DiLCI SMLOUVA K RAMCOVE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI
Protokol: 20210098

Tato Dil¢i smlouva k Ramcové smlouveé o klinickém hodnoceni (dale jen "Objednavka"), Gcinna k Datu
Ucinnosti (definovanému nize), se uzavira mezi spolecnosti Amgen s.r.o., Klimentska 1216/46, 11002,
Praha 1, Ceska republika (dale jen "Spolecnost") a Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady, Srobarova
1150/50, Praha 10, 100 34, Ceska republika, IC: 00064173, DIC:CZ00064173, zastoupenou
MUDr. Janem Votavou, MBA, feditelem nemocnice, Cislo jednaci: KH 32/2022 , nakladové stredisko:
51076 (dale jen "Poskytovatel") a MUDr. Marianem Liberkem, adresa bydliSté: XXXXXXXXXXXXXXXX;
datum narozeni: xxxxxxxxxx (dale jen "Hlavni zkousejici") v souladu s ustanovenimi Ramcové
smlouvy o Klinickém hodnoceni (Cislo smlouvy 348748) (dale jen "Smlouva"), jimiz se bude fidit.

Spolecnost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapsana v obchodnim rejstiiku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, viozka ¢. 97583 a je zastoupena MUDr. Silvii PFitasilovou,
Mgr. Martinou Hauserovou, Mgr. Davidem Valou a MUDr. Petrem Cyprem, prokuristy Spolec¢nosti. Kazdy
prokurista je opravnén cinit za spole¢nost pravni tkony, k nimz dochazi pfi provozu Spole¢nosti, pficemz

kazdy prokurista jedna a podepisuje se za Spolecnost spolecné s jednim dalSim prokuristou.
1. ROZHODNA USTANOVENI A DATUM UCINNOSTI

1.1 Rozhodna ustanoveni. Podpisem této Objednavky smluvni strany sjednavaji, Ze tato Objednavka
a plnéni stran podle ni se fidi ustanovenimi a podminkami Smlouvy, které se timto odkazem piné
prejimaji tak, jako by byly v plném rozsahu ustanoveny pfimo zde. Pojmy zde pouzité ale nedefinované
budou mit vyznam pfiznavany témto pojmim dle Smiouvy.

1.2 Datum ucinnosti. Pro Ucely této Objednavky bude "Datum ucinnosti" znamenat den
uverejnéni Objednavky v registru smluv. Tato Objednavka zlstane v pIné platnosti a ucinnosti az do
dokonceni Klinického hodnoceni Poskytovatelem nebo do dfivéjsiho ukonceni, jak je zde vymezeno.

1.3.  Ceské prévni predpisy. Aniz by byla dotcena Site jeho zavazkd, Poskytovatel a Hlavni zkousejici

splni ustanoveni zakona €. 110/2019 Sb. z. o zpracovani osobnich Gdajl (v Casti Ochrana udajl).
Smlouva a Objednavka je v souladu s ob¢anskym zakonikem.

2. PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI

2.1 Protokol. Protokolem Klinického hodnoceni je Protokol Spolecnosti ¢. 20210098 nazvany
«Klinické hodnoceni faze Ib/IIT k vyhodnoceni bemarituzumabu s chemoterapii a nivolumabem oproti
samotné chemoterapii s nivolumabem u pacientd s dosud nelécenym, pokrocilym karcinomem Zaludku
nebo gastroezofageaini junkce s overexpresi FGFR2b (FORTITUDE-102)", vCetné svych dodatkd.

