
 

EF-27_Amendment to the CTA_Petra Holeckova_Na Bulovce hospital_Aug 7th 2019 Page 1 of 7 
 

Amendment No. 1 to the Clinical Trial Agreement 

 

 

Institution Name: University Hospital Bulovka 

Institution Address: Budinova 67/2, 180 81 Prague 8, 

Czech Republic 

Protocol: PANOVA-3: Pivotal, randomized, open-label study 

of Tumor Treating Fields (TTFields, 150kHz) concomitant 

with gemcitabine and nab-paclitaxel for front-line treatment 

of locally-advanced pancreatic adenocarcinoma 

Study Device: Novocure – NovoTTF-100L(P) 

 

Protocol Identifying Number: EF-27 

Institution phone: +420 266 081 111  

 

 
Amendment Effective Date: day of being published in the 

Contract Register 
 
THIS AMENDMENT NO. 1 (hereinafter the “Amendment”) to 
the Clinical Trial Agreement, effective August 7th 2019 by and 
between University Hospital Bulovka, with offices at 
Budinova 67/2, 180 81 Prague 8, Czech Republic (hereinafter 
the “Institution”) and Novocure GmbH, a corporation 
incorporated under the laws of Switzerland having its 
principal offices at Park 6, CH-6039 Root D4, Switzerland 
(together with its affiliates and subsidiaries, the “Sponsor”), in 
connection with a clinical trial conducted pursuant to Protocol 
EF-27, “PANOVA-3: Pivotal, randomized, open-label study of 
Tumor Treating Fields (TTFields, 150kHz) concomitant with 
gemcitabine and nab-paclitaxel for front-line treatment of 
locally-advanced pancreatic adenocarcinoma” (the “Study”) 
(hereinafter the “Agreement”) is hereby by effective on the 
date of last signature below (the “Amendment Effective 
Date”).  Institution and Sponsor are hereinafter each 
individually referred to as a “Party” and collectively referred to 
as the “Parties”.  
 
 

As of the Amendment Effective Date hereof, the Agreement 
is hereby amended as follows: 
  

1. The Institution name has changed and shall be read 
as University Hospital Bulovka throughout the 
Agreement. 

 
2. All texts after Section 11.2, “Communication and 

notices to Sponsor will be addressed as follows”, will 
be deleted in its entirety and replaced as follows: 

 
 

“If to Sponsor: 

 

For administrative and contractual matters: 

Attn: Chief Medical Officer 

Dodatek č. 1 ke smlouvě o klinické zkoušce 

zdravotnického prostředku 

 

Název nemocnice: Fakultní nemocnice Bulovka 

Adresa nemocnice: Budínova 67/2, 180 81 Praha 8, 

Česká republika 

Protokol: PANOVA-3: Pivotní, randomizovaná, otevřená 

studie tumor léčících polí (TTFields, 150 kHz) při souběžném 

podávání gemcitabinu a nab-paclitaxelu při léčbě první linie 

lokálně pokročilého adenokarcinomu pankreatu 

Zkoušený zdravotnický prostředek: Novocure – 

NovoTTF-100L(P) 

Identifikační číslo protokolu: EF-27 

Telefonní číslo zdravotnického zařízení: +420 266 

081 111  

 

Datum nabytí účinnosti dodatku: dnem uveřejnění 
v registru smluv 
 

TENTO DODATEK Č. 1 (dále jen „dodatek“) ke smlouvě 
o klinické zkoušce zdravotnického prostředku účinné od  
7. srpna 2019, uzavřené mezi Fakultní nemocnicí Bulovka, 
se sídlem Budínova 67/2, 180 81 Praha 8, Česká republika 
(dále jen „Zdravotnické zařízení“) a Novocure GmbH, 
společností ustanovenou dle švýcarských zákonů s hlavním 
místem podnikání na adrese Park 6, CH-6039 Root D4, 
Švýcarsko (dále jen, společně s jejími přidruženými a 
dceřinými společnostmi, „Zadavatel“) v souvislosti s klinickou 
zkouškou prováděnou podle protokolu EF-27, „PANOVA-3: 
Pivotní, randomizovaná, otevřená studie tumor léčících polí 
(TTFields, 150 kHz) při souběžném podávání gemcitabinu a 
nab-paclitaxelu při léčbě první linie lokálně pokročilého 
adenokarcinomu pankreatu“ (dále jen „zkouška“), ve znění 
případných změn a doplňků (dále jen „smlouva“), tímto 
nabývá účinnosti dne uveřejnění v Registru Smluv  (dále jen 
„Datum Nabytí Účinnosti Dodatku“). Zdravotnické zařízení a 
Zadavatel jsou dále označováni jednotlivě jako „Strana“ a 
společně jako „Strany“.  
 

