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AMENDMENT 4 TO CLI NI CAL TRI AL
AGREEMENT

DODATEK 4 KE SMLOUVĚ O KLI NI CKÉM
HODNOCENÍ

By and between Mezi

GENMAB A/ S

(Cvr-No. 21023884)

Kalvebod Brygge 43,

DK-1560 Copenhagen V

Denm ark

(hereinafter referred to as “ the Com pany” )

and

GENMAB A/ S

(Č.  Cvr. 21023884)

Kalvebod Brygge 43,

DK-1560 Copenhagen V

Dánsko

(dále jen „Zadavatel“ )

a

FAKULTN Í  NEMOCN I CE HRADEC
KRÁLOVÉ

Sokolská 581

500 05 Hradec Králové – Nový Hradec
Králové

Czech Republic

I dent ificat ion num ber: 00179906

Tax ident ificat ion num ber: CZ00179906
represent ed by MUDr. Aleš Herm an, Ph.D.,

Director

(hereinafter referred to as “ the I nst itut ion” )

and

FAKULTN Í  NEMOCN I CÍ  HRADEC
KRÁLOVÉ

Sokolská 581

500 05 Hradec Králové – Nový Hradec
Králové

Česká republika

I dent ifikační číslo: 00179906

Daňové ident ifikační číslo: CZ00179906
zastoupená MUDr. Alešem Herm anem,

Ph.D., ředitelem

(dále jen „Poskytovatel“ )

a

Work address: I V. interní hem atologická
klinika Fakultní nem ocnice Hradec Králové

Sokolská 581

500 05 Hradec Králové – Nový Hradec
Králové

Czech Republic
date of bir th of I nvest igator:

(hereinafter referred to as “ the

Adresa pracoviště:  I V. interní hem atologická
klinika Fakultní nem ocnice Hradec Králové

Sokolská 581

500 05 Hradec Králové – Nový Hradec
Králové

Česká republika
datum  narození zkoušej ícího lékaře:
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I nvest igator” ) (dále jen „Zkoušej ící“ )

Study Tit le: “A PHASE 1B/ 2, OPEN-LABEL
TRI AL TO ASSESS THE SAFETY AND
PRELI MI NARY EFFI CACY OF EPCORI TAMAB
(GEN3013;  DUOBODY®  CD3XCD20)  I N
COMBI NATI ON WI TH OTHER AGENTS I N
SUBJECTS WI TH B-CELL NON-HODGKI N
LYMPHOMA”

Protocol no.: GCT3013-02

Název k linického hodnocení: „OTEVŘENÉ
KLI NI CKÉ HODNOCENÍ  FÁZE 1B/ 2
POSUZUJÍ CÍ BEZPEČNOST A PŘEDBĚŽNOU
ÚČI NNOST EPCORI TAMABU (GEN3013;
DUOBODY, CD3XCD20)  V KOMBI NACI  S
DALŠÍ MI  PŘÍ PRAVKY U PACI ENTŮ S B-
BUNĚČNÝM NON-HODGKI NOVÝM
LYMFOMEM“

Č. protokolu: GCT3013-02

Pream ble

W HEREAS The part ies have previously

entered into a Clinical Tr ial Agreem ent  for the

above- referenced Protocol effect ive 23 February

2021 and subsequent ly am ended on 1 July 2021,

29 April 2022 and 10 July 2022 (collect ively, the

“Agreem ent ” ) ;  and

W HEREAS The part ies now desire to am end

the Agreem ent  on the term s set  out  below;

NOW, THEREFORE, the part ies agree as follows:

Pream bule

VZHLEDEM k tom u, že St rany dříve uzavřely

Sm louvu o klinickém  hodnocení pro výše uvedený

Protokol s platnost í od

23. února 2021, ve znění dodatků ze dne 1.

