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

Spolenost Amgen s.r.o., Pod drahou 1637/2, 170 00 Praha 7 - HoleSovice, Ceska republika, IC: 27117804,
DIC: CZ27117804, zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozZka
97583, zastoupena MUDr. Silvii Pritasilovou, Mgr. Martinou Hauserovou, Mgr. Davidem Valou
a MUDr. Petrem Cyprem, prokuristy Spolecnosti (dale jen "Spole€nost") a VSeobecna fakultni nemocnice
v_Praze, U Nemocnice 499/2, Praha 2, 128 08, Ceska republika, IC: 00064165, DIC: CZ00064165,
Zastoupena  XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX na zakladé pIné moci ze dne
7.6.2019 (dale jen "Poskytovatel") timto uzaviraji tento dodatek k Diléi smlouvé ¢. 346145 (dale jen
"Dodatek"), ktery nabyva Ucinnosti dnem a uverejnéni Dodatku v registru smluv dle § 6 zakona o registru
smluv (dale jen "Datum Gcinnosti").

Spole¢nost jedna jménem a ve prospéch sponzora Klinického hodnoceni Amgen Inc., One Amgen Center
Drive, Thousand Oaks, CA 91320, USA.

JELIKOZ strany uzavrely dne 3. 5. 2023 Dil¢i smlouvu k Ramcové smlouvé o klinickém hodnoceni ve znéni
(dale jen "Smlouva") vztahujici se k protokolu 20210098:

"A Phase 1b/3 Study of Bemarituzumab Plus Chemotherapy and Nivolumab Versus Chemotherapy and
Nivolumab Alone in Subjects With Previously Untreated Advanced Gastric and Gastroesophageal Junction
Cancer With FGFR2b Overexpression (FORTITUDE-102)",

A
JELIKOZ si strany nyni peji upravit Diléi Smlouvu zde uvedenou z déivodu:
e zmeény rozpoctu v souladu s Dodatkem Protokolu €. 6 datovaného 15. ¢ervna 2023
e zména adresy Spolec¢nosti
e zmény ¢lanku Dil¢i Smlouvy 2.3 Pourziti elektronického sbéru dat
e zmény c¢lanku 4.1 DAvérné informace Ramcové smlouvy;

NYNI, PROTO, s ohledem na predpoklady a vzajemné zavazky, podminky a dohody zde obsaZené, se
strany dohodly nasledovné:

1. Definice; odkazy. Neni-li v Dodatku vyslovné uvedeno jinak, kazdy termin zde pouzity, jenz je
definovan ve Smlouvé, bude mit vyznam prikladany takovému terminu ve Smlouvé.

2. Priloha Al. Pfiloha A Smlouvy se rusi a nahrazuje v celém svém rozsahu PFilohou A1, ktera tvoii
pfilohu tohoto Dodatku.

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

2.3 Pouziti elektronického sbéru dat. Spolecnost vyuzivd 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 (i) data Klinického hodnoceni zada do EDC
do 5 pracovnich dni od navstévy Subjektu, a (i) vyFesi vSechny dotazy v EDC systému do 5 pracovnich dni
od data, kdy byl dotaz v EDC zobrazen. Kromé& toho musi Hlavni zkousSejici nebo spoluzkousejici
prekontrolovat spravnost a Uplnost dat vioZzenych do EDC a elektronicky eCRF podepsat do 90 dnd od
navstévy Subjektu. V pripadé nedodrZeni téchto |hdt ze strany Poskytovatele, SpoleCnost mize, podle své
volby, pozdrzet platbu, uzavfit pristup do IVRS, pozastavit nabor, provést audit kvality nebo jiné opatfeni.

Poskytovatel je zodpovédny a rudi za kvalitu zadavanych dat. Zadavani dat bude provadéno pod vedenim
Poskytovatele.
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4. Smluvni strany se dohodly, Ze pro Géely Smlouvy bude pozménén Clanek 4.1 Ramcové smlouvy,
a to nasledujicim zplsobem:

4.1_Dlvérné informace. Poskytovatel se s ohledem na vlastnicka prava a zajmy Spolec¢nosti zavazuje
uchovavat jako dtvérné veskeré informace prijaté od Spolecnosti ¢i jménem SpoleCnosti anebo ziskané
v disledku pInéni této Smlouvy nebo vzniklé v ramci Klinického hodnoceni (dale jen "Ddvérné
informace"). Dale se zavazuje omezit pristup k jakymkoliv Ddvérnym informacim pouze na ty osoby, které
se budou pod pfimou kontrolou Poskytovatele ti¢astnit pouzivani téchto informaci pro Gcely pInéni zavazkd
podle této Smlouvy. Takovéto informace nebudou nikdy pouzity pro jakykoliv jiny nez zde uvedeny Ucel ¢i
zpfistupnény jakékoliv tfeti strané bez predchoziho pisemného souhlasu Spolecnosti. DAvérné 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.

4, Vyklad Smlouvy. S vyjimkou této zmény, veskera ustanoveni Smlouvy zlstanou i nadale v piné
platnosti a G¢innosti a jsou timto ve vSech ohledech potvrzena.

Smluvni strany se dohodly, ze Poskytovatel uverejni verzi Dodatku, kterou mu za timto Ucelem pFipravi a
poskytne Spole¢nost nejpozdéji v den podpisu Dodatku, a to ve strojové Citelném formatu v elektronické
podobé zaslanim na emailovou adresu xxxxxxxxxx. Pokud SpoleCnost danou povinnost nesplni, je
Poskytovatel opravnén uverejnit Dodatek sam.

Hodnota Smlouvy Cini: 22 675 964 KC.
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NA DUKAZ TOHO strany povéfily své fadné zmocnéné zastupce, aby Dodatek podepsali. Dodatek
nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami. UCinnosti dnem uverejnéni v registru smiuv.
Smluvni strany se dohodly, Ze prava a povinnosti vyplyvajici z tohoto dodatku budou pouzity i na jejich
vzajemné vztahy vzniklé ke dni 15. 6. 2023.

AMGEN s.r.0. VSEOBECNA FAKULTNI NEMOCNICE
V PRAZE

(podpis) (podpis)
] méno . J méno T XOXXIKXIKXIHKHXIXIXKXXXXXXXXXKX
Funkce: prokurista Spolecnosti Funkce: Xx0000000a00KKKXXXXKXXXXXKXK
Datum: Datum:
AMGEN s.r.o.

(podpis)
Jméno:

Funkce: prokurista SpoleCnosti

Datum:

Prohlaseni Hlavniho zkousejiciho:

J8, XXOXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, Hlavni zkousejici Klinického hodnoceni 20210098, timto potvrzuji,
Ze jsem se seznamila se Smlouvou uzavienou mezi spole¢nosti Amgen a VSeobecnou fakultni nemocnici
v Praze a budu dodrZovat povinnosti v ni stanovené &i vyplyvajici ze Spravné klinické praxe Hlavnimu
zkousejicimu.

XXXXXHXXXXXEXXXKXXXXEXXXKXXXXXXXKXXK
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Priloha A - Rozpocet a Platebni podminky (VFN)
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