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AMENDMENT #1 to CLINICAL 

TRIAL AGREEMENT 

DODATEK Č. 1 KE SMLOUVĚ O 

PROVEDENÍ KLINICKÉHO 

HODNOCENÍ 

 
This CONTRACT AMENDMENT #1 

(“Contract Amendment # 1”) is effective on 

the day of the publishing in accordance with 

the Act no. 340/2015 Coll. on the Register of 

Contracts (the “Effective Date”), by and 

between 

 

Tento DODATEK Č. 1 KE SMLOUVĚ O 

PROVEDENÍ KLINICKÉHO 

HODNOCENÍ (dále jen „Dodatek č. 1 ke 

Smlouvě“) nabývá účinnosti dnem uveřejnění 

dle zákona č. 340/2015 Sb., o registru smluv 

(dále jen „Datum účinnosti“), a uzavírá se mezi 

 

Fakultní nemocnice Olomouc located at I.P. 

Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc, Czech 

Republic, represented by Prof. MUDr. Roman 

Havlík, Ph.D., director, IČ (Company ID): 

00098892 (the “Institution”),  

 

Pharmaceutical Research Associates CZ, 

s.r.o., located at Praha 7, Jankovcova 1569/2c, 

Post Code (PSČ): 170 00, Czech Republic, IČ 

(company ID number): 27636852, the limited 

liability company duly registered in the 

Commercial Register of the Czech Republic 

maintained by the Municipal Court in Prague, 

Section C, Entry 120574 XXX (“PRA”), 

delegated by Pharmaceutical Research 

Associates Group B.V., located at Van 

Swietenlaan 6, 9728NZ, Groningen, The 

Netherlands (hereinafter referred to as “PRA 

NL”), acting as an independent contractor for 

Sponsor, and Mirati Therapeutics, Inc., a 

Delaware corporation with offices located at 

3545 Cray Court, San Diego, CA  92121, USA 

(the “Sponsor”) 

 

and   

 

XXX an employee of the Institution 

(“Investigator”). 

 

 

Each of the above entities may be referred to 

as a “Party” and collectively as the “Parties”. 

Fakultní nemocnice Olomouc se sídlem I.P. 

Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc, Česká 

republika, zastoupená Prof. MUDr. Romanem 

Havlíkem, Ph.D., ředitelem, IČ: 00098892 

(dále jen „Zdravotnické zařízení“),  

 

společností Pharmaceutical Research 

Associates CZ, s.r.o., se sídlem Praha 7, 

Jankovcova 1569/2c, PSČ 170 00, Česká 

republika, IČ: 27636852, společností s 

ručeným omezeným řádně zapsanou v 

Obchodním rejstříku České republiky 

vedeném Městským soudem v Praze, oddíl C, 

vložka 120574, XXX (dále jen „PRA“), 

pověřenou společností Pharmaceutical 

Research Associates Group B.V., se sídlem 

Van Swietenlaan 6, 9728NZ, Groningen, 

Holandsko (dále jen „“PRA NL”), jednající 

jako nezávislý dodavatel zadavatele, 

a společností Mirati Therapeutics, Inc., 

společností v Delaware se sídlem na adrese 

3545 Cray Court, San Diego, CA  92121, USA 

(dále jen „Zadavatel“) 

 

a  

 

XXX, zaměstnancem Zdravotnického zařízení 

(dále jen „Zkoušející“). 

 

Každý z výše uvedených subjektů může být 

označován jako „Strana“ a společně jako 

„Strany“. 

 

W I T N E S S E T H: 

 

WHEREAS, under the terms of a certain 

Clinical Trial Agreement, dated 25 November 

ÚVODNÍ USTANOVENÍ: 

 

VZHLEDEM K TOMU, ŽE na základě 

Smlouvy o provedení klinického hodnocení 
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2021 (the “Agreement”) between and among 

the Parties, PRA retained the Institution and 

Investigator to perform the research study 

entitled “A Randomized Phase 3 Study of 

MRTX849 versus Docetaxel in Patients 

with Previously Treated Non-Small Cell 

Lung Cancer with KRAS G12C Mutation” 

(the “Study”), sponsored by the Sponsor, as 

more particularly described in the Agreement; 

and 

 

 

mezi Smluvními stranami ze dne 25. listopadu 

2021 (dále jen „Smlouva”), společnost PRA 

zavázala Zdravotnické zařízení a Zkoušející k 

provádění klinické výzkumné studie pod 

názvem „Randomizovaná studie fáze 3 

hodnotící přípravek MRTX849 v porovnání 

s docetaxelem u pacientů s dříve léčeným 

nemalobuněčným karcinomem plic s mutací 

KRAS G12C” (dále jen „Studie“), 

sponzorované Zadavatelem, jak je podrobněji 

popsána ve Smlouvě; a 

 

WHEREAS, the Parties hereto have 

entered into certain additional agreements with 

respect to modification of the Agreement, and 

which they desire to memorialize in this 

Contract Amendment #1; 

 

VZHLEDEM K TOMU, ŽE 

Smluvní strany se dohodly na změně obsahu 

Smlouvy, kterážto má být zaznamenána v 

tomto Dodatku č. 1 ke Smlouvě; 

 NOW, THEREFORE, in consideration 

of the premises and of the following mutual 

promises, covenants and conditions hereinafter 

set forth, the Parties hereto agree as follows: 

 

 

1. General.  Any capitalized terms used 

and defined herein shall have the meaning 

ascribed to such terms herein and any 

capitalized terms used but not defined herein 

shall have the meaning ascribed to such terms 

in the Agreement. 

