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DODATEK Č. 1 K DÍLČÍ SMLOUVĚ O KLINICKÉM HODNOCENÍ 

Protokol číslo: 20210098 

Společnost Amgen s.r.o., Pod dráhou 1637/2, 170 00 Praha 7 - Holešovice, Česká republika, IČ: 27117804,                    
DIČ: CZ27117804, zapsána v obchodním rejstříku vedeném u Městského soudu v Praze, oddíl C, vložka 

97583, zastoupena MUDr. Silvií Přitasilovou, Mgr. Martinou Hauserovou, Mgr. Davidem Valou                             
a MUDr. Petrem Cyprem, prokuristy Společnosti (dále jen "Společnost") a Všeobecná fakultní nemocnice 

v Praze, U Nemocnice 499/2, Praha 2, 128 08, Česká republika, IČ: 00064165, DIČ: CZ00064165, 

zastoupena xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx na základě plné moci ze dne 
7.6.2019 (dále jen "Poskytovatel") tímto uzavírají tento dodatek k Dílčí smlouvě č. 346145 (dále jen 

"Dodatek"), který nabývá účinnosti dnem a uveřejnění Dodatku v registru smluv dle § 6 zákona o registru 

smluv (dále jen "Datum účinnosti").  

Společnost jedná jménem a ve prospěch sponzora Klinického hodnocení Amgen Inc., One Amgen Center 

Drive, Thousand Oaks, CA 91320, USA. 

JELIKOŽ strany uzavřely dne 3. 5. 2023 Dílčí smlouvu k Rámcové smlouvě o klinickém hodnocení ve znění 

(dále jen "Smlouva")  vztahující 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 

JELIKOŽ si strany nyní přejí upravit Dílčí Smlouvu zde uvedenou z důvodu: 

• změny rozpočtu v souladu s Dodatkem Protokolu č. 6 datovaného 15. června 2023 

• změna adresy Společnosti 

• změny článku Dílčí Smlouvy 2.3 Použití elektronického sběru dat  

• změny článku 4.1 Důvěrné informace Rámcové smlouvy; 

NYNÍ, PROTO, s ohledem na předpoklady a vzájemné závazky, podmínky a dohody zde obsažené, se 

strany dohodly následovně:  

1. Definice; odkazy. Není-li v Dodatku výslovně uvedeno jinak, každý termín zde použitý, jenž je 

definován ve Smlouvě, bude mít význam přikládaný takovému termínu ve Smlouvě.  

2. Příloha A1. Příloha A Smlouvy se ruší a nahrazuje v celém svém rozsahu Přílohou A1, která tvoří 

přílohu tohoto Dodatku.  

3.  Smluvní strany se dohodly, že pro účely Smlouvy bude pozměněn Článek 2.3 Dílčí smlouvy, a to 

následujícím způsobem: 

2.3 Použití elektronického sběru dat. Společnost využívá EDC ke sběru dat Klinického hodnocení od 
Poskytovatele a jejich zasílání Společnosti konkrétně v podobě elektronické zprávy o případu (electronic 

Case Report Form - dále jen "eCRF"). Poskytovatel souhlasí, že (i) data Klinického hodnocení zadá do EDC 

do 5 pracovních dní od návštěvy Subjektu, a (ii) vyřeší všechny dotazy v EDC systému do 5 pracovních dní 
od data, kdy byl dotaz v EDC zobrazen. Kromě toho musí Hlavní zkoušející nebo spoluzkoušející 

překontrolovat správnost a úplnost dat vložených do EDC a elektronicky eCRF podepsat do 90 dnů od 
návštěvy Subjektu. V případě nedodržení těchto lhůt ze strany Poskytovatele, Společnost může, podle své 

volby, pozdržet platbu, uzavřít přístup do IVRS, pozastavit nábor, provést audit kvality nebo jiné opatření.   

