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DODATEK KE SMLOUVĚ O KLINICKÉM VÝZKUMU 

This Clinical Research Agreement 
Amendment 01 (the “Agreement”), made 
valid from date of signature by all parties (the 
“Validity Date”), is hereby entered into by 
and between 
BioCryst Pharmaceuticals, Inc., (the 
“Sponsor”) located at 4505 Emperor Blvd., 
Suite 200 Durham NC 27703 USA 
 
Faculty Hospital St. Anna, Pekařská 664/53, 
656 91 Brno, represented by Dr. Martin 
Pavlík, PhD., DESA, EDIC, director 
Company No. 00159816 (“Institution”),  
and the principal investigator,  
(“Investigator”), residence address:  

 , Date of birth: .,  
 
Hereinafter referred to as a single party and 
collectively the "Parties" 
Given that the parties concluded on 31 May 
2018 a contract for the conduct of a clinical 
trial hereinafter referred to as "the 
Agreement" with the title "A Phase 3, 
randomized, double-blind, placebo-
controlled, parallel group study to evaluate 
the efficacy and safety of two dose levels of 
BCX7353 as an oral treatment for the 
prevention of attacks in subjects with 
Hereditary Angioedema (Study BCX7353-
302)" 
Considering that the Parties wish to amend 
certain content of the agreement and agree to 
the following amendments to the agreement 
 
The parties agree as follows: 

Tento dodatek ke smlouvě o klinickém 
výzkumu č. 1 (dále jen "dodatek"), platný od 
data jeho podpisu všemi smluvními stranami 
("datum platnosti"), se tímto uzavírá mezi: 
BioCryst Pharmaceuticals, Inc., 
("Sponzor"), sídlo 4505 Emperor Blvd., Suite 
200 Durham NC 27703 USA 
a 
Fakultní nemocnicí u sv. Anny v Brně 
("Instituce") se sídlem Pekařská 664/53, 656 
91 Brno, zast.: MUDr. Martinem Pavlíkem, 
Ph.D., DESA, EDIC, ředitelem, IČ: 
00159816  
a  
hlavním zkoušejícím,  

, bytem: , nar.: 
 ("Zkoušející"),  

 
Dále označováni jednotlivě jako „smluvní 
strana“ a společně „smluvní strany“. 
 
Vzhledem k tomu, že smluvní strany uzavřely 
dne 31. 5. 2018 smlouvu o provedení 
klinického výzkumu (dále jen "smlouva"), s 
názvem "Fáze 3, randomizovaná, dvojitě 
zaslepená placebem kontrolovaná paralelní 
skupinová studie určená k vyhodnocení 
účinnosti a bezpečnosti dvou úrovní dávek 
BCX7353 jako perorální léčbu prevence 
záchvatů u pacientů s dědičným 
angioedémem (studie BCX7353-302)". 
 
Vzhledem k tomu, že smluvní strany chtějí 
změnit určitý obsah smlouvy a souhlasí s 
těmito změnami smlouvy. 
 
Smluvní strany se dohodly takto: 

1. The duration of subject treatment has been 
extended from 48 to 96 weeks.  Therefore 
Exhibit A (budget and payment schedule will 
be deleted in its entirety and replaced by 
Exhibit A (budget and payment schedule) 
attached to this amendment. 
 

1. Doba léčby subjektu byla prodloužena ze 
48 na 96 týdnů.  Příloha A smlouvy (rozpočet 
a platební kalendář) bude proto zcela 
odstraněna a nahrazena přílohou A (rozpočet 
a platební kalendář) připojenou k tomuto 
dodatku. 
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2. All other contents of the Agreement dated 
31 May 2018, remain unchanged in full force 
and effect. 

2. Veškerý další obsah smlouvy ze dne 31. 5. 
2018 nadále platí v plném rozsahu. 

3. The Agreement becomes valid upon the 
date it is fully executed by the last of the 
Parties and it becomes effective on the date 
of its publication in the Registry of 
Contracts. 
 

3. Tento Dodatek nabývá platnosti k datu, kdy 
svůj podpis připojila poslední ze všech jejích 
Smluvních stran a účinnosti dnem zveřejnění 
tohoto dodatku v registru smluv. 

4. Parties acknowledge that in accordance 
with the Act no. 340/2015 Coll., On the 
Register of Contracts, as amended, 
Institution is obliged to publish this 
Agreement there to in the Register of 
Contracts.  Trade secrets of any Party shall 
not be subject to such publication.  
 

4. Smluvní strany berou na vědomí, že s 
ohledem na zákon č. 340/2015 Sb., o registru 
smluv, ve znění pozdějších předpisů, je 
Instituce povinna tento dodatek zveřejnit v 
registru smluv. Takovémuto zveřejnění 
nepodléhají ty údaje, které tvoří obchodní 
tajemství některé ze smluvních stran. 