 

 

SE TÍMTO s ohledem na 

předpoklady a následující vzájemné přísliby, 

dohody a podmínky dále ustanovené Smluvní 

strany dohodly takto:    

 

 

1. Obecné. Jakékoli výrazy s velkým 

počátečním písmenem použité a definované v 

tomto dodatku budou mít význam připisovaný 

těmto výrazům v tomto dodatku a jakékoli 

výrazy s velkým počátečním písmenem 

použité, ale nedefinované v tomto dodatku, 

budou mít význam připsaný takovým výrazům 

ve Smlouvě. 

 

2. Budget.  To account for changes to the 

services and costs under the Agreement in 

compliance with Protocol Amendment No. 4 

dated 17 November 2021, the Parties agree that 

the Budget attached to the Agreement as 

Exhibit B is hereby stricken and replaced by 

the Amended Budget attached hereto as 

Appendix A.   

 

3. Agreement Otherwise in Effect; 

Conflicts.  Except as otherwise set forth in this 

Contract Amendment #1, all other provisions 

of the Agreement remain unchanged and in 

effect.  In the event of any conflict between the 

terms of this Contract Amendment #1  and the 

2. Rozpočet. Za účelem zohlednění změn ve 

službách a nákladech ve Smlouvě v souladu s 

dodatkem Protokolu č. 4 ze dne 17. listopadu 

2021, strany souhlasí, že Rozpočet přiložený 

ke Smlouvě jako Příloha B se odstraňuje a je 

nahrazen Upraveným Rozpočtem přiloženým 

níže jako Příloha A. 

 

 

3. Účinnost Smlouvy; Konflikty. Není-li 

v tomto Dodatku č. 1 ke Smlouvě uvedeno 

jinak, zůstávají všechna ostatní ustanovení 

Smlouvy nezměněna a v platnosti. V případě 

jakéhokoli rozporu mezi podmínkami tohoto 

Dodatku č. 1 ke Smlouvě a Smlouvou mají 
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Agreement, the terms of this Contract 

Amendment #1  shall prevail and control. 

 

4. Publication. The Institution and the 

Sponsor hereby acknowledge that this Contract 

Amendment #1 will be published in 

accordance with the Act no. 340/2015 Coll. on 

the Register of Contracts. The Institution 

undertakes to publish this Contract 

Amendment #1 in a revised form prepared by 

PRA and provided to the Institution before the 

execution of this Contract Amendment #1 in 

the machine-readable format required by the 

Register of Contracts. 

přednost a rozhodují podmínky tohoto 

Dodatku č. 1 ke Smlouvě. 

 

4. Publikace. Zdravotnické zařízení a 

Zadavatel tímto berou na vědomí, že tento 

Dodatek č. 1 ke Smlouvě bude uveřejněn v 

souladu se zák. č. 340/2015, o registru smluv. 

Zdravotnické zařízení se zavazuje uveřejnit 

tento Dodatek č. 1 ke Smlouvě v redigované 

podobě připravené PRA a poskytnuté 

Zdravotnickému zařízení před uzavřením 

tohoto Dodatku č. 1 ke Smlouvě ve strojově 

čitelném formátu vyžadovaném zákonem o 

registru smluv. 

  

5. Headings.  The headings in this 

Contract Amendment #1 are for convenience 

of reference only and shall not affect its 

interpretation. 

 

6. Counterparts.  This Contract 

Amendment #1 may be executed in 

counterparts, each of which shall be deemed an 

original, and all of which together shall 

constitute one and the same instrument. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. Nadpisy.     Nadpisy uvedené v tomto 

Dodatku č. 1 ke Smlouvě mají pouze 

informativní význam a nemají jakýkoli vliv na 

výklad Smlouvy.  

 

6. Vyhotovení. Tento dodatek č. 1 ke Smlouvě 

může být podepsán v několika vyhotoveních, z 

nichž se každé vyhotovení považuje za 

originál, ale které společně zakládají jeden a 

tentýž dokument. 
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IN WITNESS WHEREOF, the parties hereto, 

each by a duly authorized representative, have 

executed this Contract Amendment #1. 

 

 

NA DŮKAZ TOHO řádně zmocnění zástupci 

smluvních stran podepsali tento Dodatek č. 1 

ke Smlouvě. 

 

PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES, s.r.o.  

 

 

By/Podepsal: _____________________________ 

 Authorised Signature / Podpis zmocněného zástupce 

 

Name/Jméno: XXX 

 

Title/Funkce: Authorised by the executive on power of attorney / Zmocněná jednatelem na 

základě plné moci 

 

Date/Datum: ____________________________ 

 

 

 

INSTITUTION / ZDRAVOTNICKÉ ZAŘÍZENÍ 

 

 

By/Podepsal: _____________________________   

 Authorised Signature / Podpis zmocněného zástupce 

 

Name/Jméno: XXX  

 

Title/Funkce:  Director / Ředitel   

 

Date/Datum: ______________________________ 

 

 

 

INVESTIGATOR / ZKOUŠEJÍCÍ  

 

By/Podepsal: _____________________________   

  

Name/Jméno: XXX  

 

Title/Funkce:  Investigator / Zkoušející   

 

Date/Datum: ______________________________ 
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MIRATI THERAPEUTICS, INC. (SPONSOR/ZADAVATEL) 

By PRA, as authorized agent / Podepsala společnost PRA jako oprávněný zástupce 

 

 

By/Podepsal: ____________________________ 

Authorised Signature / Podpis zmocněného zástupce 

  

Name/Jméno:  XXX 

 

Title/Funkce: Authorised by the executive on power of attorney / Zmocněná jednatelem na 

základě plné moci 

 

Date/Datum: ____________________________ 
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APPENDIX A / PŘÍLOHA A 

AMENDED BUDGET / UPRAVENÝ  ROZPOČET 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


