DiLCI SMLOUVA K RAMCOVE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI
Protokol 20210184

Tato Dil¢i smlouva k Ramcové smlouvé o klinickém hodnoceni (dale jen "Objednavka"), Gcinna 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 VSeobecnou fakultni nemocnici v Praze,
U Nemocnice 499/2, Praha 2, 12808, Ceska republika, IC: 00064165, DIC: CZ00064165, zastoupenou
XXXXXXXXXXXXX, na zakladé plné moci ze dne 7.6.2019 (dale jen "Poskytovatel'), v souladu
s ustanovenimi Ramcové smlouvy o Klinickém hodnoceni (Cislo smlouvy 274640) (dale jen "Smlouva"),
jimiz se bude Fidit.

Spole¢nost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapséna v obchodnim rejstfiku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka €. 97583 a je zastoupena XXXXXXXXXXXXX, XXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXX, XXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXX, prokuristy Spolecnosti. Kazdy prokurista je opravnén cinit
za spolecnost pravni Ukony, k nimz dochazi pfi provozu podniku spole¢nosti, pficemz kazdy prokurista jedna
a podepisuje se za spolecnost spolecné s jednim dalSim prokuristou.

SpoleCnost jedna jménem a ve prospéch sponzora Klinického hodnoceni Amgen Inc., One Amgen Center
Drive, Thousand Oaks, CA 91320, USA. Poskytovatel je statni prispévkovou organizaci zfizenou rozhodnutim
Ministerstva zdravotnictvi, bez zakonné povinnosti zapisu do vefejného rejstriku, ktera je zapsana do
Zivnostenského rejstfiku vedeného Zivnostenskym Ufadem mésta Praha.

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 plné prejimaji tak, jako
by byly v plném rozsahu ustanoveny ptfimo zde. Pojmy zde pouzité, ale nedefinované budou mit vyznam
priznavany takovymto pojmdm dle Smlouvy.

1.2 Datum ucinnosti. Pro Ucely této Objednavky bude "Datum tcinnosti" znamenat datum uverejnéni
Dil¢i smlouvy v registru smluv ve smyslu ustanoveni ¢l. 9.10 Smlouvy. Tato Objednavka zlstane v plné
platnosti a Gc¢innosti az do dokonceni Klinického hodnoceni Poskytovatelem nebo do predc¢asného ukonéeni,
jak je zde vymezeno.

1.4 Ceské prévni predpisy. Aniz by byla dotéena $ife jeho zavazk(l, Poskytovatel splni ustanoveni
zakona €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Udajd (v ¢asti 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 ¢. 20210184 nazvany "A Phase
3 Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Study to Evaluate the Efficacy, Safety, and Tolerability of
Maridebart Cafraglutide in Adult Participants with Type 2 Diabetes Mellitus Who Have Obesity or Are
Overweight (MARITIME-2)", Cesky preklad: ,Randomizovand, dvojité zaslepend, placebem kontrolovand
studie faze 3, hodnotici ucinnost, bezpecnost a snasenlivost pripravku maridebart cafraglutid u dospélych
ucastnikd s obezitou nebo nadvahou s onemocnénim diabetes mellitus 2. typu (MARITIME-2), vietné
svych dodatkd.

Poskytovatel a Zastupci Poskytovatele se z(Castni vSech setkani ohledné Klinického hodnoceni, ktera budou
Spolecnosti divodné pozadovana (dale jen "Setkani zkousejicich"). Takovato setkani mohou byt
organizovana Spolec¢nosti k poskytnuti nebo vyméné informaci s hlavnimi zkousejicimi, spoluzkousejicimi
nebo dalSimi osobami zabyvajicimi se vyzkumem u Poskytovatele, a to s cilem podpofit efektivni provadéni
nebo ukonceni Klinického hodnoceni. Poskytovatel souhlasi s tim, Ze SpoleCnost a jeji zastupci mohou (i)
zaznamenat kterékoli Setkani zkousejicich audiovizualni technikou (soucasnou nebo budouci), coz mlze
zahrnovat jména, slova, obrazy a podobné hostl (véetné Zastupcl Poskytovatele) (dale jen "Nahravka")
a (i) pouzit, upravit a reprodukovat Nahravku celosvétové za Ucelem Skoleni a vzdélavani v souvislosti
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s klinickymi hodnocenimi Spolecnosti. Spolecnost pouzije Nahravku v souladu se vSemi pfislusnymi zakony
o0 osobnich Udajich. Poskytovatel a Hlavni zkousejici mohou kontaktovat Kanceldr osobnich udajti Amgenu
na e-mailové adrese xxxxxxxxxxxxx za UCelem zjisténi dalSich informaci o pravu na pfistup a opravu udajd
ulozenych Spolec¢nosti. Poskytovatel souhlasi s tim, Ze z Ucasti Poskytovatele nebo Zastupcd Poskytovatele
na Setkani zkousejicich nevyplyva zadny narok na jakoukoliv dalsi Uhradu. Spole¢nost mize nahradit nebo
zaplatit Poskytovateli pfimérené predem schvalené naklady vzniklé Poskytovateli nebo Zastupclim
Poskytovatele za jejich Ucast na Setkani zkousejicich, a to pokud obdrzi doklady v takové formé a s Udaji,
které budou postaCovat Spolecnosti k prokazani téchto nakladt pro Ucely danovych pfiznani Spolecnosti, a
za predpokladu, Ze Poskytovatel dodrzi pokyny a prislusné postupy a smérnice Spolecnosti tykajici se cest
a pohosténi a dalsi smérnice upravuijici vztahy se zdravotnickymi pracovniky.

