
DODATEK Č. 2
KE SMLOUVĚ O KLINICKÉM HODNOCENÍ

AMENDMENT NO. 2 TO
CLINICAL TRIAL AGREEMENT

Číslo protokolu: 4045-301 Protocol No: 4045-301

jež byl ujednán mezi stranami: Between 

Sarepta Therapeutics, Inc. (nadále „Zadavatel“), s 
hlavním sídlem na adrese 215 First Street, 
Cambridge, Massachusetts 02142

Sarepta  Therapeutics,  Inc. (“Sponsor”),  whose
main  office  is  at  215  First  Street,  Cambridge,
Massachusetts 02142;

a AND

Fakultní nemocnice v Motole, státní příspěvková
organizace
se  sídlem  V  Úvalu  84,  150  06  Praha  5,  Česká
republika 
zastoupená xxxxxxxxxx
IČO: 00064203
DIČ: CZ00064203
dále  jen  „poskytovatel“  nebo  „poskytovatel
zdravotních služeb“

Fakultni  nemocnice  v  Motole,  state-funded
organization
with its  registered address at  V Uvalu 84,  150 06
Prague 5, Czech Republic 
represented by xxxxxxxxxxxxx

Company ID no.: 00064203
Tax ID no: CZ00064203
further, the “Institution”

a  jež  byl  podepsán  a  nabyl  platnosti  dnem
posledního  podpisu  smluvních  stran  (nadále  „den
platnosti“)  a  účinnosti  dnem zveřejnění  v  registru
smluv  tak,  jak  je  sjednáno  v čl.  XVIII  odst.  11
Smlouvy („den účinnosti“).

made valid as of the date of the last signature of the
Parties and effective at the date of its publication in
central  register  of  Contracts  as  agreed  in  clause
XVIII section 11 of the Agreement (the “Effective
Date”).

JELIKOŽ WHEREAS 

(1) strany uzavřely ke dni 19. 10. 2017 smlouvu o
klinickém hodnocení (nadále jen „Smlouva“),
podle  níž  Poskytovatel  a  hlavní  zkoušející
poskytují  k  provedení  klinického  hodnocení
nazvaného  „Dvojitě  zaslepená,  placebem

kontrolovaná,  multicentrická  studie  s

nezaslepeným  prodloužením  k  vyhodnocení

účinnosti a bezpečnosti látek SRP-4045 a SRP-

4053  u  pacientů  s  Duchennovou  muskulární

dystrofií“ podle protokolu č. 4045-301 (nadále
jen „Klinické hodnocení“) jisté Služby a 

(1) The parties  have  entered  into  a  Clinical  Trial
Agreement  (the  “Agreement”)  dated  19th
October 2017 pursuant to which Institution and
a principal investigator provide certain Services
for the conduct of the Study entitled: “Double-

Blind,  Placebo-Controlled, Multi-Center Study

With an Open-Label Extension to Evaluate the

Efficacy and Safety of SRP-4045 and SRP-4053

in  Patients  With  Duchenne  Muscular

Dystrophy”,  under  Protocol  number  4045-301
(the “Study”); and 

(2) strany  Smlouvy  si  přejí  upravit  Rozpočet
Klinického hodnocení, jak je zde uvedeno,

(2) The parties to the Agreement desire to amend
the Budget of the Study as set forth herein.

DOHODLY SE smluvní strany s ohledem na obsah
tohoto dodatku 2 a s úmyslem být jím právně vázány
takto:

NOW,  THEREFORE,  for  the  valuable
consideration contained herein, and intending to be
legally bound, the parties agree as follows:

1. Příloha  A1  –  Rozpis  plateb   Smlouvy  se
zrušuje  a  odne  dne  schváleni  dodatku  protokolu
etickou komisi se nahrazuje Přílohou A (2) – Rozpis
plateb, připojenou k tomuto Dodatku. 

1. Exhibit  A1  –  Payment  Schedule   of  the
Agreement  shall  be  deleted and replaced  from the
date  of  the  EC approval  of  the  Protocol  with  the
Exhibit A (2) - Budget attached hereto.

2. S účinností ode Dne účinnosti se tento Dodatek 2. With effect from Effective Date, this Amendment
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2 stává nedílnou součástí Smlouvy. 2 shall be made a part of the Agreement and shall be
incorporated by reference therein.

3. Všechny  ostatní  podmínky  Smlouvy  zůstávají
plně v platnosti a účinnosti. V případě rozporu mezi
podmínkami  Smlouvy  a  tímto  Dodatkem  2  platí
podmínky tohoto Dodatku 2.

3. All other terms and conditions of the Agreement
shall remain in full force and effect. In the event of
any conflict between the terms of the Agreement and
this Amendment 2, the terms of this Amendment 2
shall govern and control.

4. Všechny  pojmy  uvedené  zde  s  počátečním
velkým písmenem, avšak  jinak  nedefinované,  mají
význam, jenž je jim přiřazen ve Smlouvě.

4.  All  capitalized  terms  used,  but  not  otherwise
defined herein, shall have the meanings ascribed to
them in the Agreement.

5. V důesledku  změny  rozpočtu  se  mění  i
předpokládaná výše odměny, která je nyní stanovená
částkou 1,117,302,- Kč

5. Due to budget changes the approximate value of
the remuneration is now changed to CZK 1,117,302.

2 / 11

Sarepta 4045-301 CZE PI xxxxxx Am.2 to CTA
Approved for signature xx 18Feb19



NA DŮKAZ ČEHOŽ, se záměrem, aby byly strany
právně  vázány,  pověření  zástupci  stran  Smlouvy
tento  Dodatek  2  k  poslednímu podpisu  smluvních
stran.

IN  WITNESS  WHEREOF,  the  parties  hereto,
intending  to  be  legally  bound,  have  executed  this
Amendment  2  by  their  respective  duly  authorized
representatives, as of the date of the last signature of
the Parties.

SAREPTA THERAPEUTICS, INC.

BY / PODPIS: ___________________________________

NAME / JMÉNO: ________________________________

TITLE / FUNKCE:________________________________

DATE / DATUM: ________________________________

POSKYTOVATEL / INSTITUTION

BY / PODPIS: ________________________________ 

NAME / JMÉNO: xxxxxxxxxxx

TITLE / FUNKCE: xxxxxxxxxx

DATE / DATUM: __________________________

PRO UZNÁNÍ A PŘIJETÍ / ACKNOWLEDGEMENT

BY / PODPIS: ________________________________

NAME / JMÉNO: xxxxxxxxxxxx

TITLE / FUNKCE: xxxxxxxxxxx

DATE / DATUM: ________________________
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Příloha A2
Rozpis Plateb

Exhibit A2
Payment Schedule

xxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxx
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