DiLCI SMLOUVA K RAMCOVE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI
Protokol: 20210081

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, 170 00
Praha 7 HoleSovice, Ceska republika (ddle 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 XXXXXXXXXXXxxxx, na zakladé povéfeni (dale jen "Poskytovatel"), a
XXXXXXXXXXXXXXXX, Pracovisté: Fakultni nemocnice v Motole, Onkologicka klinika 2. LF UK a FN Motol, V
Uvalu 84/1, 150 06 Praha 5, Ceska republika (dale jen "Hlavni zkousejici") v souladu s ustanovenimi
Ramcové smlouvy o Klinickém hodnoceni (Cislo smlouvy 365831) (dale jen "Smlouva"), jimiz se bude ridit.

Spolecnost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapsana ‘v obchodnim rejstriku u
Mestskeho soudu v Praze, Oddl| C, vlozka ¢. 97583 aJe zastoupena ¢ _;%-, e e A e
-'\-..:,.-' ""'t F.F_l,.:.\,-"'a- o ,\_F' 'E gk_.."- "-'ﬁa‘il’-" '--:'g _.-: -'""""e'-icl""‘-_b 'l1¢:‘? :|.. k! * -;L"'\-:'#' |'h"'r' pI’OkurISty
Spolecnost| Kazdy prokurlsta ]e opravnén Ginit za spolecnost pravm ukony, k nimg dochazi pfi provozu
podniku spoleCnosti, pricemz kazdy prokurista jedna a podepisuje se za spolecnost spole¢né s jednim
dalsim prokuristou.

1. ROZHODNA USTANOVENI A DATUM UCINNOSTI

1.1 Rozhodna ustanoveni. Podpisem této Objednavky strany souhlasi, Ze tato Objednavka a pInéni
stran podle ni se fidi ustanovenimi a podminkami Smlouvy, které se timto odkazem pIné prejimaji tak, jako
by byly v plném rozsahu ustanoveny pfimo zde. Smluvni strany této Objednavky sjednavaii, ze pro Ucely
Objednavky se pojem "Poskytovatel", jak je uzivan zde a ve Smlouvé, vymezuje tak, ze zahrnuje kazdou
smluvni stranu odliSnou od Spole¢nosti specifikovanou vySe a jeji pfislusné zastupce. Pojmy zde poufZité,
ale nedefinované budou mit vyznam pfiznavany takovymto pojmim dle Smiouvy.

1.2 Datum ucinnosti. Pro Gcely této Objednavky bude "Datum ucinnosti" znamenat den zverejnéni
v registru smluv. Tato Objednavka zlstane v plné platnosti a Ucinnosti aZz do dokonceni Klinického
hodnoceni Poskytovatelem nebo do dfivéjsiho ukonceni, jak je zde vymezeno.

1.3 Ceské pravni predpisy. Aniz by byla dotena $ife jeho zavazk@l, Poskytovatel splni ustanoveni

zakona €. 110/2019 Sb. z. o zpracovani osobnich Udajd (v Casti Ochrana prav subjektl 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 ¢. 20210081 nazvany " Phase 3
Multicenter, Randomized, Open-label, Active-controlled Study of Sotorasib, Panitumumab and FOLFIRI
Versus Investigator’s Choice Chemotherapy FOLFIRI with or without Bevacizumab-awwb for Treatment-
naive Metastatic Colorectal Cancer Subjects with KRAS p.G12C Mutation (CodeBreaK 301)'.

~Multicentrickd, randomizovana, otevrend, aktivné kontrolovand studie faze III, hodnotici sotorasib,
panitumab a FOOLFIRI oproti FOLFIRI s pfipravkem bevacizumab-awwb nebo bez néj u dosud nelécenych
subjektd s metastatickym kolorektalnim karcinomem s mutaci KRAS p.G12c"

Hlavnim zkousejicim bude xxxxxxxxxxxxxxxxxx (dale jen ,Hlavni zkousejici").

