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CONTRACT AMENDMENT # 2 
 
THIS CONTRACT AMENDMENT # 2 
(“Contract Amendment # 2) is made on the 
last signature date hereof  shall enter into 
effect into Effective date (as such term is 
defined in below) (the “Effective Date”) by 
and between  

 
ADC Therapeutics SA, Biopôle, 

Route de la Corniche 3B, 1066 Epalinges, 
Switzerland (the “Sponsor”) and  

 
ICON Clinical Research Czech 

Republic s.r.o. having an address at V parku 
2335/20, Chodov, Praha 4 PSČ 148 00, Czech 
Republic, IČ (company ID number): 
27636852, the limited liability company duly 
registered in the Commercial Register of the 
Czech Republic maintained by the Municipal 
Court in Prague, Section C, Entry 120574, 
represented by PharmDr. Pavel Lebesle, 
MBA,, authorized representative based on 
power of attorney (hereinafter referred to as 
the “CRO” and 

 
Fakultní nemocnice Ostrava having 

an address at 17. listopadu 1790, 708 52 
Ostrava, Czech Republic, IČO (company ID 
number): 00843989, VAT ID: CZ00843989, 
person authorized to act and sign in respect of 
this Agreement:  doc. MUDr. Ing. Jakub 
Cvek,Ph.D.,MBADeputy Director for 
Scientific Research, Development and 
Education, Establishment list of Ministry of 
Health of November 25, 1990 File no. OP-
054-25.11.90. Bank details: Czech National 
Bank, Na Prikope 28, 115 03 Prague 1, 
Account No.: 66332761/0710, IBAN: CZ59 
0710 0000 0000 6633 2761, SWIFT: 
CNBACZPP, variable symbol for this study: 
649071414 (the “Institution”) and  

 
principal investigator xxxxxxxxx, 

employee of Clinical of hematooncology of 
Fakultni nemocnice Ostrava (the “Principal 
Investigator”). 
 

DODATEK KE SMLOUVĚ Č. 2 
 
 Tento DODATEK Č. 2 KE SMLOUVĚ 

(dále jen „Dodatek č. 2 ke Smlouvě“)  
vstupuje v platnost dnem podpisu poslední 
smluvní stranou a nabývá účinnosti datem 
účinnosti („Datum účinnosti“ jak je 
definováno níže), se uzavírá mezi 
 

ADC Therapeutics SA se sídlem na 
adrese Biopôle, Route de la Corniche 3B, 
1066 Epalinges, Švýcarsko („Zadavatel”); a   
 

ICON Clinical Research Czech 
Republic s.r.o., se sídlem na adrese V parku 
2335/20, Chodov, Praha 4, PSČ 148 00, 
Česká republika, IČ: 27636852, společností s 
ručeným omezeným řádně zapsanou v 
Obchodním rejstříku České republiky 
vedeném Městským soudem v Praze, oddíl C, 
vložka 120574, zastoupenou PharmDr. 
Pavlem Lebeslem, MBA, pověřeným 
zástupcem na základě plné moci (dále jen 
„CRO” a 
 
 

Fakultní nemocnice Ostrava se 
sídlem na adrese 17. listopadu 1790, 708 52 
Ostrava, Česká republika, IČO: 00843989, 
DIČ: CZ00843989, ve věcech této smlouvy je 
oprávněn jednat a podepisovat: doc. MUDr. 
Ing.Jakub Cvek,Ph.D.,MBA náměstek ředitele 
pro vědu, výzkum a výuku, Zřizovací listina 
MZ ČR ze dne 25. listopadu 1990 č.j. OP-
054-25.11.90. Bankovní spojení: Česká 
národní banka, Na Příkopě 28, 115 03 Praha 
1, Číslo účtu:  66332761/0710, IBAN: CZ59 
0710 0000 0000 6633 2761, SWIFT: 
CNBACZPP, variabilní symbol pro tuto 
studii: 649071414 (dále jen „Zdravotnické 
zařízení“), a  
 
 

hlavním zkoušejícím xxxxxxxxx, 
pracujícím na Klinice hematoonkologie 
Fakultní nemocnice Ostrava  (dále jen „Hlavní 
zkoušející“).  
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W I T N E S S E T H: 
 
 WHEREAS, under the terms of a 
certain Clinical Trial Agreement dated 24-
May-2022, and as amended on 16 October 
2023 (the “Contract Amendment 1” together 
with the Clinical Trail Agreement, the 
“Agreement”) between and among the parties, 
Sponsor retained the Institution and Principal 
Investigator to perform the research study 
entitled  “A Phase 1b Open-Label Study to 
Evaluate the Safety and Anti-cancer Activity 
of Loncastuximab Tesirine in Combination 
with Other Anti-cancer Agents in Patients 
with Relapsed or Refractory B-cell Non-
Hodgkin Lymphoma (LOTIS 7)” (the 
“Study”), as more particularly described in 
the Agreement; and 
 
