
CONTENT OF THE AGREEMENT TO BE OBSAH SMLOUVY PRO ZVEŘEJNĚNÍ V REGISTRU

PUBLlSHED IN THE CONTRACTS REGISTER SMLUV

(Section 1.5) (bod 1.5)

Amendment # 3 Dodatek # 3

to Clinical Trial Agreement ke Smlouvě o klinické studi

Protocol No. RPCOI-3204 Číslo protokolu: RPCOl-3204

This amendment ("Amendment") is made by Tento dodatek (dále jen "dodatek") se uzavírá mezi:

Celgene International II Sárl, a limited liability Cel gene International II Sarl, společností s ručením

com pany organized under the laws of Switzerland, omezeným založenou podle právního řádu Švýcarska, se

having its principal office at Rue du Pré-Jorat 14, 2108 sídlem: Rue du Pré-Jorat 14,2108 Couvet, Švýcarsko (dálejen

Couvet, Switzerland ("Sponsor") "zadavatef')

For the only purposes of signing this Amendment Zadavatel je pouze pro účely podpisu této smlouvy zastoupen

Sponsor is represented by PSI CRO Czech Republic společností PSI CRO Czech Republic s.r.o., se sídlem na

S.R.O., having its registered place ofbusiness at V Parku adrese V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4 - Chodov, Česká

2343/24, 148 00 Praha 4 - Chodov, Czech Republic republika, (dále jen "servisní organizace")

and a

Vojenská nemocnice Brno p.o with registered offices Vojenská nemocnice Brno p.o se sídlem: Zábrdovická 3,

at Zábrdovická 3, 636 00 Brno, Czech Republic (the 636 00 Brno, Česká Republika (dále jen "zdravotnické

"Institution ff) zařízel1l")

(together the "Parties"). (dále jen souhrnně "smluvní strany").

WHEREAS VZHLEDEM K TOMU, ŽE

(i) The Parties entered into a Clinical Trial (i) Strany uzavřely Smlouvu o klinické studii k datu

Agreement with effective date [insert com plete nabytí účinnosti [vložte datum ve formátu: den,

date: Day Month, Year] related to the Study měsíc, rok] v souvislosti se Studií RPCO 1-3204 (dále

RPCO 1-3204 (the "Agreement"); jen .smlouva'ři;

(ii) The Parties now wish to amend the Agreement (ii) Nyní si strany přejí doplnit smlouvu dle podmínek

as per the tenns and conditions of the Amendment due uvedených v dodatku v důsledku Dodatku Č. 4 k Protokolu

to the Study Protocol amendment # 4 dated on 03 (Study Protocol amendment # 4) ze dne 3.9.2020 v jehož

September 2020, which results in: důsledku bude provedena:
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Change of visits schedule by excluding Safety - změna přehledu návštěv spočívající ve zrušení

Follow up visits on days 1,4,7, 14,21 and Phone Follow kontrolních návštěv ve dny I, 4, 7, 14, 21 a Kontrolního

up visit; telefonátu;

Change in procedures to be conducted, including: - změna v procedurách, které mají být provedeny, včetně:

for future test ing;

(c) addition of SARS-CoV-2 serology collection (c) přidání odběru krve na sérologii SARS-CoV-2

pro budoucí testy;

(d) removal of requirement for cardiac monitoring (d) zrušení požadavku povinného kardiologického sledování

procedure for obligatory conduct to all patients

on Day I visit;

všech pacientů při návštěvě v Den 1;

and which willlead to budgetary changes. a který povede ke změnám v rozpočtu.

The Parties agree as per the following: Strany se dohodly následovně:

1. GENERAL 1. OBECNÁ USTANOVENÍ

Amendment above and all other terms and conditions a veškeré ostatní podmínky zůstávají v plné platnosti

shall remain in full force and effect as per the current a účinnosti dle aktuálních podmínek smlouvy. V případě

terrns ofthe Agreement. lfthere is a conf1ict between this rozporu tohoto dodatku a smlouvy nebo předchozích dodatků

Amendment and the Agreement or any earlier jsou určující podmínky tohoto dodatku.

amendment, the terms of this Amendment shall prevail.

1.1 In this Amendrnent, unless expressly stated

herein, defined terms shall have the same meaning as in

the Agreement.

1.2 The Parties agree to the terms of this 1.2

1.1 Pokud nebude výslovně uvedeno jinak v tomto

dodatku, mají pojmy v něm uvedené stejný

význam jako ve smlouvě.

Strany souhlasí s podmínkami tohoto dodatku

1.3 This Amendment shall be effective as ofthe date 1.3

of its publication in the contracts register (the "Effective uveřejnění v registru smluv (dále Jen "datum nabyti

účinnostiřy.Date").

Tento dodatek nabývá účinnosti dnem svého

1.4 Signatures to this Amendment transmitted by 1.4 Podpisy tohoto dodatku doručené faxem nebo

ve formátu přenosných dokumentů (.pdf) mají

stejnou účinnost jako osobně doručené

dokumenty v papírovém formátu podepsané

řádně oprávněnými zástupci stran k datu nabytí

účinnosti.

facsimile or captured via portable document format

(.pdf) shall have the same effect as the physical delivery

of the paper document bearing original signatures by

their duly authorized representatives as of the Effective

Date.

