	DODATEK Č. 2 SMLOUVY O TECHNICKÉM A ORGANIZAČNÍM ZABEZPEČENÍ KLINICKÉHO HODNOCENÍ HUMÁNNÍHO LÉČIVA


	AMENDMENT NO.2 TO CONTRACT ON TECHNICAL AND ORGANIZATIONAL SUPPORT OF CLINICAL TRIAL OF HUMAN MEDICINAL PRODUCT



	Tento dodatek č. 2 (dále jen „Dodatek“) ke Smlouvě o technickém a organizačním zabezpečení klinického hodnocení humánního léčiva ze dne 18. 3. 2014, ve znění dodatku č. 1 ze dne 20.4.2016 (dále jen „Smlouva“) se uzavírá mezi:


	This Amendment No.2 (“Amendment“) to the Contract on technical and organizational support of clinical trial of human medicinal product dated 18.3.2014, as amended by the Amendment no. 1 dated 20.4.2016 (“Agreement“) is made and entered into by and between:



	Všeobecná fakultní nemocnice v Praze

Se sídlem: U Nemocnice 499/2, 
128 00 Praha 2, Česká republika

zastoupená: Mgr. Danou Juráskovou, Ph.D., MBA, ředitelkou

IC: 00064165

DIČ: CZ 00064165

(dále jen “Zdravotnické zařízení”)

a
Array Biopharma, Inc.

3200 Walnut Street

Boulder, CO 80301

United States

Zastoupená panem Curtis Oltmans
(dále jen, “zadavatel”)

Společně dále jen “smluvní strany”


	General University Hospital in Prague

Registered seat: U Nemocnice 499/2, 

128 00 Prague 2, Czech Republic

Represented by: Mgr. Dana Jurásková, Ph.D., MBA, Director

Company ID No.: 00064165

VAT Reg. No.: CZ 00064165

(hereinafter “Institution”)

And

Array Biopharma, Inc.

3200 Walnut Street

Boulder, CO 80301

United States

Represented by Curtis Oltmans.

(hereinafter “Sponsor”)

Collectively hereinafter referred as “parties”



	V souladu s předchozím postoupením smlouvy společností Novartis ve spojení s klinickým hodnocením s  číslem CMEK162B2301, nazvaném „Randomizované, tříramenné, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III hodnotící kombinovanou léčbu LGX818 s MEK162 a monoterapii LGX818 v porovnání s vemurafenibem u pacientů s neresekovatelným nebo metastatickým melanomem s pozitivní mutací BRAF V600“
VZHLEDEM K TOMU, ŽE si smluvní strany přejí změnit smlouvu za účelem úpravy rozpočtu klinického hodnocení tak, aby zahrnoval úhradu za další cykly prováděné v souladu s protokolem;
NYNÍ PROTO sjednávají smluvní strany:


	Pursuant to the previous assignment of the Agreement by Novartis, in connection with Study with Protocol No. CMEK162B2301, entitled “A 2-part phase III randomized, open label, multicenter study of LGX818 plus MEK162 versus vermurafenib and LGX818 monotherapy in patients with unresectable or metastatic BRAF V600 mutant melanoma”.

WHEREAS, the Parties desire to amend the Agreement in order to revise the Trial budget to include reimbursement for additional cycles performed in accordance with the Protocol;

NOW THEREFORE, the parties hereto agree:



	1.
Definice. Kromě případů konkrétně definovaných zde, jakýkoliv termín zde použitý, který byl definován ve smlouvě, bude mít stejný význam jako ve smlouvě.

2.
Další následné cykly. Následující ustanovení je tímto přidáno k rozpočtu, aby byla umožněna úhrada za další následné cykly vyžadované protokolem:
XXXX
3. Článek 8.9 smlouvy se doplní o následující bod:

XXXX
4.
XXXX
5.         Fakturační údaje se mění následovně:

Fakturační adresa:

PPD Investigator Services LLC.
929 North Front St.

Wilmington, NC 28401

USA

IČO: 46-2919241
Zasilatelská adresa: InvestigatorPayments@ppdi.com
6. Žádné další změny. Kromě případů, jaké jsou výslovně uvedeny v tomto Dodatku, zůstávají zbývající podmínky Smlouvy v platnosti a účinnosti.
7. Dodatek nabývá platnosti dnem podpisu smluvními stranami a účinnosti dnem uveřejnění v registru smluv.

Smluvní strany se dohodly, že Zdravotnické zařízení uveřejní verzi dodatku č. 2, dodatku č. 1 a smlouvy, které mu za tímto účelem připraví a poskytne Zadavatel nejpozději v den podpisu dodatku č. 2, a to ve strojově čitelném formátu v elektronické podobě zasláním na emailovou adresu XXXX  Pokud Zadavatel danou povinnost nesplní, je zdravotnické zařízení oprávněno uveřejnit smlouvu samo.

	1. Definitions. Unless otherwise specifically defined herein, any term used herein which is defined in the Agreement shall have the meaning assigned to it in the Agreement.
2.
Additional Subsequent Cycles. The following provision is hereby added to the budget to allow for reimbursement for additional subsequent cycles required under the Protocol:

XXXX
3. Provision 8.9 of the Agreement shall be amended by the following point:

XXXX
XXXX
4.  Invoicing details should be amended as follow:

Invoicing address:

PPD Investigator Services LLC.
929 North Front St.

Wilmington, NC 28401

USA

Company ID no.: 46-2919241
Zasilatelská adresa/Shipping address: InvestigatorPayments@ppdi.com
6. No Other Amendments. Except as expressly provided in this Amendment, the remaining terms and conditions of the Agreement shall remain in full force and effect.

7. The amendment is valid as of the date of the last signature and effective as of the date of its publication in the Contract Registry
Parties agree, that the Institution will publish the version of Amendment 2, Amendment 1 and the Agreement prepared and provided for this purpose by Sponsor latest at the date of signature of Amendment 2 in machine readable format to the email address XXXX In case Sponsor will not fulfill this obligation, the Institution has the right to publish the Agreement

	[Následuje podpisová strana]


	[Signature Page Follows]



	Na důkaz výše uvedeného potvrzují svým podpisem.

Sjednali a odsouhlasili:

VŠEOBECNÁ FAKULTNÍ NEMOCNICE V PRAZE 
Podpis:


Jméno: Mgr. Dana Jurásková, Ph.D., MBA

Pozice: Ředitelka

Datum:


ARRAY BIOPHARMA, INC.

Podpis: 


Jméno: Curtis Oltmans
Pozice: Víceprezident a Generální zástupce

Datum:


PŘEČETL A POTVRDIL
HLAVNÍ ZKOUŠEJÍCÍ
Podpis: 


Jméno: MUDr. Ivana Krajsová, MBA
Pozice: Hlavní zkoušející

Datum:

	IN WITNESS WHEREOF, the undersigned have executed this Amendment.

Agreed to and Accepted

GENERAL UNIVERSITY HOSPITAL IN PRAGUE 

By: 




Name: Mgr. Dana Jurásková, Ph.D., MBA

Title: Director 

Date / Datum: 







ARRAY BIOPHARMA, INC.

By: 



Name: Curtis Oltmans
Title: Vice President and General Counsel 

Date / Datum: 




READ AND ACKNOWLEDGED 

PRINCIPAL INVESTIGATOR

By: 




Name: MUDr. Ivana Krajsová, MBA

Title: Principal Investigator

Date: 









