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AMENDMENT 1 AND ASSIGNMENT DODATEK 1 A POSTOUPENÍ 

TO SMLOUVY 

CLINICAL TRIAL AGREEMENT O PROVEDENÍ KLINICKÉHO HODNOCENÍ 

 This Amendment 1 and Assignment (the 

“Amendment 1 and Assignment”) to the Clinical Trial 
Agreement is made effective as of its publication in the 

Contracts Register (the “Amendment Effective Date”), 

by and between/among: 

 Tento Dodatek 1 a postoupení („Dodatek 1 a 

postoupení“) Smlouvy o provedení klinického 
hodnocení nabývá účinnosti dnem zveřejnění v 

registru smluv („datum účinnosti Dodatku“) a 

uzavírá se mezi: 
 

Convergence Pharmaceuticals Limited, located at 

Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, 

Berkshire, SL6 4AY, United Kingdom (together with its 
subsidiaries and affiliates, “Convergence”), a wholly 

owned subsidiary and affiliate of Biogen since 2015, and 

společností Convergence Pharmaceuticals 

Limited, se sídlem Innovation House, 70 Norden 

Road, Maidenhead, Berkshire, SL6 4AY, Spojené 
království (společně s dceřinými a partnerskými 

společnostmi dále jen „společnost Convergence“), 

která je od roku 2015 dceřinou a partnerskou 
společností v úplném vlastnictví společnosti Biogen a 

 

Biogen Idec Research Limited, located at Innovation 
House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshire, SL6 

4AY, United Kingdom (together with its subsidiaries 

and affiliates, “Biogen”) and 

společností Biogen Idec Research Limited, se 
sídlem Innovation House, 70 Norden Road, 

Maidenhead, Berkshire, SL6 4AY, Spojené 

království (společně se všemi dceřinými a 

partnerskými společnostmi, dále jen „Biogen“) a 
 

Thomayerova nemocnice located at Videnska 800, 140 

59 Praha 4, Czech Republic, Identification number: 
00064190, Tax Identification Number: CZ00064190, 

state contributory organization established by the 

Ministry of Health of the Czech Republic, full text of 

foundation deed No. MZDR 17268-IV/2012, registered 
in Companies Registry by Municipal Court in Prague, 

Section PR, inlet 1043 represented by doc. MUDr. 

Zdenek Benes, CSc., Director (the “Institution”) and 
 

Thomayerovou nemocnicí se sídlem na adrese 

Vídeňská 800, 140 59 Praha 4, Česká republika, 
IČO: 00064190, DIČ: CZ00064190, státní 

příspěvková organizace zřízená Ministerstvem 

zdravotnictví ČR, úplné znění zřizovací listiny č.j. 

MZDR 17268-IV/2012, zapsaná v obchodním 
rejstříku u Městského soudu v Praze, oddíl Pr, vl. 

1043, zastoupená doc. MUDr. Zdeňkem Benešem, 

CSc., ředitelem („Zdravotnické zařízení“) a 
 

XXXXXXXXXXXXXX, located at Thomayerova 

nemocnice, Neurologicke oddeleni, Videnska 800, 140 
59 Praha 4, Czech Republic (the "Investigator") and 

XXXXXXXXXXXXXX, se sídlem na adrese 

Thomayerova nemocnice, Neurologické oddělení, 
Vídeňská 800, 140 59 Praha 4, Česká republika (dále 

„Zkoušející lékař“) a 

 

Quintiles Czech Republic s.r.o. with offices located at 
Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5 - Jinonice, Czech 

Republic Identification number: 247 68 651, Tax 

identification number: CZ247 68 651, acting on the 
basis of Power of Attorney dated 25 May 2017 (the 

"Incoming CRO") 

 

Quintiles Czech Republic s.r.o., se sídlem Radlická 
714/113a, 158 00 Praha 5 - Jinonice, Česká 

republika, IČO: 247 68 651, DIČ: CZ247 68 651, 

jednající na základě plné moci ze dne 25. května 
2017 (dále jen "Nastávající CRO") 

(Together the "Parties" or individually a "Party"). (společně dále „Smluvní strany“ nebo jednotlivě 

„Smluvní strana“). 
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 WHEREAS, the Parties, excluding Incoming 
CRO, entered into the Clinical Trial Agreement dated 12 

