	[bookmark: sectionGlobalContract]AMENDMENT #1 TO
	DODATEK Č. 1 KE

	CLINICAL STUDY AGREEMENT
	SMLOUVĚ O PROVEDENÍ KLINICKÉ STUDIE

	Between
	mezi

	Pfizer Inc.
	Pfizer Inc.

	and
	a

	xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
	xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	and
	a

	Fakultní Thomayerova nemocnice
	Fakultní Thomayerova nemocnice

	
	

	Pfizer Protocol # C4391024
	Pfizer Protokol č. C4391024

	
	

	[bookmark: clauseDPI533193]This Amendment #1 (“Amendment”) relates to the Clinical Study Agreement entered into between Pfizer Inc., with a place of business at 66 Hudson Boulevard East, New York, NY 10001, USA (“Pfizer”) and xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx, with residence address  xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx, with business address Fakultní Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic, date of birth: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx (“Principal Investigator”) and Fakultní Thomayerova nemocnice, Registered office Vídeňská 800, 140 59 Prague 4, Czech Republic, ID No.: 00064190, VAT No.: CZ00064190, Bank: Česká národní banka, account number: 34534-36831041/0710, IBAN: CZ29 0710 0345 3400 3683 1041, SWIFT:CNBACZPP, a state contributory organization established by the Ministry of Health of the Czech Republic, complete wording of articles of association ref. no. MZDR 17268-IV/2012, registered in the Commercial Register administered by the Prague Municipal Court, section Pr, entry 1043, represented by doc. MUDr. Zdeněk Beneš, CSc., director (“Institution”) with an effective date of 19th of May 2025 (“Agreement”).
	[bookmark: _Hlk128350079]Tento dodatek č. 1 („dodatek“) se uzavírá ke Smlouvě o provedení klinické studie uzavřené mezi společností Pfizer Inc., se sídlem na adrese 66 Hudson Boulevard East, New York, NY 10001, USA (“Pfizer”) a xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx, s adresou bydliště na adrese xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx, s adresou pracoviště na adrese Fakultní Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4, Česká republika, datum narození: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx (“hlavní zkoušející”) a Fakultní Thomayerova nemocnice, se sídlem se sídlem Vídeňská 800, 140 59 Praha 4, Česká republika, IČO: 00064190, DIČ: CZ00064190, Banka: Česká národní banka, číslo účtu: 34534-36831041/0710, IBAN: CZ29 0710 0345 3400 3683 1041, SWIFT:CNBACZPP, státní příspěvková organizace zřízená Ministerstvem zdravotnictví ČR, úplné znění zřizovací listiny č.j. MZDR 17268-IV/2012, zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze oddíl Pr, vl. 1043, zastoupená doc. MUDr. Zdeňkem Benešem, CSc., ředitelem („zdravotnické zařízení“) s datem účinnosti ke dni 19. května 2025 (“smlouva”).

	
	

	This Amendment is effective as of upon signature by all parties as of the date of publication of this Amendment in the Register of Contracts.
	Tento dodatek nabývá účinnosti po podepsání všemi stranami ke dni uveřejnění tohoto dodatku v Registru smluv.

	
	

	The parties agree to the following modifications in the Agreement:
	Smluvní strany souhlasí s provedením následujících změn ve smlouvě:

	
	

	1. Based on the adoption of the amendment to Study Protocol No. xxx dated xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx, the Exhibit 1 to Attachment A “Budget and Payment Terms” changes as follows as of the effective date of this amendment:
	1. Na základě přijetí dodatku k protokolu studie č. xxx ze xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx se Dodatek 1 Přílohy A „Rozpočet a platební podmínky Studie“ ke dni účinnosti tohoto dodatku mění následovně:

	
	

	Effective as of xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
	S platností od xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	
	

	1. xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
	1. xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	
	

	2. xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
	2. xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	
	

	3. xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
	3. xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	
	

	4. xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
	4. xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	
	

	5. xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
	5. xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	
	

	6. The Agreement is amended by new Section 12.3.f, which reads as follows: “Compensation in support of Audits. Compensation to Institution for participation in an Audit may be provided as set out in Attachment A. However, Institution will not receive compensation if the reason for initiating the audit is due to 1) Institution’s non-compliance with any law or regulation, 2) Institution’s non compliance with the Protocol or 3) Institution’s non-compliance with the terms of this Agreement.”
	6. Smlouva je doplněna o nový článek 12.3.f., který zní následovně: “Kompenzace na podporu auditů. Kompenzace zdravotnickému zařízení za účast na auditu může být poskytnuté tak, jak je uvedeno v Příloze A. Zdravotnické zařízení neobdrží kompenzaci v případě, že příčinou záhájení auditu je 1) nedodržení jakéhokoliv zákona nebo předpisu ze strany zdravotnického zařízení, 2) nedodržení protokolu ze strany zdravotnického zařízení, nebo 3) nedodržení podmínek této smlouvy ze strany zdravotnického zařízení.”

	
	

	7. A revised Exhibit 1 to Attachment 1 “Budget and Payment Terms” is attached to this Amendment.
	7. Revidovaný Dodatek 1 Přílohy 1 „Rozpočet a platební podmínky Studie“ je přílohou tohoto dodatku.

	
	

	8. The total expected amount as per the Amendment is CZK 377 599,30.
	8. Celková částka plnění dle tohoto dodatku je 377 599,30 Kč.

	
	

	All other terms of the Agreement remain in effect.
	Všechny ostatní náležitosti Smlouvy zůstávají beze změn a v účinnosti.

	
	

	[SIGNATURE PAGE FOLLOWS]
	[PODPISOVÁ STRANA NÁSLEDUJE]
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[bookmark: clauseDPI533197]ACCEPTED AND AGREED TO BY / DOJEDNAL(A) A SOUHLAS VYSLOVIL(A):

[bookmark: clauseDPI533199]
[bookmark: clauseDPI533200]Pfizer Inc.						Fakultní Thomayerova nemocnice



											


_________________________________		doc. MUDr. Zdeněk Beneš, CSc.	
Printed Name / Jméno (hůlkovým písmem)		Printed Name / Jméno (hůlkovým
								písmem)

								Director / Ředitel	
Title / Funkce							Title / Funkce

Date: / Datum:						Date: / Datum: 29.6.2026			


PRINCIPAL INVESTIGATOR / HLAVNÍ ZKOUŠEJÍCÍ


______________________________
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

______________________________
Date:/Datum:










LIST OF ATTACHMENTS / SEZNAM PŘÍLOH

Revised Exhibit 1 to Attachment 1 “Budget and Payment Terms” / Revidovaný Dodatek 1 Přílohy 1 „Rozpočet a platební podmínky Studie“
CONFIDENTIAL / DŮVĚRNÉ

C4391024 – AMD 1 – Fakultní Thomayerova nemocnice
PI: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx	4
Revised Exhibit 1 to Attachment 1 “Budget and Payment Terms” / Revidovaný Dodatek 1 Přílohy 1 „Rozpočet a platební podmínky Studie“
Pfizer Protocol # C4391024 / Pfizer Protokol č. C4391024
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