 November 2016


	Investigator / Zkoušející
_____________________________________
 (Signature / Podpis)

Name / Jméno: XXX
Date / Datum: 21 November 2016

	Exhibit A/ Příloha A

The total value of this agreement per patient is CZK 5 672 753  / Celková hodnota této smlouvy je 5 672 753 Kč za pacienta 
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