1.5 The Parties agree that the publication ofthis 1.5

Amendment in the contracts register shall v registru smluv provede instituce, a to nejpozději do 30 dnů

Strany sjednávají, že uveřejnění tohoto dodatku
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V případě, že zadavatel

be carried out by the Institution, within 30 od uzavření dodatku, přičemž dodatek bude institucí

days of the conclusion of this Amendment uveřejněn v souladu s přílohou # 2 zahrnující obsah tohoto

at the latest, and the Amendment shall be dodatku v rozsahu modifikovaném pro účely uveřejnění, tj.

published by the Institution in accordance vyjma informací představujících obchodní tajemství a dalších

with Annex # 2 hereof, which contains the informací, které mají být z uveřejnění vyloučeny v souladu se

content of this Amendment in the form zákonem o registru smluv. Pokud zadavatel nebude o

modified for the purposes of the uveřejnění dodatku vyrozuměn přímo správcem registru,

publication, i.e. exclusive of information poskytne instituce zadavateli bez prodlení potvrzení o

constituting trade secret and other uveřejnění dodatku v registru smluv prostřednictvím emailu:

the publication in accordance with the neobdrží ve výše uvedené lhůtě potvrzení o uveřejnění

Contracts Register Act. ln case the Sponsor dodatku, strany souhlasí, že dodatek bude následně uveřejněn

is not notified about the publication directly zadavatelem, a to v souladu s přílohou # 2.

by the contracts register administrator, the

lnstitution shal! provide to the Sponsor,

without delay, a confirmation of the

publication of the Amendment lil the

contracts register through the following

1.6 For purposes of publication of this Amendment 1.6

information that should be excluded from

email: case the

Sponsor does not obtain a confirmation

about the publication of the Amendment

within the above period, the Parties agree

that the Amendment wil! consequently be

published by the Sponsor, in accordance

with Annex # 2.

in the contracts register the Parties represent that the

estirnated aggregate financial value provided based on

the Agreement as amended by this Amendment is

273.334,50 CZK.

Pro účely uveřejnění dodatku prostřednictvím

registru smluv strany prohlašují, že předpokládané celkové

finanční plnění poskytnuté na základě smlouvy ve znění--tohoto Dodatkuje'273.334,50 CZK.

2. AMENDED PROVISIONS 2. DOPLNĚNÁ USTANOVENÍ

2.l As from date of Protocol Amendment #4 2.1 Strany se tímto zavazují k datu schválení

country regulatory approval, the Parties hereby agree to

amend the Agreement in the fol!owing manner:

Dodatku Č. 4 k Protokolu studie regulačním

úřadem doplnit Smlouvu níže uvedeným

způsobem:
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2.1.1 Annex # I to the Agreement shall be replaced in 2.1.1 Příloha Č. I ke Smlouvě bude nahrazena v celém rozsahu

its entirety with the new Annex # I attached to this novou Přílohou Č. I připojenou k tomuto Dodatku.

Amendment.

2.1.2 The Parties agree that all services perforrned 2.1.2 Strany se dohodly, že služby poskytnuté dle Smlouvy

under the Agreement before the date of Protocol před datem schválení Dodatku Č. 4 k Protokolu regulačním

Amendment #4 country regulatory approval, shall follow úřadem se budou řídit Přílohou Č. 1, která byla účinná k datu

the Annex # I which was effective on the date when the poskytnutí služeb.

services were perforrned,

[Remainder of page intentionally left blank - signature [Zbytek strany byl záměrně ponechán prázdný - následuje

page follows] podpisová strana]

Executed by the authorized representatives of the Podepsáno oprávněnými zástupci Smluvních stran.

Parties

SIGNED BYl PODEPSALlA PSI CRO CZECH

REPUBLlC S.R.O.
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IN THE NAME OF / JMÉNEM

CELGENEINTERNATIONALIISARL

Signed/Podpis: _ Signed/Podpis: _

Namel1méno:

Title/Pozice: by Power of Attomey/ na základě

plné moci

Name/Jméno

Title/Pozice: by Power of Attorney/ na základě

plné moci

Date/Datum: _ DatelDatum: _

INSTITUTION / ZDRAVOTNICKÉZAŘÍZENÍ

Signed/Podpis: _

Name/Jméno:

Title/Pozice: Directorl ředitel

Date/Datum: _

READ AND ACKNOWLEDGED BY THE INVESTIGATORl

ZKOUŠEJÍCÍ POTVRZUJE SEZNÁMENÍ SE S DODATKEM

Signed/Podpis: _

Name/Jméno:

Title/Pozice: lnvestigator/Zkoušej ící

Date/Datum: _

ANNEX 1 / PŘÍLOHA I

BUDGET AND PAYMENT TERMS & CONDITTONS / ROZPOČET A PLATEBNÍ
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