
ASSIGNMENT AND AMENDMENT no.2 
OF CLINICAL TRIAL AGREEMENT

POSTOUPENÍ A DODATEK č.2 
KE SMLOUVĚ O KLINICKÉM HODNOCENÍ

This Assignment and Amendment of Clinical Trial 
Agreement (“Assignment Agreement”) is between

Galapagos NV, with registered office at Generaal de 
Wittelaan L 11 A3, 2800 Mechelen, Belgium 
(“Assignor”),
Alfasigma S.p.A., a corporation organized under the 
laws of Italy, with registered office at Via Ragazzi del 
‘99, 5, Bologna, Italy (“Assignee”), 
and
Revmatologickÿ üstav, state budgetary organization,
having a place of business at Na Slupi 450/4, Nové 
Mësto, 128 00, Praha 2, Czech Republic, Identification 
number: 00023728, Tax Identification Number: 
CZ00023728, represented by prof. MUDr. Karel 
Pavelka, DrSc., Director (the “Institution”);
And,
IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., having a place of 
business at Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 - Karlin, 
Czech Republic, Identification number: 247 68 651, 
Tax identification number: CZ247 68 651, represented 
by Ing. Eva Falbrovâ, Managing Director (“IQVIA”),

(hereinafter, jointly “the Parties”).

Toto postoupení a dodatek ke Smlouvě o klinickém 
hodnocení (dále jen „Smlouva o postoupení“) se uzavírá 
mezi
společností Galapagos NV, se sídlem na adrese 
Generaal de Wittelaan L 11 A3, 2800 Mechelen, Belgie 
(dále jen „Postupitel“),
společností Alfasigma SpA, registrovanou podle 
zákonů Itálie, se sídlem na adrese Via Ragazzi del ‘99, 
5, Bologna, Itálie (dále jen „Postupník“) 
a
Revmatologický ústav, státní příspěvková 
organizace, se sídlem Na Slupi 450/4, Nové Město, 128 
00, Praha 2, Česká republika, Identifikační číslo: 
00023728, Daňové identifikační číslo: CZ00023728, 
zastoupený prof. MUDr. Karlem Pavelkou, DrSc., 
ředitelem („Zdravotnické zařízení“); 
a
IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., se sídlem 
Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 - Karlín, Česká 
republika, identifikační číslo: 247 68 651, daňové 
identifikační číslo: CZ24768651, zastoupená Ing. Evou 
Falbrovou, jednatelkou ( “IQVIA ”)

(společně dále jen „Smluvní strany“).

WHEREAS, the Assignor, Institution and IQVIA are 
parties to a Clinical Trial Agreement dated 27 June 2023 
and amended on 19 February 2024 (the “Agreement”) 
pursuant to which Assignor and Institution and IQVIA 
agreed to conduct a clinical trial in Czech Republic 
(“Study Country”) according to the protocol no. 
GLPG0634-CL-336 titled “A Phase 3 randomized, 
placebo-controlled, double-blind, parallel-group 
program to evaluate efficacy and safety o f  filgotinib in 
adult subjects with active axial spondyloarthritis,'> (the 
“Study”); and

Postupitel, Zdravotnické zařízení a společnost IQVIA 
jsou smluvními stranami Smlouvy o klinickém 
hodnocení ze dne 27. června 2023 a pozměněné 19. 
února 2024 (dále jen „Smlouva“), podle níž 
Postupitel, Zdravotnické zařízení a IQVIA souhlasili 
s prováděním klinického hodnocení v České republice 
(dále jen „Země Klinického hodnocení“) podle 
protokolu č. GLPG0634-CL-336 s názvem 
„Randomizovaný, placebem kontrolovaný, dvojitě 
zaslepený program s paralelními skupinami fá ze  3 k  
hodnocení účinnosti a bezpečnosti filgotinibu u 
dospělých pacientů s aktivní axiální spondyloartritidou“ 
(dále jen „Klinické hodnocení“); a

WHEREAS, in connection with the transfer of the 
sponsorship of the Study from Assignor to Assignee, 
Assignor desires to assign and transfer to Assignee all 
of its rights and obligations in and to the Agreement, and 
Assignee is willing to accept such assignment under the 
terms and conditions set forth hereinafter.

