
 
 
Confidential                                                                                              Czech Republic / Contract Amendment #2 

Fakultní nemocnice v Motole, xxx 
DAY101-002 

Revised March 2016  Page 1 of 5 

 

CONTRACT AMENDMENT # 2 

 

THIS CONTRACT AMENDMENT # 2 to 

the Clinical Trial Agreement (“Contract Amendment # 

2”),is valid on the date of last signature and effective on 

the date of by publishing in accordance with the Act no. 

340/2015 Coll. on the Register of Contracts effective  

(the “Effective Date”), is by and between  

 

ICON Clinical Research Czech Republic, 

s.r.o., located at V parku 2335/20, Chodov, Prague 4, 

PSČ (Post Code): 148 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, represented by PharmDr. 

Pavel Lebesle, MBA Company Executive (“ICON”).  

ICON has agreed to accept certain obligations and 

duties of Pharmaceutical Research Associates Group 

B.V., located at Van Swietenlaan 6, 9728NZ, 

Groningen, The Netherlands in respect of the conduct of 

the clinical trial in Czech Republic;  

and 

 

Fakultní nemocnice v Motole located at V úvalu 84, 

150 06 Praha 5, Czech Republic, represented by 

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, under a power of 

attorney (the “Provider”). 

 

 

 

 

W I T N E S S E T H: 

 

 WHEREAS, under the terms of a certain 

Clinical Trial Agreement, dated 14 April 2023, and as 

amended by the earlier Contract Amendment #1 dated   

07 October 2024 (collectively, the “Agreement”) 

between and among the parties, ICON retained the 

Institution to perform the research study entitled 

“LOGGIC/FIREFLY-2: A Phase 3, Randomized, 

International Multicenter Trial of DAY101 

Monotherapy Versus Standard of Care Chemotherapy in 

Patients with Pediatric Low-Grade Glioma Harboring an 

Activating RAF Alteration Requiring First-Line 

Systemic Therapy” (the “Study”) sponsored by Day 

One Biopharmaceuticals, Inc., (the “Sponsor”), as 

more particularly described in the Agreement; and 

 

DODATEK č. 2 KE SMLOUVĚ 

 

Tento DODATEK č. 2 KE SMLOUVĚ O 

PROVEDENÍ KLINICKÉHO HODNOCENÍ (dále 

jen „Dodatek č. 2 ke Smlouvě“), který nabývá platnosti 

ke dni podpisu poslední stranou a stává se účinným dnem 

uveřejnění dle zákona č. 340/2015 Sb. (dále jen „Datum 

účinnosti“), se uzavírá mezi 

 

společností ICON Clinical Research Czech Republic, 

s.r.o., se sídlem na adrese V parku 2335/20, Chodov, 

Praha 4, PSČ 148 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, 

zastoupenou PharmDr. Pavlem Lebeslem, MBA, 

jednatelem (dále jen „ICON“). Společnost ICON se 

zavazuje převzít určité závazky a povinnosti společnosti 

Pharmaceutical Research Associates Group B.V., se 

sídlem Van Swietenlaan 6, 9728NZ, Groningen, 

Nizozemsko týkající se provádění klinického hodnocení 

v České republice;   

a 

 

Fakultní nemocnicí v Motole se sídlem na adrese V 

úvalu 84, 150 06 Praha 5, Česká republika, zastoupena 

XXXXXXXXXXXXXXXX, v plné moci (dále jen 

„Poskytovatel nebo Poskytovatel zdravotních služeb“). 

  

 

 

ÚVODNÍ USTANOVENÍ: 

 

VZHLEDEM K TOMU, ŽE na základě 

Smlouvy o provedení klinického hodnocení s datem 

účinnosti 14. dubna 2023, ve znění dřívějšího Dodatku č. 

