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DiLCI SMLOUVA K RAMCOVE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI

Tato Dil¢i smlouva k Ramcové smlouvé o klinickém hodnoceni (dale jen "Dil¢i smlouva"), Uc¢inna k Datu
ucinnosti (definovanému niZe), se uzavira mezi spolecnosti Amgen s.r.o., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha
1, Ceska republika (dale jen "Spole€nost"), Fakultni nemocnici u sv. Anny v Brn€, Pekafska 664/53, 656
91 Brno, Ceska republika, IC: 00159816, DIC: CZ00159816, statni prispévkovou organizaci, zastoupenou
feditelem Ing. Vlastimilem Vajdakem (dale jen "Zdravotnické zafizeni") a ...
....................................... Ceskad republika (dale jen "Hlavni zkousejici") v souladu s ustanovenimi
Ramcové smlouvy o Klinickém hodnoceni (Cislo smlouvy Cislo smlouvy 147387, znacka Zdravotnického
zarizeni Tsm/2011/201/Ha), uzaviené dne 17. 5. 2011, ve znéni dodatku ¢. 1 ze dne 6. 2. 2019 a dodatku
€. 2 ze dne 7. 9. 2020) (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 MUDr. Silvii Pritasilovou, Mgr. Martinou
Hauserovou, Mgr. Davidem Valou a MUDr. Petrem Cyprem, prokuristy SpoleCnosti. Kazdy prokurista je
opravnén cinit 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 Rozhodnd ustanoveni. Podpisem této Dilc¢i smlouvy strany souhlasi, Ze tato Dil¢i smlouva 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 souhlasi, ze pro ucely této Dil¢i smlouvy
se pojem ,Poskytovatel", jak je uzivan zde a ve Smlouvé, vymezuje tak, Ze zahrnuje kazdou vyse
uvedenou stranu Dil¢i smlouvy odliSnou od SpoleCnosti, a jeji pfislusné zastupce. Pojmy zde pouzité ale
nedefinované budou mit vyznam pfiznavany témto pojmim dle Smiouvy.

1.2 Datum Ucinnosti. Pro ucely této Dil¢i smlouvy bude "Datum uGcinnosti" znamenat den jejiho
uverejnéni v registru smluv dle zakona 340/2015 Sb., o registru smluv. Tato Dil¢i smlouva zlstane v pIné
platnosti a Gcinnosti az do dokonceni Klinického hodnoceni Poskytovatelem nebo do dfivéjsiho ukonéeni,
jak je zde vymezeno.

1.3 Ceské pravni predpisy. Aniz by byla dotéena $ife jeho zavazk{, Poskytovatel splni ustanoveni
zakona €. 110/2019 Sb. z. o zpracovani osobnich Udajd a dale nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich (dajl a
0 volném pohybu téchto idajl a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udajd).
Smlouva a Dilci smlouva je uzaviena v souladu se zakonem €. 89/2012 Sb., obcanskym zakonikem, ve znéni
pozdéjsich predpist.

2. PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI

2.1 Protokol. Protokolem Klinického hodnoceni je Protokol Spolecnosti ¢. 20190008 nazvany
"Comprehensive Assessment of Erenumab Efficacy in Subjects with High Frequency Episodic Migraine With
at Least 1 Previously Failed Preventive Treatment: a Global, Double-blind, Placebo-controlled Phase 4
Study", véetné svych dodatkd.

Poskytovatel a Zastupci poskytovatele se z(Castni vSech setkani ohledné Klinického hodnoceni, ktera budou
Spolecnosti déivodné 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 hostli (véetné Zastupcli poskytovatele) (dale jen ,,Nahravka“)
a (i) pouZit, upravit a reprodukovat Nahravku celosvétové za UCelem Skoleni a vzdélavani v souvislosti
s klinickymi hodnocenimi Spolecnosti. Spolecnost pouzije Nahravku v souladu se vSemi pFislusSnymi pravnimi
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predpisy o ochrané osobnich udajd. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousejici mohou kontaktovat Kancelar
osobnich Udajll Amgenu na e-mailové adrese privacyofficec@amgen.com za Ucelem zjisténi dalSich informaci
0 pravu na pristup a opravu Udajl uloZenych SpoleCnosti. Poskytovatel souhlasi s tim, Ze z Gcasti
Poskytovatele nebo Zastupcl poskytovatele na Setkani zkousejicich nevyplyva zadny narok na jakoukoliv
dalsi Uhradu. Spole¢nost mize nahradit nebo zaplatit Poskytovateli pfiméfené 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 postacCovat 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 pohosSténi a dalSi smérnice upravujici vztahy se
zdravotnickymi pracovniky.

