
[I D-O78A302] 

AMENDMENT # 1 TO THE CLINICAL TRIAL 
AGREEMENT PROTOCOL # lD-O78A302 

This Amendment 1 (the “Amendment") to the 
CLINICAL TRIAL AGREEMENT Protocol # lD- 
078A302 dated 19 October 2018 (the “ 

Agreement") for the clinical study conducted in 

accordance with the Protocol lD-O78A302 titled: 

"Multi-center, double-blind, randomized, placebo- 
controlled, parallel-group, polysomnography study 
to assess the efficacy and safety of ACT-541468 in 
adult and elderly subjects with insomnia disorder" 
and any amendments thereto (the "Study"), has 
been concluded by and betvveen: 

Idorsia Pharmaceuticals Ltd., 
Hegenheimermattweg 91, 4123 Allschwil, 
Switzerland CHE-232.876.339. ID No. 
("lDORSIA") 

and 
Nemocnice České Budějovice a.s., 
B. Nèmøøvê 585/54, 370 O1 Česká Buóèjøvıøe, 
Czech Republic, ID No.: 260 68 877, VAT: 
CZ26068877, for the purposes of VAT, VAT ID No.: 
CZ699005400, incorporated under the Commercial 
Register maintained by the Regional Court in 

, .. . . se 
and 

oar em er 
(“INST|TUTION") 

DODATEK Č, 1 KE sMLouyÉ O KLINICKÉM 
HoDNocENı PROTOKOL c. ID-o78A3o2 

Tento Dodatek č.1 (dále jen ,,Dodatek“) ke 
SMLOUVĚ O KLINICKÉM HODNOCENÍ, Protokol 
č. lD-O78A302 Ze dne 19. října 2018 (dále jen 
,,SmIouva“) pro klinické hodnocení provedené V 
souladu S protokolem lD-O78A302 S názvem: 
,,Multicentrické, dvojitě Zaslepené, 
randomizované, placebem kontrolované 
polysomnografické klinické hodnocení S 
paralelními skupinami k určení účinnosti a 
bezpečnosti přípravku ACT-541468 u dospělých a 
u osob vyššího věku trpících nespavostí“, a 
jakékoli jeho dodatky (dále jen ,,studie“) byl 
uzavřen následujícími subjekty: 

Idorsia Pharmaceuticals Ltd., 
Hegenheimermattweg 91, 4123 Allschwil, 
Švýcarsko, IČ CHE-232.876.339. (dále jen 
,,IDORSIA“)
a 

Nemocnice České Budějovice a.s., 
B. Nèmøøvê 585/54, 370 01 Česká Budějovice, 
Česká republika, IČ: 260 68 877, DIČ: 
CZ26068877, pro účely DPH DIČ: CZ699005400, 
Zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Krajským 
soudem v Zn. 1 

Zastoupe 
předsedou představenstva, a 

čIenem představenstva (dále jen 
“ZDRAvoTNıcKÉ zAŘiZENí”)
a and 

Centrum pro poruchy spánku a spànkovou 
medicínu (“INVESTIGATOR") 
(Each a "Party" and collectively the “Parties") 

The Parties hereby agree to amend the Agreement 
as follows: 

1. The Payment Schedule enclosed to the 
Agreement as Exhibit A shall be 
supplemented by the following provision: 

Centrum pro poruchy spánku a spánkovou 
nneøıiøinu (,,ZKouŠEJící“) 
(jednotlivé smluvní strany jsou dále označovány 
jako „Strana“ nebo společné jako ,,Strany“) 

Strany se tímto dohodly, že Dodatek Smlouvu 
doplní v následujícím smyslu: 

1. Harmonogram plateb přiložený ke 
Smlouvě jako příloha A bude doplněn O 
následující ustanovení: 
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Site costs including overhead Total Náklady pracovište včetně režie Celkem 

Archiving and Document Archivace a uskladnění 
$I0fa9@ - (25 Years Tütal) - úøkumentů - (Celkem po óøhu 
Archive 25 let) - archiv 

2.

3 

4. 

IDORSIA shall reimburse to the 
INSTITUTÍON the costs of storage and 
archiving of documents on the basis of an 
lnvoice due in 30 days. The lnvoice will be 
issued by the INSTITUTÍON after the 
effective date of this Amendment. 
Document archiving and Storage, for 
which the above-mentioned payment is to 
be provided, concerns solely such 
archiving and Storage that the 
INSTITUTION undertook under the 
Agreement. 
This Amendment shall be published in the 
Registry of Contracts under conditions 
similar to those set forth by the 
Agreement, excluding the publication of 
data on the amount of payment for 
document storage and archival which 
constitutes a business secret. 

This Amendment shall be made part of the 
Agreement and attached thereto. Except as 
provided herein, all other terms and conditions of 
the Agreement shall remain in full force and effect. 

The Amendment will be effective as of the date of 
last Signature hereto. 

Done in three originals, each party having received 
one original copy. 

2. IDORSIA uhradí ZDRAVOTNICKÉMU 
ZAŘÍZENÍ platbu nákladů za uskladnění a 
archivaci dokumentů na základě faktuą/ 
se splatností 30 dnů. ZDRAVOTNICKÉ 
ZAŘÍZENÍ vystaví fakturu po datu 
účinnosti tohoto Dodatku. 

3. Archivace a uskladnění doukumentů, za 
které se poskytuje výše uvedena platba, 
se týká pouze té archivace a uskladnění, 
ke které se ZDRAVOTNICKÉ ZAŘÍZENÍ 
Zavázalo ve Smlouvě. 

4. Tento Dodatek bude zveřejněn v registru 
smluv za obdobných podmínek 
sjednaných ve Smlouvě s vyloučením 
Zveřejnění údaje o výši úplaty Za 
uskladnění a archivaci dokumentů jako 
obchodního tajemství. 

Tento Dodatek bude součástí Smlouvy a bude k ní 
připojen. S výjimkou ustanovení uvedených v 
tomto Dodatku všechny Ostatní podmínky Smlouvy 
zůstávají v platnosti. 

Dodatek nabývá účinnosti dnem posledního 
podpisu níže. 

Vyhotoveno ve třech stejnopisech, přičemž každá 
Strana obdržela jeden.