Hlavni zkousejici a/nebo Clenové studijniho tymu se zGcCastni vSech setkani ohledné Klinického
hodnoceni, kterd budou Spolecnosti diivodné pozadovana (dale jen "Setkani zkousejicich"). Takovato
setkani mohou byt organizovana Spolecnosti k poskytnuti nebo vyméné informaci s Hlavnim zkousejicim
a/nebo cleny studijniho tymu, a to s cilem podporit efektivni provadéni nebo ukonceni Klinického
hodnoceni. Poskytovatel a Hlavni zkousejici souhlasi s tim, Zze Spole¢nost a jeji zastupci mohou (i)
zaznamenat kterékoli Setkani zkousejicich audiovizualni technikou (soucasnou nebo budouci), coz mize
zahrnovat jména, slova, obrazy a podobné svych hostli (véetné Hlavniho zkousejiciho a ¢lend studijniho
tymu) (dale jen ,Nahravka"“) a (ii) pouzit, upravit a reprodukovat Nahravku celosvétové za Ucelem
Skoleni a vzdélavani v souvislosti s klinickymi hodnocenimi Spolecnosti. Spolec¢nost pouzije Nahravku
v souladu se vSemi prislusSnymi zakony o osobnich Udajich. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici mohou
kontaktovat Kancelaf osobnich Gdaji Amgenu na e-mailové adrese privacyoffice@amgen.com za Gcelem
zjisténi dalsich informaci o pravu na pfistup a opravu udajl uloZzenych Spolec¢nosti. Poskytovatel a Hlavni
zkousejici souhlasi s tim, Ze z Ucasti Poskytovatele nebo Hlavniho zkousejiciho a/nebo ¢lent studijniho
tymu na Setkani zkousejicich nevyplyva zadny narok na jakoukoliv dalsi Uhradu. Spolecnost mize
nahradit nebo zaplatit Hlavnimu zkousejicimu a/nebo clenim studijniho tymu pfiméfené predem
schvalené naklady vzniklé Hlavnimu zkousejicimu a/nebo Clenlim studijniho tymu za jejich Gcast na
Setkani zkousejicich, a to pokud obdrzi doklady v takové formé a s Udaji, které budou postacovat
Spolecnosti k prokazani téchto nakladl pro Gcely danovych pfiznani Spolecnosti, a za predpokladu, Ze
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Hlavni zkousejici a ¢lenové studijniho tymu dodrzi pokyny a prislusné postupy a smérnice SpoleCnosti
tykajici se cest a pohosténi a dalsi smérnice upravujici vztahy se zdravotnickymi pracovniky.

Hlavni zkousSejici bude vést a dohlizet na Klinické hodnoceni u Poskytovatele.

2.2 Ochrana udajd. Spole¢nost miZe v souladu s PFislusSnymi predpisy shromazd'ovat a zpracovavat
informace tykajici se Hlavniho zkousejiciho a clend studijniho tymu, ktefi se Gcastni Klinickych
hodnoceni. Spolecnost uvédomi takové osoby, jak je poZzadovano PFislusnymi predpisy.

2.3 Pouziti elektronického sbéru dat. Spolecnost vyuziva EDC ke sbéru dat Klinického hodnoceni od
Poskytovatele, a jejich zasilani Spolecnosti konkrétné v podobé elektronické zpravy o pFipadu (electronic
Case Report Form - dale jen "eCRF"). Poskytovatel souhlasi, Ze Hlavni zkousejici nebo ¢len studijniho
tymu (i) data Klinického hodnoceni zada do EDC do 5 pracovnich dni od navstévy Subjektu, a (ii) vyresi
vSechny dotazy v EDC systému do 5 pracovnich dni od data, kdy byl dotaz v EDC zobrazen. Kromé toho
musi Hlavni zkousejici nebo clen studijniho tymu prekontrolovat spravnost a Uplnost dat viozenych do
EDC a elektronicky eCRF podepsat do 20 dnd od navstévy Subjektu. V pfipadé nedodrzeni téchto Ihit
ze strany Hlavniho zkousejiciho, Spolec¢nost mize, podle své volby, pozdrzet platbu, uzavfit pfistup do
IVRS, pozastavit nabor, provést audit kvality nebo jiné opatreni.

Hlavni zkousejici je zodpovédny a rudi za kvalitu zadavanych dat. Zadavani dat bude provadéno pod
vedenim Hlavniho zkousejiciho.

2.4 Dohled. Hlavni zkousejici bude dohliZzet a bude odpovidat za vSechny Cinnosti vykonavané Cleny
studijniho tymu a dalSimi pracovniky participujicimi na Klinickém hodnoceni, na které Hlavni zkousejici
deleguje nékteré ze svych kol vyplyvajicich z Protokolu. Hlavni zkousejici zajisti dodrzovani Protokolu
za vSech okolnosti.

2.5 Hlavni zkouSejici. Poskytovatel je prostfednictvim Hlavniho zkousejiciho zapojen do 1éCby
pacientd, ktefi by mohli byt vhodni pro zafazeni do Klinického hodnoceni. Spole¢nost uzaviela s Hlavnim
zkousejicim separatni smlouvu o Klinickém hodnoceni a 0 odméné za jeho provedeni.

