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AMENDMENT # 1 TO THE CLINICAL TRIAL 

AGREEMENT 

 

This Amendment 1 (the “Amendment”) to the 

Clinical Trial Agreement dated 28 June 2022  (the 

“ Agreement”) for the clinical study conducted in 

accordance with the Protocol ID-076A301 (SOS-

AMI) titled: “Multi-center, double-blind, 

randomized, placebo-controlled, parallel-group 

study to evaluate the efficacy and safety of self-

administered subcutaneous selatogrel for 

prevention of all-cause death and treatment of 

acute myocardial infarction in subjects with a 

recent history of acute myocardial infarction" and 

any amendments thereto (the “Study”), has been 

concluded by and between: 

 

 

Idorsia Pharmaceuticals Ltd, 

Hegenheimermattweg 91, 4123 Allschwil, 

Switzerland ("IDORSIA") 

 

and 

 

Krajská zdravotní, a.s. located at Sociální péče 

3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem, Czech 

Republic, Tax Identification Number: 25488627, 

registered in the Commercial Register kept by the 

Regional Court in Ústí nad Labem, Section B, 

Insert 1550, (the “INSTITUTION”) 

 
and  
 

MUDr. Vladimír Hraboš, born XXX, living address: 

XXX, Czech Republic, cardiology department of 

Masarykhospital in Ústí nad Labem (the 

“INVESTIGATOR”) 
 

(Each a “Party” and collectively the “Parties”) 

 

 

Whereas IDORSIA, INSTITUTION and Prof. 

MUDr. Pavel Červinka (“FORMER 

INVESTIGATOR”) have entered into an 

Agreement regarding the conduct of the Study on 

28Jun2022 (the “Agreement”) 

 

Whereas the FORMER INVESTIGATOR has left 

its position at the INSTITUTION as of 7 November 

2023. 

 

DODATEK # 1 KE SMLOUVĚ O KLINICKÉM 

HODNOCENÍ 

 

Tento dodatek 1 (dále jen „Dodatek“)ke 

SMLOUVĚ O KLINICKÉM HODNOCENÍ ze dne 

28. června 2022 (dále jen „Smlouva“) ke 

klinickému hodnocení prováděnému v souladu s 

Protokolem ID-076A301 (SOS-AMI) s názvem: 

„Multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná, 

placebem kontrolovaná studie s paralelními 

skupinami hodnotící účinnost a bezpečnost 

selatogrelu podávaného subkutánně samotným 

pacientem k prevenci celkové mortality a léčbě 

akutního infarktu myokardu u subjektů po nedávno 

prodělaném akutním infarktu myokardu“ a všechny 

jeho dodatky (dále jen „Klinické hodnocení“) byl 

uzavřen mezi: 

 

Idorsia Pharmaceuticals Ltd, 

Hegenheimermattweg 91, 4123 Allschwil, 

Švýcarsko (dále jen „IDORSIA“) 

 

a 

 

Krajská zdravotní, a.s. se sídlem Sociální péče 

3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem, Česká 

republika, IČ: 25488627. DIČ: 25488627, 

zapsanou v obchodním rejstříku vedeném 

Krajským soudem v Ústí nad Labem, oddíl B, 

vložka 1550 (“Zdravotnické zařízení ”) 

 

a 

 

MUDr. Vladimír Hraboš, narozen XXX, bydlištěm: 

XXX, Česká republika, Kardiologická klinika 

Masarykovy nemocnice v Ústí nad Labem 

(“ZKOUŠEJÍCÍ”) 
 

(jednotlivě označovaní jako „strana" nebo 

společně jako „strany“) 

 

Jelikož IDORSIA, Zdravotnické zařízení a Prof. 

MUDr. Pavel Červinka (“BÝVALÝ ZKOUŠEJÍCÍ”) 

dne 28. června 2022 uzavřeli Smlouvu o provedení 

klinického hodnocení (dále jen “Smlouva”) 

 

 

Vzhledem k tomu, že BÝVALÝ ZKOUŠEJÍCÍ 

opustil svou pozici v Zdravotnickém zařízení k 7. 

listopadu 2023. 
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Whereas INSTITUTION has proposed that 

INVESTIGATOR takes over the responsibility of 

Investigator under the Agreement. 

 

Whereas IDORSIA accepts the appointment of 

MUDr. Vladimír Hraboš as INVESTIGATOR under 

the Agreement. 

 

The Parties hereby agree to amend the Agreement 

as follows:  

 

1. IDORSIA and INSTITUTION agree to appoint 

MUDr. Vladimír Hraboš as INVESTIGATOR 

under the Agreement, with all the rights and 

obligations as contained in the Agreement. 

 

2. MUDr. Vladimír Hraboš accepts the 

appointment, with all the rights and obligation 

as contained in the Agreement. 

 

3. With the conclusion of this amendment to the 

Agreement, INSTITUTION confirms to 

IDORSIA that the FORMER INVESTIGATOR, 

Prof. MUDr. Pavel Červinka, terminated the 

contractual relationship with INSTITUTION and 

MUDr. Vladimír Hraboš can enter into the 

contractual relationship with IDORSIA in his 

place. 

 

4. This Amendment shall be made part of the 

Agreement and attached thereto. Except as 

provided herein and updated Exhibit B of the 

Agreement, all other terms and conditions of 

the Agreement shall remain in full force and 

effect.  

