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Dodatek č. 1 k Dílčí Smlouvě o klinickém hodnocení 

Protokol číslo: 20230153 

 

Společnost Amgen s.r.o., Pod dráhou 1637/2, Holešovice, 170 00 Praha 7, Česká republika, zapsána 

v obchodním rejstříku vedeném u Městského soudu v Praze, oddíl C, vložka 97583 (dále jen "Společnost"), 

a Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, Praha 2, 12808, Česká republika, IČ: 
00064165, DIČ: CZ00064165, zastoupena XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX,  na 

základě plné moci ze dne 7.6.2019 (dále jen "Poskytovatel"), tímto uzavírají tento dodatek k Dílčí Smlouvě 
č. 378472 (dále jen "Dodatek") k datu podpisu Dodatku poslední smluvní stranou (dále jen "Datum 

platnosti"). Dodatek nabývá účinnosti dnem jeho uveřejnění v Registru smluv (dále jen   "Datum 

účinnosti "). 

Společnost je registrována pod IČ: 27117804, DIČ: CZ27117804, zapsána v obchodním rejstříku u 

Městského soudu v Praze, oddíl C, vložka č. 97583 a je zastoupena MUDr. Silvií Přitasilovou, Mgr. Martinou 
Hauserovou, Mgr. Davidem Valou, MUDr. Petrem Cyprem a Mgr. Jindřiškou Krejčovou, Ph.D., prokuristy 

Společnosti. Každý prokurista je oprávněn činit za společnost právní úkony, k nimž dochází při provozu 
podniku společnosti, přičemž každý prokurista jedná a podepisuje se za společnost společně s jedním 

dalším prokuristou.  

JELIKOŽ strany uzavřely Dílčí Smlouvu o klinickém hodnocení (včetně všech dodatků dále jen "Smlouva") 

vztahující se k protokolu 20230153; a 

JELIKOŽ si smluvní strany přejí aktualizovat Dílčí Smlouvu z důvodu:  

• úpravy rozpočtu v souladu s Dodatkem Protokolu č. 2; 

• změny článku 2.1 Smlouvy 

se tedy nyní s přihlédnutím k premisám a oboustranným ujednáním, prohlášením a zárukám uvedeným 

v tomto Dodatku smluvní strany dohodly na následujícím: 

ČLÁNEK 1. Definice; odkazy. Není-li v Dodatku výslovně uvedeno jinak, každý termín zde použitý, 

jenž je definován ve Smlouvě, bude mít význam přikládaný takovému termínu ve Smlouvě. 

ČLÁNEK 2.  Smluvní strany se dohodly, že pro účely Smlouvy bude pozměněn Článek 2.1 Smlouvy, 

a to následujícím způsobem: 

2.1 Protokol. Protokolem Klinického hodnocení je Protokol Společnosti č. 20230153 nazvaný "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) / Klinická studie fáze II hodnotící účinnost, bezpečnost, snášenlivost a farmakokinetiku 
přípravku AMG 193 u účastníků s nepřítomnou methylthioadenosinfosforylázou (MTAP) po předchozí léčbě 

pokročilého nemalobuněčného karcinomu plic (NSCLC)", včetně svých dodatků. 

Společně s klinickým hodnocením 20230153 bude proveden plán Studie funkční způsobilosti (CPSP) pod 

označením: PLAN-00280. Jako hodnocený prostředek bude použit prostředek FoundationOne®CDx 

(F1CDx), který představuje in vitro diagnostický test (IVD). Výrobcem prostředku je Společnost Foundation 
Medicine, Inc („FMI“) a jejím zástupcem v Evropské unii („EU“) Quarad, QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 

16, 2610 Wilrijk, Belgie. Sponzorem Studie je Amgen Inc. 
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Poskytovatel souhlasí s tím, že „Zástupci poskytovatele“ zahrnutí do provádění Klinického hodnocení 
20230153 a Studie funkční způsobilosti PLAN-00280 budou provádět Klinické hodnocení a Studii funkční 

způsobilosti v souladu s touto Objednávkou, příslušnými studijními protokoly (jak jsou definovány, včetně 
jakýchkoli dodatků) a příslušnými předpisy. V rámci Klinického hodnocení 20230153 Hlavní zkoušející 

odebere biologické vzorky pro Studii funkční způsobilosti PLAN-00280 a předá je do testovací laboratoře 

určené pro Studii funkční způsobilosti PLAN-00280 v souladu s příslušným protokolem a informovaným 

souhlasem Subjektu.  

