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Amendment # 1  

to Clinical Trial Agreement 

Protocol No xxx 

 

Dodatek č. 1 

Ke Smlouvě o klinické studii 
Č. protokolu xxx 

 

 

This amendment (“Amendment”) is made by 

 

 

Tento dodatek („Dodatek“) vydává 

 

Celgene International II Sàrl, a limited liability 

company organized under the laws of Switzerland, 

having its principal office at Route de Perreux 1, 2017 

Boudry, Switzerland, CHE-116.336.363 (hereinafter 

the “Sponsor”) 

 

For the only purposes of signing this Amendment the 

Sponsor is represented by PPD Investigator 

Services LLC, a company organized under the laws 

of the State of Delaware having its principal office at 

929 North Front Street, Wilmington NC 28401, USA  

 

and  

 

Fakultní nemocnice v Motole, located at V Úvalu 

84/1, 150 06 Prague 5, Czech Republic, ID: 

00064203, VAT: CZ 00064203, represented by xxx 

(hereinafter the “Institution”); 

 

 

(together the “Parties”) 

Celgene International II Sàrl, a limited liability 

company organized under the laws of Switzerland, 

having its principal office at Route de Perreux 1, 

2017 Boudry, Švýcarsko, IČO: CHE-116.336.363 

(dále jen „zadavatel“) 

 

Zadavatel je pouze pro účely podpisu tohoto dodatku  

zastoupen PPD Investigator Services LLC, 

společností založenou podle zákonů State of 

Delaware se sídlem na adrese 929 North Front Street, 

Wilmington NC 28401, USA  

 

a  

Fakultní nemocnice v Motole se sídlem V Úvalu 

84/1, 150 06 Praha 5, Česká republika, IČO: 

00064203, DIČ: CZ 00064203, zastoupená xxx (dále 

jako „Poskytovatel zdravotních služeb“ nebo 

„Poskytovatel“ 

a 

(společně „smluvní strany“) 

WHEREAS JELIKOŽ 

(i) The Parties entered into a Clinical Trial 

Agreement which was fully executed on 9th 

February 2022, related to the xxx (the 

“Agreement”); 

 

(i) Strany uzavřely Smlouvu o klinické studii s 

datem podpisu 9. února 2022, v souvislosti se 

studií xxx („smlouva“); 

 

 

(ii) The Parties now wish to amend the Agreement 

as per the terms and conditions of the 

Amendment due to replace an Annex 1 by a new 

 

(ii) Smluvní strany si nyní přejí přidat dodatek k 

této smlouvě v souladu se smluvními 

podmínkami smlouvy v důsledku výměny 
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Annex 1 - BUDGET AND PAYMENT TERMS 

& CONDITIONS xxx 

 

přílohy 1 za novou přílohu 1 – ROZPOČET 

A PLATEBNÍ PODMÍNKY xxx 

The Parties agree as per the following Smluvní strany souhlasí s následujícím 

1. GENERAL 1. OBECNÉ PODMÍNKY 

1.1 In this Amendment, 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 

Amendment above and all other terms and 

conditions shall remain in full force and 

effect as per the current terms of the 

Agreement. If there is a conflict between this 

Amendment and the Agreement or any 

earlier amendment, the terms of this 

Amendment shall prevail. 

 

1.3 The Parties agree this Amendment shall be 

valid as of the date of the last signature and 

effective of the date of Contract Register 

publication (the “Effective Date”).  

 

1.4 Signatures to this Amendment transmitted 

by 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. The 

Amendment may be executed in 

counterparts and via electronic signature, 

which shall have the same effect as a wet 

signature in a physical counterpart, each of 

which shall be deemed to be an original, and 

all of such counterparts or electronically 

signed documents shall together constitute 

one and the same Amendment. 

1.1 V tomto dodatku, pokud zde nebude 

výslovně uvedeno jinak, musí mít 

definované termíny stejný význam jako ve 

smlouvě. 

 

1.2 Smluvní strany souhlasí s podmínkami 

tohoto dodatku uvedeného výše přičemž 

všechny ostatní podmínky smlouvy 

zůstávají v plné platnosti. Pokud dojde k 

rozporu mezi tímto dodatkem a smlouvou 

nebo jakýmkoli dřívějším dodatkem, platí 

podmínky tohoto dodatku. 

 

 

1.3 Smluvní strany souhlasí s tím, že tento 

dodatek nabude platnosti datem posledního 

podpisu a účinnosti dnem zveřejnění v 

Registru smluv („datum nabytí účinnosti“).  

