DiLCI SMLOUVA K RAMCOVE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI

Tato Dil¢i smlouva k Ramcové smlouvé o klinickém hodnoceni (dale jen "Diléi smlouva"), (c¢inna k Datu
ucmnostl (definovanému nize), se uzavira mezi spolecnosti Amgen s.r.o0., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha
1, Ceskd republika (dale jen_ "Spolec¢nost", Fakultni nemocnici Brno, Jihlavskd 20, 625 00 Brno, Ceska
republika, IC: 65269705, DIC: CZ65269705, zastoupenou MUDr. Ivo Rovnym MBA, feditelem (dale jen
"Zdravotnické zaFizeni") a xxo0oooooooxxxxxxxxx Klinika nemoci plicnich a tuberkuldzy, Fakultni
nemocnice Brno, Jihlavska 20, 62500 Brno, Ceska republika (dale jen "Hlavni zkousejici"), v souladu
s ustanovenimi Ramcové smlouvy o Klinickém hodnoceni uzaviené mezi Spolecnosti a Zdravotnickym
zafizenim dne 29. 5. 2023 (Cislo smlouvy 353172) (dale jen "Smlouva"), jimiz se bude fidit.

Spole¢nost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapsana v obchodnim rejstiiku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka ¢. 97583 a je zastoupena MUDr. Silvii Pritasilovou, Mgr. Martinou
Hauserovou, Mgr. Davidem Valou a MUDr. Petrem Cyprem, prokuristy Spolecnosti. Kazdy prokurista je
opravnén cinit za spolecnost pravni Ukony, k nimz dochazi pfi provozu podniku spolecnosti, 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 Dilc¢i smlouvy strany souhlasi, Ze tato Dil¢i smlouva a pInéni
stran podle ni se fidi ustanovenimi a podminkami Smlouvy, které se timto odkazem plné prejimaiji tak, jako
by byly v plném rozsahu ustanoveny pfimo zde. Smluvni strany souhlasi, Zze pro Ucely této Diléi smlouvy se
pojem ,Poskytovatel", jak je uzivan zde a ve Smlouvé, vymezuije tak, ze zahrnuje kazdou vyse uvedenou
stranu odliSnou od SpoleCnosti a jeji pFislusné zastupce. Pojmy zde pouzité, ale nedefinované budou mit
vyznam priznavany takovymto pojmm dle Smiouvy.

1.2 Datum ucinnosti. Pro Ucely této Dil¢i smlouvy bude "Datum acinnosti" znamenat den uverejnéni
Diléi smlouvy v registru smluv. Tato Dil¢i smlouva zlstane v plné platnosti a U¢innosti az do dokonceni
Klinického hodnoceni Poskytovatelem nebo do dfivéjSiho ukonceni, jak je zde vymezeno.

1.3 Ceské pravni predpisy. Aniz by byla dotéena Site jeho zavazkd, Poskytovatel spini ustanoveni zékona
¢. 110/2019 Sb. z. o zpracovani osobnich Udaji (v Casti Ochrana prav subjektl klinického hodnoceni).
Smlouva a Dil¢i smlouva je v souladu s obCanskym zakonikem.

2. PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI

2.1 Protokol. Protokolem Klinického hodnoceni je Protokol Spolecnosti ¢. 20190341 nazvany " A Phase
3, Multicenter, Randomized, Open-label Study Evaluating Efficacy of Sotorasib Platinum Doublet
Combination versus Pembrolizumab Platinum Doublet Combination as a Front-Line Therapy in Subjects with
Stage IV or Advanced Stage IIIB/C Nonsquamous Non-Small Cell Lung Cancers, Negative for PD-L1, and
Positive for KRAS p.G12C (CodeBreak 202)"

Multicentricka, randomizovana, oteviend studie faze 3 hodnotici (cinnost kombinace sotorasibu
s platinovym dubletem oproti kombinaci pembrolizumabu s platinovym dubletem jako 1écbu prvni linie
u subjektl se stadiem IV nebo pokrocilym stadiem IIIB/C neskvamdzniho nemalobunécného karcinomu plic
negativniho na PD-L1 a pozitivniho na KRAS p. G12C (CodeBreaK 202) véetné svych dodatkd.