December 2016 (the “Agreement”) with regard to 

Convergence’s clinical trial entitled ”A Randomized, 

Double-Blind, Placebo-Controlled, Parallel-Group Study 
to Evaluate the Efficacy and Safety of BIIB074 in 

Subjects With Neuropathic Pain From Lumbosacral 

Radiculopathy” with Protocol number “ 1014802-203” 
(the “Trial”); 

 Smluvní strany kromě Nastávající CRO 
uzavřely Smlouvu o provedení klinického hodnocení 

dne 12. prosince 2016 (dále jen “Smlouva”) týkající 

se klinického hodnocení společnosti Convergence s 

názvem „Randomizované, dvojitě zaslepené, 
placebem kontrolované klinické hodnocení 

s paralelními skupinami hodnotící účinnost a 

bezpečnost přípravku BIIB074 u subjektů 
s neuropatickou bolestí způsobenou lumbosakrální 

radikulopatii“, číslo protokolu „1014802-203“ (dále 

jen „Klinické hodnocení“); 
 

 WHEREAS, effective from 19 May 2017 (the 

“Sponsor’s responsibility change Effective Date”), 

Convergence transitioned the sponsor’s responsibility in 
the above named Trial to Biogen; 

 S platností od 19. května 2017 (dále jen 

„datum účinnosti změny odpovědnosti Zadavatele“) 

převedla společnost Convergence odpovědnost 
zadavatele ve výše uvedeném Klinickém hodnocení 

na společnost Biogen; 

 
 WHEREAS effective from the sponsor’s 

responsibility change Effective Date all rights and 

obligations of Convergence under the Agreement are 
automatically assigned and transferred to Biogen, and 

Biogen assumed the benefit and burden of the same for 

the consideration, upon the terms and subject to the 

conditions set out in the Agreement; the sponsor’s 
responsibility change Effective date may take effect 

when all applicable and necessary regulatory and ethics 

approvals are obtained;  

 S účinností od data účinnosti změny 

odpovědnosti zadavatele jsou veškerá práva a 

povinnosti společnosti Convergence vyplývající ze 
Smlouvy automaticky postoupena a převedena na 

společnost Biogen a společnost Biogen jejich přínos i 

břemeno za úhradu za podmínek stanovených 

Smlouvou převzala; datum účinnosti změny 
odpovědnosti zadavatele může vstoupit v platnost po 

obdržení všech příslušných a nezbytných schválení 

kontrolních úřadů a etických komisí;  
 

 WHEREAS effective from 14 August 2017 (the 

“CRO’s responsibility change Effective Date”), and 

under a separate assignment contract, Convergence 
transitioned clinical research organisation responsibility 

for certain operational matters under Agreement from 

PharmOlam International Ltd. to Incoming CRO; the 
CRO responsibility change Effective date may take 

effect from when all applicable and necessary regulatory 

and ethics approvals are obtained;  

 S účinností od 14. srpna 2017 (dále jen 

„datum účinnosti změny odpovědnosti CRO“) a na 

základě samostatné smlouvy o postoupení převedla 
společnost Convergence organizační odpovědnost 

smluvní výzkumné organizace za určité provozní 

záležitosti podle Smlouvy z PharmOlam 
International Ltd.  na Nastávající CRO; Datum 

účinnosti změny odpovědnosti CRO může vstoupit v 

platnost po obdržení všech příslušných a nezbytných 
schválení kontrolních úřadů a etických komisí;  

  

 WHEREAS, Biogen has entered into a separate 

agreement with the Incoming CRO to perform certain 
duties in connection with the Trial, including making 

payments to the Institution and/or Investigator on behalf 

of Biogen, and the Parties agree that the Incoming CRO 
shall be a party to the Agreement for the sole purpose of 

making such payments under the Agreement, as 

amended by this Amendment 1 and Assignment, on 
behalf of Biogen, and the Incoming CRO shall have no 

other rights or obligations under the Agreement. 

 Společnost Biogen uzavřela samostatnou 

smlouvu s Nastávající CRO, v níž ji pověřila plněním 
některých povinností týkajících se Klinického 

hodnocení včetně provádění úhrad Zdravotnickému 

zařízení a/nebo Zkoušejícímu za společnost Biogen, 
a Smluvní strany se dohodly, že se Nastávající CRO 

stane smluvní stranou této Smlouvy, a to výhradně za 

účelem provádění plateb podle Smlouvy ve znění 
tohoto Dodatku 1 a postoupení jménem společnosti 

Biogen s tím, že Nastávající CRO nebude mít ze 

Smlouvy žádná další práva ani povinnosti. 
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 WHEREAS, Incoming CRO, Convergence and 

Biogen have agreed to amend the Agreement as set forth 

below. 