 WHEREAS, the parties hereto have 
entered into certain additional agreements 
with respect to modification of the 
Agreement, and which they desire to 
memorialize in this Contract Amendment # 2; 
 
 NOW, THEREFORE, in 
consideration of the premises and of the 
following mutual promises, covenants and 
conditions hereinafter set forth, the parties 
hereto agree as follows: 
 
 
1. Budget / Payment Schedule.   

1.1 To account to the miscalculation in 
the Overhead section of Arm E of the 
Budget, effective as of 17th August 2023 
up until the 4th of December  2024, the 
parties agree that the Revised Budget 
attached to the Contract Amendment 1 as 
Appendix A is hereby stricken and 
replaced by the Revised Budget 1 
attached hereto as Appendix A. 

  
1.2. To account for changes to costs under 
the Agreement due to Protocol 
Amendment 6 dated 16 July 2024, the 

 
 

ÚVODNÍ USTANOVENÍ: 
 
VZHLEDEM K TOMU, ŽE na 

základě Smlouvy o provedení klinického 
hodnocení mezi smluvními stranami ze dne 
24. května 2022, ve znění předchozího 
dodatku č. 1 ze dne 16. října 2023  („dodatek 
ke smlouvě 1“ společně se smlouvou o 
provedení klinického hodnocení, dále jen 
„Smlouva”), mezi stranami, ZADAVATEL 
zavázal Zdravotnické zařízení a Hlavního 
zkoušejícího k provádění klinické výzkumné 
studie pod názvem “Otevřená studie fáze 1b 
hodnotící bezpečnost a protinádorovou 
aktivitu loncastuximab tesirinu v kombinaci s 
jinými protinádorovými látkami u pacientů s 
relabujícím nebo refrakterním B-buněčným 
non-Hodgkinovým lymfomem (LOTIS 7)” 
(dále jen „Studie“),  jak je podrobněji popsána 
ve Smlouvě; a 
 

VZHLEDEM K TOMU, ŽE 
smluvní strany se dohodly na změně obsahu 
Smlouvy, kterážto má být zaznamenána v 
tomto Dodatku č. 2 ke Smlouvě; 
 
 

SE TÍMTO s ohledem na 
předpoklady a následující vzájemné přísliby, 
dohody a podmínky dále ustanovené smluvní 
strany dohodly takto:    
 
1. Rozpočet / Platební podmínky.  

1.1.  Za účelem zohlednění chybného 
výpočtu v části Režijní náklady 
Ramene E rozpočtu s účinností od 
17. srpna 2023 do 4. prosince 2024, 
smluvní strany souhlasí s tím, že 
upravený rozpočet připojený k 
dodatku smlouvy č.1 jako příloha A 
se odstraňuje a je nahrazen 
Revidovaným Rozpočtem č.1 
přiloženým níže jako Příloha A. 
 

1.2.  Za účelem zohlednění změn v 
nákladech ve Smlouvě na základě 
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parties agree that the Budget attached to 
the Agreement as Schedule B is hereby 
stricken and replaced by the Revised 
Budget 2 attached hereto as Appendix B. 
For avoidance of doubt, the parties agree 
that payments shall be made in 
accordance to the Revised Budget with 
retroactive effect from 05 December 
2024. 

 
 
 
 

2. The parties agree to update Article 15 of 
the Agreement by adding the following 
clause: “15.4 In the event of a change in 
the principal investigator, the Sponsor 
will be informed by the Institution in 
writing as soon as possible after this fact 
is discovered. It is the Sponsor's 
obligation to enter this change into the 
CTIS system as soon as possible. An 
interim principal investigator will be 
appointed. The interim principal 
investigator will immediately take over 
the duties of the previous principal 
investigator upon approval by the 
Sponsor. In the event, the PI change 
cannot be immediately submitted to CTIS 
due to any reason, the Sponsor shall 
inform the Ethics Committee of SUKL 
about such change as soon as possible and 
subsequently submit the information 
about the change to CTIS”.  
 

3. The Effective date is the date of 
publishing of the Contract Amendment # 
2 in accordance with the Act no. 
340/2015 Coll. On the Register of 
Contracts. 
 

4. Ratification of Balance of Agreement.  
In all other respects, the terms of the 
Agreement are hereby ratified and 
affirmed by each of the parties hereto. 