Hlavni zkousejici bude v ramci Zdravotnického zafizeni vést a dohlizet na Klinické hodnoceni.

2.2 Ochrana udajll. Spolec¢nost mdze v souladu s pfislusnymi predpisy shromazd'ovat a zpracovavat
informace tykajici se zkousejicich nebo jiného personalu, ktefi se Gcastni Klinickych hodnoceni. Spolecnost
uvédomi takovy personal, jak je pozadovano prislusnymi 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 pripadu (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
vloZzenych do EDC a elektronicky eCRF podepsat do 20 dnli od navstévy Subjektu. V pripadé nedodrzeni
téchto It ze strany Hlavniho zkousejiciho, Spolecnost midze, podle své volby, pozdrzet platbu, uzavfit
pristup do IVRS, pozastavit nabor, provést audit kvality nebo jiné opatieni.

2.4 Dohled. Hlavni zkousejici bude dohlizet a bude odpovidat za vSechny cinnosti vykonavané cleny
studijniho tymu nebo dalSimi externimi pracovniky, na které Hlavni zkousSejici deleguje nékteré ze svych
ukold vyplyvajicich 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 kazdého Subjektu v Klinickém hodnoceni nebo od jeho zakonného zastupce v souladu
s Prislusnymi predpisy a Smlouvou. Tento informovany souhlas opravnuje Spolec¢nost k pouZiti Biologického
materidlu a udajl z Klinického hodnoceni minimalné za Gcelem kontroly spravnosti a Uplnosti zkoumanych
Udaji, provadéni klinického a védeckého vyzkumu a vyvoje léCivého produktu. Spolecnost doda
Poskytovateli pfed podpisem dil¢i smlouvy formulaF informovaného souhlasu, vCetné veskerych aktualizaci,
které jsou v souladu s platnymi pravnimi predpisy Ceské republiky a byl schvalen pfislusnymi organy, véetné
etické komise.

2.6 Zdravotnickd dokumentace. Spolecnost bere na védomi a souhlasi, Zze zdravotnicka dokumentace
subjektt studie je, a i po ukonceni studie zlstava majetkem Zdravotnického zafizeni.

2.7 Zasilani Hodnoceného pfipravku. Klinické hodnoceni mize vyzadovat nebo povolit zasilani
Hodnoceného pfipravku Subjektdm 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 Spolecnosti, kterého mize Zdravotnické zafizeni
vyuzit k zasilani Hodnoceného pfipravku Subjektiim na zakladé své zadosti, kterou schvali Spole¢nost.
PouZiti 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 idaju 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 ¢innost dodavatele doruovacich sluzeb.

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 nebo uhradi nasledujici Hodnoceny pfipravek, jak je pozadovano
Protokolem: AMG 334 (dale jen "Hodnoceny pFipravek"). Hodnoceny pfipravek bude dodan do
nemocni¢ni lékarny Zdravotnického zafizeni. Pokud za zajisténi Hodnoceného pfipravku pro Klinické
hodnoceni odpovida Poskytovatel, Spole¢nost uhradi Poskytovateli naklady na potizeni Hodnoceného
pripravku tak, jak budou podrobné vycisleny v radné fakture. Takovy nakup nebo Uhrada neprevysi ¢astku
uvedenou Vv Pfiloze A. Poskytovatel se zavazuje a prohlasuje, Ze nebude od Subjektu Ci tfeti 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 Dil¢i smlouvy.

4. DOBA PLNENI A ZARAZOVANI SUBJEKTU

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

Predpokladana doba trvani Klinického hodnoceni je do 04.2023.
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 "PotFebné vybaveni"). Takové Potfebné vybaveni
bude Poskytovateli zapdjceno Spole¢nosti nebo jejimi zastupci k pouZziti v Klinickém hodnoceni.

5.2 Instalace. Potfebného vybaveni Spolecnost nebo jeji zastupci poskytnou k instalaci vybaveni
specifikované v Pfiloze A.