 Nastávající CRO, společnost Convergence a 

společnost Biogen se dohodly na úpravě znění 

Smlouvy níže uvedeným způsobem. 

 
 NOW, THEREFORE, in consideration of the 

mutual covenants contained herein, the receipt and 

sufficiency of which are hereby acknowledged, and 
intending to be legally bound hereby, the Parties agree 

as follows: 

 Po zvážení vzájemných závazků uvedených 

v tomto Dodatku 1 a postoupení, jejichž přijetí a 

dostatečnost je tímto potvrzena, a s úmyslem vstoupit 
tímto Dodatkem 1 a postoupením do závazného 

právního vztahu se Smluvní strany dohodly na 

uzavření Dodatku 1 a postoupení v tomto znění: 
 

1. DEFINITIONS AND INTERPRETATION 1. DEFINICE A VÝKLAD 

a. All capitalised terms used but not defined in this 

Amendment 1 and Assignment shall bear the meaning 
accorded to them in the Agreement.   

a. Výrazy psané velkými písmeny, jež nejsou 

definovány v Dodatku 1 a postoupení, jsou použity 
ve významu, který mají ve Smlouvě. 

b. Unless the context requires otherwise, all 

references to Sections or Schedules in this Amendment 
1 and Assignment shall be references to the relevant 

section or schedule in the Agreement. 

b. Nebude-li z kontextu vyplývat něco jiného, 

rozumí se, že odkazy na články či přílohy tohoto 
Dodatku 1 a postoupení budou odkazy na příslušný 

článek ve Smlouvě či přílohu k ní. 

c. Unless the context requires otherwise, 
references in the Agreement to "this Agreement" shall 

be to the Agreement as amended by this Amendment 1 

and Assignment and otherwise from time to time. 

c. Nevyplývá-li z kontextu jinak, odkazy ve 
Smlouvě na „tuto Smlouvu“ se rozumí odkazy na 

Smlouvu ve znění tohoto Dodatku 1 a postoupení a 

případných dalších změn v budoucnu. 

 
2. AMENDMENTS TO THE AGREEMENT 2. ZMĚNY SMLOUVY 

To amend the Agreement to reflect changes required to 

the Agreement triggered by the transition and 
assignment in the sponsor and the CRO the Parties agree 

with the following:  

Za účelem úpravy Smlouvy tak, aby odrážela 

potřebné změny Smlouvy vyvolané změnou a 
převodem práv a povinností zadavatele a CRO se 

Smluvní strany dohodly na následujícím:  

 

I. Changes to the Sections: The Parties hereby agree that 
the Agreement shall be amended as follows:  

 

(a) Section 14 “Transparency” shall be amended to 
add the following two new paragraphs:  

 

Institution and Investigator acknowledge and agree 
that Biogen may have certain disclosure and 

reporting obligations pursuant to the Applicable 

EFPIA Disclosure Codes, including, without 

limitation, the disclosure/reporting of fees and 
amounts payable pursuant to this Agreement. 

 

Biogen will report all necessary Information 
regarding Transfer of Value made from 1st January 

2015 to all relevant Financial Transparency reporting 

authorities. 
 

 

 

I. Změny jednotlivých bodů: Smluvní strany tímto 
souhlasí, že Smlouva bude upravena následně:  

 

(a) Bod 14 „Transparentnost“ bude doplněn o 
následující dva nové odstavce: 

 

Zdravotnické zařízení a Zkoušející berou na 
vědomí a souhlasí s tím, že společnost Biogen 

může mít na základě Platných kodexů EFPIA 

upravujících zveřejňování určité povinnosti 

týkající se poskytování údajů a hlášení, zejména 
poskytování údajů/hlášení poplatků a plateb 

splatných na základě této smlouvy. 

Společnost Biogen bude předávat veškeré nutné 
informace týkající se plateb a jiných plnění 

uskutečněných od 1. ledna 2015 příslušným 

úřadům zodpovědným za transparentnost 
finančních plnění. 
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II.   II.   
 (i)      The Parties agree that all notices, invoices for 

pass-through expenses and other correspondence 

concerning payments shall be sent by the 

Institution/Investigator to Incoming CRO at the below 
address: 

 (i)    Smluvní strany se dohodly, že veškerá 

oznámení, faktury za přeúčtovávané náklady a další 

korespondenci týkající se úhrad bude Zdravotnické 

zařízení / Zkoušející lékař zasílat Nastávající CRO na 
níže uvedenou adresu: 

Quintiles Czech Republic s.r.o. Quintiles Czech Republic s.r.o. 