Poskytovatel a Zastupci poskytovatele se z(iCastni vSech setkani ohledné Klinického hodnoceni, ktera budou
Spolecnosti dlivodné pozadovana (dale jen "Setkani zkousejicich"). Takovato setkani mohou byt
organizovana Spole¢nosti k poskytnuti nebo vyméné informaci s hlavnimi zkousejicimi, spoluzkousejicimi
nebo dalSimi osobami zabyvajicimi se vyzkumem u Poskytovatele, a to s cilem podpofit efektivni provadeéni
nebo ukonceni Klinického hodnoceni. Poskytovatel souhlasi s tim, ze Spolecnost a jeji zastupci mohou (i)
zaznamenat kterékoli Setkani zkousejicich audiovizualni technikou (soucasnou nebo budouci), coZz mlze
zahrnovat jména, slova, obrazy a podobné hostll (véetné Zastupcl poskytovatele) (dale jen ,Nahravka®“)
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a (ii) pouzit, upravit a reprodukovat Nahravku celosvétoveé za Ucelem Skoleni a vzdélavani v souvislosti
s klinickymi hodnocenimi Spolec¢nosti. Spole¢nost pouzije Nahravku v souladu se vsemi pfislusSnymi zakony
o0 osobnich udajich. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici mohou kontaktovat Kancelar osobnich udajd
Amgenu na e-mailové adrese 3= MFE T 70 (IGelem Zjisténi dalSich informaci o pravu na piistup
a opravu udajd uloZzenych Spolecnosti. Poskytovatel souhlasi s tim, Ze z Ucasti Poskytovatele nebo Zastupcd
poskytovatele na Setkani zkousejicich nevyplyva Zadny narok na jakoukoliv dalsi Uhradu. Spolecnost miize
nahradit nebo zaplatit Poskytovateli pfimérené predem schvalené naklady vzniklé Poskytovateli nebo
Zastupclim poskytovatele za jejich Ucast na Setkani zkousejicich, a to pokud obdrZzi doklady v takové formé
a s udaji, které budou postacovat Spolecnosti k prokazani téchto nakladd pro ucely danovych pfiznani
Spolecnosti, a za predpokladu, Ze Poskytovatel dodrzi pokyny a pfislusné postupy a smérnice Spolecnosti
tykajici se cest a pohosténi a dalSi smérnice upravuiici vztahy se zdravotnickymi pracovniky.

Hlavni zkousejici bude vést a dohlizet na priibéh Klinického hodnoceni.

2.2 Ochrana udaijl. Spole¢nost mlize v souladu s pfislusnymi predpisy shromazd'ovat a zpracovavat
informace tykajici se zkousejicich nebo jiného personadlu, ktefi se Gcastni Klinickych hodnoceni. Spole¢nost
uvédomi takovy persondl, jak je poZadovano prislusSnymi predpisy.

2.3 Pouziti elektronického sbéru dat. Spolecnost vyuziva EDC ke sbéru studijnich dat od Poskytovatele,
a jejich zasilani Spolecnosti 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 prekontrolovat spravnost a Uplnost dat
vlozenych do EDC a elektronicky eCRF podepsat do 90 dnll od navstévy Subjektu. V pfipadé nedodrzeni
téchto Ihdt ze strany Poskytovatele, Spole¢nost milze, podle své volby, pozdrzet platbu, uzavfit pristup do
IVRS, pozastavit nabor, provést audit kvality nebo jiné opatreni.

2.4. Dohled. Hlavni zkousejici bude dohlizete a bude odpovidat za vSechny cinnosti vykonavané cleny
studijniho tymu nebo dalSimi extrenimi pracovniky, na které Hlavni zkousejici deleguje nékteré ze svych
Ukold vyplyvaiicich z Protokolu. Hlavni zkousejici zajisti dodrzovani Protokolu za vSech okolnosti.

