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AMENDMENT NUMBER 1 
to CLINICAL TRIAL AGREEMENT with 

INSTITUTION 

This AMENDMENT NUMBER 1 
(“Amendment”) is entered into and valid as 
of the last signature date below and effective 
as of the date of publication in the Registry of 
Contracts (described in Article 21 of the 
Agreement [as defined below]) (“EFFECTIVE 
DATE”), by and between  

PAREXEL International (IRL) Limited 
having a place of business at 70 Sir John 
Rogerson’s Quay, Dublin 2, Ireland, 
Company number 541507, Irish VAT 
Registration Number: IE 3249971HH 
(hereinafter “CRO”);  

AND UCB BIOPHARMA SRL, a corporation 
incorporated under the laws of Belgium having 
its registered offices at Allée de la Recherche 
60, B-1070 Brussels, Belgium, VAT 
Registration Number: BE0543573053 
("SPONSOR");   

AND Revmatologický ústav, having a place 
of business at Na Slupi 450/4, 128 00 Praha 
2 – Nové Město, Czech Republic, Company 
Registration No.: 00023728, VAT ID No.: 
CZ00023728 (hereinafter "INSTITUTION"); 

Individually referred to as "PARTY", and 
collectively referred to as "PARTIES". 

WITNESSETH: 

WHEREAS, SPONSOR, CRO and 
INSTITUTION are PARTIES to an agreement 
entitled, “CLINICAL TRIAL AGREEMENT 

with INSTITUTION”, for _____________, 

entered into and valid as of its last signature 
date, which is the 23rd of September 2019, 
and effective as of the 18th of October 2019, 
which is the date of publication in the Registry 
of Contracts (described in Article 21 of the 
Agreement), and amendments thereto 
(collectively, the “Agreement”); and  

WHEREAS, the PARTIES desire to amend 

such Agreement to replace _____________, 

____________________in the capacity of 

DODATEK ČÍSLO 1  
ke SMLOUVĚ O KLINICKÉM HODNOCENÍ 

se ZDRAVOTNICKÝM ZAŘÍZENÍM 

Tento DODATEK ČÍSLO 1 (dále jen 
„Dodatek“) je uzavřen a platný ode dne 
posledního podpisu uvedeného níže a účinný 
ode dne zveřejnění v registru smluv (viz 
článek 21 Smlouvy [jak je definována níže]) 
(dále jen „DATUM ÚČINNOSTI“), mezi 

PAREXEL International (IRL) Limited se 
sídlem na adrese 70 Sir John Rogerson's, 
Quay, Dublin 2, Ireland, číslo společnosti 
541507, Irské registrační číslo DPH:  IE 
3249971HH (dále jen „CRO“);  

A UCB BIOPHARMA SRL společnost 
zaregistrovaná podle belgických zákonů, 
která má sídlo na adrese Allée de la 
Recherche 60, B-1070 Brusel, Belgie, daňové 
registrační číslo: BE0543573053 (dále jen 
„ZADAVATEL“);  

A Revmatologický ústav, se sídlem na 
adrese Na Slupi 450/4, 128 00 Praha 2 – 
Nové Město, Česká republika, IČO: 
00023728, DIČ: CZ00023728 (dále jen 
„ZDRAVOTNICKÉ ZAŘÍZENÍ“); 

Jednotlivě označované jako „STRANA“ a 
společně jako „STRANY“. 

STRANY SE DOHODLY TAKTO: 

VZHLEDEM K TOMU, že ZADAVATEL, CRO 
a ZDRAVOTNICKÉ ZAŘÍZENÍ jsou 
STRANAMI smlouvy s názvem „SMLOUVA O 
KLINICKÉM HODNOCENÍ se 
ZDRAVOTNICKÝM ZAŘÍZENÍM“, pro 

STUDII ___________, která byla uzavřena a 

nabyla platnosti ode dne jejího posledního 
podpisu, což je 23. září 2019, a účinnosti ode 
dne 18. října 2019, což je datum zveřejnění 
v registru smluv (viz článek 21 Smlouvy), 
jakož i jejích dodatků (společně dále jen 
„Smlouva“); a  

VZHLEDEM K TOMU, ŽE si STRANY přejí 

uvedenou Smlouvu upravit tak, že _______ 

_________________________________ 

k RÚ:  120.00880143
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“STUDY COORDINATOR“ under the 
Agreement. 

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: 

1. The following paragraph in the
recitals of the Agreement will be
deleted as of 29th February 2020:

WHEREAS, SPONSOR has entered 
into, or will enter into, a separate 

agreement with ______________ 

_______ (the “INVESTIGATOR”), 

____________________________ 

____________________________ 

 _____________________, (each 

individually “SUB-INVESTIGATOR” 
and collectively the “SUB-

INVESTIGATORS”), and ______ 

______(“STUDY COORDINATOR”), 

all of whom are employed by the 
INSTITUTION and shall serve as the 
INVESTIGATOR, the SUB-
INVESTIGATORS and STUDY 
COORDINATOR, respectively, for 
the STUDY (defined hereinafter) and 
which relates to the performance of 
STUDY-related tasks by the 
INVESTIGATOR, the SUB-
INVESTIGATORS and STUDY 
COORDINATOR, respectively, and 
the compensation of the 
INVESTIGATOR, the SUB-
INVESTIGATORS and STUDY 
COORDINATOR, respectively; and 

and will be replaced by the following 
paragraph: 

WHEREAS, SPONSOR has entered 
into, or will enter into, a separate 

agreement with _______________ 

_________ (the “INVESTIGATOR”), 

___________________________ 

___________________________ 

______________________, (each 

individually “SUB-INVESTIGATOR” 

v roli „STUDIJNÍHO KOORDINÁTORA“ 
v rámci Smlouvy. 