Poskytovatel a Zastupci poskytovatele se z(cCastni vSech setkani ohledné Klinického hodnoceni, ktera budou
Spolec¢nosti dlvodné pozadovana (dale jen "Setkani zkousejicich"). Takovato setkani mohou byt
organizovana Spolecnosti k poskytnuti nebo vyméné informaci s hlavnimi zkousejicimi, spoluzkousejicimi
nebo dalSimi osobami zabyvajicimi se vyzkumem u Poskytovatele, a to s cilem podpotit efektivni provadéni
nebo ukonceni Klinického hodnoceni. Poskytovatel souhlasi s tim, ze Spolecnost a jeji zastupci mohou (i)
zaznamenat kterékoli Setkani zkousejicich audiovizualni technikou (soucasnou nebo budouci), coz midze
zahrnovat jména, slova, obrazy a podobné hostli (véetné Zastupcl poskytovatele) (dale jen , Nahravka“)
a (ii) pouzit, upravit a reprodukovat Nahravku celosvétové za Ucelem skoleni a vzdélavani v souvislosti
s klinickymi hodnocenimi Spolecnosti. Spolecnost pouzije Nahravku v souladu se vSemi pfislusSnymi zakony
o osobnich Udajich. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousejici mohou kontaktovat Kancelaf osobnich udajd
Amgenu na e-mailové adrese privacy@amgen.com za Ucelem zjisténi dalsSich informaci o pravu na pfistup
a opravu Udajl ulozenych Spolecnosti. Poskytovatel souhlasi s tim, Ze z UCasti Poskytovatele nebo Zastupci
poskytovatele na Setkani zkousejicich nevyplyva zadny narok na jakoukoliv dalsi Uhradu. Spolecnost miize
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nahradit nebo zaplatit Poskytovateli pfimérené predem schvalené naklady vzniklé Poskytovateli nebo
Zastupclim poskytovatele za jejich Gcast na Setkani zkousejicich, a to pokud obdrzi doklady v takové formé
a s Udaji, které budou postaCovat Spolecnosti k prokdzani téchto nakladl pro UGcely darovych pfiznani
Spolecnosti, a za predpokladu, Ze Poskytovatel dodrZi pokyny a pfislusné postupy a smérnice Spolecnosti
tykajici se cest a pohosténi a dalSi smérnice upravujici vztahy se zdravotnickymi pracovniky.

Hlavni zkousejici bude vést a dohlizet na Klinické hodnoceni.

2.2 Ochrana udajll. Spolecnost midze v souladu s pfislusnymi predpisy shromazd'ovat a zpracovavat
informace tykajici se zkousejicich nebo jiného personalu, ktefi se Ucastni Klinickych hodnoceni. Spole¢nost
uvédomi takovy personal, jak je pozadovano pfislusnymi predpisy.

2.3 Pouziti elektronického sbéru dat. Spolecnost vyuziva EDC ke sbéru studijnich dat od Poskytovatele,
a jejich zasilani Spolecnosti konkrétné v podobé elektronické zpravy o pripadu (electronic Case Report Form
- dale jen "eCRF"). Poskytovatel souhlasi, Ze (i) studijni data 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 spoluzkousejici prekontrolovat spravnost a Uplnost dat
vlozenych do EDC a elektronicky eCRF podepsat do 90 kalendarnich dnl od navstévy Subjektu. V pfipadé
nedodrzeni téchto Ih{t ze strany Poskytovatele, Spole¢nost miize, podle své volby, pozdrzet platbu, uzavrit
pristup do IVRS, pozastavit nabor, provést audit kvality nebo jiné opatteni.

2.4 Dohled. Hlavni zkousejici bude dohlizet a bude odpovidat za vSechny cinnosti vykonavané cleny
studijniho tymu nebo dalSimi externimi pracovniky, na které Hlavni zkousejici deleguje nékteré ze svych
ukoll vyplyvajicich z Protokolu. Hlavni zkousejici zajisti dodrzovani Protokolu za vSech okolnosti.