 
5. Headings.  The headings in this Contract 

Amendment # 2 are for convenience of 

Dodatku č. 6 k Protokolu  ze dne 16. 
července 2024, smluvní strany 
souhlasí s tím, že Revidovaný 
Rozpočet přiložený ke Smlouvě 
jako Příloha B se odstraňuje a je 
nahrazen Revidovaným Rozpočtem 
č. 2 přiloženým níže jako Příloha B. 
Aby se předešlo pochybnostem, 
strany souhlasí s tím, že platby 
budou prováděny v souladu 
s upraveným rozpočtem se zpětnou 
účinností od 5. prosince 2024. 

 
2.     Smluvní strany souhlasí s aktualizací 

článku 15 Smlouvy tak, že jeho znění 
doplní následovně: „15.4 V případě změny 
hlavního zkoušejícího bude Zadavatel 
informován Zdravotnickým zařízením 
písemně co nejdříve od zjištění této 
skutečnosti. Zadavatel je povinen co 
nejdříve tuto změnu vložit do systému 
CTIS. Bude ustanoven dočasný hlavní 
zkoušející. Dočasný hlavní zkoušející 
převezme okamžitě po schválení 
Zadavatelem povinnosti předchozího 
hlavního zkoušejícího. V případě, že 
změnu hlavního zkoušejícího nelze 
z jakéhokoli důvodu zadat do systému 
CTIS okamžitě, bude Zadavatel co 
nejdříve informovat o takové změně 
etickou komisi SÚKL a následně zadá 
informace o změně do systému CTIS.“ 

 
 
 

3.   Datum účinnosti je den zveřejnění 
Dodatku č.2 ke Smlouvě v souladu se 
zákonem č. 340/2015 Sb., o registru 
smluv.  

 
 
4.  Potvrzení obsahu smlouvy. Smluvní 

strany tímto potvrzují, že ve všech 
ostatních ustanoveních zůstává Smlouva 
nezměněna. 

 
5.   Nadpisy.     Nadpisy uvedené v tomto 

Dodatku č. 2 ke Smlouvě mají pouze 
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reference only and shall not affect its 
interpretation. 

informativní význam a nemají jakýkoli 
vliv na výklad Smlouvy.  

 
IN WITNESS WHEREOF, the 

parties hereto, each by a duly authorized 
representative, have executed this Contract 
Amendment #2 as of the date first written 
above. 
 

 
NA DŮKAZ TOHO řádně zmocnění 

zástupci smluvních stran podepsali tento 
Dodatek č. 2 ke Smlouvě k datu uvedenému 
výše. 
 

 
SPONSOR / ZADAVATEL 
(CRO signing on behalf of the Sponsor / CRO jednající jménem Zadavatele) 
 
 
 
 
 
 
 
 
By/Podepsal: _____________________________ 
 Authorised Signature / Podpis zmocněného zástupce 
Name/Jméno: xxxxxxxxx 
Title/Funkce: Senior Director Project Management  
 
Date/Datum:  
 
 
 
ICON Clinical Research Czech Republic s.r.o. 
 
 
 
 
 
 
 
 
By/Podepsal: _____________________________ 
 Authorised Signature / Podpis zmocněného zástupce 
Name/Jméno: xxxxxxxxx 
Title/Funkce: Senior Director Project Management 
 
Datum / Date:  
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Fakultní nemocnice Ostrava 
 
 
 
 
 
 
 
By/Podepsal: _____________________________ 
 Authorised Signature / Podpis zmocněného zástupce 
 
Name/Jméno: xxxxxxxxx  
Title/Funkce: Deputy Director for Science, Research and Education / Náměstek ředitele pro vědu, výzkum a 

výuku  
 
Date/Datum:  
 
 
 
 
 
xxxxxxxxx  
(Signed as read and acknowledged  / Podepsáno jako přečtené a potvrzeno ) 
 
 
 
 
 
 
 
By/Podepsal: _____________________________ 
 
Name/Jméno: xxxxxxxxx 
Title/Funkce: Principal Investigator / Hlavní zkoušející 
 
Date/Datum:  
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APPENDIX A / PŘÍLOHA A 
REVISED BUDGET 1 effective 17 August 2023 - 4 December 2024 /  

REVIDOVANÝ  ROZPOČET účinný 17. srpna 2023 – 4.prosince 2024 
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 APPENDIX B / PŘÍLOHA B 

REVISED BUDGET 2 effective 05 December 2024 / REVIDOVANÝ  ROZPOČET 2 účinný od 05. 
prosince 2024 

December 2024 / REVIDOVANÝ  ROZPOČET 2 účinný od 05. prosince 2024 