2.6 Zasilani Hodnoceného pripravku. Klinické hodnoceni mize vyZadovat nebo povolit zasilani
Hodnoceného pripravku Subjektim do mista bydliSté nebo na jiné urené misto mimo prostory
Poskytovatele. Pokud Poskytovatel nema vlastni dorucovaci sluzbu, zasilani mlze byt zorganizovano
nezavislym dodavatelem dorucovacich sluzeb najatym Spolecnosti, kterého mlze Poskytovatel vyuzit
k zasilani Hodnoceného pripravku Subjektlim na zakladé své Zadosti, kterou schvali Spolecnost. Pouziti
nezavislého dodavatele dorucovacich sluzeb je mozné za téchto podminek: (i) Hlavni zkousejici vytvori
objednavku dorucovacich sluzeb; (ii) Hlavni zkousejici dodrzi pokyny k zasilce, které mu poskytne
dodavatel a Spolecnost; (iii) dopInéni Udajt o dodavateli dorucovacich sluzeb do formulare o prevedeni
pravomoci (Delegation of Authority Form) a (iv) Hlavni zkousejici bude Fidit a dohlizet na zasilku a
¢innost dodavatele dorucovacich sluzeb.

2.7 Informovany souhlas. Hlavni zkousejici se zavazuje a zaruCuje, Ze ziska podpis platného
informovaného souhlasu od kazdého Subjektu v Klinickém hodnoceni nebo od jeho zakonného zastupce
v souladu s Pfislusnymi predpisy a Smlouvou. Tento informovany souhlas opraviuje Spolecnost k pouziti
Biologického materidlu a Udajd z Klinického hodnoceni minimalné za ucelem kontroly spravnosti a
Uplnosti zkoumanych udajll, provadéni klinického a védeckého vyzkumu a vyvoje lécivého produktu.

3. REAGENCIE A HODNOCENY PRIPRAVEK

3.1 SpoleCnost Poskytovateli poskytne nebo uhradi Hodnoceny pfipravek tak, jak je pozadovano
Protokolem: AMG 552 (dale jen "Hodnoceny pripravek"). Pokud za zajisténi Hodnoceného pfipravku
pro Klinické hodnoceni odpovida Poskytovatel, Spole¢nost uhradi Poskytovateli naklady na porizeni
Hodnoceného pripravku tak, jak budou podrobné vycisleny v fadné fakture. Takovy nakup nebo Uhrada
neprevysi Castku uvedenou v Pfiloze A. Poskytovatel se zavazuje a prohlasuje, Ze nebude od Subjektu
Ci tfeti strany pozadovat platbu ¢i Uhradu naklad@ za Hodnoceny pfipravek nebo za takovy Hodnoceny
pripravek, ktery je poskytovan bezuplatné ¢i ktery je hrazen Spolecnosti podle této Objednavky.
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3.2 Naklady za lék (Iéky) a/nebo material a/nebo reagencie nepochazejici od Spolecnosti, které
nejsou piimo hrazené Ci proplacené treti stranou, nicméné jsou vyZzadovany Protokolem pro Subjekty
Ucastnici se Klinického hodnoceni (dale jen "Pozadovany material").

Spolec¢nost uhradi Poskytovateli naklady na Pozadovany material podrobné vymezené v fadné fakture.
Takovéto porizovaci i proplacené naklady neprekro¢i sumu uvedenou v Pfiloze A.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici se zavazuji a zarucuji, Ze nebudou od Zadného Subjektu nebo treti
strany vyZadovat platbu nebo Uhradu nakladt za Pozadovany material, ktery je bezplatné poskytovan
Ci proplacen Spolecnosti podle této Objednavky.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici se také zarucuji, Ze nebudou od zadného Subjektu nebo treti strany
vyZadovat Uhradu nakladd nebo ji nepfijmou, za procedury, vySetteni, 1éCbu, pfedméty nebo sluzby,
které jsou financovany nebo poskytovany Spolecnosti podle této Objednavky.

4. DOBA PLNENI A ZARAZOVANI SUBJEKTU

4.1 Klinické hodnoceni bude zahajeno po nabyti ucinnosti Objednavky, souhlasu etické komise a
veskerych pottebnych souhlasech pfislusnych spravnich organli a bude pokracovat az do dokonceni
Klinického hodnoceni tak, jak je vyzadovano Protokolem (vCetné vSech jeho dodatkd), pokud nedojde
k drivéjSimu zaniku této Objednavky v souladu se Smlouvou.

5. POTREBNE VYBAVENI

5.1 Strany berou na védomi, Ze Poskytovatel bude potfebovat k provedeni Klinického hodnoceni
vybaveni, které je specifikovano v separatni smlouvé o vyplijcce (dale jen "Potiebné vybaveni").
Takové Potfebné vybaveni bude Poskytovateli zapljceno Spolec¢nosti nebo jejimi zastupci k pouziti
v Klinickém hodnoceni.