Hlavni zkousejici bude vést a dohlizet na Klinické hodnoceni.

2.2 Ochrana udajd. Spolec¢nost miize v souladu s pfislusSnymi predpisy shromazd'ovat a zpracovavat
informace tykajici se zkousejicich nebo jiného personalu, ktefi se Gcastni Klinickych hodnoceni. Spolec¢nost
uvédomi takovy personal, jak je poZzadovano pfislusnymi 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) vyresi 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 dnd od navstévy Subjektu. V pfipadé nedodrzeni
téchto Ih{t ze strany Poskytovatele, Spolecnost mize, podle své volby, pozdrzet platbu, uzavfit pfistup do
IVRS, pozastavit nabor, provést audit kvality nebo jiné opatfeni.

2.4 Hlavni zkousejici. Poskytovatel je prostfednictvim hlavniho zkousejiciho ("Hlavni zkousejici")
zapojeno do lécby pacientd, ktefi by mohli byt vhodni pro zafazeni do Klinického hodnoceni. Spole¢nost
uzavrela s Hlavnim zkousejicim separatni Smlouvu, na zakladé které bude Hlavni zkousejici a studijni tym
odménén za provedené Klinické hodnoceni.

2.5 Informovany souhlas. Poskytovatel se zavazuje a zarucuje, ze ziska podpis platného informovaného
souhlasu od kazdého Subjektu v Klinickém hodnoceni nebo od jeho zakonného zastupce v souladu
s PfisluSnymi predpisy a Smlouvou. Tento informovany souhlas opraviuje Spole¢nost k pouZiti Biologického
materialu a Udajl z Klinického hodnoceni minimalné za Ucelem kontroly spravnosti a Uplnosti zkoumanych
udajd, provadéni klinického a védeckého vyzkumu a vyvoje léCivého produktu.

2.6 Zasilani Hodnoceného pfipravku. Klinické hodnoceni muze vyzadovat nebo povolit zasilani
Hodnoceného pfipravku Subjektim do mista bydli§té nebo na jiné ur€ené misto mimo Zdravotnické
zafizeni. Pokud Zdravotnické zafizeni nema vlastni doru€ovaci sluzbu, zasilani mize byt zorganizovano
nezavislym dodavatelem doru€ovacich sluzeb najatym Spole¢nosti, kterého mlze Zdravotnické zafizeni
vyuzit k zasilani Hodnoceného pfipravku Subjektlim na zakladé své zadosti, kterou schvali Spole¢nost.
PouzZiti nezavislého dodavatele doru€ovacich sluzeb je mozné za téchto podminek: (i) Zdravotnické
zafizeni vytvofi objednavku doru€ovacich sluzeb; (ii) Zdravotnické zafizeni dodrzi pokyny k zasilce, které
mu poskytne dodavatel a Spolecnost; (iii) doplnéni idajd o dodavateli doru€ovacich sluzeb do formulare o
pfevedeni pravomoci (Delegation of Authority Form) a (iv) Hlavni zkouSejici bude Fidit a dohliZzet na zasilku
a Cinnost dodavatele doru€ovacich sluzZeb.

