Dodatek ¢. 1 k Dil¢i Smlouvé o klinickém hodnoceni

Protokol ¢islo: 20230153

Spole¢nost Amgen s.r.0., Pod drdhou 1637/2, HoleSovice, 170 00 Praha 7, Ceska republika, zapsana
v obchodnim rejstfiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, viozka 97583 (dale jen "Spole€nost"),
a VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, Praha 2, 12808, Ceska republika, IC:
00064165, DIC: CZ00064165, zastoupena XXXXXXXXXOOOOXXXXXXXXXX, na
zakladé pIné moci ze dne 7.6.2019 (dale jen "Poskytovatel"), timto uzaviraji tento dodatek k Diléi Smlouvé
¢. 378472 (dale jen "Dodatek") k datu podpisu Dodatku posledni smluvni stranou (dale jen "Datum
platnosti"). Dodatek nabyva Gcinnosti dnem jeho uvefejnéni v Registru smluv (dale jen  "Datum
ucinnosti ").

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 MUDr. Silvii Pfitasilovou, Mgr. Martinou
Hauserovou, Mgr. Davidem Valou, MUDr. Petrem Cyprem a Mgr. JindfiSkou KrejCovou, Ph.D., prokuristy
Spolecnosti. Kazdy prokurista je opravnén cinit za spolecnost pravni tkony, k nimz dochazi pfi provozu
podniku spolecnosti, pficemz kazdy prokurista jedna a podepisuje se za spolecnost spolecné s jednim
dalSim prokuristou.

JELIKOZ strany uzaviely Dil¢i Smlouvu o Klinickém hodnoceni (véetné véech dodatkd déle jen "Smlouva")
vztahujici se k protokolu 20230153; a

JELIKOZ si smluvni strany preji aktualizovat Dil&i Smlouvu z dvodu:
e Upravy rozpoctu v souladu s Dodatkem Protokolu €. 2;
e zmény ¢lanku 2.1 Smlouvy

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 Smiouve.

CLANEK 2.  Smluvni strany se dohodly, Ze pro Gcely Smlouvy bude pozménén Clanek 2.1 Smiouvy,
a to nasledujicim zpdsobem:

2.1 Protokol. Protokolem Klinického hodnoceni je Protokol Spolecnosti ¢. 20230153 nazvany "A Phase
2 Study Evaluating the Efficacy, Safety, Tolerability, and Pharmacokinetics of AMG 193 in Subjects with
Methylthioadenosine Phosphorylase (MTAP)-deleted Previously Treated Advanced Non-Small Cell Lung
Cancer (NSCLC) / Klinicka studie faze II hodnotici Ucinnost, bezpetnost, snasenlivost a farmakokinetiku
pripravku AMG 193 u Gcastnikd s nepfitomnou methylthioadenosinfosforylazou (MTAP) po predchozi l1écbé
pokrocilého nemalobunécného karcinomu plic (NSCLC)", véetné svych dodatkd.

Spolecné s klinickym hodnocenim 20230153 bude proveden plan Studie funkcni zpUsobilosti (CPSP) pod
oznaCenim: PLAN-00280. Jako hodnoceny prostiedek bude pouzit prostifedek FoundationOne®CDx
(F1CDx), ktery predstavuje in vitro diagnosticky test (IVD). Vyrobcem prostfedku je Spole¢nost Foundation
Medicine, Inc (,FMI") a jejim zastupcem v Evropské unii (,EU") Quarad, QbD RepS BV, Groenenborgerlaan
16, 2610 Wilrijk, Belgie. Sponzorem Studie je Amgen Inc.
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Poskytovatel souhlasi s tim, Ze ,Zastupci poskytovatele" zahrnuti do provadéni Klinického hodnoceni
20230153 a Studie funkéni zplsobilosti PLAN-00280 budou provadét Klinické hodnoceni a Studii funkéni
zpUsobilosti v souladu s touto Objednavkou, prislusnymi studijnimi protokoly (jak jsou definovany, véetné
jakychkoli dodatkd) a pfislusSnymi predpisy. V ramci Klinického hodnoceni 20230153 Hlavni zkousejici
odebere biologické vzorky pro Studii funkéni zpUsobilosti PLAN-00280 a preda je do testovaci laboratore
urené pro Studii funkcni zplsobilosti PLAN-00280 v souladu s prislusnym protokolem a informovanym
souhlasem Subjektu.