Attn: XXXXXXXXXXXX K rukám: XXXXXXXXXXXX 
Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5 - Jinonice,  

Czech Republic 

Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5 - Jinonice,  

Česká republika 

  
Tel: XXXXXXXXXXXX Tel.: XXXXXXXXXXXX 

Fax: XXXXXXXXXXXX Fax: XXXXXXXXXXXX 

 
Please note that invoices will not be processed unless they 

reference the sponsor name, Protocol number and 

Investigator name and Institution number. Invoices for 

planned patient visits 

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

will have to contain the payment batch ID from the report 

Incoming CRO will provide as per payment frequency 

defined in the CTA. After receipt and verification, 

reimbursement for invoices will be included with the next 

regularly scheduled payment for Subject activity. 

Faktury nebudou zpracovány, jestliže nebudou uvádět 

název zadavatele, číslo Protokolu, jméno Zkoušejícího 

lékaře a číslo Zdravotnického zařízení. Faktury za 

plánované návštěvy pacientů 

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

musejí uvádět identifikační číslo hromadné platby z 

přehledu poskytovaného Nastávající CRO podle 

četnosti plateb definované ve Smlouvě o provádění 

klinického hodnocení. Po doručení a ověření budou 

faktury uhrazeny v rámci další pravidelné plánované 

platby za činnosti spojené se Subjekty. 

 

All Case Report Forms (the “CRFs”) related to 

Subject’s visits occurred prior to 1 September 2017 (the 

“Payment Start Date”) and source data verified, as well 

as any applicable site costs or invoiceable items received 
prior to such Payment Start date, shall be paid by 

PharmOlam International Ltd. All payments for CRFs 

related to Subject’s visits occurred on or after Payment 
Start Date, as well as any applicable site costs or 

invoiceable items received on or after such Payment 

Start date will be made by the Quintiles Czech Republic 
s.r.o. The Payment Start Date can be postponed if CRO 

responsibility change is delayed. In such event the new 

Payment Start Date will be communicated by Biogen or 

by the Incoming CRO in writing. 

Všechny zdrojové údaje ze Záznamů subjektu 

hodnocení (dále jen „CRF“) týkající se návštěv 

Subjektů uskutečněných před 1. zářím 2017 (dále jen 

„Datum zahájení plateb“) a ověřené zdrojové údaje i 
veškeré příslušné náklady místa provádění klinického 

hodnocení či fakturovatelné položky přijaté před 

tímto Datem zahájení plateb budou hrazeny 
PharmOlam International Ltd. Všechny platby za 

CRF spojené s návštěvami Subjektů uskutečněnými v 

nebo po Datu zahájení plateb i všechny příslušné 
náklady místa provádění klinického hodnocení či 

fakturovatelné položky přijaté v tomto Datu zahájení 

plateb nebo po tomto Datu zahájení plateb bude 

hradit Quintiles Czech Republic s.r.o. Při zpoždění 
změny odpovědnosti CRO může být datum zahájení 

plateb odloženo. V takovém případě společnost 

Biogen nebo Nastávající CRO písemně oznámí nové 
Datum zahájení plateb. 

 

(ii) The Parties agree that the payee designated 
below is the proper payee for the Agreement, and that 

payments under the Agreement will be made only to the 

following payee (“Payee”): 

 

(ii) Smluvní strany se dohodly, že níže uvedený 
příjemce plateb je řádným příjemcem plateb ze 

Smlouvy a že platby ze Smlouvy budou hrazeny 

výhradně tomuto příjemci plateb (dále jen „Příjemce 

plateb“): 
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Payee Name Thomayerova nemocnice   

Payee Address 

 

Vídeňská 800, 140 59 Praha 4, 

Czech Republic 

Payee Email 

Address 
XXXXXXXXXXX 

Bank Name  Česká národní banka 

Bank Account  

IBAN Number 

or branch 

number 

20001-36831041/0710 

IBAN: CZ42 0710 0200 0100 

3683 1041 

SWIFT Code CNBACZPP 

VAT/GST/Tax 

ID Number  
CZ00064190 

 