5.3 Spolecnost se zavazuje Potfebné vybaveni ve stavu schopném bézného uzivani bezplatné dopravit
Poskytovateli, instalovat jej a uvést do provozu. SpoleCnost uvedené vybaveni poskytuje za ucelem
poskytnuti vybaveni Subjektdm. Spolecnost tedy bere na védomi, Ze Poskytovatel neodpovida za
opotrebeni, poskozeni, ztratu ¢i jiné pochybeni Subjektu pfi manipulaci s poskytnutym vybavenim.

5.4 Spolec¢nost se zavazuje k Potfebnému vybaveni dodat navod k obsluze v ¢eském jazyce a dalsi
dokumentaci, kterou vyzaduji pravni predpisy.

5.5 Spolecnost se zavazuje provést na zadost Poskytovatele, nebo pokud tak vyzaduiji pravni predpisy
bezplatnou instruktdz obsluhy Potfebného vybaveni a dale je povinen zajistit na vlastni naklady veskeré
opravy a servis Potfebného vybaveni, jeho béznou udrzbu a potiebné nahradni dily, jakoz i veskeré
predepsané kontroly, prohlidky a revize Potfebného vybaveni.

5.6 Naklady spojené s vyménou Potfebného vybaveni z béznych divod{ opotfebeni bude provadét na
své naklady Spolecnost.

5.7 Spolecnost ponese veskeré vydaje v souvislosti s dodanim, instalaci a vracenim Potfebného
vybaveni. Zadavatel se zavazuje, Ze zajisti prevzeti ¢i odvoz Potfebného vybaveni ze Zdravotnického zafizeni
¢i zajisti jeho likvidaci na své naklady, a to nejdfive jak to bude mozné a vhodné po ukonceni Klinického
hodnoceni.

5.8 Spolecnost prohlasuje a zaruCuje, Zze ma k veskerému software, ktery je soucasti vySe uvedeného
Potfebného vybaveni, veskera potfebna prava, a Ze jej Poskytovatel mdze vyuZivat pro ucely provadéni
Klinického hodnoceni.

6. UHRADA

6.1 Uhrada a platebni podminky jsou stanoveny v Pfiloze A, kterd je pfipojena k této Dil¢i smlouvé a
tvoii jeji soucast.
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6.2 Neni-li v Priloze A stanoveno jinak, pak za pInéni poskytnuté podle této Dil¢i smlouvy Spolecnost
uhradi platbu v pfimérené Ihdté po obdrZeni (i) fadné faktury a (ii) eCRF ¢i jiné obdobné dokumentace
podrobné uvadéjici vykonané procedury a/nebo ukoncené navstévy stanovené v Pfiloze A a monitorované
SpoleCnosti nebo jejim zastupcem. Predpoklada se, Ze eCRF se budou vyplfiovat v dobé mezi
monitorovacimi navstévami.

6.3 Platby SpoleCnosti Poskytovateli vyplyvajici z této Dil¢i smlouvy budou uhrazeny a zaslany
nasledujicim zptsobem:

Platby splatné ve prospéch: | Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné ("PFijemce 1")
Cislo Ggtu: 20001-71138621/0710

Nazev banky: Ceska narodni banka

SWIFT: CNBACZPP

IBAN: Cz83 0710 0200 0100 7113 8621

Variabilni symbol: Cislo faktury

Platby splatné ve prospéch: ("PFijemce 2")

Cislo actu:

Nazev banky:
SWIFT:
IBAN:

Platby splatné ve prospéch: ("PFijemce 3")
Cislo G¢tu:
Nazev banky:
SWIFT:
IBAN:

Podklady pro vystaveni faktury budou Zdravotnickému zafizeni zasilany na adresu: ........ccccove.....
Podklady pro vystaveni faktury budou Hlavnimu zkousejicimu zasilany na adresu: ......................

V priibéhu trvani Diléi smlouvy miize Poskytovatel pisemné pozadat o zménu Udajl o Pfijemci. Pokud
Spolecnost takovou zménu odsouhlasi, zadny dalsi dodatek k této Smlouvé se nevyzaduije.

SpoleCnost se zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni naklady Zdravotnického zafizeni spojené se
schvalenim Klinického hodnoceni etickou komisi.

