DODATEK C. 1 KE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI
Protokol 20210098

Spole¢nost Amgen s.r.o., Pod drahou 1637/2, 170 00 Praha 7 - HoleSovice, Ceska republika, zapsana
v obchodnim rejstfiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, vloZka 97583 (dale jen "Spolecnost"),
Fakultni Thomayerova nemocnice, Videfiska 800, 14059, Praha 4, Ceska republika ICO: 00064190, DIC:
CZ00064190, zfizena rozhodnutim ministra zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 25.11.1990, zastoupena
doc. MUDr. Zdenkem BeneSem, CSc., feditelem (dale jen "Zdravotnické zafizeni") a xxxxx
XOOKXXXKKKXXK, XXXXXKKKXXKKIXKKIXXXKKXXRKKXXXKKXXXXIOXxxoxxxx, Ceskd republika (dale jen ,Hlavni
zkousejici") (Zdravotnické zarizeni a Hlavni zkousSejici spolecné dale jen "Smluvni partnefi"). Tento
Dodatek bude povazovan za ucinny dnem jeho uverejnéni v Registru smluv (dale jen "Datum acinnosti").

Spolecnost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapsana v obchodnim rejstiiku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, vilozka ¢. 97583 a je zastoupena MUDr. Silvii PFitasilovou,
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,

pricemz kazdy prokurista jedna a podepisuje se za spole¢nost spolecné s jednim dalSim prokuristou.

Vzhledem k tomu, Ze SpoleCnost a Poskytovatel uzavreli Smlouvu ¢. 343879 ze dne 8. 8. 2022
(dale jen "Smlouva") ve znéni vSech pfipadnych dodatkl a Zmén zavazujici smluvni strany ke vzajemné
spolupraci pfi provadéni Klinického hodnoceni podle protokolu Spolecnosti ¢. 20210098 nazvaného: " 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)" (spolu s jakymikoliv dalSimi dodatky dale jen
"Protokol");

vzhledem k tomu, Ze si smluvni strany preji aktualizovat Smlouvu z divodu:

e zmény adresy Spolecnosti

e implementace Nafizeni Evropského parlamentu a rady (EU) ¢. 536/2014 o klinickych
hodnocenich humannich IéCivych pfipravkd;

e Upravy rozpoctu v souladu s Dodatky Protokoll ¢.4 a 6.

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 zde pouzity, jenz
je definovan ve Smlouvé, bude mit vyznam prikladany takovému terminu ve Smlouve.

CLANEK 2. Definice smluvnich stran. V definici smluvnich stran se méni adresa Spolecnosti: Pod drahou
1637/2, 170 00 Praha 7 — HoleSovice.

CLANEK 3. Clanek 1.2 Smlouvy se rusi v pivodnim znéni a je preformulovan nasledujicim zptisobem:

1.2. Jestlize principy uvedené v harmonizovanych smérnicich ICH pro spravnou klinickou praxi (dale jen
"ICH GCP") a tykajici se bezpecnosti Subjektll (definovanych touto Smlouvou) vyzaduji odchylku od
Protokolu, bude postupovano podle ICH GCP a odchylka bude bezodkladné nahlasena dalsim stranam této
Smlouvy. Poskytovatel rovnéz vyrozumi béhem dvaceti ¢tyf (24) hodin Spolecnost o jakémkoliv Zavazném
poruseni, o némz se Poskytovatel dozvi. Pro Ucely tohoto ustanoveni je "Zavazné poruseni" definovano
jako takové poruseni ICH GCP, Natizeni evropského parlamentu a rady (EU) €. 536/2014 o klinickych
hodnocenich huhmannich 1éCivych pripravkl nebo Protokolu, jez by mohlo ovlivnit (i) zabezpeceni télesné
nebo dusevni integrity Subjektd (definovanych touto Smlouvou) jakéhokoliv Klinického hodnoceni nebo (ii)
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védeckou hodnotu jakéhokoliv Klinického hodnoceni. Nad rdmec toho Poskytovatel o takové odchylce nebo
takovémto poruseni bezodkladné informuje etickou komisi (dale jen "IRB/IEC") a jakykoliv spravni (fad,
jak to mohou PFislusné predpisy (definované touto Smlouvou) vyZadovat.