Poskytovatel je zodpovědný a ručí za kvalitu zadávaných dat. Zadávání dat bude prováděno pod vedením 

Poskytovatele. 
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4.  Smluvní strany se dohodly, že pro účely Smlouvy bude pozměněn Článek 4.1 Rámcové smlouvy, 

a to následujícím způsobem: 

4.1 Důvěrné informace. Poskytovatel se s ohledem na vlastnická práva a zájmy Společnosti zavazuje 
uchovávat jako důvěrné veškeré informace přijaté od Společnosti či jménem Společnosti anebo získané 

v důsledku plnění této Smlouvy nebo vzniklé v rámci Klinického hodnocení (dále jen "Důvěrné 
informace"). Dále se zavazuje omezit přístup k jakýmkoliv Důvěrným informacím pouze na ty osoby, které 

se budou pod přímou kontrolou Poskytovatele účastnit používání těchto informací pro účely plnění závazků 

podle této Smlouvy. Takovéto informace nebudou nikdy použity pro jakýkoliv jiný než zde uvedený účel či 
zpřístupněny jakékoliv třetí straně bez předchozího písemného souhlasu Společnosti. Důvěrné informace 

nesmí být použity nebo využity v žádném rozmnožovacím nebo jiném algoritmu, modelu, softwaru, nástroji, 
technologii nebo systému umělé inteligence, včetně, ale nejen, zpracování přirozeného jazyka, modelů 

hlubokého učení nebo strojového učení, pokud k tomu Společnost neposkytne výslovný písemný souhlas. 

 

4. Výklad Smlouvy. S výjimkou této změny, veškerá ustanovení Smlouvy zůstanou i nadále v plné 

platnosti a účinnosti a jsou tímto ve všech ohledech potvrzena. 

 Smluvní strany se dohodly, že Poskytovatel uveřejní verzi Dodatku, kterou mu za tímto účelem připraví a 

poskytne Společnost nejpozději v den podpisu Dodatku, a to ve strojově čitelném formátu v elektronické 
podobě zasláním na emailovou adresu xxxxxxxxxx. Pokud Společnost danou povinnost nesplní, je 

Poskytovatel oprávněn uveřejnit Dodatek sám. 

Hodnota Smlouvy činí: 22 675 964 Kč. 
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NA DŮKAZ TOHO strany pověřily své řádně zmocněné zástupce, aby Dodatek podepsali. Dodatek 

nabývá platnosti  dnem podpisu oběma smluvními stranami. Účinnosti dnem uveřejnění v registru smluv. 
Smluvní strany se dohodly, že práva a povinnosti vyplývající z tohoto dodatku budou použity i na jejich 

vzájemné vztahy vzniklé ke dni 15. 6. 2023. 
 

AMGEN s.r.o.      VŠEOBECNÁ FAKULTNÍ NEMOCNICE  

             V PRAZE 

 

                     
_____________________________________             ______________________________________                  

                (podpis)           (podpis) 
 

Jméno:              Jméno:  xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

Funkce: prokurista Společnosti                                 Funkce: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
 

 
Datum: _______________________________        Datum: _______________________________ 

 

 
AMGEN s.r.o.       

                    
 

_____________________________________                             
                (podpis)                                                        

 

Jméno:  
Funkce: prokurista Společnosti 

 
 

Datum: _______________________________           

 
 

 
 

 

 
Prohlášení Hlavního zkoušejícího: 

 
Já, xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx, Hlavní zkoušející Klinického hodnocení 20210098, tímto potvrzuji, 

že jsem se seznámila se Smlouvou uzavřenou mezi společností Amgen a Všeobecnou fakultní nemocnicí 
v Praze a budu dodržovat povinnosti v ní stanovené či vyplývající ze Správné klinické praxe Hlavnímu 

zkoušejícímu. 

 
 

 
 

 

_____________________________________ 
Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
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Příloha A - Rozpočet a Platební podmínky (VFN) 
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