 

5. This Amendment is made in two language 

versions. In the event of a conflict or ambiguity 

in the interpretation of any provision of this 

Amendment, the Czech version of the 

Amendment shall prevail. 

 

 

Done in three (3) originals, the contracting entity 

Idorsia, the Institution and Investigator receiving 

one original.  

 

This amendment shall come into force as of the 

date of publishing in Registry of Contracts 

according to Act n. 304/2015 Coll.  

 

 

Vzhledem k tomu, že Zdravotnické zařízení 

navrhlo, aby ZKOUŠEJÍCÍ převzal odpovědnost 

zkoušejícího dle Smlouvy. 

 

Jelikož IDORSIA přijímá jmenování MUDr. 

Vladimír Hraboše jako ZKOUŠEJÍCÍHO dle 

Smlouvy. 

 

Smluvní strany se tímto dohodly, že Smlouvu 

pozmění takto:  

 

1. IDORSIA a Zdravotnické zařízení souhlasí s 

jmenováním MUDr. Vladimír Hraboše jako 

ZKOUŠEJÍCÍHO dle Smlouvy, se všemi právy 

a povinnostmi obsaženými ve Smlouvě. 

 

2. MUDr. Vladimír Hraboš přijímá jmenování se 

všemi právy a povinnostmi obsaženými ve 

Smlouvě.  
 

3. Uzavřením tohoto dodatku ke Smlouvě 

Zdravotnické zařízení potvrzuje IDORSII, že 

BÝVALÝ ZKOUŠEJÍCÍ prof. MUDr. Pavel 

Červinka ukončil pracovněprávní vztah se 

Zdravotnickým zařízením a místo něj může 

vstoupit do smluvního vztahu s IDORSIÍ MUDr. 

Vladimír Hraboš. 

 

 

4. Tento Dodatek se připojuje ke Smlouvě a je její 

součástí. S výjimkou ustanovení uvedených v 

tomto Dodatku a aktualizace přílohy B Smlouvy 

zůstávají všechny ostatní podmínky Smlouvy 

v platnosti. 

 

 

5. Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou 

jazykových verzích. V případě rozporu nebo 

nejasností při výkladu jakéhokoliv ustanovení 

tohoto Dodatku má přednost česká verze 

Dodatku. 

 

 

Vyhotoveno v počtu tři (3) stejnopisů, smluvní 

strana Zadavatele, Zdravotnické zařízení a 

Zkoušející obdrží jeden stejnopis. 

 

Tento dodatek nabývá platnosti ke dni zveřejnění 

v Registru smluv v souladu se zákonem č. 

340/2015 Sb.  
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INSTITUTION/ ZDRAVOTNICKÉ ZAŘÍZENÍ 

By/ Podpis: ______________________ 

Name/ Jméno: MUDr. Petr Malý, MBA 

Title/ Funkce: Managing Director/ Generální ředitel  

Date/ Datum: ____________________ 

 

 

INVESTIGATOR/ ZKOUŠEJÍCÍ 

By/ Podpis: ______________________  

Name/ Jméno: MUDr. Vladimír Hraboš  

Date/ Datum:_____________________ 

 

 

IDORSIA 
By/ Podpis: ______________________  

Name/ Jméno: ____________________ 

Title/ Funkce: _____________________ 

Date/ Datum: _____________________ 

 

And/ a 

 
By/ Podpis: ______________________  

Name/ Jméno: ____________________ 

Title/ Funkce: _____________________ 

Date/ Datum: _____________________  
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EXHIBIT B 

BANK TRANSFER DETAILS /  

PŘÍLOHA B 

PODROBNÉ INFORMACE K BANKOVNÍM PŘEVODŮM 

 

 

Wire transfer is the preferred method of payment / Upřednostňovanou platební metodou je bankovní 

převod 

 

 

Site # / Číslo pracoviště 

 

1311_ Institution / Zdavotnické zařízení 

Bank account holder 

(Institution/Hospital name) 

/ Majitel bankovního účtu 

(název Zdravotnického 

zařízení/Nemocnice) 

XXX 

Bank name / 

Název banky 

 

XXX 

Bank address / 

Adresa banky 

 

XXX 

Bank Zip code / city / 

PSČ / obec banky 

 

XXX 

Bank Country / 

Země banky 

 

XXX 

Bank account number/ 

Číslo bankovního účtu 

 

XXX 

BIC/SWIFT / 

BIC/SWIFT 

 

XXX 

IBAN # / 

Č. IBAN 

 

XXX 

Payment Identification/ 

Variabilní symbol platby 

Unique Invoice Nr. / Číslo faktury 
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Site # / Číslo pracoviště 

 

1311_Investigator / Zkoušející 

Bank account holder 

(Principal Investigator) / 

Majitel bankovního účtu 

(hlavní zkoušející) 

XXX 

 

Bank name / 

Název banky 

 

XXX 

Bank address / 

Adresa banky 

 

XXX 

Bank Zip code / city / 

PSČ / obec banky 

 

XXX 

Bank Country / 

Země banky 

 

XXX 

Bank account number/ 

Číslo bankovního účtu 

 

XXX 

BIC/SWIFT / 

BIC/SWIFT 

 

XXX 

IBAN # / 

Č. IBAN 

 

XXX 

Payment Identification/ 

Variabilní symbol platby: 

 

Unique Invoice Nr. / Číslo faktury 

 