CLANEK 4. Clanek 2.1 Smlouvy se rusi v plivodnim znéni a je preformulovan nasledujicim zptisobem:

2.1.  Smluvni partnefi se zavazuji provést a zdokumentovat Studii hospodarné a s naleZitou odbornou
pédi v prisném souladu s (a) Protokolem; a (b) podminkami této Smlouvy; a (c) etickymi zasadami Helsinské
deklarace (verze z roku 1996); vnitrostatnich pravnich predpisd implementujicich Nafizeni evropského
parlamentu a rady (EU) ¢. 536/2014 o klinickych hodnocenich humannich lécivych pripravkl; (d)
Harmonizovanym TFistrannym Guideline ICH pro spravnou klinickou praxi vCetné jeho naslednych zmén a
obecné pfijimanymi standardy spravné klinické praxe; a (e) vsemi pfislusSnymi pravnimi predpisy; a (f)
veskerymi prikazy a smérnicemi pfislusnych organ(i verejné moci a spravy a etickych komisi, jsou-li takové
(dale jen ,Prislusné predpisy"). Zdravotnické zafizeni se zavazuje poskytnout odpovidajici zdroje,
personal a vybaveni k provadéni Studie.

CLANEK 5. Clanek 2.21 Smlouvy se rusi v pivodnim znéni a je preformulovéan nasledujicim zptisobem:

2.21. Hlavni zkousejici je povinen zajistit, ze vSechny CRF poskytnuté Spolecnosti jsou pravdivé, presné
a radné vyplnény a Ze jsou vérnym odrazem skuteCnych vysledkd Studie. Hlavni zkouSejici se rovnéz
zavazuje predat SpoleCnosti kopie vSech zprav, vCetné vSech aktualizaci a zmén, které si vyzadala eticka
komise. Kromé toho musi Hlavni zkousejici nebo spoluzkousejici pfekontrolovat spravnost a Uplnost dat
vlozenych do EDC a elektronicky eCRF podepsat do 90 kalendainich dnd od navstévy Subjektu.

CLANEK 6. Clanek 2.22 Smlouvy se rusi v plvodnim znéni a je preformulovan nasledujicim zplisobem:

2.22. Zdravotnické zafizeni se zavazuje uchovavat veskerou elektronickou i jinou dokumentaci, véetné
zdrojové dokumentace a slozky Zkousejiciho, vyzadovanych ICH predpisy a prislusSnymi pravnimi predpisy
upravujicimi provadéni Studie, po delsi z nasledujicich dvou dob: 1) 25 (dvaceti péti) let od ukonceni Studie
nebo 2) jakoukoli delsi dobu pro archivaci dokumentace stanovenou pfislusnymi pravnimi predpisy. Studijni
dokumentace musi byt uchovavana na vhodném misté a vhodnym zplisobem a Zdravotnické zafizeni je
povinno vést zaznamy o misté, kde je dokumentace Studie uchovavana, aby tato byla pohotové k dispozici
na zadost povéreného zastupce Spolecnosti, etické komise, auditora nebo ptislusnych Gfadd. Zdravotnické
zarizeni je povinno Spolecnost informovat v pfipadé€, ze planuje archivovat dokumentaci Studie mimo své
vlastni prostory.

CLANEK 7. Clanek 6 Smlouvy se dopliiuje o ¢lanek 6.9. nasledujicim zplisobem:

6.9. Smluvni partnefi se s ohledem na vlastnicka prava a zajmy Spolecnosti zavazuji uchovavat jako
ddvérné veskeré informace prijaté od Spolecnosti ¢i jménem Spolecnosti anebo ziskané v disledku plnéni
této Smlouvy nebo vzniklé v ramci Klinického hodnoceni (dale jen "Dévérné informace"). Dale se zavazuiji
omezit pristup k jakymkoliv Dévérnym informacim pouze na ty osoby, které se budou pod pfimou kontrolou
Smluvnich partnerl Gcastnit pouzivani téchto informaci pro Ucely plnéni zavazk( podle této Smlouvy.
Takovéto informace nebudou nikdy pouzity pro jakykoliv jiny nez zde uvedeny Gcel ¢i zpFistupnény jakékoliv
treti strané bez predchoziho pisemného souhlasu Spolec¢nosti. D&vérné informace nesmi byt pouZity nebo
vyuzity v zadném rozmnozovacim nebo jiném algoritmu, modelu, softwaru, nastroji, technologii nebo
systému umélé inteligence, vCetné, ale nejen, zpracovani pfirozeného jazyka, modell hlubokého uceni nebo
strojového uceni, pokud k tomu Spolecnost neposkytne vyslovny pisemny souhlas.