2.5 Informovany souhlas. Poskytovatel se zavazuje a zarucuje, ze ziska podpis platného informovaného
souhlasu od kaZzdého Subjektu v Klinickém hodnoceni nebo od jeho zakonného zastupce v souladu
s Prislusnymi predpisy a Smlouvou. Tento informovany souhlas opraviiuje Spolecnost k pouZziti Biologického
materialu a Udajl z Klinického hodnoceni minimalné za Gcelem kontroly spravnosti a Uplnosti zkoumanych
Udajd, provadéni klinického a védeckého vyzkumu a vyvoje Iécivého produktu.

2.6 Zasilani Hodnoceného pfipravku. Klinické hodnoceni mdze vyzadovat nebo povolit zasilani
Hodnoceného pripravku Subjekttim do mista bydlisté nebo na jiné ur¢ené misto mimo Zdravotnické
zarizeni.

3. REAGENCIE A HODNOCENY PRIPRAVEK

3.1 Spolecnost Poskytovateli poskytne nebo uhradi nasledujici Hodnoceny pfipravek, jak je pozadovano
Protokolem: AMG 510, Vectibix®, ABP 215 (dale jen "Hodnoceny pFipravek"). Pokud za zajisténi
Hodnoceného pripravku pro Klinické hodnoceni odpovida Poskytovatel, Spole¢nost uhradi Poskytovateli
naklady na pofizeni Hodnoceného pfipravku tak, jak budou podrobné vycisleny v fadné fakture. Takovy
nakup nebo Uhrada neprevysi Castku uvedenou v Piloze A. Poskytovatel se zavazuje a prohlasuje, Ze
nebude od Subjektu ¢i tieti strany pozadovat platbu ¢i Uhradu nakladd za Hodnoceny pfipravek nebo za
takovy Hodnoceny pripravek, ktery je poskytovan bezlplatné ¢i ktery je hrazen Spolecnosti podle této
Objednavky.

Spolecnost zajisti distribuci zasilky Hodnoceného pfipravku do Iékarny Poskytovatele na adresu Nemocnicni
Iékarna 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 piipavek vyzvedne
a od té doby je za né&j pIné zodpovédny.

Spolec¢nost nebo jeji zastupce oznami odpovédnému Iékarnikovi, kdy bude zasilka dorucena, a to co nejdrive
je to mozné.
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4. DOBA PLNENI A ZARAZOVANI SUBJEKTUO

4.1 Klinické hodnoceni bude zahajeno po podpisu Smlouvy, souhlasu etické komise a vesSkerych
potfebnych souhlasech pfislusnych spravnich organl a bude pokracovat az do dokonceni Klinického
hodnoceni tak, jak je vyzadovano Protokolem (vcetné vSech jeho dodatkd), pokud nedojde k dfivéjSimu
ukonceni Klinického hodnoceni v souladu se Smlouvou, tj. pfiblizné do Fijna 2030.

5. POTREBNE VYBAVENI

5.1 Strany berou na védomi, Ze Poskytovatel bude potfebovat k provedeni Klinického hodnoceni
vybaveni, Takové Potfebné vybaveni bude Poskytovateli zaplj¢eno Spolecnosti nebo jejimi zastupci k
pouziti v Klinickém hodnoceni na zakladé samostatné smlouvy o vypjcce.

5.2 Doruceni. V pfipadé potfeby Spolecnost nebo jeji zastupce zajisti doruceni Potfebného vybaveni
Poskytovateli, a to na adresu: Fakultni nemocnice v Motole, Onkologicka klinika, V Uvalu 84, 150 06 Praha
5, Ceska republika.

5.3 Instalace. Potfebného vybaveni Spolecnost nebo jeji zastupci poskytnou k instalaci vybaveni dle
Smlouvy o vyplijcce.

5.4 Technicka podpora Potfebného vybaveni. SpoleCnost nebo jeji zastupce bude poskytovat
technickou podporu a Udrzbu pro nasledujici vybaveni dle Smlouvy o vypljcce.