2.5 Informovany souhlas. Poskytovatel se zavazuje a zarucuje, Ze ziska podpis platného informovaného
souhlasu od kazdého Subjektu v Klinickém hodnoceni nebo od jeho zakonného zastupce v souladu
s PfislusSnymi predpisy a Smlouvou. Tento informovany souhlas opraviiuje Spolecnost k pouziti Biologického
materialu a (dajb z Klinického hodnoceni minimalné za Gcelem kontroly spravnosti a Gplnosti zkoumanych
Udajd, provadeéni klinického a védeckého vyzkumu a vyvoje IéCivého produktu.

2.6 Zasilani Hodnoceného pripravku. Klinické hodnoceni mize vyZzadovat nebo povolit zasilani
Hodnoceného pfipravku Subjektlim do mista bydlisté nebo na jiné urené misto mimo Zdravotnické zafizeni.
Pokud Zdravotnické zafizeni nema vlastni dorucovaci sluzbu, zasilani mdze byt zorganizovano nezavislym
dodavatelem dorucovacich sluzeb najatym Spole¢nosti, kterého mize Zdravotnické zafizeni vyuzit k zasilani
Hodnoceného pripravku Subjektim na zakladé své Zadosti, kterou schvali SpoleCnost. PouZiti nezavislého
dodavatele dorucovacich sluzeb je mozné za téchto podminek: (i) Zdravotnické zafizeni vytvori objednavku
dorucovacich sluzeb; (ii) Zdravotnické zafizeni dodrzi pokyny k zasilce, které mu poskytne dodavatel a
Spolecnost; (iii) doplnéni Udajd o dodavateli dorucovacich sluzeb do formulare o pfevedeni pravomoci
(Delegation of Authority Form) a (iv) Hlavni zkousejici bude fidit a dohliZzet na zasilku a cinnost dodavatele
dorucovacich sluzeb.

Pokud Spolecnost urci, ze dorucovaci sluzby maji byt odlozeny, preruseny nebo zastaveny, Zdravotnické
zafizeni musi prevzit nebo pokraCovat v Ukolech potiebnych k zajisténi Hodnoceného pripravku pro
Subjekty.

3. REAGENCIE A HODNOCENY PRIPRAVEK

3.1 Spolecnost Poskytovateli poskytne nebo uhradi nasledujici Hodnoceny pripravek, jak je pozadovano
Protokolem: Sotorasib (AMG 510) (dale jen "Hodnoceny pripravek"). Pokud za zajisténi Hodnoceného
pripravku pro Klinické hodnoceni odpovida Poskytovatel, Spolecnost uhradi Poskytovateli naklady na
potizeni Hodnoceného pripravku tak, jak budou podrobné vycisleny v fadné fakture. Takovy nakup nebo
Uhrada neprevysi Castku uvedenou v Priloze A. Poskytovatel se zavazuje a prohlasuje, Zze nebude od
Subjektu ¢i treti strany pozadovat platbu ¢i Uhradu nakladl za Hodnoceny pripravek nebo za takovy
Hodnoceny pripravek, ktery je poskytovan bezuplatné Ci ktery je hrazen Spolecnosti podle této Dil¢i smlouvy.

3.2 Naklady za lék (Iéky) a/nebo material a/nebo reagencie nepochazejici od Spolecnosti, které nejsou
primo hrazené ¢i proplacené treti stranou, nicméné jsou vyzadovany Protokolem pro Subjekty Gcastnici se
Klinického hodnoceni (dale jen "PoZzadovany material'). SpoleCnost doda Poskytovateli urcity
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Pozadovany material nebo mdze uhradit Poskytovateli naklady na jeho pofizeni, podrobné vymezené
v fadné fakture. Takové pofizovaci Ci proplacené naklady neprekroci ¢astku uvedenou v Priloze A.
Poskytovatel se zavazuje a zaruCuje, Ze nebude od zadného Subjektu nebo tfeti strany vyZzadovat platbu
nebo Uhradu nakladd za PoZzadovany material, ktery je bezplatné poskytovan ¢i proplacen Spolecnosti podle
této Dil¢i smlouvy.