NYNÍ PROTO s přihlédnutím ke vzájemným 
zde uvedeným slibům a ujednáním a dalšímu 
hodnotnému a odpovídajícímu protiplnění, 
jejichž přijetí a dostatečnost se tímto 
potvrzuje, sjednávají STRANY následující 
změny Smlouvy: 

1. Následující odstavec v úvodních
ustanoveních Smlouvy se ke dni
29. února 2020 vypouští:

VZHLEDEM K TOMU, že 
ZADAVATEL uzavřel nebo uzavře, 

samostatnou smlouvu s _________ 

_____________________ (dále jen 

„ZKOUŠEJÍCÍ“), ______________, 

____________________________ 

____________________________ 

______ (jednotlivě 

“SPOLUZKOUŠEJÍCÍ” a společně 

“SPOLUZKOUŠEJÍCÍ”), a s ___ 

___________________ („STUDIJNÍ 
KOORDINÁTOR“), kteří jsou všichni 
zaměstnanci ZDRAVOTNICKÉHO 
ZAŘÍZENÍ a kteří budou vykonávat 
činnost ZKOUŠEJÍCÍHO, 
SPOLUZKOUŠEJÍCÍCH a 
STUDIJNÍHO KOORDINÁTORA 
STUDIE (definovaná níže) a která se 
týká vykonávání úkolů spojených se 
STUDIÍ ZKOUŠEJÍCÍM, 
SPOLUZKOUŠEJÍCÍMI a STUDIJNÍM 
KOORDINÁTOREM a kompenzace 
ZKOUŠEJÍCÍHO, 
SPOLUZKOUŠEJÍCÍCH a 
STUDIJNÍHO KOORDINÁTORA; a 

a nahrazuje se následujícím odstavcem: 

VZHLEDEM K TOMU, že 
ZADAVATEL uzavřel nebo uzavře, 

samostatnou smlouvu s _______ 

_____________________ (dále jen 

„ZKOUŠEJÍCÍ“), ______________, 

____________________________ 

_____________________ (jednotlivě 
“SPOLUZKOUŠEJÍCÍ” a společně 
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and collectively the “SUB-

INVESTIGATORS”), and ______ 

____________ (“STUDY 
COORDINATOR”), all of whom are 
employed by the INSTITUTION and 
shall serve as the INVESTIGATOR, 
the SUB-INVESTIGATORS and 
STUDY COORDINATOR, 
respectively, for the STUDY (defined 
hereinafter) and which relates to the 
performance of STUDY-related tasks 
by the INVESTIGATOR, the SUB-
INVESTIGATORS and STUDY 
COORDINATOR, respectively, and 
the compensation of the 
INVESTIGATOR, the SUB-
INVESTIGATORS and STUDY 
COORDINATOR, respectively; and 

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

“SPOLUZKOUŠEJÍCÍ”), a s _______ 

______________ („STUDIJNÍ 

KOORDINÁTOR“), kteří jsou všichni 
zaměstnanci ZDRAVOTNICKÉHO 
ZAŘÍZENÍ a kteří budou vykonávat 
činnost ZKOUŠEJÍCÍHO, 
SPOLUZKOUŠEJÍCÍCH a 
STUDIJNÍHO KOORDINÁTORA 
STUDIE (definovaná níže) a která se 
týká vykonávání úkolů spojených se 
STUDIÍ ZKOUŠEJÍCÍM, 
SPOLUZKOUŠEJÍCÍMI a STUDIJNÍM 
KOORDINÁTOREM a kompenzace 
ZKOUŠEJÍCÍHO, 
SPOLUZKOUŠEJÍCÍCH a 
STUDIJNÍHO KOORDINÁTORA; a  

2. Veškeré podmínky Smlouvy, které
tento Dodatek výslovně neupravuje,
zůstávají nadále plně platné a účinné.
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IN WITNESS WHEREOF, the PARTIES 
have caused this Amendment to be 
executed by their duly authorized 
representatives. 

NA DŮKAZ ČEHOŽ STRANY uzavřely 
tento Dodatek prostřednictvím svých 
řádně oprávněných zástupců. 

Done in five (5) copies with one (1) 
counterpart for the INSTITUTION, one (1) for 
the INVESTIGATOR, one (1) for SPONSOR 
and two (2) for the CRO  

Vyhotoveno v pěti (5) stejnopisech: jeden (1) 
stejnopis obdrží ZRAVOTNICKÉ ZAŘÍZENÍ, 
jeden (1) ZKOUŠEJÍCÍ, jeden (1) 
ZADAVATEL a dva (2) CRO. 

PAREXEL International (IRL) LIMITED 

By/Zast: 

Name: 

Title/Funkce: 

Date/Datum:     11.5.2020 

PAREXEL International (IRL) LIMITED 

acting as authorized representative of 
UCB BIOPHARMA SRL / jednající jako 
pověřený zástupce společnosti UCB 
BIOPHARMA SRL: 

By/Zast: 

Name: 

Title/Funkce: 

Date/Datum:       11.5.2020 

INSTITUTION / POSKYTOVATEL 
ZDRAVOTNÍCH SLUŽEB: 

By/Zast: 

Name: [Xx  xX]
DrSc. 

Title/Funkce:   Director / Ředitel 

Date/Datum:     14.5.2020 