 

1.4 Podpisy tohoto dodatku zaslané faxem nebo 

zachycené ve formátu pdf budou mít stejný 

účinek jako fyzické dodání papírového 

dokumentu s originálními podpisy náležitě 

pověřených zástupců. Dodatek může být 

uzavřen ve stejnopisech a prostřednictvím 

elektronického podpisu, který má stejný 

účinek jako manuální podpis ve fyzickém 

vyhotovení, přičemž každý z nich je 

považován za originál, a všechna tato 

vyhotovení nebo elektronicky podepsané 

dokumenty společně tvoří jeden a tentýž 

dodatek. 

2. AMENDED PROVISIONS 2. DOPLNĚNÁ USTANOVENÍ 
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2.1 From the Effective Date of the 

Agreement the Parties agree to amend the 

Agreement in the following manner: 

 

2.1 Od data nabytí účinnosti smlouvy smluvní 

strany souhlasí upravit smlouvu následujícím 

způsobem: 

2.2 Annex 1 to the Agreement shall be replaced in its 

entirety with the new Annex 1 attached to this 

Amendment.  

2.2 Příloha 1 ke smlouvě bude zcela nahrazena novou 

přílohou 1 připojenou k tomuto dodatku.  

Remainder of page intentionally left blank – 

signature page follows 

 

Zbývající část této strany je záměrně ponechána 

prázdná – následuje strana s podpisy  
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Executed by the authorized representatives of the Parties / Podepsáno oprávněnými zástupci smluvních stran 

 

PPD Investigator Services LLC in the name of / jménem  

CELGENE INTERNATIONAL II SARL Fakultní nemocnice v Motole 

 

 

 

    
Signature / Podpis: Signature / Podpis: 
 

  xxx 
Name / Jméno: Name / Jméno: 
 

  xxx 
Title / Funkce: Title / Funkce: 
 

    
Date / Datum: Date / Datum: 
 

 

 

The undersigned xxx as an Investigator, I certify that I have read the Amendment and relevant documentation 

for the Study and undertake to ensure compliance with the obligations arising therefrom. I further undertake not 

to disclose information relating to the Study in question without the prior written consent of the Sponsor, to 

maintain the confidentiality of all information provided, to keep it confidential and to refrain from any use of 

such information and results other than for the purposes of this Study. As Investigator, I agree that the Sponsor 

(and possibly the CRO) will / will collect, use, process and disclose my personal information, including my 

name, qualifications and experience in the clinical trial, my financial information relating, inter alia, to the 

reward received, and financial compensation and other personal data for administrative purposes in connection 

with the Study, or to provide them to ethics committees and state authorities and I undertake to secure this 

consent from Sub-Investigators and other members of the study team./  Níže podepsaná xxx jako Zkoušející 

potvrzuji, že jsem se řádně seznámila s dodatkem a příslušnou dokumentací ke Studii a zavazuji se zajistit 

dodržování povinností z něj vyplývajících. Dále se zavazuji nezveřejňovat informace týkající se Studie bez 

předchozího písemného souhlasu Zadavatele, zachovávat mlčenlivost o všech poskytnutých informacích, 

považovat tyto za důvěrné a zdržet se jakéhokoliv jiného užití těchto informací a výsledků než pro účely této 

Studie. Jako Zkoušející souhlasím s tím, že Zadavatel (a popř. i CRO) bude/budou shromažďovat, používat, 

zpracovávat a zveřejňovat mé osobní údaje, včetně jména, kvalifikace a zkušeností v klinickém hodnocení, mé 

finanční údaje vztahující se mimo jiné k obdržené odměně a finanční náhradě a další osobní údaje k 

administrativním účelům v souvislosti e Studií, popř. k poskytnutí etickým komisím a státním úřadům a zavazuji 

se zajistit tento souhlas i od spoluzkoušejících a ostatních členů studijního týmu.: 

xxx  
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INVESTIGATOR / ZKOUŠEJÍCÍ 

 

  
Signature / Podpis: 
 

 

  
Date / Datum: 
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ANNEX 1 PŘÍLOHA 1 

BUDGET AND PAYMENT TERMS & 

CONDITIONS 

ROZPOČET A PLATEBNÍ PODMÍNKY 

Expected total value of compenstation is approximately CZK 500,000.00/ Předpokládaná celková výše 

odměny činí přibližně 500.000,-Kč 

xxx 