Jméno 

příjemce 

plateb 

 

Thomayerova nemocnice   

Adresa 

Příjemce 

plateb 

Vídeňská 800, 140 59 Praha 4, 

Česká republika 

E-mailová 

adresa 

Příjemce 

plateb: 

XXXXXXXXXXX 

Název banky  Česká národní banka 

Bankovní účet  

[IBAN nebo 

kód pobočky] 

20001-36831041/0710 

IBAN: CZ42 0710 0200 0100 

3683 1041 

Kód SWIFT CNBACZPP 

DPH / Daňové 

identifikační 

číslo  

CZ00064190 

 

In case of changes in the Payee’s bank details, Payee 

must inform CRO in writing.  The parties agree that in 

case of changes in bank details which do not involve a 

change of Payee/Bank Account Name or change of 
country location of bank account, no further 

amendments are required. 

Dojde-li ke změně v údajích o bankovním spojení 

Příjemce plateb, bude Příjemce plateb povinen o tom 

CRO písemně informovat. Smluvní strany se 

dohodly, že když se změna bude týkat pouze 
bankovních údajů Příjemce plateb, které však 

nepůsobí změnu v subjektu Příjemce plateb nebo 

změnu státu, v němž je bankovní účet zřízen, nebude 
zapotřebí vypracovávat jakýkoli další dodatek. 

 

The Parties acknowledge that the designated Payee is 

authorized to receive all of the payments for the services 
performed under the Agreement. 

Smluvní strany tímto berou na vědomí, že uvedený 

Příjemce plateb je oprávněn přijímat veškeré platby 
za služby poskytované na základě Smlouvy. 

 

(iii)       Notices, reports and other correspondence 
related to the following sections of the Agreement shall 

be sent to Biogen pursuant to the terms of Section 12 of 

the Agreement, with a simultaneous copy to the 
Incoming CRO at the above address: 

(iii)      Oznámení, zprávy a další korespondence 
týkající se následujících bodů Smlouvy budou 

zasílány společnosti Biogen v souladu s 

ustanoveními bod 12 Smlouvy a současně v kopii 
Nastávající CRO na výše uvedenou adresu: 

1. Section 3d (adverse event reporting); 1. Článek 3d (oznamování nežádoucích 

příhod); 

2. Section 8 (publications); 2. Článek 8 (publikování); 
3. Section 9 (inventions); 3. Článek 9 (vynálezy); 

4. Section 11 (indemnification); 4. Článek 11 (odškodnění); 

5. Section 10 (termination); 5. Článek 10 (ukončení smlouvy); 
  

  

(b)  Section [10 (e)] shall be amended as follows: (b) Bod [10 (e)] bude upraven takto: 
Termination for Breach, etc.  Either party may 

terminate this Agreement with immediate effect by 

written notice to the other in the event that (i) the other 

Ukončení z důvodu porušení závazku apod.  

Smluvní strany mohou tuto Smlouvu vypovědět s 

okamžitou účinností na základě písemné výpovědi 
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party commits a material breach of this Agreement 
which (if remediable) is not remedied within thirty (30) 

days of a written notice from the non-defaulting party; 

or (ii) the other party becomes insolvent. 

zaslané druhé smluvní straně v případě, že se (i) 
druhá smluvní strana dopustí závažného porušení 

Smlouvy a neodstraní ho do třiceti (30) dnů od 

písemného upozornění od smluvní strany, která se 

porušení nedopustila, je-li možné porušení odstranit, 
nebo se (ii) druhá smluvní strana dostane do platební 

neschopnosti. 

 
Any violation of the good clinical practices, the 

Applicable Anti-Corruption Legislation, or data 

protection provisions under the Applicable Laws and 
Regulations shall be deemed to be a material breach of 

this Agreement. 

Za závažné porušení této Smlouvy bude považováno 

každé porušení zásad správné klinické praxe, 

platných právních předpisů zakazujících korupční 
jednání a ustanovení o ochraně osobních údajů podle 

platných právních předpisů a nařízení. 

The Incoming CRO, as representative of Biogen and 

party to this Agreement only for the purposes stated in 
the preamble, acknowledges that it shall not intervene in 

the decision to terminate or not to terminate the 

Agreement. 

Nastávající CRO jako zástupce společnosti Biogen a 

smluvní strana této Smlouvy pouze pro účely 
uvedené v úvodním ustanovení prohlašuje, že nebude 

nijak zasahovat do rozhodování o případném 

vypovězení Smlouvy ani ji sama vypovídat. 
 

