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 AMENDMENT No.3 TO CLINICAL 

TRIAL AGREEMENT 

 

 DODATEK Č. 3 KE SMLOUVĚ 

O KLINICKÉM HODNOCENÍ 

This Amendment No. 3 to Clinical Trial 

Agreement No. KHL/2017/010/Fo  

(“Amendment”) is between  

 

 

• Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně, 

having a place of business at Pekařská 

664/53, 656 91 Brno, Czech Republic, 

Identification number: 00159816, Tax 

identification number: CZ00159816, 

represented by Ing. Vlastimil Vajdák, 

Director (the “Institution”), and 

 

•  xxxxxxxxxxxxx (the “Investigator”), and 

 

 

•IQVIA RDS Czech Republic s.r.o. 

(formerly Quintiles Czech Republic, s.r.o.), 

located at Pernerova 691/42, Karlín, 186 00 

Praha 8, Czech Republic, Identification 

number: 24768651, Tax identification 

number: CZ24768651 (IQVIA), and 

 

•Esperion Therapeutics, Inc., having a 

place of business at 3891 Ranchero Drive, 

Suite 150, Ann Arbor, MI 48108, represented 

by IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o. 

(“Sponsor”) 

 

 

Tento dodatek č. 3 ke smlouvě o provádění 

klinického hodnocení č. KHL/2017/010/Fo 

(„Dodatek“) je uzavírán mezi společností  

 

 

•Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně, se 

sídlem Pekařská 664/53, 656 91 Brno, Česká 

republika, IČ: 00159816, DIČ: CZ00159816, 

zastoupená Ing. Vlastimilem Vajdákem, 

ředitelem (“Zdravotnické zařízení”), a 

 

 

 

• xxxxxxxxxxxxx (“Zkoušející”), a 

 

 

 

•IQVIA RDS Czech Republic s.r.o. (dříve 

Quintiles Czech Republic, s.r.o.) se sídlem 

Pernerova 691/42, Karlín, 186 00 Praha 8, 

Česká republika, IČ: 24768651, DIČ: 

CZ24768651 (IQVIA), a 

 

 

•Esperion Therapeutics, Inc., se sídlem 

3891 Ranchero Drive, Suite 150, Ann Arbor, 

MI 48108, zastoupený na základě plné moci 

společností IQVIA RDS Czech Republic, 

s.r.o. (“Zadavatel”) 

WITNESSETH: ÚVODNÍ USTANOVENÍ: 
WHEREAS, Institution, Investigator, IQVIA 
and Sponsor, are parties to an agreement 
entitled CLINICAL TRIAL AGREEMENT, 
Protocol Title: „A RANDOMIZED, DOUBLE-
BLIND, PLACEBO CONTROLLED  STUDY TO 
ASSESSTHE EFFECTS OF BEMPEDOIC 
ACID (ETC-1002) ON THE OCCURRENCE 
OF MAJOR CARDIOVASCULAR EVENTS IN 
PATIENTS WITH, OR AT HIGH RISK FOR, 
CARDIOVASCULAR DISEASE WHO ARE 
STATIN INTOLERANT“Protocol 
number:1002-043,  effective as of 23 May 
2017(the “Agreement”) as amended by 
Amendment No. 1 effective as of 6 
November 2017 and Amendment No. 2 
effective as of 28 November 2018 and the 

Zdravotnické zařízení, Zkoušející, IQVIA a 

Zadavatel, jsou smluvními stranami smlouvy 

s názvem SMLOUVA O KLINICKÉM 

HODNOCENÍ, Název Protokolu: 

„RANDOMIZOVANÉ, DVOJITĚ ZASLEPENÉ, 

PLACEBEM KONTROLOVANÉ KLINICKÉ 

HODNOCENÍ POSUZUJÍCÍ ÚČINKY KYSELINY 

BEMPEDOVÉ (PŘÍPRAVKU ETC-1002) NA VÝSKYT 

ZÁVAŽNÝCH KARDIOVASKULÁRNÍCH PŘÍHOD U 

PACIENTŮ S KARDIOVASKULÁRNÍM 

ONEMOCNĚNÍM NEBO S VYSOKÝM RIZIKEM 

KARDIOVASKULÁRNÍHO ONEMOCNĚNÍ, KTEŘÍ 

NESNÁŠEJÍ STATINY, Číslo protokolu: 1002-

043 uzavřené dne 23. května 2017 (dále jen 
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parties desire to amend such Agreement; 
 

