DODATEK 5 KE KLINICKEMU HODNOCENI
Protokol 20020402
Pracovisté ¢. 21723 _Fakultni nemocnice v Motole

Tento dodatek 5 ke smlouvé o klinickém hodnoceni ¢. 200510990 (dale jen "dodatel(') je uzavien mezi
spolecnosti Amgen s.r.o., Klimentska 1216/46, 110 02, Praha 1 Ceska republika, zapsana v obchodnim
rejstriku vedeném u Mestskeho soudu v Praze, odd|l C, vlozka 97583 (dale jen "Amgen s.r.0.") a
Fakultni nemocnici v Motole, statm prispévkovou _organizaci, se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 -
Motol, Ceskd republika, ICO 00064203, DIC: (C€Z00064203, zastoupena JUDr. Ing. Miloslavem
Ludvn’kem, MBA, feditelem nemocnice, na zadkladé imenovani ze dne 27. 4. 2000 (dale ien

"poskytovatel
Ceska republika, pracovisté: Klinika otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku 1. LF UK a FN Motol na
adrese poskytovatele, dale jen "zkousejici") (poskytovatel a zkousejici

spolecné dale jen ,, centrum®).

Spolecnost Amgen s.r.o. je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804 a jejimi opravnénymi
zastupci jsou Mgr. Martina Hauserova a MUDr. Silvia Pfitasilova, prokuristé spolecnosti.

Vzhledem ktomu, Ze Amgen s.r.o. a centrum uzavieli smlouvu o klinickém hodnoceni
C. 200510990 ze dne 29. zaFi 2005 upravenou dodatkem 1 ze dne 23. Unora 2006, dodatkem 2 ze dne
11. dubna 2006, dodatkem 3 ze dne 16. Cervence 2012 a dodatkem 4 ze dne 16. kvétna 2016 (dale jen
~smlouva"), zavazujici smluvni strany ke vzajemné spolupraci pfi provadéni klinického hodnoceni podle
protokolu Spolecnosti ¢. 20020402 nazvaného: "A Phase 3, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled
Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Weekly Doses of Palifermin (Recombinant Human
Keratinocyte Growth Factor, rHUKGF) for the Reduction of Oral Mucositis in Subjects With Advanced Head
and Neck Cancer Receiving Radiotherapy With Concurrent Chemotherapy (RT/CT)”, ze dne 7. ¢ervna
2005 (spolu s jakymikoliv dalSimi dodatky dale jen " protokol");

vzhledem k tomu, Ze si smluvni strany pl’eJl nym doplnit sm/ouvu a znovu zformulovat a nahradit
Pfilohu Al v celém jejim rozsahu z dfvodu navySeni poctu ,Dlouhodobych follow up navété&v" dle
protokolu,

se tedy nyni s prihlédnutim k premisdm a oboustrannym ujednanim, prohlagenim a zarukdm
uvedenym v tomto dodatku smiuvni strany dohodly na nésledujicim:

CLANEK 1. Defi inice; odkazy. Pokud nebude vyslovné uvedeno v tomto dodatku jinak, kazdy termin
pouZity v tomto dodatku, ktery je definovan ve smilouvé, bude mit stejny vyznam jako ve smiouvé.

CLANEK 2. Dodatek; &l. smlouvy ,15. DALST USTANOVENI". Smiuvni strany sjednavaji, ze ¢lanek
15. smiouvy se dopliuje o nasledujici novy odstavec:

»15.2  Uverejnéni smlouvy. Smluvni strany prohlasuji, Ze informace tykajici se finanéni a lé¢ebné stranky
klinického hodnocen/ obsazené v Pfilohdch A a protokolu a JeJICh dodatcich, jez jsou soucasti této
smlouvy, predstavuji obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 zak. ¢. 89/2012 Sb., obcanského zakoniku,
¢l. 39 Dohody o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (Dohody TRIPS), § 3 odst. 1 zékona
0 registru smluv a § 9 odst. 1 zékona o svobodném pfistupu k informacim, nebot’ jakékoliv uverejnéni
téchto shora uvedenych informaci ¢ jejich sdéleni tfeti strand, by mohlo mit podstatny dopad na
bezpecnost subjektd hodnoceni a konkuren¢ni postaveni spolecnostl Amgen s.r.o. Poskytovate/ se
zavazuje, Ze v pripadé, kdy bude povmen uverejnit tuto sm/ouvu, uéini tak v souladu se zak. ¢. 340/2015
Sb., o registru smluv, ve znéni pozde15|ch predpisti, a dale pokyny a rozhodnutimi Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky, a bez uvefejnéni obchodniho tajemstvi podle tohoto &anku smlouvy."
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CLANEK 3. Dodatek; Pfiloha A2. Pfiloha Al smlouvy se rudi, znovu nahrazuje a formuluje v celém
svém rozsahu Pfilohou A2, ktera tvofi pfilohu tohoto dodatku.

CLANEK 4. Vyklad smlouvy. Vyima zmén a doplikd uvedenych vtomto dodatku jsou vSechny
podminky smlouvy (ve znéni pripadné jiz dfive dopinéném ¢i zménéném) do tohoto dodatku zahrnuty
odkazem, z@stavaji v plném rozsahu platné a (¢inné a timto dodatkem se ve vsech ohledech schvaluji

a stvrzuiji.

NA DOKAZ TOHO, strany pové&fily své fadné zmocnéné zastupce, aby tento dodatek podepsali. Dodatek
nabyva platnosti a Gc¢innosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami.
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