Poskytovatel a Zastupci Poskytovatele se zGc¢astni vSech setkani ohledné Klinického hodnoceni, ktera budou
SpoleCnosti dlivodné pozadovana (dale jen "Setkani zkousejicich"). Takovato setkani mohou byt
organizovana Spolec¢nosti k poskytnuti nebo vyméné informaci s hlavnimi zkousejicimi, spoluzkousSejicimi
nebo dalSimi osobami zabyvajicimi se vyzkumem u Poskytovatele, a to s cilem podporit 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 mize
zahrnovat jména, slova, obrazy a podobné hostl (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 vSemi prislusnymi zakony
0 osobnich Udajich. Poskytovatel a Hlavni zkousejici mohou kontaktovat Kancelar osobnich Gdajt Amgenu
na e-mailové adrese privacy@amgen.com za Ucelem zjisténi dalSich informaci o pravu na pfistup a opravu
Udajt uloZenych Spolecnosti. Poskytovatel souhlasi s tim, Ze z UCasti Poskytovatele nebo Zastupcl
Poskytovatele na Setkani zkousejicich nevyplyva zadny narok na jakoukoliv dalsi ihradu. Spole¢nost mdze
nahradit nebo zaplatit Poskytovateli pfiméfené predem schvalené ndklady vzniklé Poskytovateli nebo
Zastupclm 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 naklad pro Ucely danovych priznani
SpoleCnosti, a za predpokladu, Ze Poskytovatel dodrzi pokyny a pfislusné 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.

CLANEK 3.  Priloha A. Pfiloha A Smlouvy se nahrazuje a znovu formuluje v celém svém rozsahu
Prilohou A1, ktera tvofi pfilohu tohoto Dodatku a je jeho soucasti.

CLANEK 4.  Uvefejnéni. Tento Dodatek ¢ 1 podléha uverejnéni v registru smluv ve smyslu ust. &l.
1.2 Dil¢&i smlouvy. Finanéni rozpocet pro toto Klinické hodnoceni je stanoven v celkové Castce 6 681 930,-
KC.

CLANEK 5.  Vyklad Smlouvy. S vyjimkou této zmény, veskera ustanoveni piislugné Smlouvy (véetné
vSech pfipadnych dodatkll a Zmén) zlstanou i nadale v pIné platnosti a Ucinnosti a jsou timto ve vSech
ohledech potvrzena.
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NA DUKAZ TOHO strany povéfily své fadné zmocnéné zastupce, aby Dodatek podepsali.
Smluvni strany se dohodly, Ze prava a povinnosti vyplyvajici z tohoto dodatku budou pouzity ke dni
schvaleni dodatku protokolu ¢. 2.

AMGEN S. R. O. VSEOBECNA FAKULTNI NEMOCNICE V PRAZE
(podpis) (podpis)
IMéno: XXX
Jméno:
Funkce: Prokurista Funkce: XXX
AMGEN S. R. O.
(podpis)
Jméno:

Funkce: Prokurista

Prohlaseni Hlavniho zkousejiciho:

J4, XXOXXXXXXXXXXXXXXX, Hlavni zkousejici Klinického hodnoceni 20230153, timto potvrzuji, Ze jsem
se seznamila se Smlouvou uzavienou mezi spolecnosti Amgen a VSeobecnou fakultni nemocnici v Praze a
timto Dodatkem a budu dodrzovat povinnosti v nich stanovené Ci vyplyvajici ze Spravné klinické praxe
Hlavnimu zkousejicimu.

XXXXXXXXXXKXKKKKXXXXXXXXX
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