
Czech Republic 

Protocol: ………. 

PI: ………………… 

AMENDMENT No. # 1 to ANCILLARY SERVICES AGREEMENT 

confidential 

 Page 1 of 12  

AMENDMENT NUMBER # 1  DODATEK č. 1 KE SMLOUVĚ 
  
This AMENDMENT NUMBER # 1 
(“Amendment”) is effective as of the day of 
the publishing in accordance with the Act no. 
340/2015 Coll., On the Register of Contracts, 
and is made between:  
 
UCB BIOSCIENCES GMBH, a corporation 
incorporated under the laws of Germany 
having its principal place of business at Alfred-
Nobel-Straße 10, 40789 Monheim, Germany 
(“SPONSOR”) and  
 
Uherskohradišťská nemocnice a. s., having 
its registered offices at J. E. Purkyně 365, 686 
68 Uherské Hradiště, Czech Republic, 
Identification number: 27660915, TAX ID: 
CZ27660915, registered at Commercial 
register at District court in Brno, section B, 
number 44420, represented by the director 
and vice-chairman of the board of directors 
MUDr. Petr Sládek (hereinafter 
“INSTITUTION”), 

Tento DODATEK č. 1 (“Dodatek”) nabývá 
účinnosti ke dni zveřejnění dle zákona č. 
340/2015 Sb., o registru smluv, a je uzavřen 
mezi:  
 
 
společností UCB BIOSCIENCES GMBH, 
společností založenou podle zákonů 
Německa, se sídlem Alfred-Nobel-Straße 10, 
40789 Monheim, Německo (“ZADAVATEL”) a 
 
 
Uherskohradišťská nemocnice a. s. se 
sídlem J. E. Purkyně 365, 686 68 Uherské 
Hradiště, Česká republika, IČ: 27660915, 
DIČ: CZ27660915, zapsaná v obchodním 
rejstříku vedeném u Krajského soudu v Brně, 
oddíl B, vložka 4420, zastoupena, ředitelem a 
místopředsedou představenstva MUDr. 
Petrem Sládkem (dále jen jako 
„ZDRAVOTNICKÉ ZAŘÍZENÍ“), 

  
Individually referred to as “PARTY”, and 
collectively referred to as “PARTIES”. 

Samostatně budou dále označovány jen jako 
“SMLUVNÍ STRANA” a společně dále jen 
“SMLUVNÍ STRANY”. 

  
WITNESSETH: O S V Ě D Č U J Í C E: 

  
WHEREAS, SPONSOR and INSTITUTION 
are PARTIES to an Agreement for UCB Study 
……….. entitled, “ANCILLARY SERVICES 
AGREEMENT”, effective ………………….. 
(the “Agreement”); and  

VZHLEDEM  K TOMU, že ZADAVATEL a 
ZDRAVOTNICKÉ ZAŘÍZENÍ jsou SMLUVNÍMI 
STRANAMI Smlouvy pro ZADAVATELOVU 
Studii ……….. s názvem “SMLOUVA O 
DOPLŇKOVÝCH SLUŽBÁCH”, která nabyla 
účinnosti dne ………………….. (dále jen 
“Smlouva”); a 

  
WHEREAS, pursuant to PROTOCOL 
Amendment 5, dated December 17, 2018, the 
PARTIES desire to amend the Agreement to 
include additional fees in the BUDGET; 

VZHLEDEM K TOMU, že v souladu s 
Dodatkem PROTOKOLU č. 5 ze dne 17. 
prosince 2018, si SMLUVNÍ STRANY přejí 
upravit tuto Smlouva za účelem doplnění 
dalších poplatků do ROZPOČTU; 

  
WHEREAS, PARTIES desire to amend certain 
terms and conditions of the Agreement to 
ensure compliance with the General Data 

VZHLEDEM K TOMU, že si SMLUVNÍ 
STRANY přejí upravit některé podmínky této 
Smlouvy s cílem zajistit soulad s nařízením 
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Protection Regulation, regulation (EU) 
2016/679; 

(EU) 2016/679, Obecné nařízení o ochraně 
osobních údajů; 

  
WHEREAS, PARTIES desire to amend certain 
terms and conditions of the Agreement in 
Article 13 – APPLICABLE LAW AND 
JURISDICTION; 
 
WHEREAS, PARTIES desire  to amend 
certain terms and conditions of the Agreement 
by adding new Article 14 – REGISTER OF 
CONTRACTS; 

VZHLEDEM K TOMU, že si SMLUVNÍ 
STRANY přejí upravit některé podmínky této 
Smlouvy v Článku 13 – ROZHODNÉ PRÁVO 
A SOUDNÍ PŘÍSLUŠNOST; 
 
