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AMENDMENT NO 1 TO CLINICAL TRIAL AGREEMENT DODATEK č. 1 KE SMLOUVĚ O KLINICKÉM 
HODNOCENÍ 

  
This Amendment to Clinical Trial Agreement 

(“Amendment”) is between  
 

• Fakultní nemocnice Brno, having a place of 
business at Jihlavská 20, 625 00 Brno, Czech 
Republic, Identification number: 65269705, Tax 
identification number: CZ65269705, represented by 
prof. MUDr. Jaroslav Štěrba, Ph.D., Director (the 
“Institution”); and 
 

• xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx, date of birth: 

xxxxxxx, having an address at 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx (the “Investigator”); and 

 
• IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., having 
a place of business at Pernerova 691/42, 186 00 
Praha 8 - Karlín, Czech Republic, Identification 
number: 247 68 651, Tax identification number: 
CZ24768651, represented by Ing. et Ing. Martin Šlégl, 
MIM, Managing Director (“IQVIA”); and 
 
• GlaxoSmithKline Research and 
Development Limited, having a place of business at 
980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 
9GS, England, Identification number: 00835139, Tax 
identification number: 2017061341 (“Sponsor”). 
 
 
(each a “Party” and together the “Parties”.) 
 
 

 
 

Tento Dodatek ke smlouvě o klinickém 
hodnocení (dále jen „Dodatek“) se uzavírá mezi 

 
• Fakultní nemocnice Brno, se sídlem 
Jihlavská 20, 625 00 Brno, Česká republika, 
Identifikační číslo: 65269705, Daňové identifikační 
číslo: CZ65269705, zastoupená prof. MUDr. 
Jaroslavem Štěrbou, Ph.D., ředitelem 
(„Poskytovatel“); a 
 

• xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx, nar. xxxxxxx, 

s adresou xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

(„Zkoušející“); 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, 
zastoupený Ing. et Ing. Martin Šlégl, MIM, jednatel 
(„IQVIA“); a 
 
• Glaxo SmithKline Research and 
Development Limited, se sídlem 980 Great West 
Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Anglie, 
Identifikační číslo: 00835139, Daňové identifikační 
číslo: 2017061341 („Zadavatel“). 
 
 
(každá samostatně jako „Strana“ a společně jako 
“Strany”.) 
 
 

WITNESSETH: 
 

ÚVODNÍ USTANOVENÍ: 
 

WHEREAS, IQVIA, Institution, Investigator 
and Sponsor are parties to an agreement entitled 
Clinical Trial Agreement for Protocol “A Phase III, 
Multicenter, Open-Label, Randomized Study to 
Evaluate the Efficacy and Safety of Belantamab 
Mafodotin in Combination with Pomalidomide and 
Dexamethasone (B-Pd) versus Pomalidomide plus 
Bortezomib and Dexamethasone (PVd) in Participants 
with Relapsed/Refractory Multiple Myeloma 
(DREAMM 8)” effective as of 14 December 2020 (the 
“Agreement”), and the parties desire to amend such 
Agreement; 

 

Společnost IQVIA, Poskytovatel, 
Zkoušející a Zadavatel jsou smluvními stranami 
smlouvy s názvem Smlouva o klinickém hodnocení 
k Protokolu „Multicentrické, otevřené, 
randomizované klinické hodnocení fáze III 
posuzující účinnost a bezpečnost belantamab 
mafodotinu v kombinaci s pomalidomidem 
a dexametazonem (B-Pd) v porovnání 
s pomalidomidem v kombinaci s bortezomibem 
a dexametazonem (PVd) u účastníků 
s relabujícím/refrakterním mnohočetným 
myelomem (DREAMM 8)“ účinné k 14. prosinci 
2020 (dále jen „Smlouva“), a přejí si Smlouvu 
upravit. 

 

WHEREAS, the Budget shall be amended. Rozpočet se upravuje. 
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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 to amend the Agreement as 
follows: 

 

Po zvážení vzájemných závazků a příslibů 
uvedených v tomto Dodatku a dalších řádných a 
hodnotných protiplnění, jejichž přijetí a 
dostatečnost je tímto potvrzena, se strany dohodly 
na změně Smlouvy takto: 

 

1. Budget 

 
1. Rozpočet 

 

xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx  

xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx                                 xxxxxx  
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The estimated value of financial payment 
under this Agreement shall be approximately CZK 920 

000. 
 

Předpokládaná hodnota finančního plnění 
dle této Smlouvy činí přibližně 920 000 Kč. 

All terms and conditions of the Agreement not 
expressly amended by this Amendment remain in full 
force and effect. 

 

Všechna ustanovení a podmínky Smlouvy, 
které nejsou tímto Dodatkem výslovně změněny, 
zůstávají platné a účinné v plném rozsahu. 

 

IN WITNESS WHEREOF, this Amendment 
has been executed by the parties hereto through their 
duly authorized officers on the date(s) set forth below. 

 

NA DŮKAZ TOHO byl tento Dodatek 
uzavřen smluvními stranami prostřednictvím jejich 
oprávněných zástupců k datu uvedenému (datům 
uvedeným) níže. 

 

  



CTA Amendment No. 1 – Czech Republic   CONFIDENTIAL / DŮVĚRNÉ 
GlaxoSmithKline Research & Development Limited / 207499 

Fakultni nemocnice Brno / xxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

Version: 19Apr2021   Page 4 of 5 / Strana 4 (celkem) 5 

ACKNOWLEDGED AND AGREED BY IQVIA RDS Czech Republic s.r.o./ NA DŮKAZ SOUHLASU 

PŘIPOJUJE SVŮJ PODPIS OPRÁVNĚNÝ ZÁSTUPCE IQVIA RDS Czech Republic s.r.o. 

By/ Jméno:  

Title/ Funkce:  

Signature/ Podpis:  

Date/ Datum:  

 

 

Signed by IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., under a Power of Attorney dated 18 June 2020, in the 

name of GlaxoSmithKline Research and Development Limited / Podepsáno IQVIA RDS Czech 

Republic s.r.o., na základě Plné moci vystavené dne 18. června 2020, jménem GlaxoSmithKline 

Research and Development Limited 

Name/ Jméno:  

Title/ Funkce:  

Signature/ Podpis:  

Date/ Datum:  

 

ACKNOWLEDGED AND AGREED BY Fakultní nemocnice Brno: / NA DŮKAZ SOUHLASU PŘIPOJUJE 

SVŮJ PODPIS OPRÁVNĚNÝ ZÁSTUPCE Fakultní nemocnice Brno: 

By/ Jméno: prof. MUDr. Jaroslav Štěrba, Ph.D. 

Title/ Funkce: Director / Ředitel 

Signature/ Podpis:  

Date/ Datum:  

 



CTA Amendment No. 1 – Czech Republic   CONFIDENTIAL / DŮVĚRNÉ 
GlaxoSmithKline Research & Development Limited / 207499 

Fakultni nemocnice Brno / xxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

Version: 19Apr2021   Page 5 of 5 / Strana 5 (celkem) 5 

ACKNOWLEDGED AND AGREED BY THE INVESTIGATOR: / NA DŮKAZ SOUHLASU PŘIPOJUJE SVŮJ 

PODPIS ZKOUŠEJÍCÍ: 

By/ Jméno: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

Signature/ Podpis:  

Date/ Datum:  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


