DiLCI SMLOUVA K RAMCOVE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI
Protokol: 20200041

Tato Dil¢i smlouva k Ramcové smlouvé o klinickém hodnoceni (dale jen "Objednavka"), ucinna k Datu
ucinnosti (definovanému nize), se uzavira mezi spolecnosti Amgen s.r.o., Pod drahou 1637/2, HoleSovice,
170 00 Praha 7, Ceska republika (dale jen "Spole€nost") a Fakultni nemocnici v Motole, poskytovatelem
zdravotnich sluzeb, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, Ceska republika, ICO: 00064203, DIC: CZ00064203,
Zastoupenou  XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, na zakladé povéfeni (dale jen "Poskytovatel"), v
souladu s ustanovenimi Ramcové smlouvy o Klinickém hodnoceni (Cislo smlouvy 365831) (dale jen
"Smlouva"), jimiz se bude fidit.

Spole¢nost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapsana v obchodnim rejstfiku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka ¢. 97583 a je zastoupena XXXXXXXXXXXX, XXXXXXXXXXXX,
XXXXXXXXXXX @ XXXXXXXXXXXX, prokuristy SpoleCnosti. Kazdy prokurista je opravnén cCinit 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 Objednavky strany souhlasi, ze tato Objednavka a plnéni
stran podle ni se fidi ustanovenimi a podminkami Smlouvy, které se timto odkazem pIné prejimaji tak,
jako by byly v plném rozsahu ustanoveny ptfimo zde. Smluvni strany této Objednavky sjednavaji, Ze pro
Ucely Objednavky se pojem "Poskytovatel", jak je uzivan zde a ve Smlouvé, vymezuje tak, ze zahrnuje
kazdou smluvni stranu odliSnou od SpoleCnosti specifikovanou vySe a jeji pfislusné zastupce. Pojmy zde
pouZité, ale nedefinované budou mit vyznam pfiznavany takovymto pojmim dle Smlouvy.

1.2 Amgen Inc. a MedImmune Limited, se sidlem Milstein Building, Granta Park, Cambridge, CB21
6GH, United Kingdom (dale jen "AstraZeneca") uzavreli dohodu o spolupraci, na jejimz zakladé je
Amgen Inc. zadavatelem Klinického hodnoceni a AstraZeneca souhlasi, 7ze bude dodavat Hodnoceny
pripravek Durvalumab pro Klinické hodnoceni. Podle této dohody ma AstraZeneca, mimo jiné, néktera
prava k Udajlim Klinického hodnoceni a k dusevnimu vlastnictvi. Proto tedy, kromé vSech ostatnich
podminek a povinnosti této Smlouvy, smluvni strany pro Ucely této Objednavky vyslovné dohodly
nasleduijici:
0) Definice "Hodnoceného pripravku" zahrnuje i pfipravek AstraZenecy Durvalumab;

(i) Ani Zdravotnické zafizeni ani Hlavni zkousejici nejsou opravnéni k tomu, aby jménem
AstraZenecy nabidli odSkodnéni Ci aby zavazovali AstraZenecu k jakymkoliv zévazk@im
k odskodnéni ve prospéch kteréhokoliv ze Subjektl. Smlouva se bude fidit ve vSech
ohledech ustanovenimi, ktera se tykaji poskozeni a odskodnéni Subjektu;

(iii) Pojem "Dlvérné informace" je definovan jako "veSkeré informace prijaté od Spolecnosti
¢i jménem SpoleCnosti a / nebo AstraZenecy nebo ziskané v dlsledku pinéni Smlouvy
nebo vzniklé v ramci Klinického hodnoceni";

(iv) Poskytovatel je povinen (a) poskytnout Spole¢nosti a AstraZenece 45 kalendarnich dni na
posouzeni rukopisu, posteru, prezentace, abstraktu ¢i jiného pisemného nebo Ustniho
materidlu, (b) pozdrzet jakoukoliv publikaci ¢i prezentaci o dalSich 90 kalendafnich dni a
(c) zajistit odkaz na podporu poskytnutou AstraZenecou Klinickému hodnoceni v souladu
s ¢lankem Publikace ve Smlouvé;

