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Amendment #1 to the  
Clinical Trial Agreement 

 
 
 
 

between 
 
 
 

GENMAB A/S 
(Cvr-No. 21023884) 
Kalvebod Brygge 43, 

DK-1560 Copenhagen V 
Denmark 

(“the Company”) 
 

on the one side  
 

and 
 
 

FAKULTNÍ NEMOCNICE BRNO 
Jihlavská 20, 625 00 Brno,  

Czech Republic, 
Identification Number: 65269705 

 
(“the Institution”) 

 
and  

 
XXXXXXXX 

 
(“the Investigator”) 

 
on the other side 

 
 

 Dodatek č. 1 ke  
smlouvě o klinickém hodnocení 

 
 
 
 

mezi stranami 
 
 
 

GENMAB A/S 
(Cvr-No. 21023884) 
Kalvebod Brygge 43, 

DK-1560 Copenhagen V 
Dánsko 

(„společnost“) 
 

na straně jedné  
 
a 
 
 

FAKULTNÍ NEMOCNICÍ BRNO 
Jihlavská 20, 625 00 Brno,  

Česká republika, 
IČ: 65269705 

 
(„zdravotnické zařízení“) 

 
a  
 

XXXXXXXX 
 

(„zkoušející“) 
 

na straně druhé 
 
 

WHEREAS, Company is sponsoring and con-
ducting a multicentre study of the product 
GEN1046 (the “Study Drug”) encoded 
GCT1046-01 entitled “First-in-human, open-
label, dose-escalation trial with expansion co-
horts to evaluate safety of GEN1046 in sub-
jects with malignant solid tumors” (“the Pro-
tocol”), hereinafter referred to as the “Trial”; 
and 
 

 VZHLEDEM K TOMU, ŽE společnost financuje 
a provádí multicentrické klinické hodnocení 
přípravku GEN1046 („hodnocený léčivý pří-
pravek“) s číslem GCT1046-01 a názvem 
„První otevřené klinické hodnocení prove-
dené u lidí, s postupným zvyšováním dávek 
s rozšířenými kohortami, k vyhodnocení 
bezpečnosti přípravku GEN1046 u subjektů 
s maligními solidními nádory“ („protokol“), 
dále jen „klinické hodnocení"; 
 

WHEREAS, the parties have entered into a 
clinical trial agreement with an effective date 
of 27th January 2021 (the “Agreement”); and 
 

 Strany uzavřely smlouvu o klinickém hodno-
cení s datem účinnosti 27. ledna 2021 
(„smlouva“); 
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WHEREAS, the parties now wish to amend the 
Agreement as of the Amendment no. 1 Effec-
tive Date (as defined below) with respect to 
the budget. 

Strany si přejí ve smlouvě změnit informace 
o rozpočtu, a to ke dni účinnosti dodatku č. 
1 (dle definice dále). 
 

   
NOW, THEREFORE, the following has been 
agreed: 
 
Article 1 Capitalized Terms 
 

 Z těchto důvodů se strany dohodly násle-
dovně: 
 
Článek 1 Pojmy psané s velkými pís-
meny 
 

1.1 This Amendment no. 1 to the 
Agreement is effective on the date 
of its publication in the contracts 
register (referred to in this Amend-
ment no. 1 as “Amendment no. 1 
Effective Date”). 

 
1.2 Except as otherwise defined 

herein, the words and phrases in 
the Agreement shall have the 
same meaning in this Amendment 
no. 1. 

 
Article 2 Amendments 

 
2.1 As of Amendment no. 1 Effective 

Date, the Company, the Institution 
and the Investigator have mutually 
agreed to amend the Agreement 
by replacing Attachment 1, “The 
Budget” in its entirety with a new 
Attachment 1, “The Budget” at-
tached hereto, which reflects the 
changes resulting from Regional 
Protocol Amendment Version 
1_EU-1, dated 09 December 2020.  