1 ke smlouvě účinného ode dne 7. října 2024 (dále jen 

„Smlouva”) uzavřené mezi smluvními stranami, 

společnost ICON zavázala Zdravotnické zařízení k 

provádění klinické výzkumné studie pod názvem 

„LOGGIC/FIREFLY-2: Randomizované, mezinárodní, 

multicentrické klinické hodnocení fáze 3 monoterapie 

přípravkem DAY101 versus standardní chemoterapie u 

pacientů s pediatrickým gliomem nízkého stupně 

malignity s aktivační změnou RAF, který vyžaduje 

systémovou léčbu první linie“ (dále jen „Studie“),  jejímž 

Zadavatelem je společnost Day One 

Biopharmaceuticals, Inc. (dále jen “Zadavatel“), jak je 

podrobněji popsána ve Smlouvě; a 
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 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 # 2; 

 

 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. Budget.  To account for changes to the services 

and costs under the Agreement due to Protocol 

Amendment 3.0 (dated 31 July 2024), the 

parties agree that the Budget attached to the 

Agreement as Exhibit B is hereby stricken and 

replaced by the Revised Budget attached hereto 

as Exhibit B-2 (“Exhibit B-2”) which is 

incorporated into the Agreement by this 

reference. For avoidance of doubt, the parties 

agree that payments shall be made in 

accordance to the Revised Budget from date 28 

July 2025. 

 

 

 

 

2. Notices. To account for changes to Section 17. 

NOTICES of the Agreement, the parties agree 

that the Sponsor information is hereby stricken 

and replaced as follows: 

 

 

If to the Sponsor: 

Day One Biopharmaceuticals, Inc.  

1800 Sierra Point Parkway, Suite 200  

Brisbane, CA. 94005, U.S.A  

Attention: xxx 

Email: xxx  

 

 

3. Ratification of Balance of Agreement.  In all other 

respects, the terms of the Agreement are hereby 

ratified and affirmed by each of the parties hereto. 

 

 

4. Headings.  The headings in this Contract 

 

 

VZHLEDEM K TOMU, ŽE smluvní strany 

tohoto dodatku uzavřely určité další dohody týkající se 

úpravy smlouvy, které chtějí zaznamenat v tomto 

Dodatku č. 2 ke Smlouvě; 

 

SE PROTO NYNÍ s ohledem na uvedené 

předpoklady a následující vzájemné přísliby, ujednání 

a podmínky smluvní strany tohoto dodatku dohodly na 

níže uvedeném: 

 

1.   Rozpočet. Za účelem zohlednění změn služeb a 

nákladů podle Smlouvy v důsledku Dodatku č. 

3.0 k protokolu (ze dne 31. července 2024)  

smluvní strany souhlasí s tím, že Rozpočet 

přiložený ke Smlouvě jako Příloha B se tímto 

odstraňuje a je nahrazen „Revidovaným 

rozpočtem“ přiloženým níže jako Příloha B-2 

(dále jen „Příloha B-2“), který je do smlouvy 

začleněn tímto odkazem. Aby se předešlo 

pochybnostem, smluvní strany souhlasí s tím, že 

platby budou prováděny v souladu 

s Revidovaným rozpočtem ode dne 28. července 

2025. 

 

 

 

2. Oznamování. Za účelem zohlednění změn 

v části 17. OZNAMOVÁNÍ Smlouvy se smluvní 

strany dohodly, že informace Zadavatele jsou 

tímto odstraněny a nahrazeny následujícím 

způsobem: 

 

       Pokud jsou určeny pro Zadavatele: 

       Day One Biopharmaceuticals, Inc.  

       1800 Sierra Point Parkway, Suite 200  

       Brisbane, CA. 94005, USA  

       Attention: xxx 

Email: xxx  

 

 

3.    Potvrzení zbývajících ustanovení smlouvy. 

Smluvní strany tohoto dodatku tímto ve všech 

ostatních ohledech potvrzují a stvrzují podmínky 

Smlouvy. 

 

4.    Nadpisy.     Nadpisy uvedené v tomto Dodatku 

č. 2 ke Smlouvě mají pouze informativní význam 
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Amendment # 2 are for convenience of 

reference only and shall not affect its 

interpretation. 