5. This Agreement is executed in both 
English and Czech language. In case of any 
incoherence, contradiction or discrepancy 
between the English and the Czech version 
of this Agreement, the terms of the Czech 
version will prevail. 
 

5. Tento Dodatek je vyhotoven v anglickém a 
českém jazykovém znění. V případě 
jakéhokoli rozporu bude rozhodující česká 
jazyková verze. 

6. This Agreement is executed in three (3) 
counterparts, with one (1) counterpart for 
each Party.  
 

6. Tento Dodatek je vyhotoven ve třech 
stejnopisech, z nichž každá smluvní strana 
obdrží po jednom. 

FAKULTNÍ NEMOCNICE U SV. ANNY 
V BRNĚ 
Date: _____________________________ 
By: 
      _______________________________ 
 (signature) 
      _______________________________ 
 (print name) 
Title:
_________________________________ 

 

FAKULTNÍ NEMOCNICE U SV. ANNY 
V BRNĚ 
Datum:_____________________________ 
Podepsán: 
 _________________________  
    (podpis) 
  
 _________________________ 
     (jméno tiskacím písmem) 
Titul:
_________________________________ 
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BIOCRYST PHARMACEUTICALS, 
INC. 
Date: ____________________________ 
By:  
        ______________________________ 
 (signature) 
 _____________________________ 
 (print name) 
Title: Executive Officer 

BIOCRYST PHARMACEUTICALS, 
INC. 
Datum:______________________________ 
Podepsán: 
 _________________________  
    (podpis) 
  
 _________________________ 
     (jméno tiskacím písmem) 
Titul: výkonný ředitel 

INVESTIGATOR. 
Date: _____________________________ 
By: 
 _____________________________ 
 (signature) 
 _____________________________ 
 (print name) 
Title: Investigator 

 

ZKOUŠEJÍCÍ 
Datum:____________________________ 
Podepsán:  
 _________________________ 
    (podpis) 
  ________________________ 
     (jméno tiskacím písmem) 
Titul: Zkoušející 
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Exhibit A / Příloha A 

 

Payment schedule  

The Contracting Parties agree that the 
following payment recipients are the regular 
beneficiaries of payments under this 
Agreement and that payments under this 
Agreement will be paid exclusively to those 
payment recipients (hereinafter referred to as 
"Payees"):  

Pament recipient 1: 

 
 

 
 

 
 

Příjemce platby 2 / Payment recipient 2: 
 

 
 

 
 

 

The sponsor will provide financial 
compensation to the above payment recipients 
every three (3) months for services covered for 
the previous 3 months in accordance with the 
budget below. 

Rozpočet a platební kalendář  

Smluvní strany se dohodly, že níže uvedení 
příjemci plateb jsou řádnými příjemci plateb 
z této Smlouvy a že platby z této Smlouvy 
budou hrazeny výhradně těmto příjemcům 
plateb (dále jen „Příjemci plateb“):  

 

Příjemce platby 1: 

 
 

 
 

 
 

Příjemce platby 2 / Payment recipient 2: 
 

 
  

 
 

 

 

Sponzor bude poskytovat finanční plnění výše 
uvedeným příjemcům plateb každé tři (3) 
měsíce za služby poskytnuté za předchozí 3 
měsíce v souladu s níže uvedeným rozpočtem. 

Payment recipients will issue an invoice based 
on the materials sent by the sponsor. 
Documents for issuing the invoice to medical 
facilities will be sent to 

. Documents for 
issuing the invoice to principal investigator 
will be sent to :  

will be thirty (30) days from 
the invoice date 
 

Příjemci plateb vystaví fakturu, na základě 
podkladů zaslaných sponzorem. Podklady pro 
vystavení faktury Institucí budou zasílány na 
adresu  Podklady 
pro vystavení faktury zkoušejícím budou 
zasílány na adresu:  
Splatnost faktury bude třicet (30) dnů od data 
vystavení faktury. 
 



BCX7353-302  CTA Amendment 01 Strana 5 z 9 27 Mar 2019 

 

Address for sending of invoices: 

 
 

 
 

 

 

All payments listed in this appendix do not include 
VAT. The sponsor pays VAT, if required by 
applicable law, and if the Institution charges and 
invoices VAT, which must be in full compliance 
with applicable tax laws. 
All bank charges are paid by the payer. 

Adresa pro vystavování a zasílání faktur 

 
 

 
 

 
Všechny platby uvedené v této příloze 
neobsahují DPH. Sponzor zaplatí DPH, pokud 
tak bude vyžadováno příslušným zákonem a 
pokud bude DPH účtováno a uváděno na 
faktuře, což musí být plně v souladu 
s příslušnými daňovými zákony. 

Veškeré bankovní poplatky hradí plátce. 
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