5.5 Priblizna hodnota financniho pinéni dle této smlouvy je 975 705,- K¢.

6.4 Potvrzeni spoluzkousejiciho (spoluzkousejicich), studijni koordinatorky (studijnich koordinatorek) a
dalSich osob zapojenych do Klinického hodnoceni (déle jen ,Potvrzeni zavazki“). Poskytovatel ziska
podepsané Potvrzeni zavazkd kazdého spoluzkousejiciho, studijni koordinatorky a/nebo dalSich osob

participujicich na Klinickém hodnoceni podle této Dil¢i smlouvy pred datem, kdy ma spoluzkousejici, studijni
koordinatorka a/nebo dalsi osoby podilejici se na Klinickém hodnoceni zahajit provadéni sluzeb pro Klinické
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hodnoceni. Poskytovatel predlozi Spolecnosti kopii (kopie) Potvrzeni zavazkd ihned po podpisu a pfed prvni
platbou Spolec¢nosti témto dalSim osobam. Platby Spolecnosti dalS$im osobam, vyplyvajici z této Dilci
smlouvy a uvedené v Pfiloze A, budou uhrazeny a zaslany nasledujicim PFijemcim:

Jméno Prijemce: Funkce PFijemce:
Spoluzkousejici

Hlavni zkousejici vzdy pred kazdou platbou urci vysi odmény pro spoluzkousejici.
7. ROZNE

7.1 Osobni udaje. Hlavni zkousejici chape a souhlasi, Ze "Osobni udaje" (jak jsou zde definovany)
vCetné jména, kontaktnich Udajd, Zivotopisu, specializaci, a pfipadné financnich informaci Hlavniho
zkousejiciho, budou zpracovavany Spolecnosti, jejimi pobockami a smluvnimi partnery. Osobni Gdaje budou
zpracovavany Spolecnosti, jejimi zastupci (napriklad smluvni vyzkumnou organizaci) a subjekty, jez jsou
oucasti skupiny spolecnosti Spolecnosti. Osobni Udaje budou vyuzity pro tcely plnéni povinnosti ulozenych
Spolecnosti touto Smlouvou, zakonem, regulacnimi Urady, a spravnou klinickou praxi, a mohou byt vyuzity
mimo jiné ke kontaktovani Hlavniho zkousejiciho v souvislosti s vyzkumem ¢i organizovanim hlaseni o
bezpecnosti v budoucnu.

Osobni idaje mohou byt v pfipadé nutnosti dany k dispozici regula¢nim Graddm a etickym komisim. Hlavni
zkousejici rozumi a souhlasi, Ze vyuziti a sdileni Osobnich Gdajd Spolecnosti mlize zahrnovat vyuZiti a sdileni
i v dalSich zemich nad ramec zemé&, odkud Hlavni zkousejici pochazi.

Spolecnost je mnohonarodni spolecnosti, ktera spravuje datova centra po celém svété vcetné Evropské
unie a Spojenych statli americkych (hlavni sidlo Amgen Ing.). Hlavni zkousejici rozumi a souhlasi, Zze Osobni
Udaje mohou byt prevedeny jinym subjektim v rdmci skupiny Spolecnosti nebo smluvnim partnerdm, ktefi
poskytuji sluzby Spolecnosti a ktefi maji sidlo v zemich, které nemusi poskytovat stejnou Uroven ochrany
Udajd jako zemé, ve které ma sidlo Hlavni zkousejici; nicméné Osobni Udaje budou prevedeny pouze
v pfipadé zaruky (standardni smluvni dolozky v podobé schvalené komisi EU), Zze je uplatfiovana
odpovidajici ochrana.

Prevod Osobnich Udajli mezi SpoleCnosti a subjekty v ramci skupiny je v souladu s pfislusnymi pravnimi
predpisy a zavaznymi pravidly Spole¢nosti (BCRs — Binding Corporate Rules). Vice informaci o BCRs véetné
moznosti podat stiZnost na poruSeni BCRS pfi zpracovani Osobnich Udaji najdete zde:
http://www.amgen.com/bcr/.

Kv(li jakékoli Zadosti o pFistup, opravu nebo vymazani Osobnich (dajd nebo Zadosti o pfenos Udajl mlze
Hlavni zkousejici kontaktovat Amgen Data Protection Officer zde: privacyoffice@amgen.com nebo podat
stiznost u lokalniho Gfadu na ochranu Gdajd.

Spole¢nost mlze zpracovavat Osobni Udaje po dobu potfebnou k dosaZeni Ucelu uvedeného vyse a
v kazdém pfipadé tak dlouho, jak je pozadovano PFisluSnymi predpisy.