3. ASSIGNMENT 3. POSTOUPENÍ 

(a)       The Parties hereby agree that with effect from the 
sponsor’s responsibility change Effective Date 

Convergence hereby assigns to Biogen all of their rights 

and obligations under the Agreement including the full 

benefit and burden of all warranties, undertakings, 

representations and indemnities.  

(a)       Smluvní strany se tímto dohodly, že s 
platností od data účinnosti změny odpovědnosti 

zadavatele postupuje společnost Convergence 

veškerá svá práva a povinnosti vyplývající ze 

Smlouvy včetně všech přínosů i břemen veškerých 
záruk, závazků, prohlášení a zajištění společnosti 

Biogen. 

Convergence shall not be released from their obligations 
under the Agreement outstanding at the date of 

execution of this Amendment 1 and Assignment and all 

liabilities incurred but not discharged by Convergence at 

the date of execution of this Amendment 1 and 
Assignment shall continue to be binding upon 

Convergence.   

Společnost Convergence nebude zproštěna svých 
povinností vyplývajících ze Smlouvy, jež nebudou 

splněny k datu uzavření tohoto Dodatku 1 a 

postoupení, a všechny závazky, které byly přijaty, 

avšak nebyly k datu uzavření tohoto Dodatku 1 a 
postoupení splněny, zůstávají pro společnost 

Convergence povinné. 

 

4. MISCELLANEOUS 

 

4. RŮZNÁ USTANOVENÍ 

(a) Except as specifically set forth herein, the 

Agreement and the obligations of the Parties thereunder 
are hereby ratified and confirmed and shall remain in 

full force and effect. 

(a) S výjimkou případů konkrétně zde 

uvedených jsou tímto schváleny a potvrzeny 
Smlouva a povinnosti, které z ní vyplývají Smluvním 

stranám, a zůstávají nadále v plném rozsahu platné a 

účinné. 

(b) The Agreement, as amended by this 
Amendment 1 and Assignment, constitutes the entire 

agreement between the Parties with respect to the 

subject matter hereof, and supersedes all previous 
representations, agreements, understandings and 

negotiations with respect thereto.   

(b) Smlouva ve znění tohoto Dodatku 1 a 
postoupení představuje úplné ujednání mezi 

Smluvními stranami ohledně předmětu Smlouvy a 

nahrazuje veškerá předchozí prohlášení, ujednání, 

dohody a jednání ohledně této Smlouvy. 

(c) This Amendment 1 and Assignment (a) shall be (c) Tento Dodatek 1 a postoupení (a) bude 



 

BIIB/ NYA13386: Amendment 1 and Assignment to CTA_template_7 August 2017 

Site#162, XXXXXXX 

151557_5 2017-07-13 

7 

executed in 5 counterparts, each of which shall be 
deemed to be an original and all of which, taken 

together, shall constitute a single agreement binding on 

all Parties and (b) will be considered executed by a Party 

when the signature of such Party is delivered physically. 

 

 

In case of any discrepancy between the Czech and the 
English versions of this Amendment 1 and Assignment, 

the Czech version shall prevail. 

 
5. CONTRACTS REGISTER 

Institution, Convergence, Biogen and Incoming CRO 

hereby acknowledge that this Amendment will be 

published in the Agreements Register pursuant to Act 
No. 340/2015 Coll., on Contracts Register. As and 

between the Parties, Institution agrees to publish the 

Amendment pursuant to the foregoing. Any information 
which constitutes trade secret of either Party is exempted 

from such publication. For the purposes of the 

Agreement and the Amendment, trade secrets include, 
but are not limited to, Schedule A - Payments, minimum 

enrollment goal, expected number of Study subjects 

enrolled and the expected duration of the Study. 

Furthermore, personal data of individuals are also 
exempted from such publication, unless they have been 

previously published in another public register. The 

Institution will inform the Incoming CRO of publishing 
the Amendment by designating the following email 

address: XXXXXXXXXXX as the email address to 

which a notification of publication in the Agreements 

register shall be sent. Should the Institution fail to 
publish this Amendment within 5 working days from its 

full execution, it may be published by Biogen or 

Incoming CRO.  