července 2021, 29. dubna 2022 a 10. července

2022 (společně j ako „Sm louva“) ;  a

VZHLEDEM k tom u, St rany nyní chtěj í tuto

Sm louvu změnit  za podm ínek stanovených níže;

se NYNÍ  st rany dohodly takto:

1 CAPI TALI ZED TERMS

1.1 Capitalized term s used but  not  defined

herein shall have the m eanings given to

them  in the Agreem ent  and in the

Am endm ent .

1.2 “Am endm ent ”  m eans the am endm ent  no.

4 to the Agreem ent .

1.3 “Am endm ent  Effect ive Date”  m eans t he

date on which this Am endm ent  has been

published in the register of cont racts but

the part ies agree to be bound by the

rights and obligat ions ar ising from  this

1 TERMÍ NY S VELKÝM POČÁTEČNÍ M

PÍ SMENEM

1.1 Použité term íny s velkým  počátečním

písm enem , které zde nejsou definovány,

budou m ít  význam , který j im  dává

Sm louva a Dodatek.

1.2 „Dodatek“  znam ená dodatek č. 4 ke

Sm louvě.

1.3 „Datum  účinnost i Dodatku“  znam ená

datum , kdy byl tento Dodatek uveřejněn

v regist ru sm luv, avšak sm luvní st rany si

přej í být  vázany právy a povinnostm i

obsaženým i v tom to dodatku č. 4 j iž od
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Am endm ent  no. 4 from 20 October 2022 20. říj na 2022

2 AMENDMENTS

2.1 As of Am endm ent  Effect ive Date,

Com pany, I nst it ut ion and I nvest igator

have m utually agreed to am end the

Agreem ent  by updat ing sect ion K. Pat ient

Expenses as follows:

2 ZMĚNY

2.1 K datu účinnost i Dodatku se Společnost ,

Poskytovatel a Zkoušej ící vzájem ně

dohodly na změně Sm louvy aktualizací

odílu K. Výdaje pacientů a to následuj ícím

způsobem :

K. Pat ient  Expenses K. Výdaje pacientů

The Com pany shall raim bursed reasonable Pat ient
expenses:

- related to t ravel and m eals, will be
reim bursed in a fixed am ount  of

- Related to hospitalizat ion in am ount  of

CRO uhradí přiměřené Výdaje pacienta:

- spojené s cestováním  a st ravováním  ve
fixní výši

- - spojené s hospitalizací ve fixní výši

Furtherm ore, upon com plet ion and receipt  by CRO

of all or iginal cont ractual and regulatory

docum entat ion, CRO shall provide to I nst it ut ion

an advance paym ent  ( the “Advance ” )  in the

am ount  of regarding set t lem ent  of

abovem ent ioned Pat ient  expenses related with

t ravel and m eals of Study subject  pursuant  to

Protocol. Reim bursem ent , as st ipulated above,

shell be handed to individual Study subjects by

Site upon receipt  of the Advance from  the CRO. I n

the event  that  the Advance shall be used up for

the expenses of the Study Subject , the I nst it ut ion

is ent it led to issue another invoice to above-

m ent ioned amount  and the Com pany undertakes

to pay the invoice within 30 days of the date of

issuance.

Společnost  po vyplnění veškeré sm luvní

a regulatorní dokum entace a doručením  originálů

této dokum entace společnost i CRO, poskytne

poskytovateli zálohovou platbu (dále jen

„Záloha “ )  ve výši k úhradě výše

uvedených Výdajů pacienta spojených

s cestováním  a st ravováním  Subjektu studie dle

protokolu. Předání těchto náhrad, tak jak je

upraveno výše, jednot livým  subjektům  klinického

hodnocení bude zaj išťovat  Místo provádění

klinického hodnocení po obdržení Zálohy od CRO.

V případě,  že dojde k vyčerpání Zálohy na úhradu

nákladů subjektu hodnocení, je poskytovatel

oprávněn vystavit  další fakturu v uvedené výši

a společnost  se zavazuje fakturu do 30 dnů od

vystavení uhradit .