CLANEK 8. Clanek 7 Smlouvy se rusi v plvodnim znéni a je preformulovan nasledujicim zptisobem:

7.1.2  Pokud Spole¢nost neucini vici Smluvnim partnerim zadné oznameni ve |h{ité 45 dnl ode dne,
kdy ji byla dorucena zamyslend Publikace, Smluvni partnefi se zavazuji pfipomenout Spolecnosti
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zamyslené datum Publikace. Smluvni partnefi nejsou opravnéni publikovat Publikace bez vyslovného
souhlasu Spolecnosti. Dale pak, pokud o to Spolecnost pisemné pozada, Poskytovatel odlozi jakoukoliv
publikaci ¢i prezentaci o dalSich 60 kalendarnich dni. Spole¢nost si vyhrazuje pravo odstranit nebo
pozadovat po Poskytovateli odstranéni veskerych Dlvérnych informaci z jakékoliv publikace. Spolecnost
vSak nebude vykonavat zadnou jinou vydavatelskou kontrolu nad navrhovanou publikaci. Autorstvi
bude zaloZeno na védeckém pfinosu. Nehledé na ustanoveni této Smlouvy o DAvérnych informacich,
Udaje ze studie pro Ucely publikace a jakékoli vysledné publikace podle tohoto ustanoveni nebudou
povazovana za Dlvérnou informaci podle této Smlouvy. Zdravotni zafizeni a Hlavni zkousejici musi
zminit podporu Spolecnosti pfi Klinickém hodnoceni v jakémkoli vysledném rukopisu, studijni zprave,
prezentaci, posteru, jiné publikaci nebo pfi predlozeni abstraktu na védeckém nebo medicinském
kongresu (vcetné zminky v samotném abstraktu pokud je to vhodné). Subjekt prav na zverejnéni,
Smluvni partnefi timto postupuji Spolecnosti nevyhradni, neodvolatelnou, pravoplatnou licenci bez
autorskych poplatkd, s celosvétovou pisobnosti za Ucelem (i) distribuce kopii jakékoli publikace
odvozené ze Studie v ramci Spolecnosti a jejim koncesionarlim, poskytovatellm licenci, poboc¢kam a
opravnénym zastupclim a (ii) pfipravy odvozenych dél z jakékoli takové publikace.

7.1.3  Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze v pfipadé multicentrickych studii se Vysledky
Studie publikuji pouze prostrednictvim koordinace se Spolecnosti za ucelem kombinovani vysledkd ze
vSech Zdravotnickych zafizeni Ucastnicich se Studie. Smluvni partnefi jsou opravnéni publikovat Vysledky
jejich Zdravotnického zafizeni za podminky, Ze celkové vysledky nebyly publikovany do 18 mésicli od
dokonceni Studie, a soucasné za podminky postupovani v souladu s podminkami stanovenimi v tomto
¢lanku. Autorstvi jakékoliv multicentrické publikace bude ureno Spolecnosti na zakladé podstatného
prinosu k navrhu, ziskavani, analyze, interpretaci dat, pfipravé a/nebo kritické revizi jakéhokoliv rukopisu
(rukopisll), odvozeného ze Studie. Vyvoj rukopisu nebo abstraktu musi byt v souladu s postupy
Spolecnosti tykajicimi se publikaci (podrobné informace najdete zde: www.amgen.com/about/how-we-
operate/policies-practices-and-disclosures/ethical-research/amgen-guidelines-for-publications/.
Nastane-li SpoleCnosti potvrzena situace, kdy zadna multicentricka publikace nebyla vydana ani béhem
18 mésicl poté, co Studie byla dokonceno nebo zruseno ve vSech zdravotnickych zafizenich, data byla
pfijata a analyzovana Spolecnosti a veskeré dotazy byly vyporadany, pak bude Poskytovatel opravnén
publikovat své vysledky Studie, a to za podminek uvedenych vyse. Za podminek popsanych vyse, mize
Poskytovatel publikovat vysledky Studie i dfive, a to vrozsahu ddvodné nezbytném, v pfipadé
vnimaného ohroZeni vefejného zdravi, které ma spojitost s Hodnocenym pfipravkem a za podminky, Ze
Poskytovatel uvazlivé zohledni veskeré pripominky Spolecnosti tykajici se této publikace.

CLANEK 9. PFiloha . Piloha A Smlouvy se nahrazuje a znovu formuluje v celém svém rozsahu Pfilohou
A1, ktera tvori pfilohu tohoto dodatku a je jeho soucasti.
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CLANEK 10. Vyklad smlouvy. Vyjma zmén a dopliikd uvedenych vtomto Dodatku jsou veSkera
ustanoveni pfislusné Smlouvy (véetné vsech pripadnych dodatk a Zmén) nadale v pIné platnosti a icinnosti
a jsou timto ve vSech ohledech potvrzena.

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

Amgen s.r.o. Zdravotnické zafizeni
(podpis) (podpis)
Jméno: Jméno: doc. MUDr. Zdengk Benes, CSc.
Funkce: Prokurista spolecnosti Funkce: Reditel
Datum: Datum:
Amgen s.r.o. Hlavni zkousejici
(podpis) (podpis)
Jméno: IMENOD: XXXXXXXXXXXXXXXXXX
Funkce: Prokurista spolecnosti Funkce: Hlavni zkousejici
Datum: Datum:
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Priloha A1 Finanéni podminky
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