	[bookmark: _GoBack]AMENDMENT 3 TO CLINICAL TRIAL AGREEMENT
	DODATEK č. 3 KE SMLOUVĚ O PROVÁDĚNÍ KLINICKÉHO HODNOCENÍ

	Protocol Number GLPG0634­CL­336
	Číslo protokolu GLPG0634-CL-336

	
	

	Protocol Title: A Phase 3 randomized, placebo-controlled, double-blind, parallel-group program to evaluate efficacy and safety of filgotinib in adult subjects with active axial spondyloarthritis
	Název protokolu: Randomizovaný, placebem kontrolovaný, dvojitě zaslepený program s paralelními skupinami fáze 3 k hodnocení účinnosti a bezpečnosti filgotinibu u dospělých pacientů s aktivní axiální spondyloartritidou

	This Amendment to Clinical Trial Agreement (“Amendment”), effective as of its publication in the Register of Agreements (the “Amendment Effective Date”), is between
	Tento dodatek ke Smlouvě o provádění klinického hodnocení (dále „Dodatek“), s účinností ke dni uveřejnění v Registru smluv („Datum účinnosti dodatku“) a uzavírá se mezi

	· Alfasigma S.p.A., a corporation organized under the laws of Italy, with registered office at Via Ragazzi del ‘99, 5, Bologna, Italy (“Sponsor” ) and
	· [bookmark: _Hlk200449423]společností Alfasigma SpA, registrovanou podle zákonů Itálie, se sídlem na adrese Via Ragazzi del ‘99, 5, Bologna, Itálie ( „Zadavatel“) a

	· IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., having a place of business at Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 - Karlín, Czech Republic, Identification number: 247 68 651, Tax identification number: CZ247 68 651, represented by Ing. Eva Falbrová, Managing Director (“IQVIA”) and
	· společností IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., se sídlem Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín, Česká republika, identifikační číslo: 247 68 651, daňové identifikační číslo: CZ247 68 651, zastoupenou Ing. Evou Falbrovou, jednatelkou („IQVIA“) a

	· Revmatologický ústav, state budgetary organization, having a place of business at Na Slupi 450/4, Nové Město, 128 00, Praha 2, Czech Republic, Identification number: 00023728, Tax Identification Number: CZ00023728, represented by prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc., Director (“Institution”)

(hereinafter, jointly the “Parties”)
	· Revmatologický ústav, státní příspěvková organizace, se sídlem Na Slupi 450/4, Nové Město, 128 00, Praha 2, Česká republika Identifikační číslo: 00023728, Daňové identifikační číslo: CZ00023728, zastoupený prof. MUDr. Karlem Pavelkou, DrSc., ředitelem („Zdravotnické zařízení”)

(společně dále jen „Smluvní strany“)

	
	

	WITNESSETH:
	ÚVODNÍ USTANOVENÍ:

	
	

	WHEREAS, IQVIA, Sponsor, and Institution are parties to an agreement entitled Clinical Trial Agreement effective as of 27 June 2023 as amended on 19 February 2024 by Amendment no.1 and on 25 February 2025 by Amendment no.2 (collectively, “Agreement”).	Comment by Stolcova, Katerina: CSA IQVIA, 19-Sep-2025:  it is an amendment to a bipartite agreement with Institution; the contracting parties to the main agreement are specified and PI has his own bipartite  agreement as amended.	Comment by Saragozza Roberta: ok
	Společnost IQVIA, Zadavatel a Zdravotnické zařízení jsou stranami smlouvy s názvem o klinickém hodnocení ze dne 27. června 2023 a pozměněné 19. února 2024 Dodatkem č.1 a 25. února 2025 Dodatkem č.2 (společně „Smlouva“).

	
	

	NOW THEREFORE, in consideration of the mutual promises and covenants set forth herein, and other good and valuable consideration, the receipt and sufficiency of which is hereby acknowledged, the Parties hereby agree to amend the Agreement as follows:
	Proto se s ohledem na vzájemné přísliby a závazky zde uvedené a další řádná a hodnotná protiplnění, jejichž přijetí a dostatečnost se tímto potvrzují, Smluvní strany dohodly na změně Smlouvy takto:

	
	

	Due to Protocol Amendment 4, V5.0, thefollowing items are modified in Attachment A Budget Schedule & Payment Schedule:
	Na základě dodatku k protokolu 4, V5.0, se v Příloze A Rozpočet a rozpis plateb upravují následující položky:

	1. Section D BUDGET TABLE is replaced by the following:
	1. Sekce D TABULKA ROZPOČTU se nahrazuje v tomto znění:

		
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	



	

	
	




	

	























	




	

	

	


	

	
	


	

	
	


	

	
	


	

	
	
	

	

	

	

	
	
	

	
	
	

	
	


	

	
	
	

	
	
	




	
	




	







	

	






	

	







	

	




	

	

	

	

	

	

	

	
	

	The following procedure names under Section O Conditional Procedures (with invoice) are updated. The fee remains without changes.
	Aktualizují se názvy následujících postupů v sekci O Úkony prováděné podle potřeby (na základě faktury). Poplatek se nemění.

		










	

	








	

	



	

	































	




	All terms and conditions of the Agreement not expressly amended by this Amendment remain in full force and effect.

	Všechny podmínky Smlouvy, které nejsou výslovně změněny tímto Dodatkem, zůstávají v plném rozsahu platné a účinné.

	IN WITNESS WHEREOF, this Amendment has been executed by the Parties hereto through their duly authorized officers on the date(s) set forth below.

	Tento Dodatek uzavřely Smluvní strany prostřednictvím svých řádně oprávněných zástupců k níže uvedenému datu (datům).
	







ACKNOWLEDGED AND AGREED BY IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., / NA DŮKAZ SOUHLASU PŘIPOJUJE SVŮJ PODPIS IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o.
	By/ Jméno:
	Ing. Eva Falbrová

	Title/ Funkce:
	Managing Director / jednatelka

	Signature/ Podpis:
	

	Date/ Datum:
	






Signed by Alfasigma SpA / Podepsáno Alfasigma SpA
	Name/ Jméno:
	Dr. Alexandra Mangili

	Title/ Funkce:
	Proxy Holder / Oprávněný zástupce

	Signature/ Podpis:
	

	Date/ Datum:
	








ACKNOWLEDGED AND AGREED BY Revmatologický ústav / NA DŮKAZ SOUHLASU PŘIPOJUJE SVŮJ PODPIS OPRÁVNĚNÝ ZÁSTUPCE Revmatologický ústav
	By/ Jméno:
	prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc.

	Title/ Funkce:
	director / ředitel

	(must be authorized to sign on Institution's behalf)/(musí se jednat o podpis oprávněného zástupce Zdravotnického zařízení):

	Signature/ Podpis:
	

	Date/ Datum:
	






ACKNOWLEDGED AND AGREED BY THE INVESTIGATOR/ Na důkaz souhlasu připojuje svůj podpis Zkoušející:
	Name/ Jméno:
	XXXXX XXXX xxxxxxxxxxXXXX

	Signature/ Podpis:
	

	Date/ Datum:
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