 

5. Entire Agreement. Except as modified herein, 

the Agreement remains in full force and effect 

and is hereby incorporated by this reference. 

Capitalized terms not otherwise defined herein 

shall have the same meanings as contained in 

the Agreement. 

 

a nemají vliv na výklad Smlouvy.  

 

 

5.   Celistvost smlouvy. S výjimkou úprav zde 

uvedených zůstává Smlouva v plné platnosti a 

účinnosti a je začleněna tímto odkazem. Pojmy 

psané velkými písmeny, které zde nejsou 

definovány jinak, mají stejný význam jako ve 

Smlouvě. 

 

 

IN WITNESS WHEREOF, the parties 

hereto, each by a duly authorized 

representative, have executed this Contract 

Amendment # 2 as of the date first written 

above. 

 

NA DŮKAZ TOHO řádně zmocnění zástupci 

smluvních stran podepsali tento Dodatek č. 2 

ke Smlouvě k prvnímu výše uvedenému datu. 

 

 

ICON Clinical Research Czech Republic, s.r.o. 

 

 

 

 

 

 

By/Podepsal:   

  

Name/Jméno: PharmDr. Pavel Lebesle, MBA  

Title/Funkce: Company Executive / Jednatel       

 

 

Date/Datum:  

 

 

FAKULTNÍ NEMOCNICE V MOTOLE 

 

 

 

 

 

By/Podepsala: _____________________________   

 Authorised Signature / Podpis zmocněného zástupce 

 

Name/Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

Title/Funkce: Náměstkyně pro LPP / Deputy for medical prevention   

 

 

Date/Datum:  
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I, the undersigned xxx as Investigator certify 

that I have fully acquainted myself with the 

Agreement and the relevant documentation on 

the Study and undertake to ensure respect for 

and compliance with the obligations arising 

from them. I also agree not to disclose 

information related to the present Study 

without the prior written consent of the ICON 

and/or Sponsor, keep confidential all 

information provided, and consider these as 

confidential and to refrain from any other use 

of the information and results than for the 

purposes of this Study and as permitted by this 

Agreement. As an Investigator, I agree that the 

ICON and/or Sponsor will collect, use, process 

and disclose my personal information, 

including name, qualifications and experience 

in the Study, my financial data, inter alia, to 

receive compensation and financial 

compensation and other personal data for 

administrative purposes in connection with the 

Study, respectively to provide to the Ethics 

Committees and government agencies and I 

undertake to ensure that consent is also 

obtained from the Sub-Investigators and other 

members of the Study team. 

 

Já, níže podepsaný xxx  jako zkoušející 

potvrzuji, že jsem se řádně seznámil se 

smlouvou a příslušnou dokumentací ke 

klinickému hodnocení léčiva a zavazuji se 

respektovat a zajistit dodržování povinností z 

nich vyplývajících. Dále se zavazuji 

nezveřejňovat informace týkající se 

předmětného klinického hodnocení bez 

předchozího písemného souhlasu ICON a/nebo 

Zadavatele, zachovávat mlčenlivost o všech 

poskytnutých informacích, považovat tyto za 

důvěrné a zdržet se jakéhokoliv jiného užití 

těchto informací a výsledků než pro účely 

tohoto klinického hodnocení a jak to umožňuje 

tato Smlouva. Jako zkoušející souhlasím s tím, 

že ICON a/nebo Zadavatel 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 s klinickým hodnocením, 

popř. k poskytnutí etickým komisím a státním 

úřadům a zavazuji se zajistit tento souhlas i od 

spoluzkoušejících a ostatních členů Studijního 

týmu. 

 

 

 

 

 

 

By/Podepsal:  

 

Name/Jméno: xxx 

Title/Funkce: Investigator / Zkoušející 

 

 

Date/Datum:  
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EXHIBIT B-2 / PŘÍLOHA B-2 

 REVISED BUDGET / REVIDOVANÝ ROZPOČET 

 

 

 

 

xxx 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