VZHLEDEM K TOMU, že si SMLUVNÍ 
STRANY přejí upravit některé podmínky této 
Smlouvy přidáním nového  Článku 14 – 
REGISTR SMLUV; 

  
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: 

NYNÍ, Z TOHOTO DŮVODU, a s ohledem na 
vzájemné přísliby a ujednání, jež jsou 
stanoveny dále, a další řádná a hodnotná 
protiplnění, jejichž přijetí a dostatečnost je 
tímto potvrzena a vzata na vědomí, SMLUVNÍ 
STRANY tímto souhlasí, že upravují Smlouvu 
v následujícím rozsahu: 

  
1. Include new fees into the BUDGET 

for the Safety Follow-up Extension 
Period. 

1. Zahrnutí nového poplatku do 
ROZPOČTU pro období 
prodlouženého sledování 
bezpečnosti. 

  
In accordance with PROTOCOL 
Amendment # 5 and only if an 
ENROLLED SUBJECT is rolled over 
into the Safety Follow-up Extension the 
remuneration due to the INSTITUTION 
shall be made quarterly. The 
mentioned remuneration shall be 
included in the BUDGET table attached 
to hereto as EXHIBIT A. 

V souladu s Dodatkem PROTOKOLU 
č. 5 a pouze v případě pokud byl 
ZAŘAZENÝ SUBJEKT převeden do 
prodlouženého období sledující 
bezpečnost, bude 
ZDRAVOTNICKÉMU ZAŘÍZENÍ 
čtvrtletně uhrazena odměna. Uvedená 
odměna bude zahrnuta do 
ROZPOČTOVÉ tabulky připojené zde 
jako PŘÍLOHA A. 

  
2. Article 5 “CONFIDENTIALITY” of the 

Agreement is hereby deleted in its 
entirety and is replaced by following 
terms:  
 
“All PARTIES shall keep confidential all 
information from individual ENROLLED 
SUBJECTS and shall ensure that none 
could be identified in any reports, 
submissions or publications. The 
PARTIES further agree to comply with 

2. Článek 5 „DŮVĚRNOST“ této Smlouvy, 
se tímto odstraňuje v plném znění a je 
nahrazen ujednáním v tomto znění:  
 
 
„Všechny SMLUVNÍ STRANY musí 
zachovávat důvěrnost všech informací 
jednotlivých ZAŘAZENÝCH 
SUBJEKTŮ a zajistí, aby nikdo z nich 
nemohl být v žádných zprávách, 
podáních nebo publikacích 
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the data protection requirements set 
forth in “APPENDIX II” (Data 
Protection) that is formed as EXHIBIT 
B. Any data furnished to CRO or 
SPONSOR concerning INSTITUTION’s 
patients will be furnished in a coded 
form in accordance with the 
PROTOCOL.” 
 

 

identifikován. SMLUVNÍ STRANY se 
dále zavazují dodržovat požadavky na 
ochranu údajů uvedené v „PŘÍLOZE II“ 
(Ochrana údajů), která je vytvořena 
jako PŘÍLOHA B. Veškeré údaje 
poskytnuté  CRO nebo ZADAVATELI 
a týkající se pacientů 
ZDRAVOTNICKÉHO ZAŘÍZENÍ budou 
v souladu s PROTOKOLEM 
poskytovány v kódované podobě.“ 

  
3. Article 13 “APPLICABLE LAW AND 

JURISDICTION” of the Agreement is 
hereby deleted in its entirety and is 
replaced by following terms:  
 
 
“This Agreement and its amendments 
shall be construed in accordance with 
the laws of the Czech Republic without 
regard to its conflict of law provisions. 
The PARTIES submit to the exclusive 
jurisdiction of the courts of Brno town.” 

3. Článek 13 „ROZHODNÉ PRÁVO A 
SOUDNÍ PŘÍSLUŠNOST“ této 
Smlouvy, se tímto odstraňuje v plném 
znění a je nahrazen ujednáním v tomto 
znění:  
 
„Tato Smlouva a její dodatky budou 
vykládány podle zákonů České 
republiky bez ohledu na jejích 
ustanovení o konfliktu práva. SMLUVNÍ 
STRANY se podřizují výhradní 
jurisdikci soudů města Brno.“ 

  
  