V souvislosti s převodem financování Klinického 
hodnocení z Postupitele na Postupníka si Postupitel 
přeje postoupit a převést na Postupníka všechna svá 
práva a povinnosti v této Smlouvě a ve vztahu k ní 
a Postupník je ochoten takové postoupení za níže 
uvedených podmínek přijmout.
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This Assignment Agreement is effective as of its 
publication in the Register of Agreements, but the 
parties agree to be bound by the rights and obligations 
arising from this Assignment Agreement as of the date 
of approval by all competent authorities in the Study 
Country of the transfer of the Study sponsorship from 
the Assignor to the Assignee, 31 October 2024 
(“Effective Date”).

Tato Smlouva o postoupení se uzavírá s účinností ke dni 
uveřejnění v registru smluv, avšak Strany si výslovně 
přejí být úpravou práv a povinností obsaženou v této 
Smlouvě o postoupení vázány již ke dni schválení 
převodu financování Klinického hodnocení 
z Postupníka na Postupitele 31. října 2024 (dále jen 
„Datum účinnosti”) všemi příslušnými úřady v Zemi 
klinického hodnocení.

NOW THEREFORE, in consideration of the mutual 
promises and covenants set forth herein, and other good 
and valuable consideration, the receipt and sufficiency 
of which is hereby acknowledged, the Parties hereby 
agree as follows:

Proto se s ohledem na vzájemné přísliby a závazky zde 
uvedené a další řádná a hodnotná protiplnění, jejichž 
přijetí a dostatečnost se tímto potvrzují, Smluvní strany 
dohodly takto:

1. Assignor hereby assigns and transfers to 
Assignee, as of the Effective Date, all of 
Assignor’s rights and obligations in and under 
the Agreement, and Institution hereby agree to 
such assignment and to continue to perform all 
their respective Study-related obligations 
under the Agreement in favor of Assignee in 
compliance with the terms and conditions 
thereof.

1. Postupitel tímto postupuje a převádí na 
Postupníka k Datu účinnosti všechna svá práva 
a povinnosti vyplývající z této Smlouvy 
a Zdravotnické zařízení tímto s takovýmto 
postoupením souhlasí a bude/budou 
pokračovat v plnění všech svých příslušných 
povinnosti souvisejících s Klinickým 
hodnocením dle Smlouvy ve prospěch 
Postupníka v souladu s jejími podmínkami.

2. Assignee hereby accepts assignment of all of 
Assignor’s rights and obligations under the 
Agreement as of the Effective Date and agrees 
to perform its duties and obligations towards 
Institution arising from the Agreement in 
compliance with the terms and conditions 
thereof.

2. Postupník tímto přijímá postoupení všech práv 
a povinností Postupitele dle Smlouvy k Datu 
účinnosti a souhlasí s tím, že bude plnit své 
povinnosti a závazky vůči Zdravotnickému 
zařízení vyplývající ze Smlouvy v souladu 
s jejími podmínkami.

3 . Assignor is hereby relieved of all obligations 
relating to the Agreement arising on or after 
the Effective Date. For the sake of clarity, 
nothing in this Assignment Agreement shall 
affect or prejudice any claim or demand that 
the Institution may have against Assignor 
arising out of or in connection with the 
Agreement and/or the Study to the extent such 
c la im s  o r  d e m a n d s  a r e  r e l a te d  to  o r  a r i s in g  
from the period before the Effective Date.

3. Postupitel je tímto zproštěn všech závazků 
souvisejících se Smlouvou vzniklých k Datu 
účinnosti či po něm. V zájmu přehlednosti zde 
uvádíme, že žádné ustanovení této Smlouvy 
o postoupení se nebude dotýkat ani neovlivní 
jakýkoli nárok nebo požadavek, který by 
Zdravotnické zařízení mohlo mít vůči 
Postupiteli na základě Smlouvy a/nebo 
Klinického hodnocení či v souvislosti s nimi, 
pokud takové nároky nebo požadavky 
souvisejí s obdobím nebo vznikly v období 
před Datem účinnosti.

4. In addition, due to Protocol Amendment 3 V. 
4, the the following item are modified on 
Attachment A Budget Schedule & Payment 
Schedule:

4. Kromě toho se na základě změny protokolu č. 
3 verze 4 mění následující položky Přílohy A 
Rozpočet a rozpis plateb:
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