(V) Poskytovatel zajisti podpis informovaného souhlasu, ktery byl vypracovan Spolecnosti a
opraviuje Spolecnost i AstraZenecu k pouziti idajl z Klinického hodnoceni a Biologického
materialu minimalné za ucelem kontroly spravnosti a Uplnosti zkoumanych udajd,
provadéni klinického a védeckého vyzkumu a vyvoje lécivého produktu;
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(vi) Clanek tykajici se pouZiti ndzvu je minén tak, Ze zahrnuje stejnd omezeni uZiti ndzvu pro
AstraZenecu jako pro Spolecnost.

Kvdli srozumitelnosti, co se tyka Amgen Inc. a AstraZenecy, prislusna prava a povinnosti mezi Amgen Inc.
a AstrraZenecou se fidi podle podminek dohody o spolupraci mezi Amgen Inc. a AstraZenecou.

1.3 Datum ucinnosti. Pro ucely této Objednavky bude "Datum ucinnosti" znamenat den uverejnéni
Objednavky v registru smluv. Tato Objednavka zlstane v plné platnosti a Gcinnosti az do dokonceni
Klinického hodnoceni Poskytovatelem nebo do drivéjsSiho ukonceni, jak je zde vymezeno.

1.4 Ceské pravni predpisy. Aniz by byla dotéena $ife jeho zavazkl, Poskytovatel spini ustanoveni
zakona ¢. 110/2019 Sb. z. o zpracovani osobnich Udajli, ve znéni pozdéjsich predpisti (v Casti Ochrana
prav subjektd klinického hodnoceni). Smlouva a Objednavka je v souladu s ob¢anskym zakonikem.

2. PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI

2.1 Protokol. Protokolem Klinického hodnoceni je Protokol SpoleCnosti ¢. 20200041 nazvany "A Phase
3, Open-label, Multicenter, Randomized Study of Tarlatamab in Combination With Durvalumab vs
Durvalumab Alone in Subjects with Extensive-Stage Small-Cell Lung Cancer Following Platinum, Etoposide
and Durvalumab (DelLphi-305)'y,Oteviend, multicentrickd, randomizovana studie faze III. Studie
tarlatamabu v kombinaci s durvalumabem oproti durvalumabu samotnému u subjektd s malobunécnym
karcinomem plic v extenzivnim stadiu po Iécbé platinou, etoposidem a durvalumabem (Dellphi-305)",
vCetné svych dodatka.

Hlavnim zkousSejicim bude Xxxxxxxxxxxx z Pneumologické kliniky 2. LF UK a FN Motol (dale jen ,Hlavni
zkousejici").

Poskytovatel a Zastupci poskytovatele se zucastni vSech setkani ohledné Klinického hodnoceni, ktera
budou Spolecnosti divodné 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 podpofrit
efektivni provadéni nebo ukonceni Klinického hodnoceni. Poskytovatel souhlasi s tim, Ze Spole¢nost a jeji
zastupci mohou (i) zaznamenat kterékoli Setkani zkousSejicich audiovizualni technikou (souc¢asnou nebo
budouci), coz mize zahrnovat jména, slova, obrazy a podobné hostd (vCetné 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
véemi prislusSnymi zakony o osobnich Udajich. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousejici mohou
kontaktovat Kancelar osobnich Gdaji Amgenu na e-mailové adrese privacy@amgen.com za UCelem
zjisténi dalsich informaci o pravu na pfistup a opravu Udaj uloZzenych Spolecnosti. Poskytovatel souhlasi
s tim, Zze z GCasti Poskytovatele nebo Zastupcl poskytovatele na Setkani zkousSejicich nevyplyva zadny
narok na jakoukoliv dalSi Uhradu. Spole¢nost mlze 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
prokazani téchto nakladl pro Ucely danovych priznani Spolecnosti, a za pfedpokladu, Ze Poskytovatel
dodrzi pokyny a pfislusné postupy a smérnice SpolecCnosti tykajici se cest a pohosténi a dalsi smérnice
upravujici vztahy se zdravotnickymi pracovniky.