Pokud Spolec¢nost uréi, ze doruovaci sluzby maiji byt odloZzeny, pferuseny nebo zastaveny, Zdravotnické
zafizeni musi prevzit nebo pokraCovat v Ukolech potfebnych k zajisténi Hodnoceného pfipravku pro
Subjekty.
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3. REAGENCIE A HODNOCENY PRIPRAVEK

3.1 SpoleCnost Poskytovateli poskytne nasledujici Hodnoceny pripravek, jak je poZadovano
Protokolem: maridebart cafraglutide (MariTide) (dale jen "Hodnoceny pripravek"). Poskytovatel
se zavazuje a prohlasuje, Ze nebude od Subjektu Ci treti strany poZadovat platbu ¢i Uhradu nakladd za
Hodnoceny pripravek , ktery je poskytovan bezuplatné podle této Objednavky.

3.2 Naklady za 1ék (léky) a/nebo material a/nebo reagencie nepochazejici od Spolecnosti, které nejsou
pfimo hrazené i proplacené treti stranou, nicméné jsou vyzadovany Protokolem pro Subjekty Ucastnici se
Klinického hodnoceni (dale jen "Pozadovany material"). Spole¢nost dodd Poskytovateli urcity
Pozadovany material nebo mlze uhradit Poskytovateli ndklady na jeho pofizeni, podrobné vymezené
v fadné faktufe. Takovéto pofizovaci Ci proplacené naklady neprekroli Castku uvedenou v Priloze A.
Poskytovatel se zavazuje a zarucuje, Ze nebude od Zadného Subjektu nebo treti strany vyzadovat platbu
nebo Uhradu nakladd za Pozadovany material, ktery je bezplatné poskytovan ¢i proplacen Spolecnosti podle
této Objednavky.

3.3 SpoleCnost  zajisti distribuci  zasilky Hodnoceného prfipravku a PoZadovaného materialu
do lékarny Poskytovatele, kde je odpovédny farmaceut prevezme a zkontroluje (jako jiné zasilky - tzn.,
neni-li poskozena, v pfipadé zvlastnich pozadavk( na transport, byly-li tyto poZadavky dodrzeny, pfijem
zasilky potvrdi), nasledné si na Zadanku Hlavni zkousSejici Hodnoceny pfipravek vyzvedne na centrum, kde
je za né plné zodpovédny. Spolecnost je povinna oznamit do tfi (3) pracovnich dnd pfed dodanim, kdy
bude zasilka do lékarny predana na na Oddéleni HVLP, Ke Karlovu 2, Praha 2, odpovédné farmaceutky:
XXXXXXXXXXXXX @ XXXXXXXXXXXXX. Tel. XXXXXXXXXXXXX, XXXXXXXXXXXXX.

SpoleCnost se zavazuje zajistit Hodnoceny pripravek a PoZadovany materidl v mnoZstvi a Casovych
intervalech potrebnych pro radné provedeni Klinického hodnoceni.

Spole¢nost prohlasuje, Ze jsou splinény veskeré podminky stanovené pfisluSnymi pravnimi predpisy
pro vyrobu (dovoz) dodavaného Hodnoceného pfipravku a jeho distribuci Poskytovateli.

Poskytovatel se také zaruCuje, Ze nebude od Zadného Subjektu nebo treti strany vyZadovat Uhradu naklad
nebo ji nepfijme, za procedury, vysSetfeni, l1éCbu, predméty nebo sluzby, které jsou financovany nebo
poskytovany Spole¢nosti podle této Objednavky.

3.4 Smiuvni strany souhlasi, Ze pro tuto Objednavku Cast Smlouvy ¢l. 7.1 bude pozménéna a
preformulovana ve své Uplnosti nasledujicim zplisobem:

7.1 Pristup. Spolecnost se zavazuje dodat nebo, je-li to vhodné, proplatit Poskytovateli material,
ktery ma Spolecnost dle Protokolu poskytnout, véetné Hodnoceného pripravku, zafizeni, reagencii a
dopliikd specifikovanych v pislusné Objednavce (dale jen "Material"). Pfistup k Materialu budou mit
pouze takové osoby, které jsou pod ptfimou kontrolou hlavniho zkousejiciho a které pouzivaji Material
pro UcCely Klinického hodnoceni. Pfi zruseni nebo skonceni Klinického hodnoceni bude veskery
nepouzity, nespotiebovany Material vracen Spolecnosti podle instrukci Spolecnosti a v souladu
s PfisluSnymi predpisy.
4. DOBA PLNENI A ZARAZOVANI SUBJEKTU

4.1 Klinické hodnoceni bude zahajeno po podpisu Smlouvy, souhlasu etické komise a veskerych
potfebnych souhlasech pfislusnych spravnich organt a bude pokraCovat az do dokonceni Klinického
hodnoceni tak, jak je vyzadovano Protokolem (véetné vsech jeho dodatk(l), pokud nedojde k dfivéjSimu
ukonceni Klinického hodnoceni v souladu se Smlouvou.

