
PPD“ 
AMENDMENT 1 TO 

STATEMENT OF AGREEMENT 
This Arnendment 1 to Statement of 

Agreement (“Amendment l”) is made as of 
the date of last Signature, by and between: 

F. Hoffmann-La Roche Ltd with its 

registered office at Grenzacherstrasse 124, 
4070 Basel, Switzerland (“Spons0r”), 

PPD Investigator Services LLC 
with its registered address at 929 North Front 
St, Wihnington, NC 28401, USA 
acting on its behalf and as an independent 
contractor on behalf of Sponsor 
(hereinafter refeıred to as the “PPD”) 

and 

Nemocnice Jihlava Vrchlického 59, 586 01 
Jihlava, Czech Republic 
(hereinafter referred to as ,, Iııstituti0n”) 

and 

with his/her offices located at Vrchlického 59, 
586 01 Jihlava, Czech Republic 
(“Invesfigator”) 

shall be an amendment to that certain 
Institution Agreement between Sponsor, 
PPD, Institution and Investigator dated 20* 
December 2021 (“Agreement”) for the 
Clinical trial GN43271 entitled “A 
RANDOMIZED, DOUBLE-BLIND, 
PLACEBO-CONTROLLED STUDY TO 
INVESTIGATE THE EFFICACY OF 
FENEBRUTINIB IN RELAPSING 
MULTIPLE SCLEROSIS” (“Protocol”).

Ý DODATEK C. ̌1 KE SMLOUVE 
Tento Dodatek č. 1 ke Smlouvě (dále 

jen „Dodatek č. 1“) se uzavírá k datu 
posledního podpisu těmito stranami a mezi 
těmito stranami: 

F. Hoffmann-La Roche Ltd se sídlem na 
adrese Grenzacherstrasse 124, 4070 Basilej, 
Svýcarsko (dále jen ,,Zadavatel“), 

PPD Investigator Services LLC 
se sídlem na adrese 929 North Front St, 

Wilmington, NC 28401 , USA 
jednající Svým jménem a jako nezávislý 
dodavatel jménem Zadavatele 
(dále jen jako ,,PPD“)

a 

Nemocnice Jihlava, Vrchlického 59, 586 01 
Jihlava Ceská republika 
(dále jen jako „Zdravotnické zařízení“) 

2. 

působící V Vrchlického 59, 586 01 Jihlava, 
Ceská republika 
(dále jen ,,Zkoušející”) 

představuje dodatek ke konkrétní smlouvě se 
Zdravotnickým zařízením mezi Zadavatelem, 
PPD, Zdravotnickým zařízením a 
Zkoušejícím ze dne 20. prosince 2021 (dále 
jen ,,Smlouva“) pro klinické hodnocení 
GN43271 nazvané ,,RANDoMIZovANÉ, 
DVOJITĚ ZASLEIzENÉ, PLAQEBEM 
KoNTRoL0vANE KLI1§IIçIç1§ 
HODNOCENÍ HODNOTICI UCINNOST 
FENEBRUTINIBU U RELABUJÍCÍ 
ROZTROUŠENÉ SKLERÓZY “ (dále jen 
,,Protokol“). 
Zadavatel, PPD, Zdravotnické Zařízení a 
Zkoušející jsou jednotlivě označování jako 
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Institution and Investigator have entered into 
the Agreement pursuant to which Institution 
and Investigator provide certain clinical trial 
services to Sponsor and PPD; and 

amend the temıs of the Agreement as set forth 
herein. 

lůaluable consideration contained herein, and 
mtending to be legally bound, the parties 
agree as follows: 

str 

WˇITNESSETH 

WI-IEREAS, Sponsor, PPD, 

1 WHEREAS, the parties desire to 

NOW, THEREFORE, for the 

1. Due to the change of the Exhibit A 
“Budget and Payment Schedule” of the 
Agreement, Exhibit A shall be deleted 
and replaced in its entirety with the 
attached Exhibit A below. 
2. This Amendment l shall become 

valid as of 20* December 2021 
(“Validity Date”). 

3. Upon execution, this Amendment l 

shall be made a part of the Agreement 
and shall be incorporated by reference 
therein. 

3. All other terms and conditions of 
the Agreement shall remain in full 
force and effect. In the event of 
any conflict between the terms of 
the Agreement and this 
Amendment 1, the terms of this 
Amendment 1 shall govern and 
control. 

Sml 
Zko 
služ 

upra 
uve 

Zde 
se S 

l. 

3. 

Sponsor, PPD, Institution and Investigator ,,smluvní strana“ a společně jako „smluvní 
hereirıafter individually referred to as a “ 

Party" and collectively as “Parties”. 
ny. 

STVRZUJÍ 

IE DÁNO ŽE, znánvaıøı, PPD, 
Zdravotnické zařízení a Zkoušející uzavřeli 

ouvu, podle které Zdravotnické zařízení a 
ušející poskytují Zadavateli a PPD určité 
by klinického hodnocení; a 

JE DÁNO, ŽE Snzınvni Strany si přeji 
it podmínky této Smlouvy, jak jev 

deno dále. 

NYNÍ TEDY, za přimčřęnć pxøıipınčni 
uvedené a S úmyslem být právně vázány, 
ml , , ˇ_ uvm Strany dohodly nasledovne. 

Vzhledem ke změně Přílohy A 
„Rozpočet a rozpis plateb“ Smlouvy, 
bude Příloha A odstraněna a zcela 
nahrazena novou Přílohou A přiloženou 
nıze. 

Tento dodatek č. 1 vstoupí v platnost k 
20.proSinci 2021.(,,datum platnosti“) 

Po uzavření bude tento Dodatek č. 1 

představovat součást Smlouvy a bude do 
ní začleněn odkazem. 

4. Všechny Ostatní Smluvní podmínky 
Smlouvy zůstávají v plné platnosti 
a účinnosti. V případě rozporu mezi 
podınínkami Smlouvy a tímto 
Dodatkem č. 1 budou rozhodující a 
určující podınírıky tohoto Dodatku 
č. 1. 

Všechny pojmy psané velkými písmeny 
použité, ale nedefmované v tomto 
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5. All capitalized terms used, but not dokumentu, mají stejný význam, který otherwise defined herein, shall have the jim byl přiřazen ve Smlouvě. meanings ascribed to them in the 
Agreement. 

IN WITNESS WHEREOF, the Lnzáęxsignzzá NA DŰKAZ ČEHOŽ nižø pøáøpsnnć Strany have executed this Amendment 1. uzavřely tento Dodatek č. 1. Dodatek 1 je Amendment 1 is effective as of the date of účinný datem Zveřejnění v Rejstřıku smluv. Contract Register Publication. 
Sponsor / Zadavatel 
PPD Inyestigator Services LLC 
On belfalf of I .ľménem společnosti F. Hoffmann-La Roche Ltd 

By/Podepsal 

/Datum 
PPD 
PPD Services 

By/Podepsalz 

Title/Funkce: 
Date/Datum: 
Institution/ Zdravotnické zařízení 

Signature / 

Name/ Jméno 
Title / Funkce: 
Date / Datum:_ 
Investigator / 

Signature / 

Naıne / Jméno_ 
Title / Funkce: H/N69 
Date/ Datum: 0; Q5 
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PŘÍLOHA A EXHIBIT A 
Platba a rozpis plateb Payment and Payment Schedule 

ODDÍL I. SECTION I. 
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