 
Article 3 Entire Agreement; No Other 
Amendment 
 

3.1 This Amendment no. 1 constitutes 
the entire agreement between the 
parties concerning the subject 
matter hereof. In the event of any 
conflict, ambiguity or incon-
sistency between the provisions of 
this Amendment no. 1 and the 
Agreement, the provisions of this 
Amendment no. 1 shall prevail. 
This Amendment no. 1 constitutes 
an integral part of the Agreement 
and shall be subject to Article 16 
(Governing Law and Venue) 
thereof. Except as specifically 

 1.1 Tento dodatek č. 1 smlouvy na-
bývá účinnosti k datu jeho uveřej-
nění v registru smluv (dále jen v 
tomto dodatku č. 1 jako „datum 
účinnosti dodatku č. 1“). 

 
 
1.2 Není-li v tomto dodatku stano-

veno jinak, mají slova a věty uve-
dené ve smlouvě stejný význam i 
v tomto dodatku č. 1. 

 
 

Článek 2 Změny 
 
2.1 K datu účinnosti dodatku č. 1 se 

společnost, zdravotnické zařízení 
a zkoušející dohodli na změně 
smlouvy nahrazením přílohy 
1 „Rozpočet“ v plném rozsahu 
novou přílohou 1 „Rozpočet“, při-
pojenou k tomuto dodatku, která 
odráží změny vyplývající z regio-
nálního dodatku protokolu verze 
1_EU-1 ze dne 9. prosince 2020.  

 
 
Článek 3 Úplná dohoda, žádné další 
změny 
 

3.1 Tento dodatek č. 1 představuje 
úplnou dohodu mezi smluvními 
stranami ohledně předmětu do-
datku. V případě rozporu, nejed-
noznačnosti nebo nesouladu mezi 
ustanoveními tohoto dodatku č. 
1 a smlouvy mají přednost usta-
novení tohoto dodatku č. 1. Tento 
dodatek č. 1 je nedílnou součástí 
smlouvy a podléhá ustanovením 
jejího článku 16 (Rozhodné právo 
a jurisdikce). S výjimkou bodů vý-
slovně upravených tímto dodat-
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modified by this Amendment no. 1, 
the remainder of the Agreement 
shall remain in full force and effect. 

 
 

Signatures on the next page 

kem č. 1 zůstávají ostatní pod-
mínky smlouvy v plné platnosti a 
účinnosti. 

 
 

Podpisy následují na další straně 
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IN WITNESS WHEREOF, the undersigned 
have executed this Amendment no. 1 the day 
and year stated below. All undersigned have 
received a signed original of this Amendment 
no. 1. 

 

 NA DŮKAZ ČEHOŽ níže podepsané smluvní 
strany uzavřely v den a rok uvedený níže 
tento dodatek č. 1. Všechny níže podepsané 
smluvní strany obdržely podepsaný originál 
tohoto dodatku č. 1. 

 
 
Date/Dne: ……………………..., 2021 Date/Dne: ……………………..., 2021 
  
Place/V: Place/V: 
  
On behalf of the Company / 
Jménem společnosti 

On behalf of the Institution / 
Jménem zdravotnického zařízení  

Name/Jméno:  Name/Jméno: XXXXXXXX 

Position/Funkce:  Position/Funkce: Director / ředitel 

Signature/Podpis: Signature/Podpis: 

  

 Date/Dne: ……………………..., 2021 
 
Place/V: 
 

 The Investigator/zkoušející: 
 

 Name/Jméno: XXXXXXXX 

Position/Funkce: Investigator/zkoušející 

Signature/Podpis: 
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Attachment 1/ Příloha 1 
 

Expansion part / Část rozšíření (expanze) 
 

The anticipated total amount to be paid to 
Institution for conducting of this Trial under 
this Agreement is 1 361 345 CZK. 

Předpokládaná celková částka, která má 
být vyplacena zdravotnickému zařízení za 
provedení tohoto klinického hodnocení 
podle této smlouvy, je 1 361 345 Kč.  
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