DODATEK €. 1 K DILCI SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI
Protokol: 20210098

Tento dodatek €. 1 k Dilci smlouveé o klinickém hodnoceni (dale jen "Dodatek") se uzavira mezi spolecnosti
Amgen s.r.0., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceska republika (ddle jen "Spole€nost"), Fakultni
nemocnici Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, Praha 10, 100 34, Ceska republika, IC: 00064173,
DIC:CZ00064173, zastoupenou MUDr. Janem Votavou, MBA, reditelem nemocnice, Cislo jednaci: KH
32/2022, nakladové stredisko: 51076 (dale jen "Poskytovatel") a MUDr. Marianem Liberkem, adresa
bydIiSte:  XXXXXXXXXKXXXKXXKXXXKXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX; - datum  narozeni:  xxxoxxxxxxxx (dale jen
"Hlavni zkousejici"). Tento Dodatek bude povazovan za ucinny dnem uverejnéni v Registru smluv Ceské
republiky (dale jen "Datum ucinnosti").

Spole¢nost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapséna v obchodnim rejstfiku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka €. 97583 a je zastoupena MUDr. Silvii Pfitasilovou a
Mgr. Martinou Hauserovou, prokuristy Spole¢nosti. Kazdy prokurista je opravnén cinit za spole¢nost pravni
ukony, k nimz dochazi pfi provozu podniku spolecnosti, pficemz kazdy prokurista jedna a podepisuje se za
spolecnost spolecné s jednim dalSim prokuristou.

Vzhledem k tomu, Ze SpoleCnost, Poskytovatel a Hlavni zkousejici uzavreli Dil¢i smlouvu ¢. 348324
ze dne 23. 8. 2023 (dale jen "Smlouva") ve znéni vSech pfipadnych dodatkd a Zmén zavazujici smluvni
strany ke vzajemné spolupraci pfi provadéni Klinického hodnoceni podle protokolu Spolec¢nosti ¢. 202101
nazvaného: "Klinické hodnoceni faze Ib/III k vyhodnoceni bemarituzumabu s chemoterapii a nivolumabem
oproti samotné chemoterapii s nivolumabem u pacientd s dosud nelécenym, pokrocilym karcinomem
Zaludku nebo gastroezofageadini junkce s overexpresi FGFR2b (FORTITUDE-102)", (spolu s jakymikoliv
dalsimi dodatky dale jen "Protokol");

vzhledem k tomu, Ze si smluvni strany preji aktualizovat Diléi smlouvu z dvodu:

e zmény rozpoctu v souladu s Dodatkem Protokolu €. 6 datovaného 15. ¢ervna 2023
e zmény clanku Dil¢i Smlouvy 2.3 Poutziti elektronického sbéru dat

se tedy nyni s prihlédnutim k premisam a oboustrannym ujednanim, prohlasenim a zarukam uvedenym
v tomto Dodatku smluvni strany dohodly na nasledujicim:

CLANEK 1. Definice; odkazy. Neni-li v Dodatku vyslovné uvedeno jinak, kazdy termin pouzity v tomto
Dodatku, jenz je definovan ve Smlouvé, bude mit stejny vyznam jako ve Smlouvé.

CLANEK 2. Priloha A. Pfiloha A Smlouvy se nahrazuje a znovu formuluje v celém svém rozsahu Pfilohou
A1, ktera tvori pfilohu tohoto dodatku a je jeho soucasti.

CLANEK 3. Smluvni strany se dohodly, Ze pro tcely Smlouvy bude pozménén Clanek 2.3 Diléi smlouvy,
a to nasledujicim zplsobem:

2.3 Pourziti elektronického sbéru dat. Spolecnost vyuzivda EDC ke sbéru dat Klinického hodnoceni od
Poskytovatele a jejich zasilani Spolecnosti konkrétné v podobé elektronické zpravy o pripadu (electronic
Case Report Form - dale jen "eCRF"). Poskytovatel souhlasi, Zze Hlavni zkousejici nebo ¢len studijniho tymu
(i) data Klinického hodnoceni zada do EDC do 5 pracovnich dni od navstévy Subjektu, a (ii) vyfesi vSechny
dotazy v EDC systému do 5 pracovnich dni od data, kdy byl dotaz v EDC zobrazen. Kromé toho musi Hlavni
zkousejici nebo ¢len studijniho tymu prekontrolovat spravnost a Uplnost dat vlozenych do EDC a
elektronicky eCRF podepsat do 90 kalendafnich dnli od navstévy Subjektu. V pfipadé nedodrzeni téchto
IhGit ze strany Hlavniho zkousejiciho, Spolec¢nost mize, podle své volby, pozdrzet platbu, uzavfit pristup do
IVRS, pozastavit nabor, provést audit kvality nebo jiné opatfeni.

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

Smlouva: 366438
Pracovisté: 21007



CLANEK 4. Vyklad smlouvy. Vyjma zmén a dopliiki uvedenych vtomto Dodatku jsou veskerd

ustanoveni pfislusné Dil¢i smlouvy (véetné vSech pfipadnych dodatkéi a Zmén) nadale v pIné platnosti a
Gcinnosti a jsou timto ve vSech ohledech potvrzena.

Tento dodatek bude uverejnén v registru smluv v souladu se znénim smilouvy.

NA DUKAZ TOHO strany povéfily své fadné zmocnéné zastupce, aby tento Dodatek podepsali.

AMGEN s.r.0. FAKULTNI NEMOCNICE KRALOVSKE VINOHRADY

(podpis) (podpis)

Jméno: MUDr. Jan Votava, MBA

Funkce: Prokurista spolecnosti Funkce: Reditel nemocnice

Datum: Datum:

AMGEN s.r.o0. HLAVNI ZKOUSEJICi
(podpis) (podpis)

Jméno: MUDr. Marian Liberko
Funkce: Prokurista spole¢nosti Funkce: Hlavni zkousejici

Datum: Datum:
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Pracovisté: 21007



Priloha A1 - Zdravotnické zarfizeni

Cislo protokolu 20210098

Cislo pracovisté 21007

Hlavni zkousejici MUDr. Marian Liberko
Cislo smlouvy 366438

Planovany poéet Subjektl 5

Pocet center 1

Ména Ké
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