K datu nabytí účinnosti tohoto dodatku se smlouva tímto mění 
následovně: 
 

1. Název zdravotnického zařízení se změnil a po celou 
dobu smlouvy bude čten jako: Fakultní nemocnice 
Bulovka. 

 
2. Všechny texty za Odstavcem čl. 11.2 „Sdělení a 

oznámení zadavateli budou adresována následovně” 
se ruší v plném rozsahu a nahrazuje se novým 
textem v následujícím znění:  

 
„Při zasílání zadavateli: 
 
Administrativní a smluvní záležitosti: 
Komu: Chief Medical Officer 
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1500 Broadway, 17th Floor 

New York, NY 10036 

USA 

  

with a copy to Sponsor’s EU legal representative: 

Novocure GmbH  

Elektrastraße 6 

81925 Munich 

Germany 

  

with a copy to: 

Novocure GmbH 

Attn: General Counsel 

20 Valley Stream Parkway, Suite 300 

Malvern, PA 19355 

USA 

  

For medical and scientific matters: 

Novocure GmbH 

Attn: Chief Medical Officer 

1500 Broadway, 17th Floor 

New York, NY 10036 

USA 

  

For payment invoices: 

Novocure GmbH 

Attn: Clinical Trial Billing 

D4 Park 6 

6039 Root 

Switzerland 

Email:  clinicaltrialbilling@novocure.com 

 

Communications and notices to Institution will be 

addressed as follows: 

 

Fakultni nemocnice Bulovka 
Oddelení klinických studii a grantu 
K rukam Bc. Jarmily Kusove 
Budinova 67/2 
180 81 Prague 8 
Czech Republic 

 

All notices will become effective when delivered.” 

 
3. Exhibit A of the Agreement will be deleted in its 

entirety and replaced with the attached Exhibit A. 
 

4. Exhibit B (Budget and Payment schedule) of the 
Agreement will be deleted in its entirety and replaced 
with the attached Exhibit B. 

 
5. All other terms and conditions of the Agreement 

remain unchanged and in full force and effect. 
 

6. This Amendment shall enter into force on the date of 
its signature in order of the last contracting Party and 
shall enter into force on the day of its publications in 
the Register of Contracts. Parties have agreed that 

1500 Broadway, 17th Floor 
New York, NY 10036 
USA 
  
s kopií pro zákonného zástupce pro EU zadavatele: 
Novocure GmbH  
Elektrastraße 6 
81925 Munich 
Germany 
  
s kopií pro: 
Novocure GmbH 
Attn: General Counsel 
20 Valley Stream Parkway, Suite 300 
Malvern, PA 19355 
USA 
  
Lékařské a vědecké záležitosti: 
Novocure GmbH 
Komu: Chief Medical Officer 
1500 Broadway, 17th Floor 
New York, NY 10036 
USA 
  
 
Pro platbu faktur: 
Novocure GmbH 
Attn: Clinical Trial Billing 
D4 Park 6 
6039 Root 
Švýcarsko 
Email:  clinicaltrialbilling@novocure.com 
 
Sdělení a upozornění zdravotnickému zařízení 
budou adresována následovně: 
 
Fakultní nemocnice Bulovka 
Oddělení klinických studií a grantů 
K rukám Bc. Jarmily Kůsové 
Budínova 67/2 
180 81 Praha 8 
Česká republika 
 
Veškerá oznámení nabydou účinnosti dnem 
doručení.“ 

 
3. Příloha A smlouvy bude v celém rozsahu vymazána 

a bude nahrazena připojenou Přílohou A. 
 

4.  Příloha B (rozpočet a harmonogram plateb) smlouvy 
bude v celém rozsahu vymazána a bude nahrazena 
připojenou Přílohou B. 
 

5. Všechny ostatní podmínky smlouvy zůstávají 
nezměněny a jsou i nadále plně platné a účinné. 

 
6. Tento dodatek nabývá platnosti dnem jejího podpisu 

v pořadí poslední podepisující se Stranou a účinnosti 
nabývá dnem uveřejnění v registru smluv. Strany se 
dohodly, že uveřejnění tohoto dodatku v registru 

mailto:clinicaltrialbilling@novocure.com
mailto:clinicaltrialbilling@novocure.com
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the publication of this Amendment in the Register of 
Contracts in accordance with the Act on the Register 
of Contracts will be ensured by the Institution. In 
order to ensure the protection of Sponsor´s trade 
secret, Exhibit B of this Amendment shall not be 
visible in the Register of Contracts, as it represents 
the trade secret of Sponsor, according to the Section 
504 of Act No. 89/2012 Coll., Civil Code, as 
amended. 