Spolecnosti poskytnuté Potfebné vybaveni. Smluvni strany souhlasi, Ze pro UcCely této Objednavky,
Spolecnost nebo jeji zastupce doda Potiebné vybaveni, které je specifikovano v separatni smlouvé o
vypUjcce.

Spolecnost nebo jeji zastupce zafidi instalaci Potfebného vybaveni, které je specifikovano v separatni
smlouvé o vypdijcce.

6. UHRADA

6.1 Uhrada a platebni podminky jsou stanoveny v Pfiloze A, kterd je pripojena k této Objedndvce a
tvofi jeji soucast.

6.2 Neni-li v Pfiloze A stanoveno jinak, pak za plnéni poskytnuté podle této Smlouvy Spolecnost
uhradi platbu v pfimérené Ihité po obdrZeni (i) fadné faktury a (ii) eCRF ¢i jiné obdobné dokumentace
podrobné uvadéjici vykonané procedury a/nebo ukonéené navstévy stanovené v Priloze A a
monitorované Spolecnosti nebo jejim zastupcem. Predpoklada se, ze eCRF se budou vyplfiovat v dobé
mezi monitorovacimi navstévami.

6.3 Platby Spolecnosti Poskytovateli vyplyvajici z této Objednavky budou uhrazeny a zaslany
nasledujicim zplisobem:

Platby splatné ve prospéch: | Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady ("P¥ijemce")
Cislo Gctu: XXXXXXXXXXXXXX
Nazev banky: XXXXXXXXXXXXXXK
SWIFT: XXXXXXXXXXXXXX
IBAN: XXXXXXXXXXXXXX
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V priibéhu trvani Objednavky miZe Poskytovatel pisemné pozadat o zménu udajd o Pfijemci. Pokud
Spolecnost takovou zménu odsouhlasi, Zadny dalsi dodatek k této Objednavce se nevyzaduje.

7. ROZNE

7.1 Osobni Udaje. Tato ¢ast je pouzitelna pouze pokud je Hlavni zkousejici fyzickou osobou. Hlavni
zkousejici chape a souhlasi, Ze "Osobni Gdaje" (jak jsou zde definovany) véetné jména, kontaktnich
Udajl, Zivotopisu, specializaci, a pfipadné financnich informaci Hlavniho zkousejiciho, budou
zpracovavany Spolecnosti, jejimi poboCkami a smluvnimi partnery. Osobni Udaje budou zpracovavany
SpoleCnosti, jejimi zastupci (napfiklad smluvni vyzkumnou organizaci) a subjekty, jeZ jsou soucasti
skupiny spolecnosti Spole¢nosti. Osobni Gdaje budou vyuzity pro Ucely plnéni povinnosti uloZzenych
SpoleCnosti touto Smlouvou, zakonem, regulacnimi Gfady a spravnou klinickou praxi, a mohou byt
vyuzity mimo jiné ke kontaktovani Hlavniho zkousejiciho v souvislosti s vyzkumem ¢i organizovanim
hlaseni o bezpec¢nosti v budoucnu.

Osobni Udaje mohou byt v pfipadé nutnosti dany k dispozici regulacnim Graddm a etickym komisim.
Hlavni zkousejici rozumi a souhlasi, Ze vyuziti a sdileni Osobnich Udajd Spolecnosti mlze zahrnovat
vyuziti a sdileni i v dalSich zemich nad ramec zemé, odkud Hlavni zkousejici pochazi.

Spolecnost je mnohonarodni spoleCnosti, ktera spravuje datova centra po celém svété véetné Evropské
unie a Spojenych statll americkych (hlavni sidlo Amgen Inc). Hlavni zkousejici rozumi a souhlasi, ze
Osobni Udaje mohou byt prevedeny jinym subjektim v ramci skupiny Spolecnosti nebo smluvnim
partnerlim, ktefi poskytuji sluzby Spolecnosti a ktefi maji sidlo v zemich, které nemusi poskytovat
stejnou Uroven ochrany Udajl jako zemé, ve které ma sidlo Hlavni zkousejici; nicméné Osobni Udaje
budou prevedeny pouze v pFipadé zaruky (standardni smluvni ¢lanky v podobé schvalené komisi EU),
Ze je uplatiovana odpovidajici ochrana.