„Smlouva“), ve znění Dodatku č. 1 ze dne 

6. listopadu 2017 a ve znění Dodatku č. 2 ze 

dne 28. listopadu 2018 a přejí si tuto 

Smlouvu změnit. 

 

 

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 NYNÍ, po zvážení vzájemných 

příslibů a závazků zde uvedených a dalších 

řádných a hodnotných protiplnění, jejichž 

dostatečnost je tímto potvrzena, se smluvní 

strany dohodly na změně Smlouvy takto: 

      

  

 

Attachment A (Budget and payment 

Schedule) to the Agreement has been 

reviewed and Advertising Fee is added as 

follows: 

Příloha A (Rozpočet a platební přehled) 

Smlouvy se mění tak, že se do ní vkládá nově 

Poplatek za inzerci, a to následovně: 

 

S.Advertising Fees (e.g., newspapers, radio 

stations etc.)  

 

xxxxxxxxxxxxx  

 

Said invoices should be issued, submitted 

and directed to: 

 
 

 

IQVIA RDS Czech Republic s.r.o. 

Pernerova 691/42, Karlín, 186 00 Praha 8 

Czech Republic  

Identification number: 24768651 

VAT number: CZ24768651 

 

 

All terms and conditions of the Agreement 

not expressly amended by this Amendment 

remain in full force and effect. 

 

 

AGREEMENTS REGISTR 

 

Notwithstanding the foregoing, Institution, 

Investigator, Sponsor and IQVIA hereby 

S. Poplatek za inzerci (v novinách, radiu 

apod.) 

 

xxxxxxxxxxxxx  

Faktury budou vystaveny, předloženy a 

zaslány: 

  

 

 

IQVIA RDS Czech Republic s.r.o. 

Pernerova 691/42, Karlín, 186 00 Praha 8 

Česká republika 

IČ: 24768651 

DIČ: CZ24768651 

 

 

Všechny podmínky Smlouvy, které nejsou 

výslovně změněny tímto Dodatkem, 

zůstávají v plném rozsahu platné a účinné. 

 

 

REGISTR SMLUV 

 

Bez ohledu na výše uvedené, Zdravotnické 

zařízení, Zkoušející, Zadavatel a IQVIA 

tímto berou na vědomí, že tento Dodatek 



Esperion Therapeitics_1002-043_XXA39140_Amendment No.3_FNUSA xxxxxxxxxxxxx., _29.10.2019 3 DŮVĚRNÉ 

acknowledge that this Amendment shall be 

published pursuant to the Act No. 340/2015 

Coll., on Agreements Register. Any 

information which constitutes trade secret of 

either Party is exempted from such 

publication. Furthermore, personal data of 

individuals are also exempt from such 

publication, unless they have been previously 

published in another public register. The 

Institution is obliged to publish this 

Amendment in accordance with the article 

herein above. The Institution will inform 

IQVIA of publishing this Amendment in the 

Agreements Register by designating the 

following email address: xxxxxxxxxxxxx as 

the email address to which a notification of 

publication in the Agreements register shall 

be sent. Should the Institution fail to publish 

this Amendment within 10 working days 

from its full execution by all Parties, it may 

be published by the IQVIA or Sponsor. 

 

The estimated value of financial payment  

under the Agreement, as amended, shall be 

approximately CZK 793.379. 

 

This Amendment is executed in Czech and 

English language version. In the event. Of 

any discrepancy the Czech version shell 

prevail. 

 

 

This Amendment is executed  in four original 

counterparts and each party hereto shall 

receive one counterpart. 