I nst it ut ion also undertakes to provide the

Com pany with a break-down of the paid

reim bursem ents im m ediately after the last  Study

Poskytovatel se dále zavazuje vyúčtovat

společnost i vyplacené náklady subjektu

hodnocení bezprostředně poté, co poslední
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Subject  has term inated its part icipat ion in the

Trial. I f,  upon com plet ion or term inat ion of this

Agreem ent , the am ount  of the Advance exceeds

the am ount  that  I nst it ut ion is ent it led to receive

for all the Study subject ’s reim bursem ent  that  it

perform ed up to that  t im e, then I nst it ut ion shall

prom pt ly rem it  the difference to CRO.

Subjekt  studie v m ístě hodnocení ukončí účast

v Klinickém  hodnocení. Bude- li poskytnutá Záloha

po dokončení či ukončení této Sm louvy

přesahovat  částku, kterou je poskytovatel

oprávněn obdržet  za všechny náhrady poskytnuté

subjektům  Studie do té doby, pak m usí

poskytovatel prom ptně vrát it  přeplatek CRO.

The abovem ent ioned reim bursem ent  is not

considered as the earnings of the I nst it ut ion and

the m onetary am ounts paid to the Study Subject s

are not  considered as the cost  of the I nst it ut ion

who is m erely the interm ediary of the paid

com pensat ion.

Tyto odměny nejsou příjm em  poskytovatele

a peněžní částky vyplacené Subjektům  studie

nejsou nákladem  poskytovatele, který je pouze

zprostředkovatelem  vyplacených náhrad.

3 ENTI RE AGREEMENT; NO OTHER

AMENDMENT

3.1 This Am endm ent  const it utes the ent ire

agreem ent  between the part ies

concerning the subject  m at ter hereof. I n

the event  of any conflict , am biguit y or

inconsistency between the provisions of

this Am endm ent  and the Agreem ent  the

provisions of this Am endm ent  shall

prevail.  Except  as specifically m odified by

this Am endm ent , the rem ainder of the

Agreem ent  shall rem ain in full force and

effect .

3 CELÁ SMLOUVA; ŽÁDNÁ DALŠÍ

ZMĚNA

3.1 Tento Dodatek představuje úplnou

sm louvu m ezi st ranam i týkaj ící se

předmětu této Sm louvy. V případě

j akéhokoli konfliktu, nejednoznačnost i

nebo rozporu m ezi ustanovením i tohoto

Dodatku a Sm louvy budou m ít  přednost

ustanovení tohoto Dodatku. Pokud není

t ím to Dodatkem  výslovně upraveno j inak,

zbývaj ící část  Sm louvy zůstane v plné

platnost i a účinnost i.

Est im ated value of the Cont ract  as am ended by

the Am endm ent – CZK 9,530.000,00.

Předpokládaná hodnota Smlouvy ve znění tohoto

Dodatku – 9,530.000,00 Kč.

SI GNATURE PAGE FOLLOW S NÁSLEDUJE STRÁNKA S PODPI SY
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I N WI TNESS WHEREOF, t he part ies hereto have
executed this Am endm ent  No. 4 as of the
Effect ive Date.

NA DŮKAZ ČEHOŽ st rany této Sm louvy uzavřely
tento Dodatek č. 4 k Datu účinnost i.

Genm ab A/ S

Nam e/ Jm éno

Tit le/ Funkce

Signature/ Podpis

Date/ Datum 24.5.2023

I nst it ut ion / Poskytovatel

Nam e/ Jm éno MUDr. Aleš Herm an, Ph.D.

Tit le/ Funkce Director /  Ředitel

Signature/ Podpis

Date/ Datum 5.6.2023

READ AND ACKNOWLEDGED / PŘEČETL A POTVRDI L:

Nam e/ Jm éno

Tit le/ Funkce I nvest igator /  Zkoušej ící

Signature/ Podpis

Date/ Datum 6.6.2023