Prevod Osobnich udaj mezi Spolecnosti a subjekty v ramci skupiny je v souladu s pfislusnymi zakony
a zavaznymi pravidly Spolec¢nosti (BCRs — Binding Corporate Rules). Vice informaci o BCRs vcetné
moznosti podat stiznost na poruseni BCRs pfi zpracovani Osobnich Gdajd najdete zde:
http://www.amgen.com/bcr/.

Kvili jakékoli zadosti o pristup, opravu nebo vymazani Osobnich (dajl nebo Zadosti o prenos Udajl
mdZe Hlavni zkousejici kontaktovat Amgen Data Protection Officer zde: privacyoffice@amgen.com nebo
podat stiZznost u lokalniho Gfadu na ochranu udajd.

Spole¢nost mize zpracovavat Osobni Udaje po dobu potfebnou k dosaZeni ucelu uvedeného vyse a
v kazdém pripadé tak dlouho, jak je pozadovano PfislusSnymi predpisy.

Pro Ucely této Smlouvy znamena "Osobni Gdaj" informaci vztahuijici se k Hlavnimu zkousejicimu, jez
mlze pfimo ¢i nepfimo Hlavniho zkousSejiciho identifikovat, a "Zpracovani" nebo "Zpracovavat"
znamena jakoukoliv operaci nebo soubor operaci provadénych s Osobnimi Udaji, véetné sbéru, uzivani,
Uprav, obnovovani, prenosu, uchovavani, odstrafovani, zpracovavani (jak pocitacové tak rucné) a
kombinovani Osobnich udajd.

7.2 Poskytovatel a Hlavni zkousejici berou na védomi a souhlasi s tim, Ze Spole¢nost ma pravo
vefejné sdilet znéni a podminky Smlouvy a Objednavky vcetné nazvu Poskytovatele a jména Hlavniho
zkousejiciho, popisu sluzeb a vyse plateb.

7.3. Odména clenl studijniho tymu vcetné radiologa, patologa a oftalmologa za provadéni Klinického
hodnoceni bude soucasti separatni smlouvy uzaviené s Hlavnim zkousejicim. Odména lékarnika je
soucasti odmény Poskytovatele uvedené v Priloze A.

7.4 Smluvni strany souhlasi, ze pro tuto Objednavku Cast Smlouvy DQvérné informace bude
pozménéna a preformulovana ve své Uplnosti nasledujicim zplisobem:

4, DUVERNE INFORMACE

4.1 Dlveérné informace. Poskytovatel se s ohledem na vlastnicka prava a zajmy Spolecnosti zavazuje
uchovavat jako dlivérné veskeré informace prijaté od SpoleCnosti ¢i jménem Spolecnosti anebo ziskané
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v disledku pInéni této Smlouvy nebo vzniklé v ramci Klinického hodnoceni (dale jen "Diivérné
informace"). Déle se zavazuje omezit pristup k jakymkoliv Dlvérnym informacim pouze na ty osoby,
které se budou pod pfimou kontrolou Poskytovatele G¢astnit pouzivani téchto informaci pro ucely plnéni
zavazk( podle této Smlouvy. Takovéto informace nebudou nikdy pouzity pro jakykoliv jiny neZz zde
uvedeny Ucel & zpFistupnény jakékoliv tieti strané bez predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti.
Dlvérné informace nesmi byt pouzity nebo vyuZity v Zadném rozmnoZovacim nebo jiném algoritmu,
modelu, softwaru, nastroji, technologii nebo systému umélé inteligence, vcetné, ale nejen, zpracovani
prirozeného jazyka, modeld hlubokého uceni nebo strojového uceni, pokud k tomu Spolecnost

neposkytne vyslovny pisemny souhlas

NA DUKAZ TOHO strany povéfily své fadné zmocnéné zastupce, aby tuto Objedndvku podepsali.

AMGEN s.r.o.

(podpis)

Jméno:
Funkce: prokurista Spolecnosti

Datum:

AMGEN s.r.o.

(podpis)

Jméno:
Funkce: prokurista Spole¢nosti

Datum:

FAKULTNI NEMOCNICE KRALOVSKE
VINOHRADY

(podpis)

Jméno: MUDr. Jan Votava, MBA
Funkce: Reditel nemocnice

Datum:

HLAVNI ZKOUSEJicI
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(podpis)

Jméno: MUDr. Marian Liberko
Funkce: Hlavni zkousejici

Datum:




Priloha A - Zdravotnické zafizeni

Protocol Number 20210098

Site Number 21007

Investigator MUDr. Marian Liberko
Contract Number 348324

Target number of Subjects 5

Currency CzK
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