 

bude uveřejněn v souladu se zák. č. 340/2015 

Sb., o registru smluv. Takovémuto 

uveřejnění nepodléhají ty údaje, které tvoří 

obchodní tajemství některé ze smluvních 

Stran. Dále nebudou takovémuto uveřejnění 

podléhat osobní údaje fyzických osob, ledaže 

jsou již uveřejněny v jiném veřejně 

přístupném registru. Za uveřejnění Dodatku 

dle předchozího odstavce odpovídá 

Zdravotnické zařízení. Zdravotnické zařízení 

vyrozumí IQVIA o uveřejnění Dodatku 

v registru smluv tak, že ve formuláři 

používaném k uveřejnění zadá adresu 

xxxxxxxxxxxxx jako emailovou adresu, na 

kterou má být zaslána notifikace 

o uveřejnění. Není-li Dodatek uveřejněn 

Zdravotnickým zařízením ve lhůtě 10 

pracovních dní od jeho podpisu všemi 

smluvními Stranami, jsou k jejich uveřejnění 

oprávněni IQVIA či Zadavatel. 

 

Předpokládaná hodnota finančního plnění dle 

Smlouvy ve znění dodatku činí přibližně 

793.379,- Kč. 

 

Tento Dodatek je vyhotoven v českém a 

anglickém jazykovém znění. V případě 

rozporu mezi jazykovými verzemi má 

přednost česká jazyková verze. 

 

 

 

Tento dodatek je vyhotoven ve čtyřech 

stejnopisech, z nichž jeden obdrží 

Zdravotnické zařízení, jeden Zkoušející, 

jeden IQVIA a jeden Zadavatel. 
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IN WITNESS WHEREOF, this Amendment 

has been executed by the parties hereto 

through their duly authorized officers. This 

Amendment is effective as of its publication 

in the Register of Agreements, but the parties 

agree to be bound by the rights and 

obligations arising from this Amendment 

from 1 May 2019. 

NA DŮKAZ TOHO byl tento Dodatek 

uzavřen smluvními stranami prostřednictvím 

jejich řádně oprávněných zástupců. Tento 

Dodatek se uzavírá s účinností ode dne 

uveřejnění v registru smluv, avšak smluvní 

strany si přejí být úpravou práv a povinností 

obsaženou v tomto Dodatku vázány již ode 

dne 1. května 2019. 

 

ACKNOWLEDGED AND AGREED BY 

IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o  

NA DŮKAZ SOUHLASU PŘIPOJUJE SVŮJ 

PODPIS OPRÁVNĚNÝ ZÁSTUPCE IQVIA 

RDS Czech Republic, s.r.o 

By:  

Title:  

Signature:  

Date:  
 

Jméno:  

Funkce:  

Podpis:  

Datum:  
 

ACKNOWLEDGED AND AGREED BY  

Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně 

NA DŮKAZ SOUHLASU PŘIPOJUJE SVŮJ 

PODPIS OPRÁVNĚNÝ ZÁSTUPCE  

Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně 

By:  

Title:  

Signature:  

Date:  
 

Jméno:  

Funkce:  

Podpis:  

Datum:  
 

Signed by IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., 

under a Power of Attorney dated November 17, 

2016, in the name of Esperion Therapeutics, 

Inc. 

Podepsáno IQVIA RDS Czech Republic, 

s.r.o., na základě Plné moci vystavené dne 17. 

listopadu 2016, jménem Esperion 

Therapeutics, Inc. 

By:  

Title:  

Signature:  

Date:  
 

Jméno:  

Title:  

Podpis:  

Datum:  
 

  

uziv
Psací stroj
20.01.2020

uziv
Psací stroj
24.01.2020

uziv
Psací stroj
20.01.2020
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ACKNOWLEDGED AND AGREED BY THE 

INVESTIGATOR: 
 

 

 

 

 

 

NA DŮKAZ SOUHLASU PŘIPOJUJE SVŮJ 

PODPIS ZKOUŠEJÍCÍ: 
 

 

 

 

Name:  

Signature:  

Date:  
 

Jméno:  

Podpis:  

Datum:  
 

 

uziv
Psací stroj
22.01.2020