4, DOBA PLNENI A ZARAZOVANI SUBJEKTU

4.1 Klinické hodnoceni bude zahajeno po podpisu Smlouvy, souhlasu etické komise a veskerych
potfebnych souhlasech pfislusnych spravnich organd a bude pokraCovat az do dokonceni Klinického
hodnoceni tak, jak je vyzadovano Protokolem (vcetné vSech jeho dodatk(), pokud nedojde k dfivéjSimu
ukonceni Klinického hodnoceni v souladu se Smlouvou.

5. POTREBNE VYBAVENI

5.1 Strany berou na védomi, Ze Poskytovatel bude potiebovat k provedeni Klinického hodnoceni
vybaveni, které je specifikovano v Pfiloze A (dale jen "Potiebné vybaveni"): eCOA, Electronic Patient IP
Diary. Takové Potfebné vybaveni bude Poskytovateli zap{jceno Spolecnosti nebo jejimi zastupci k pouziti v

Klinickém hodnoceni. Spolecnost uzavie se Zdravotnickym zafizenim separatni smlouvu o vypUjcce.
6. UHRADA

6.1 Uhrada a platebni podminky jsou stanoveny v Pfiloze A, ktera je pipojena k této Diléi smlouvé a
tvori jeji soucast.

6.2 Neni-li v Priloze A stanoveno jinak, pak za pInéni poskytnuté podle Smlouvy Spolecnost uhradi
platbu v pfiméfené Ih{ité po obdrZeni (i) fadné faktury a (ii) eCRF ¢i jiné obdobné dokumentace podrobné
uvadeéjici vykonané procedury a/nebo ukoncené navstévy stanovené v Priloze A a monitorované Spolecnosti
nebo jejim zastupcem. Predpoklada se, ze eCRF se budou vyplhovat v dobé mezi monitorovacimi
navstévami.

6.3 Platby Spolecnosti Poskytovatel vyplyvajici z této Dil¢i smlouvy budou uhrazeny a zaslany
nasledujicim zplisobem:

Platby splatné ve prospéch: Fakultni nemocnice Brno ("PFijemce")
Nazev banky: Ceska narodni banka

Cislo G¢tu: 71234621/0710

IBAN: CZ34 0710 0000 0000 7123 4621
SWIFT: CNBACZPP

V pribéhu trvani Dil¢i smlouvy mdZe Poskytovatel pisemné pozadat o zménu Udajl o PFijemci. Pokud
Spolecnost takovou zménu odsouhlasi, Zadny dalsi dodatek k této Dil¢i smlouvé se nevyzaduje.

Spolecnost prohlasuje, ze s vyjimkou separatni smlouvy s radiologem ve véci tohoto Klinického hodnoceni
neuzavre zadnou dalsi smlouvu s Zadnym zaméstnancem Zdravotnického zafizeni.

7. ROZNE

7.1 Osobni Udaje. Hlavni zkousejici chape a souhlasi, Zze "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 Spolecnosti. Osobni Gdaje budou vyuzity pro ucely pInéni povinnosti ulozenych
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
bezpecnosti v budoucnu.

Smilouva: 353173 3
Pracovisté: 21001



Osobni Gdaje mohou byt v pfipadé nutnosti dany k dispozici regulacnim Gfad@m a etickym komisim. Hlavni
zkousejici rozumi a souhlasi, ze vyuziti a sdileni Osobnich Gdajli Spolecnosti mdze zahrnovat vyuziti a sdileni
i v dalSich zemich nad rdmec zemé, odkud Hlavni zkousejici pochazi.

Spolecnost je mnohonarodni spolecnosti, ktera spravuje datova centra po celém svété véetné Evropské unie
a Spojenych statd americkych (hlavni sidlo Amgen Ing.). Hlavni zkousejici rozumi a souhlasi, ze Osobni
Udaje mohou byt pfevedeny jinym subjektlm v ramci skupiny Spolecnosti nebo smluvnim partnerim, ktefi
poskytuji sluzby SpoleCnosti a ktefi maji sidlo v zemich, které nemusi poskytovat stejnou Groven ochrany
Udajd jako zemé, ve které ma sidlo Hlavni zkousejici; nicméné Osobni Udaje budou prevedeny pouze
v pripadé zaruky (standardni smluvni dolozky v podobé schvalené komisi EU), Ze je uplatfiovana odpovidajici
ochrana.