6. UHRADA

6.1 Uhrada a platebni podminky jsou stanoveny v Pfiloze A, ktera je pripojena k této Objednévce a
tvofi jeji soucast. Predpokladana celkova vyse odmény Cini 13 705 270 Kc.

6.2 Neni-li v Priloze A stanoveno jinak, pak za plnéni poskytnuté podle Smlouvy Spolecnost uhradi
platbu v pfiméfené Ihdté po obdrzeni (i) Fadné faktury a (ii) eCRF ¢i jiné obdobné dokumentace podrobné
uvadéjici vykonané procedury a/nebo ukoncené navstévy stanovené v Priloze A a monitorované Spolec¢nosti
nebo jejim zastupcem. Predpoklada se, 7ze eCRF se budou vyplhiovat v dobé mezi monitorovacimi
navstévami.

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

Platby splatné ve prospéch: Fakultni nemocnice v Motole (dale jen "PFijemce")
IC:, 00064203
DIC: CZ\QO§)642 s

Nazev banky:
Cislo uctu:
IBAN:

BIC:

V priibéhu trvani Objednavky miize Poskytovatel pisesmné pozadat o zménu udajd o Prijemci formou dopisu
obsahujicho pozadované Udaje a podepsaného opravnénymi zastupci Pokud Spolecnost takovou zménu
odsouhlasi, zadny dalsi dodatek k této Objednavce se nevyzaduje.

6.4. Platba je bez DPH. DPH bude pfipo¢tena podle platné pravni tpravy v den fakturace Poskytovatelem.
Platba bude provadéna na zakladé fakturace Poskytovatelem dle kalkulace uskute€¢nénych navstév
vytvofené Spole€nosti a odsouhlasenych hlavnim zkouSejicim. Jednotlivé platby musi byt vzdy
jednoznacéné oznaceny cCislem faktury Poskytovatele uvedenym v poli variabilniho symbolu (VS). V pfipadé
doslé platby bez oznaceni VS neni mozné platbu pfifadit ke konkrétni faktufe a tato platba nebude
Poskytovatelem akceptovana. Platby budou probihat ve Ctvrtletnich/pllro€nich intervalech nejpozdéji vSak
vzdy k 30 11. bézného roku. Podklady pro fakturaci studie budou zaslany na emailovou adresu:
SeR TR RN VeSkera oznameni poskytovateli zdravotnich sluzeb budou zaslana do FN Motol
a oznacena Oddelem kI|n|ckych studii usek namestka pro LPP, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 &i na kontaktni

Smlouva: 365832 3
Pracovisté: 21002



7. ROZNE

7.1 Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, Ze SpoleCnost ma pravo vefejné sdilet znéni a
podminky Smlouvy a Objednavky véetné nazvu Poskytovatele, popisu sluzeb a vyse plateb.

7.2 Objednavka bude uzaviena pomoci metod elektronického podpisu. Pfe¢emz kazda smluvni strana
bude mit k dispozici jedno vyhotoveni.

7.3. Smluvni 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 Oddéleni Klinickych studii

170 00 Praha 7 HoleSovice V Uvalu 84

Ceska republika 150 06 Praha 5

Datova schranka: d2bk94d Ceska republika

Datova schranka: nk8bx;j3
S kopii pro:

International Legal Group
Amgen (Europe) GmbH
Suurstoffi 22

6343 Rotkreuz
Switzerland

NA DUKAZ TOHO strany povéfily své Fadné zmocnéné zéstupce, aby tuto Smlouvu podepsali.

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

200X X

(podpis)

Jméno:
Funkce: Prokurista spolecnosti

Datum:

(podpis)

JMENO: XXXXXXXXXXXXXXXXXX
Funkce: Hlavni zkousejici

Datum:
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Priloha A — Rozpocet a platebni podminky
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