Hlavni zkousejici bude vést a dohlizet na priibéh Klinického hodnoceni.

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

2.3 Pouziti _elektronického sbéru dat. Spolecnost vyuziva EDC ke sbéru studijnich dat od
Poskytovatele, a jejich zasilani Spole¢nosti konkrétné v podobé elektronické zpravy o pfipadu (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) vyfesi vsechny dotazy v EDC systému do 5 pracovnich dni od
data, kdy byl dotaz v EDC zobrazen. Kromé toho musi Hlavni zkousejici nebo spoluzkousejici
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prekontrolovat spravnost a Uplnost dat vioZzenych do EDC a elektronicky eCRF podepsat do 90 dnl od
navstévy Subjektu. V pfipadé nedodrzeni téchto Ihdt ze strany Poskytovatele, Spolenost miize, podle své
volby, pozdrzet platbu, uzavtit pfistup do IVRS, pozastavit nabor, provést audit kvality nebo jiné opatfeni.

Poskytovatel je zodpovédny a ruci za kvalitu zadavanych dat. Zadavani dat bude provadéno pod vedenim
Poskytovatele.

2.4 Hlavni zkouSejici.  Poskytovatel je prostfednictvim Hlavniho zkousSejiciho zapojen do lécby
pacientd, ktefi by mohli byt vhodni pro zafazeni do Klinického hodnoceni (jejich predpokladany pocet je
3). Spolecnost uzavrela s Hlavnim zkousejicim separatni Smlouvu.

2.5 Informovany souhlas. Poskytovatel se zavazuje a zaruCuje, Zze ziskd podpis platného
informovaného souhlasu od kazdého Subjektu v Klinickém hodnoceni nebo od jeho zakonného zastupce
v souladu s Prislusnymi predpisy a Smlouvou. Tento informovany souhlas opraviiuje Spolecnost k pouziti
Biologického materialu a udajd z Klinického hodnoceni minimalné za ucelem kontroly spravnosti a Uplnosti
zkoumanych (dajl, provadéni klinického a védeckého vyzkumu a vyvoje lécivého produktu.

2.6 Zasilani Hodnoceného pripravku. Klinické hodnoceni mize vyZadovat nebo povolit zasilani
Hodnoceného pfipravku Subjektim do mista bydlisté nebo na jiné urené misto mimo Zdravotnické
zarizeni.

3. REAGENCIE A HODNOCENY PRIPRAVEK

3.1 SpoleCnost Poskytovateli poskytne nebo uhradi nasledujici Hodnoceny pfipravek, jak je
pozadovano Protokolem: AMG 757 Tarlatamab (dale jen "Hodnoceny prFipravek"). Pokud za zajisténi
Hodnoceného pfipravku pro Klinické hodnoceni odpovida Poskytovatel, Spolecnost uhradi Poskytovateli
naklady na pofizeni Hodnoceného pripravku tak, jak budou podrobné vycisleny v radné fakture. Takovy
nakup nebo Uhrada neprevysi Castku uvedenou v Pfiloze A. Poskytovatel se zavazuje a prohlasuje, Ze
nebude od Subjektu ¢i tfeti strany poZadovat platbu ¢i Uhradu naklad za Hodnoceny pripravek nebo za
takovy Hodnoceny pfipravek, ktery je poskytovan bezuplatné ¢i ktery je hrazen Spole¢nosti podle této
Objednavky.