Pfevod Osobnich Udajl mezi Spolecnosti a subjekty v ramci skupiny je v souladu s pfislusnymi zakony a
zavaznymi pravidly Spolecnosti (BCRs — Binding Corporate Rules). Vice informaci o BCRs véetné moznosti
podat stiznost na poruseni BCRS pfi zpracovani Osobnich Udajd najdete zde: http://www.amgen.com/bcr/.

Kvdli jakékoli Zadosti o pristup, opravu nebo vymazani Osobnich (dajl nebo Zadosti o pfenos Udajl mlze
Hlavni zkousejici kontaktovat Amgen Data Protection Officer zde: privacy@amgen.com nebo podat stiznost
u lokalniho Gradu na ochranu udajd.

Spole¢nost mlze zpracovavat Osobni Udaje po dobu potfebnou k dosazeni UCelu uvedeného vySe a
v kazdém pripadé tak dlouho, jak je pozadovano PrisluSnymi predpisy.

Pro Ucely této Smlouvy znamena "Osobni Udaj" informaci vztahujici se k Hlavnimu zkousejicimu, jez mize
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, odstrafiovani, zpracovavani (jak pocitacové tak rucné€) a kombinovani
Osobnich udajt.

7.2 Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, Ze SpoleCnost ma pravo verejné sdilet znéni a
podminky Smlouvy a Dilci smlouvy véetné nazvu Poskytovatele, popisu sluzeb a vySe plateb.

7.3 Smluvni strany souhlasi, Ze pro tuto Dil¢i smlouvu ¢ast Smlouvy Ddavérné informace bude
pozménéna a preformulovana ve své Uplnosti nasledujicim zptisobem:

4. Davérné INFORMACE

4.1 Dlvérné informace. Poskytovatel se s ohledem na vlastnicka prava a zajmy Spolecnosti zavazuje
uchovavat jako ddvérné veskeré informace pfijaté od Spolecnosti ¢i jménem Spolecnosti anebo ziskané
v ddsledku plnéni této Smlouvy nebo vzniklé v ramci Klinického hodnoceni (dale jen "Dvérné informace™).
Dale se zavazuje omezit pristup k jakymkoliv DGvérnym informacim pouze na ty osoby, které se budou pod
pfimou kontrolou Poskytovatele Ucastnit pouzivani téchto informaci pro Ucely plnéni zavazk( podle této
Smlouvy. Takovéto informace nebudou nikdy pouzity pro jakykoliv jiny nez zde uvedeny Ucel i zpfistupnény
jakékoliv treti strané bez predchoziho pisemného souhlasu Spolec¢nosti. Dlvérné informace nesmi byt
pouZity nebo vyuzity v zadném rozmnoZovacim nebo jiném algoritmu, modelu, softwaru, nastroji,
technologii nebo systému umélé inteligence, véetné, ale nejen, zpracovani prirozeného jazyka, modell
hlubokého uceni nebo strojového uceni, pokud k tomu Spolecnost neposkytne vyslovny pisemny souhlas
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NA DUKAZ TOHO strany povéFily své fadné zmocnéné zéstupce, aby tuto Dil&i smlouvu podepsali.

AMGEN S.R.O.

FAKULTNI NEMOCNICE BRNO

(podpis)
Jméno: Mgr. Martina Hauserova
Funkce: prokurista spolecnosti

Datum:

AMGEN S.R.O.

(podpis)
Jméno: MUDr. Ivo Rovny, MBA
Funkce: feditel

Datum:

) 6.0.0.0.0.0.0.660.66600666006600046604

(podpis)
Jméno: MUDr. Petr Cypro
Funkce: prokurista spolecnosti

Datum:

(podpis)
IMENOD: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Funkce: Hlavni zkousejici

Datum:
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PRILOHA A
Rozpocet a Platebni podminky

ROZPOCET

Smilouva: 353173
Pracovisté: 21001