The estimated value of financial payment under the 

Agreement, as amended, shall be approximately CZK 

1 627 274. 

vyhotoven v pěti stejnopisech, z nichž každý bude 
považován za originál a všechny stejnopisy společně 

budou představovat jednu a tutéž smlouvu závaznou 

pro všechny Smluvní strany, a (b) Smlouva bude 

považována za podepsanou, jestliže na ni Smluvní 

strana doplní svůj podpis fyzicky. 

 

V případě rozporu mezi českou a anglickou 
jazykovou verzí tohoto Dodatku 1 a postoupení má 

přednost a je rozhodující verze česká.  

 
5. REGISTR SMLUV 

Zdravotnické zařízení, společnost Convergence, 

Biogen a Nastávající CRO tímto berou na vědomí, že 

tento Dodatek bude zveřejněn v souladu se zák. č. 
340/2015, o registru smluv. Za zveřejnění dle 

předchozí věty odpovídá Zdravotnické zařízení. 

Takovémuto zveřejnění nepodléhají ty údaje, které 
tvoří obchodní tajemství některé ze smluvních stran. 

Pro účely tohoto Dodatku a Smlouvy se obchodním 

tajemstvím rozumí zejména Příloha A Smlouvy -  
Platby, minimální cílový počet zařazení, očekávaný 

zařazený počet subjektů a očekávaná délka trvání 

Studie. Dále nebudou takovémuto zveřejnění 

podléhat osobní údaje fyzických osob, ledaže jsou již 
zveřejněny v jiném veřejně přístupném registru. 

Zdravotnické zařízení vyrozumí Nastávající CRO o 

zveřejnění Dodatku tak, že ve formuláři používaném 
ke zveřejnění smlouvy zadá adresu 

XXXXXXXXXXX jako emailovou adresu, na kterou 

má být zaslána notifikace o uveřejnění. Není-li 

Dodatek zveřejněn Zdravotnickým zařízením ve 
lhůtě 5 pracovních dní od podpisu Dodatku všemi 

smluvními stranami, jsou k jeho zveřejnění 

oprávněni Nastávající CRO či Biogen.  

Předpokládaná hodnota finančního plnění dle 

Smlouvy ve znění Dodatku činí přibližně 1 627 274 

Kč. 
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IN WITNESS WHEREOF, the Parties hereto have 
executed this Amendment 1 and Assignment as of the 

dates below. 

Smluvní strany podepsaly tento Dodatek 1 a 

postoupení k níže uvedeným datům. 

 

CONVERGENCE  

 

By:__________________________ 

       [signature]  
Name:    

Title:   

Date: 
 

 

BIOGEN 

Signed by Quintiles Czech Republic s.r.o., under a 
Power of Attorney, for and on behalf of BIOGEN 

 

By:__________________________ 
       [signature]  

Name:    

Title:   
Date: 

 

 

INSTITUTION 

 

By:___________________________ 

       [signature] 
Name: doc. MUDr. Zdeněk Beneš, CSc. 

Title:  Director 

Date: 

 
 

INVESTIGATOR, if applicable 

 
By:___________________________ 

       [signature] 

Name:  XXXXXXXXXXX 
Title: Principal Investigator 

Date: 

 

 
Party to the Agreement for payment purposes only 

Incoming CRO - Quintiles Czech Republic s.r.o. 

By: _______________________ 
Name:  

Title:  

Date: 
 

 

 

CONVERGENCE  

 

Podepsal(a):__________________________ 

       [podpis]  
Jméno: 

Funkce: 

Datum: 
 

 

BIOGEN 

Podepsáno společností Quintiles Czech Republic 
s.r.o., na základě plné moci v zastoupení BIOGEN 

 

Podepsal(a):__________________________ 
       [podpis]  

Jméno: 

Funkce: 
Datum: 

 

 

ZDRAVOTNICKÉ ZAŘÍZENÍ 

 

Podepsal(a):___________________________ 

       [podpis] 
Jméno: doc. MUDr. Zdeněk Beneš, CSc. 

Funkce: ředitel 

Datum: 

 
 

ZKOUŠEJÍCÍ LÉKAŘ, v příslušných případech 

 
Podepsal(a):___________________________ 

       [podpis] 

Jméno: XXXXXXXXXXX 
Funkce: Hlavní zkoušející 

Datum: 

 

 
 Smluvní strana pouze pro účely úhrad 

Nastávající CRO - Quintiles Czech Republic s.r.o. 

Podepsal(a): _______________________ 
Jméno: 

Funkce:  

Datum: 
 

 

 