SpoleCnost zajisti distibuci zasilky Hodnoceného pfipravku do Iékarny Poskytovatele na adresu Nemocnicni
lékarna FN Motol, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, se jménem odpovédného lékarnika, ktery zasilku
prevezme a zkontroluje. Nasledné si, na Zadanku, Hlavni zkousejici nebo jeho zastupce Hodnoceny
pripavek vyzvedne a od té doby je za né&j plné zodpovédny.

SpoleCnost nebo jeji zastupce oznami odpovédnému Iékarnikovi, kdy bude zasilka dorucena, a to co
nejdfive je to mozné.
4. DOBA PLNENI A ZARAZOVANI SUBJEKTU

4.1 Klinické hodnoceni bude zahajeno po podpisu této Objednavky, souhlasu etické komise a
veskerych potfebnych souhlasech pfislusnych spravnich organd a bude pokracovat az do dokonceni
Klinického hodnoceni tak, jak je vyzadovano Protokolem (véetné vSech jeho dodatkd), pokud nedojde
k dfivéjSimu ukonceni Klinického hodnoceni v souladu se Smlouvou, tj. pfiblizné do ledna 2029.

5. POTREBNE VYBAVENI

5.1 Strany berou na védomi, Ze Poskytovatel bude potfebovat k provedeni Klinického hodnoceni
vybaveni. Takové Potfebné vybaveni bude Poskytovateli zapljceno Spolecnosti nebo jejimi zastupci k
poufZiti v Klinickém hodnoceni na zakladé samostatné smlouvy o vyp(ijcce.

5.2 Doruceni. V pripadé potfeby SpoleCnost nebo jeji zastupce zajisti doruceni Potfebného vybaveni
Po§kytovateli, atona adresuv: Fakultni nemocnice v Motole, Pneumologicka klinika 2. LF UK a FN Motol ,
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, Ceska republika.

5.3 Instalace. Potfebného vybaveni Spole¢nost nebo jeji zastupci poskytnou k instalaci vybaveni dle
Smlouvy o vypdijcce.
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5.4 Technickd podpora Potrfebného vybaveni. SpoleCnost nebo jeji zastupce bude poskytovat
technickou podporu a Udrzbu vybaveni dle Smlouvy o vyp(ijcce.

6. UHRADA

6.1 Uhrada a platebni podminky jsou stanoveny v Pfiloze A, kterd je pfipojena k této Objednavce a
tvori jeji soucast. Predpokladana celkova vyse odmeény cini 13 993 652 K¢.

6.2 Neni-li v Pfiloze A stanoveno jinak, pak za pInéni poskytnuté podle této Objednavky Spolecnost
uhradi platbu v pfimérené Ihiité po obdrzeni (i) fadné faktury a (ii) eCRF &i jiné obdobné dokumentace
podrobné uvadéjici vykonané procedury a/nebo ukonéené navstévy stanovené v Priloze A a monitorované
Spolecnosti nebo jejim zastupcem. Predpokladd se, ze eCRF se budou vyplfiovat v dobé mezi
monitorovacimi navstévami.

6.3 Platby SpoleCnosti Poskytovatel vyplyvajici z této Objednavky budou uhrazeny a zaslany
nasledujicim zplsobem:

Platby splatné ve prospéch: XXXXXXXXXXXXX (dale jen "PFijemce")
IC: XXXXXXXXXXXXX
DIC: XXXXXXXXXXXXX
I}lézev banky: XXXXXXXXXXXXX
Cislo uctu: XXXOKXXKXXXXK
IBAN: XXXXXXXXXXXXX
BIC: XXXXXXXXXXXXX

V pribéhu trvani Objednavky miZe Poskytovatel pisemné pozadat o zménu Udajd o Pfijemci formou
dopisu obsahujicho pozadované Udaje a podepsaného opravnénymi zastupci Pokud Spolecnost takovou
zménu odsouhlasi, Zadny dalsi dodatek k této Objedndvce se nevyzaduje.