Poskytovatel a Zástupci Poskytovatele se zúčastní všech setkání ohledně Klinického hodnocení, která budou 
Společností důvodně požadována (dále jen "Setkání zkoušejících"). Takováto setkání mohou být 

organizována Společností k poskytnutí nebo výměně informací s hlavními zkoušejícími, spoluzkoušejícími 

nebo dalšími osobami zabývajícími se výzkumem u Poskytovatele, a to s cílem podpořit efektivní provádění 
nebo ukončení Klinického hodnocení. Poskytovatel souhlasí s tím, že Společnost a její zástupci mohou (i) 

zaznamenat kterékoli Setkání zkoušejících audiovizuální technikou (současnou nebo budoucí), což může 
zahrnovat jména, slova, obrazy a podobné hostů (včetně Zástupců Poskytovatele) (dále jen „Nahrávka“) 

a (ii) použít, upravit a reprodukovat Nahrávku celosvětově za účelem školení a vzdělávání v souvislosti 
s klinickými hodnoceními Společnosti. Společnost použije Nahrávku v souladu se všemi příslušnými zákony 

o osobních údajích. Poskytovatel a Hlavní zkoušející mohou kontaktovat Kancelář osobních údajů Amgenu 

na e-mailové adrese privacy@amgen.com za účelem zjištění dalších informací o právu na přístup a opravu 
údajů uložených Společností. Poskytovatel souhlasí s tím, že z účasti Poskytovatele nebo Zástupců 

Poskytovatele na Setkání zkoušejících nevyplývá žádný nárok na jakoukoliv další úhradu. Společnost může 
nahradit nebo zaplatit Poskytovateli přiměřené předem schválené náklady vzniklé Poskytovateli nebo 

Zástupcům Poskytovatele za jejich účast na Setkání zkoušejících, a to pokud obdrží doklady v takové formě 

a s údaji, které budou postačovat Společnosti k prokázání těchto nákladů pro účely daňových přiznání 
Společnosti, a za předpokladu, že Poskytovatel dodrží pokyny a příslušné postupy a směrnice Společnosti 

týkající se cest a pohoštění a další směrnice upravující vztahy se zdravotnickými pracovníky.  

Hlavní zkoušející bude vést a dohlížet na Klinické hodnocení.  

ČLÁNEK 3. Příloha A. Příloha A Smlouvy se nahrazuje a znovu formuluje v celém svém rozsahu 

Přílohou A1, která tvoří přílohu tohoto Dodatku a je jeho součástí. 

ČLÁNEK 4.  Uveřejnění. Tento Dodatek č. 1 podléhá uveřejnění v registru smluv ve smyslu ust. čl. 

1.2 Dílčí smlouvy. Finanční rozpočet pro toto Klinické hodnocení je stanoven v celkové částce 6 681 930,- 

Kč. 

ČLÁNEK 5. Výklad Smlouvy. S výjimkou této změny, veškerá ustanovení příslušné Smlouvy (včetně 
všech případných dodatků a Změn) zůstanou i nadále v plné platnosti a účinnosti a jsou tímto ve všech 

ohledech potvrzena.  
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NA DŮKAZ TOHO strany pověřily své řádně zmocněné zástupce, aby Dodatek podepsali.  
Smluvní strany se dohodly, že práva a povinnosti vyplývající z tohoto dodatku budou použity ke dni 

schválení dodatku protokolu č. 2. 
 

  

AMGEN S. R. O.  
 

 
 

 
 

 

  
  (podpis) 

 
Jméno: 

 

Funkce: Prokurista  
 

 
AMGEN S. R. O.  

 

 
 

 
 

  
  (podpis) 

Jméno:  

 
Funkce: Prokurista   

 
 

VŠEOBECNÁ FAKULTNÍ NEMOCNICE V PRAZE 
 

 
 

 
 

 

  
  (podpis) 

Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX          
             

 

Funkce: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 
 

 

 

 
 

Prohlášení Hlavního zkoušejícího: 
 

Já, XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, Hlavní zkoušející Klinického hodnocení 20230153, tímto potvrzuji, že jsem 
se seznámila se Smlouvou uzavřenou mezi společností Amgen a Všeobecnou fakultní nemocnicí v Praze a 

tímto Dodatkem a budu dodržovat povinnosti v nich stanovené či vyplývající ze Správné klinické praxe 

Hlavnímu zkoušejícímu. 
 

 
 

 

 
 

_____________________________________ 

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 
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