5. POTREBNE VYBAVENI

5.1 Strany berou na védomi, Ze Poskytovatel bude potfebovat k provedeni Klinického hodnoceni
vybaveni, které je specifikovano v Pfiloze A (dale jen "Potiebné vybaveni"). Takové Potfebné vybaveni
bude Poskytovateli zaptj¢eno Spolecnosti nebo jejimi zastupci k pouZiti v Klinickém hodnoceni.
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6. UHRADA

6.1 Uhrada a platebni podminky jsou stanoveny v Pfiloze A, kterd je pripojena k této Objednavce a
tvori jeji soucast.

6.2 Neni-li v Pfiloze A stanoveno jinak, pak za plnéni poskytnuté podle Smlouvy Spolecnost uhradi
platbu v pfiméfené Ihité po obdrZeni (i) fadné faktury a (ii) eCRF &i jiné obdobné dokumentace podrobné
uvadeéjici vykonané procedury a/nebo ukoncené navstévy stanovené v Pfiloze A a monitorované Spolecnosti
nebo jejim zastupcem. Predpokladd se, ze eCRF se budou vypliovat v dobé mezi monitorovacimi
navstévami.

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

Platby splatné ve prospéch: | VSeobecna fakultni nemocnice v Praze (dale jen "PFijemce")
Nazev banky: Ceska narodni banka

Adresa banky: Na Prikopé 28, 115 03 Praha 1

Cislo uctu: 24035021/0710

SWIFT: CNBACZPP

IBAN: CZ33 0710 0000 0000 2403 5021

Specificky symbol: 5220224203

Variabilni symbol: Cislo faktury

V pribéhu trvani Objednavky mdze Poskytovatel pisemné pozadat o zménu Gdajd o Pfijemci. Pokud
Spolecnost takovou zménu odsouhlasi, Zadny dalsi dodatek k této Objednavce se nevyzaduje.

6.4 Financni rozpocet pro toto Klinické hodnoceni je stanoven v celkové Castce 1 829 545 KE. Tato
predpokladanad maximalni ¢astka predstavuje odménu za maximalni pocet Subjektd hodnoceni, ktefi
absolvuji vSechny navstévy dle Protokolu.

6.5 Sporné faktury. Jestlize bude Spole¢nost rozporovat Castku uvedenou na fakture, Poskytovatel
bude i nadale poskytovat sluzby dle této Smlouvy. Strany se zavazuji, ze vyvinou maximalni Usili k vyjasnéni
jakychkoliv takovychto spornych Castek a ze Spolecnost, zatimco smluvni strany budou feSit jakékoliv
sporné Castky, uhradi veskeré ¢astky nesporné.

7. ROZNE

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

7.2 Smluvni strany souhlasi, Ze pro tuto Objednavku bude Clanek 4.1 Smlouvy preformulovén ve své
Uplnosti nasledujicim zpdsobem:

4.1 Dlvérné informace. Poskytovatel se s ohledem na vlastnicka prava a zajmy Spolecnosti zavazuje
uchovavat jako dlvérné veskeré informace prijaté od SpoleCnosti ¢i jménem SpoleCnosti anebo ziskané
v disledku plnéni této Smlouvy nebo vzniklé v ramci Klinického hodnoceni (dale jen "Ddvérné
informace"). Dale se zavazuje omezit pristup k jakymkoliv DGvérnym informacim pouze na ty osoby, které
se budou pod pfimou kontrolou Poskytovatele Gcastnit pouzivani téchto informaci pro Ucely pInéni zavazk(
podle této Smlouvy. Takovéto informace nebudou nikdy pouzity pro jakykoliv jiny nez zde uvedeny Ucel Ci
zpristupnény 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, vcetn€, ale nejen, zpracovani pfirozeného jazyka, modell
hlubokého uceni nebo strojového uceni, pokud k tomu Spolecnost neposkytne vyslovny pisemny souhlas.

