
	Amendment No. 1 to CLINICAL TRIAL AGREEMENT


	DODATEK č. 1 KE SMLOUVĚ O KLINICKÉM HODNOCENÍ

	
	

	This Amendment No. 1 (this “Amendment”) to the Clinical Trial Agreement (the “Agreement”), dated 12 May 2016, by and between 
Krajská zdravotní a.s., having a place of business at Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem, Czech Republic Identification number: 254 88 627, Tax identification number: CZ25488627, represented by Ing. Petr Fiala, Managing Director (the “Institution”), and

Quintiles Czech Republic, s.r.o., having a place of business at Praha 5, Jinonice, Radlická 714/113a, zip code 158 00 Prague, Czech Republic, Identification number: 247 68 651, Tax identification number: CZ247 68 651, (“Quintiles”), and

Merck KGaA, having a place of business at Frankfurter Str. 250, Darmstadt, Germany,  entered into the B Commercial Registry kept by the Common Court in Darmstadt under number HRB 6164 upon power of attorney represented by Quintiles Czech Republic, s.r.o. (“Sponsor”)

is entered into as of the last signature date below and effective as of ……………….., by and between Institution, Sponsor and Quintiles.  All capitalized terms used but not otherwise defined herein shall have the meaning set forth in the Agreement.


	Tento Dodatek č. 1 („Dodatek“) ke Smlouvě o klinickém hodnocení (“Smlouva”), uzavřené dne   
12. května 2016 mezi následujícími stranami:
Krajská zdravotní a.s., se sídlem Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem, Česká republika, Identifikační číslo: 254 88 627, Daňové identifikační číslo: CZ25488627, zastoupené Ing. Petrem Fialou, generálním ředitelem („Zdravotnické zařízení”), a

Quintiles Czech Republic, s.r.o., se sídlem Praha 5, Jinonice, Radlická 714/113a, PSČ 158 00 Praha, Česká republika, IČ: 247 68 651, DIČ: CZ24768651, („Quintiles”), a

Merck KGaA, se sídlem Frankfurter Str. 250, Darmstadt, Německo, zapsaný v části B Obchodního rejstříku vedeného Regionálním soudem v Darmstadtu pod č. HRB 6164, zastoupený na základě plné moci společností Quintiles Czech Republic, s.r.o. („Zadavatel”)

Je uzavřen k poslednímu dni podpisu níže je účinný od …………………. mezi Zdravotnickým zařízením, Zadavatelem a Quintiles. Veškerá slova s prvním velkým písmenem použitá v tomto Dodatku, která zde nejsou definována jinak, mají stejný význam jako ve Smlouvě.

	WHEREAS, Sponsor, Quintiles and Institution entered into the Agreement, pursuant to which the parties agreed that Institution would conduct the following clinical trial sponsored by Merck KGaA:


	VZHLEDEM K TOMU, že Zadavatel, Quintiles a Zdravotnické zařízení uzavřeli Smlouvu, podle které se smluvní strany dohodly, že Zdravotnické zařízení bude provádět následující klinické hodnocení Zadavatele společnosti Merck KGaA:

	Protocol Number:  
  EMR 200588-002
Principal Investigator:
  XXXXXXXXXX

	Číslo Protokolu:  
  EMR 200588-002
Hlavní zkoušející:   XXXXXXXXXX

	and


	a

	WHEREAS, the parties wish to amend the Agreement;


	VZHLEDEM K TOMU, že strany si přejí změnit Smlouvu;

	NOW THEREFORE, for good and valuable consideration, the receipt and sufficiency of which is hereby acknowledged, the parties agree as follows:


	NYNÍ, Z TOHOTO DŮVODU, za odpovídající protiplnění, jehož přijetí a dostatečná výše jsou tímto potvrzeny, smluvní strany tímto sjednávají následující:

	1. Budget Table of the Attachment A - BUDGET & PAYMENT SCHEDULE of the Agreement as follows is hereby amended due to Protocol version 4.0 dated 21 April 2016 as follows:

	1. Platební tabulka v Příloze A - ROZPOČET & PLATEBNÍ PŘEHLED   Smlouvy se upravuje na základě Protokolu verze 4.0 ze dne 21. dubna 2016 následovně:


	Chart of Payments for Subject Visits (Base Study)
	Tabulka plateb za návštěvy subjektů (základní studie)

	Visit 

Payment per subject for each completed Visit

(each Visit payment is further detailed in the Budget Worksheet)

XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
Total Maximum Payments:

56,717.40


Návštěva 

Platba za každou uskutečněnou návštěvu subjektu

(platba za každou návštěvu je dále podrobně popsána v Platební tabulce)

XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
Maximální celková výše plateb:

56,717.40


	

	
	

	Chart of Payments for Subject Visits (PK Sub Study)
	Tabulka plateb za návštěvy subjektů (podstudie PK)

	Visit 

Payment per subject for each completed Visit

(each Visit payment is further detailed in the Budget Worksheet)

XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
Total Maximum Payments:

64,344.00


	Návštěva 

Platba za každou uskutečněnou návštěvu subjektu

(platba za každou návštěvu je dále podrobně popsána v Platební tabulce)
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
Maximální celková výše plateb:

64,344.00



	Except as provided above, all other terms and conditions of the Agreement remain unchanged and in full force and effect.

	Kromě toho, co je uvedeno výše, všechny ostatní podmínky Smlouvy zůstávají nezměněny a v plné platnosti a účinnosti.



	IN WITNESS WHEREOF, the parties hereto have caused this Amendment to be executed by their duly authorized representatives as of the effective date first set forth above.


	NA DŮKAZ TOHO smluvní strany uzavřely tento Dodatek prostřednictvím svých řádně oprávněných zástupců k Datu účinnosti, jak je uvedeno výše.


	ACKNOWLEDGED AND AGREED BY Quintiles Czech Republic, s.r.o.,

By: __________________________________


Name (Print): __________________________


Title: _________________________________



Date:_________________________________
	NA DŮKAZ SOUHLASU PŘIPOJUJE SVŮJ PODPIS oprávněný zástupce Quintiles Czech Republic, s.r.o.,

Podpis: __________________________________


Jméno (tiskacím): __________________________


Funkce: _________________________________



Datum:_________________________________

	ACKNOWLEDGED AND AGREED BY Krajská zdravotní, a. s.:
By: Ing. Petr Fiala

Title (must be authorized to sign on Institution's behalf): Managing Director

Signature: _______________________
Date: __________________________
	NA DŮKAZ SOUHLASU PŘIPOJUJE SVŮJ PODPIS oprávněný zástupce Krajské zdravotní, a. s.:
Jméno: Ing. Petr Fiala

Funkce (musí se jednat o podpis oprávněného zástupce Zdravotnického zařízení): generální ředitel
Podpis: ___________________________
Datum: ___________________________


	ACKNOWLEDGED AND AGREED BY Quintiles Czech Republic, s.r.o. under a Power of Attorney, for and on behalf of Merck KGaA:

By: ________________________________

Name (Print): __________________________

Title: ________________________________

Date: ________________________________
	Na důkaz souhlasu připojuje svůj podpis Quintiles Czech Republic, s.r.o. na základě plné moci jménem a v zastoupení Merck KGaA:

Podpis: __________________________________


Jméno (tiskacím): __________________________


Funkce: _________________________________



Datum:_________________________________
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