 
7. This Amendment shall be executed in two (2) original 

counterparts, of which each party the Institution shall 
obtain one counterpart.  

 
8. Parties to this Amendment confirm, that it was agreed 

under no disandvantageous terms that they have 
read it before execution and agree herewith, and in 
witness of their agreement with its wording they 
attach their signatures hereto. 

 
[Remainder of the page intentionally left blank; 
signatures on the following page] 
 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

smluv postupem podle zákona o registru smluv zajistí 
Zdravotnické zařízení. Z důvodu zajištění ochrany 
obchodního tajemství společnosti Zadavatele, budou 
v registru smluv znečitelněna Příloha B tohoto 
dodatku, jež představuje obchodní tajemství 
Zadavatele ve smyslu par. 504 zákona č. 89/2012 
Sb., občanský zákoník, ve znění pozdějších 
předpisů. 

 
 

7. Tento dodatek je vyhotoven ve dvou (2) stejnopisech, 
z nichž každá ze Stran obdrží po jednom stejnopisu.  

 
 

8. Strany stvrzují, že tento dodatek nebyl uzavřen za 
nevýhodných podmínek, že si ho před podpisem 
přečetli, souhlasí s ním a na důkaz svého souhlasu 
s jeho zněním níže připojují své podpisy. 

 

 
[Zbývající část stránky je úmyslně ponechána 
prázdná; po ní následuje podpisová stránka] 
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             SPONSOR/ ZADAVATEL: Novocure GmbH 
 
By/ Podepsal/a: 

_________________________________________

(duly authorized signatory/ řádně zplnomocněná 

podepisující osoba) 

 
Print Name/ Jméno tiskacím písmem: 
______________________________ 
 
Title/ Funkce: 
_________________________________________ 
 
Date/Datum: 
_________________________________________ 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

INSTITUTION: Fakultní nemocnice Bulovka 

 
By/ Podepsal/a:  

_________________________________________ 

 (duly authorized signatory/ řádně zplnomocněná 
podepisující osoba) 
 
 
Print Name/ Jméno tiskacím písmem: 
______________________________ 
 
Title/ Funkce: 
_________________________________________ 
 
Date/Datum: 
_________________________________________ 
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Appendix A to Amendment  
Exhibit A 

 
Payee information  
 
All payments shall be made to the following payee:  
 
University Hospital Bulovka, Budinova 67/2, 180 81 Prague 
8, Czech Republic 
 
Tax Identification #: CZ00064211 
 

Příloha A k dodatku  
Příloha A 

 
Informace o příjemci platby 
 
Veškeré platby budou poukázány následujícímu příjemci: 

 
Fakultní nemocnice Bulovka, Budínova 67/2, 180 81 Praha 
8, Česká republika 
 
DIČ: CZ00064211 

  

Name of bank / Bankovní spojení    Česká národní banka 

Bank address / Adresa banky     Na Příkopě 28, 115 03 Prague 1, Czech 

Republic  

Account number / Číslo účtu:      16231081/0710,  

Variable symbol / Variabilní symbol:    110201 

Variable symbol pharmacy / Variabilní symbol lékárna:  1997000 

Variable symbol radiology / Variabilní symbol radiologie  1218000 

Variable symbol biochemistry /Variabilní symbol biochemie  199092 

Variable symbol hematology / Variabilní symbol hematologie  199141 

Variable symbol microbiology / Variabilní symbol mikrobiologie  199592 

IBAN:         CZ47 0710 0800 0400 1623 1081 

SWIFT:        CNBACZPP 
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Appendix B to Amendment / Příloha B k dodatku 

 

Payment Schedule:      

1) Payments will be made quarterly according to the above budget, study enrollment and completed case 

report forms verified by Novocure and/or its CRO completed/sent within the quarter.   

   

2) The payment for a patient that is discontinued due to an adverse event, lost-to-follow up, or patient 

decision, etc. will be based on the number of visits completed plus other expenses incurred at time of 

discontinuation.      

3) Start up fees (EC review plus administrative fee) will be due upon execution of the contract and EC 

approval of the study.      

4) All pass through costs will be paid within 30 days of sponsor's receipt of invoice.   

   

5) All invoices must reference study number, PI name and institution number.       
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