6.4. Platba je bez DPH. DPH bude pfipoétena podle platné pravni upravy v den fakturace
Poskytovatelem.  Platba bude provadéna na zakladé fakturace Poskytovatelem dle kalkulace
uskute€nénych navstév vytvofené Spole€nosti a odsouhlasenych hlavnim zkou$ejicim. Jednotlivé platby
musi byt vZdy jednoznaéné oznadeny &islem faktury Poskytovatele uvedenym v poli variabilniho symbolu
(VS). V pfipadé doslé platby bez oznaleni VS neni mozZné platbu pfifadit ke konkrétni faktufe a tato
platba nebude Poskytovatelem akceptovana. Platby budou probihat ve ¢tvrtletnich/pllroénich intervalech
nejpozdéji vSak vzdy k 30. 11. bézného roku. Podklady pro fakturaci studie budou zaslany na emailovou
adresu: ,, XXXXXXXXXXXXXXXX.“ VeSkera oznameni poskytovateli zdravotnich sluzeb budou zaslana do FN
Motol a oznadena Oddéleni klinickych studii tsek naméstka pro LPP, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 &i na
kontaktni email: xxxxxxxxxxxxx. Splatnost faktur je 30 dnu.

7. ROZNE

7.1 Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, Ze Spolecnost ma pravo verejné sdilet znéni a
podminky Smlouvy a Objednavky vcetné nazvu Poskytovatele, popisu sluzeb a vysSe plateb.

7.2 Smiluvni strany se dohodly, Ze na tuto studii se budou vztahovat Standardni smluvni dolozky
Evropské komise Spravce Zpracovateli - Controller to Processor (C2P), uzaviené mezi Spolecnosti a
Poskytovatelem dne 6. 3. 2024.

Pokud je urceno Spolecnosti: Pokud je urceno Poskytovateli:
AMGEN , s.r.o. Fakultni nemocnice v Motole

Pod drahou 1637/2 Odldélenl' Klinickych studii
HoleSovice, 170 00 Praha 7 V Uvalu 84

Ceska republika 150 06 Praha 5

Datova schranka: d2bk94d Ceska republika

Datova schranka: nk8bxj3
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S kopii pro:

International Legal Group

Amgen (Europe) GmbH

Suurstoffi 22, 6343 Rotkreuz, Switzerland

NA DUKAZ TOHO strany povéfily své fadné zmocnéné zastupce, aby tuto Smlouvu podepsali.

AMGEN s.r.o. FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE
(podpis) (podpis)
Jméno: IMENOD: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXX
Funkce: Prokurista spole¢nosti Funkce: na zakladé povéreni
AMGEN s.r.o.
(podpis)
Jméno:

Funkce: Prokurista spolecnosti

Prohlaseni Hlavniho zkousejiciho:

J4, Xooooxxxxxxxxxx, Hlavni zkousejici Klinického hodnoceni 20200041, timto potvrzuji, ze jsem se seznamil
se Smlouvou uzavienou mezi spolecnosti Amgen a Fakultni nemocnici v Motole a budu dodrzovat povinnosti
v ni stanovené ¢i vyplyvajici ze Spravné klinické praxe Hlavnimu zkousSejicimu.

JmMéno: MUDr. XXXXXXXXXXXXXX
Funkce: Hlavni zkousejici
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PRILOHA A
Rozpocet a Platebni podminky

ROZPOCET

Smlouva: 371198
Pracovisté: 21007



Smlouva: 371198
Pracovisté: 21007



Smlouva: 371198
Pracovisté: 21007



Smlouva: 371198
Pracovisté: 21007



Smlouva: 371198
Pracovisté: 21007

10



Smlouva: 371198
Pracovisté: 21007

11



Smlouva: 371198
Pracovisté: 21007

12



Smlouva: 371198
Pracovisté: 21007

13



Smlouva: 371198
Pracovisté: 21007

14