7.3 Smluvni strany pro tuto Objednéavku souhlasi, Ze &l. 4.4 Smlouvy ,DOVERNE INFORMACE" bude
dopInén nasledujicim zpdsobem:
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4.4 Bezpecnost informaci a oznamovani incidentt. Po dobu platnosti této Smlouvy a po dobu, po kterou
Poskytovatel kontroluje, vlastni, uklada, pfenasi nebo zpracovava Dlvérné informace, Poskytovatel zavede
a bude udrzovat procesy zabezpeceni informaci a kontrolni mechanismy urené k ochrané D@vérnych
informaci, které jsou v souladu se souc¢asnymi primyslovymi standardy a pozadavky Pfislusnych predpisd.
V pripadé jakéhokoli skutetného nebo dlvodné podezielého neopravnéného pristupu k Dlvérnym
informacim nebo jejich pouziti, zmény, zverejnéni, ztraty, kradeze nebo nahodného ¢&i nezadkonného zniceni
(dale jen "Incident") musi Poskytovatel:

i. Do Ctyficeti osmi (48) hodin poté, co se Poskytovatel dozvi o Incidentu, zasle SpoleCnosti oznameni
elektronickou poStou na adresu XXXXXXXXXXXXX @ XXXXXXXXXxxxX. Toto oznameni musi obsahovat: (a) popis
incidentu v rozsahu dostupném v dané dobé, vcetné jeho potencialniho dopadu na dlivérné informace a
opatreni prijata Poskytovatelem k jeho vysetfovani, zadrzeni a napravé; a (b) jméno a kontaktni Udaje
zaméstnance Poskytovatele, ktery mlze fungovat jako prostfednik mezi Spolecnosti a Poskytovatelem a
pravidelné informovat Spolec¢nost o Incidentu; a

ii. pfiméfené spolupracovat se Spolecnosti ohledné jejich pripadnych povinnosti v oblasti vySetfovani a
oznamovani nebo podavani zprav s ohledem na Incident a soulad Poskytovatele s PrisluSnymi predpisy,
které se na néj vztahuiji.

Aby se predeslo pochybnostem, incidenty nezahrnuji skenovani sité, pingy nebo skenovani portd.

7.3 Smluvni strany souhlasi, Ze pro tuto Objednavku bude Clének 14.13 Smlouvy preformulovan ve své
Uplnosti nasledujicim zpdsobem:

14.13  Oznadmeni. Jakékoliv oznameni vyzadované nebo predpokladané touto Smlouvou bude
v pisemné formé a bude povazovano za ucinéné k datu, kdy (i) je osobné doruceno, (ii) je doruceno
doporucenou postovni zasilkou nebo postovni zasilkou s dodejkou s uhrazenym postovnym, (iii) je
potvrzeno jako dorucené v pfipadé zaslani faxem nebo (iv) je prevzato celostatné uznavanym
kuryrem a adresovano strané, kterd ma ozndmeni pfijmout, na adresu uvedenou nize ¢i na jinou
takovou adresu, ktera bude ndsledné pisemné specifikovana:

Pokud je urceno Spolecnosti: Pokud je urceno Poskytovateli:
Amgen s.r.o. VSeobecna fakultni nemocnice v Praze
Pod drahou 1637/2 U Nemocnice 499/2, Praha 2
HoleSovice, 170 00 Praha 7 128 08, Ceska republika

Ceska republika Datova schranka: qyu26zz

Datova schranka: d2bk94d

S kopii pro:

International Legal Group
Amgen (Europe) GmbH
Suurstoffi 22

6343 Rotkreuz
Switzerland
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NA DUKAZ TOHO strany povéfily své fadné zmocnéné zastupce, aby tuto Objedndvku podepsali.

AMGEN S. R. O. VSEOBECNA FAKULTNI NEMOCNICE V PRAZE
(podpis) (podpis)

Jméno: Jméno: XXX X

Funkce: Prokurista Funkce: XxxxXxxXxxXxXxxXxx

Datum: Datum:

AMGEN S. R. O.
(podpis)

Jméno:

Funkce: Prokurista

Datum:

Prohlaseni Hlavniho zkousejiciho:

Ja, x00xxxxxxxxxx, Hlavni zkousejici Klinického hodnoceni 20210184, timto potvrzuji, Ze jsem se seznamil
se Smlouvou a Objednavkou uzavienou mezi spolecnosti Amgen a VSeobecnou fakultni nemocnici v Praze
a budu dodrZovat povinnosti v nich stanovené ¢i vyplyvajici ze Spravné klinické praxe Hlavnimu
zkousejicimu.

XXOOXXXXXXXX

Smlouva: 383931 6
Pracovisté: 21012



PRILOHA A
Rozpocet a Platebni podminky
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