4. Article 14 “REGISTER OF 
CONTRACTS” is by means of this 
Amendment newly added and reads as 
follows:  
 
“The PARTIES hereby acknowledge 
and agree that this Amendment shall 
be published together with the 
Agreement, and its potential 
amendments, in accordance with Act 
No. 340/2015 Coll., on the Register of 
Contracts at https://smlouvy.gov.cz/ to 
fulfil its legal obligations and solely for 
such purpose, SPONSOR agrees with 
the public disclosure of a redacted 
version of this Amendment and 
Agreement provided that the extent of 
the redaction shall be agreed with the 
SPONSOR prior to the respective 
public disclosure to avoid the 
disclosure of SPONSOR 
CONFIDENTIAL INFORMATION (e.g. 
APPENDIX I of the Agreement) and 

4. Článek 14 „REGISTR SMLUV“ se tímto 
nově doplňuje do této Smlouvy v tomto 
znění:  
 
 
„SMLUVNÍ STRANY tímto berou na 
vědomí a souhlasí, že tento Dodatek 
bude uveřejněn společně se Smlouvou, 
a jejich případné změny, v souladu se 
zákonem č. 340/2015, o registru smluv 
na webové stránce 
https://smlouvy.gov.cz za účelem 
splnění povinností uložených a 
výhradně pro tento účel, ZADAVATEL 
souhlasí s uveřejněním redigované 
verze tohoto Dodatku a Smlouvy za 
předpokladu, že redakce budou 
odsouhlaseny se ZADAVATELEM před 
příslušným uveřejněním za účelem 
vyloučení uveřejnění DŮVĚRNÝCH 
INFORMACÍ ZADAVATELE (např. 
PŘÍLOHA I této Smlouvy) a osobních 
dat. ZADAVATEL poskytne 
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personal data. SPONSOR shall 
provide to INSTITUTION redacted 
version of this Amendment and 
Agreement in machine-readable format 
with colored text which the SPONSOR 
considers as business secrets.” 

ZDRAVOTNICKÉMU ZAŘÍZENÍ 
redigovanou verzi tohoto Dodatku a 
Smlouvy ve strojově čitelném formátu s 
podbarveným textem, který považuje 
ZADAVATEL za obchodní tajemství.“ 

  
5. All terms and conditions of the 

Agreement not expressly amended by 
this Amendment remain in full force 
and effect. 

5. Veškeré výrazy a podmínky Smlouvy, 
jež nejsou výslovně upraveny či 
upraveny tímto Dodatkem zůstávají v 
plné platnosti a účinnosti. 
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IN WITNESS WHEREOF, this Amendment 
has been executed by the PARTIES hereto 
through their duly authorized officers on the 
date(s) set forth below. 
 

NA DŮKAZ ČEHOŽ řádně zmocnění zástupci 
SMLUVNÍCH STRAN tímto uzavírají tento 
Dodatek ke dni, jenž je uveden níže. 

 
Each PARTY has received its copy. 
 

Každá SMLUVNÍ STRANA obdrží svou kopii. 

 
 

 
UCB BIOSCIENCES GMBH   UHERSKOHRADIŠŤSKÁ NEMOCNICE a.s.   
       
 
 
By / Podpis:     By / Podpis:      
 
Name / Jméno:    Name / Jméno: MUDr. Petr Sládek 
 
Title / Funkce: __________________           Title / Funkce: Director and Vice-chairman of the  

Board of Directors / ředitel a místopředseda 
představenstva 

 
Date / Datum:     Date / Datum:     
 
 
 
UCB BIOSCIENCES GMBH    
 
By / Podpis:      
 
Name / Jméno:     
 
Title / Funkce: __________________            
 
Date / Datum:      
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EXHIBIT A 

(Budget for Safety Follow-up Extension 
Period) 

 

PŘÍLOHA A 
(rozpočet pro období prodlouženého 

sledování bezpečnosti) 
 

  
[EXHIBIT A is not attached in version of 

AGREEMENT for publishing based on non-
disclosure agreement in accordance with Article 

14 of the AGREEMENT]  

[PŘÍLOHA A není součástí verze SMLOUVY ke 
zveřejnění na základě ujednání o nezveřejňování 

v souladu s článkem 14 SMLOUVY] 
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EXHIBIT B 
 

APPENDIX II 

PŘÍLOHA B 
 

PŘÍLOHA II 

PROTOCOL NO. ……….. PROTOKOL Č. ………. 

DATA PROTECTION OCHRANA ÚDAJŮ 

 
 

[EXHIBIT B is not attached in version of 
AGREEMENT for publishing based on non-

disclosure agreement in accordance with Article 
14 of the AGREEMENT]  

[PŘÍLOHA B není součástí verze SMLOUVY ke 
zveřejnění na základě ujednání o nezveřejňování 

v souladu s článkem 14 SMLOUVY] 

 
 
 


