Pro ucely této Smlouvy znamena "Osobni tidaj" informaci vztahujici se k Hlavnimu zkousejicimu, jez mlze
prfimo ¢&i nepfimo Hlavniho zkousSejiciho identifikovat, a "Zpracovani" nebo "Zpracovavat" znamena
jakoukoliv operaci nebo soubor operaci provadénych s Osobnimi Udaji, véetné sbéru, uzivani, Uprav,
obnovovani, pfenosu, uchovavani, odstrafiovani, zpracovavani (jak pocitatové tak ru¢né) a kombinovani
Osobnich Udaju.

7.2 Poskozeni Subjektu v Klinickych hodnocenich faze 4. Spolecnost nese odpoveédnost za naklady Ci
vydaje vzniklé v dlsledku poskozeni Subjektu v rozsahu vyZadovaném Prislusnymi predpisy. Pro vylouceni
pochyb se uvadi, Ze Klinické hodnoceni je ve fazi 4, kdy faze 4 znamena hodnoceni produktu uvedeného

na trh a pouzitého v rdmci své indikace. Pokud dojde k poskozeni Subjektu v dlsledku jeho Gcasti v jednom
z Klinickych hodnoceni Spolecnosti faze 4, bude Subjektdim dostupna stejna akutni lécba jako verfejnosti.
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Spolecnost nezmocriuje Poskytovatele k tomu, aby jménem Spolecnosti nabidl odskodnéni ¢i aby zavazoval
Spolecnost k jakymkoliv zavazkdm k odskodnéni ve prospéch kteréhokoliv ze Subjektd.

7.3 Spole€nost neni opravnéna bez predchoziho pisemného souhlasu Zdravotnického zafizeni pfi
vyfizovani naroku tfetich stran pfiznat pochybeni Zdravotnického zafizeni nebo ZkousSejiciho.

7.4 Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, Ze Spolecnost ma pravo verejné sdilet znéni a
podminky Smlouvy a Dil¢i smlouvy véetné nazvu Poskytovatele, popisu sluzeb a vyse plateb.

7.5 Zdravotnické zatizeni prohlasuje, Ze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zakona €. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach, uzavienu pojistnou smlouvu na pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou pfi
poskytovani zdravotni péce. Tato pojistnd smlouva je uzaviena v zakonem pozadovaném rozsahu a
neobsahuje pojisténi odpovédnosti za Skodu zplisobenou pfi provadéni klinického hodnoceni.

7.6 Smluvni strany timto v souladu s § 558 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku, v
platném znéni, vyslovné vylucuji pouziti obchodnich zvyklosti ve svém pravnim styku v souvislosti s touto
smlouvou.

7.7 SpoleCnost se zavazuje, Ze v souvislosti s timto Klinickym hodnocenim neuzavie Zadnou jinou
smlouvu s zadnym zaméstnancem Zdravotnického zafizeni.

7.8 Obdobi naboru Subjektd dle aktualni verze protokolu je do 2021. V pfipadé zmény tohoto terminu
neni vyZadovan dodatek k Dil¢i smlouve, zména terminu musi byt oznamena Oddeéleni klinickych studii na
e-mailovou adresu

7.9 Tato Diléi smlouva je vyhotovena ve 3 stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran obdrzi po
jednom.

7.10  Nedilnou soucasti této dilci smlouvy jsou tyto prilohy:

1) Pfiloha A — Rozpocet
2) Ramcova smlouva o klinickych hodnocenich

Dale jsou soucasti této dil¢i smlouvy tyto pfilohy:

3) Pojistny certifikat

4) Souhlasné stanovisko lokalni etické komise

5) Souhlasné stanovisko multicentrické etické komise

6) Povoleni k zahajeni Klinického hodnoceni Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv
7) Protokol
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NA DUKAZ TOHO strany povéfily své fadné zmocnéné zastupce, aby tuto Dil&i smlouvu podepsali.

AMGEN s.r.o.

FAKULTNI NEMOCNICE U SV. ANNY V BRNE
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Cislo protokolu 20190008
Cislo pracovisté 21003

POTVRZENI ZAVAZKUO

Nize podepsana spoluzkousejici bere na védomi a souhlasi, Ze (dale jen "Hlavni
zkousejici") uzavrel smlouvu o klinickém hodnoceni (dale jen "Smlouva"), se spolecnosti Amgen s.r.o.
(dale jen "Spolecnost"), jez ho zavazuje provadét Klinické hodnoceni podle Protokolu Spolecnosti Cislo €.
20190008 nazvané "Comprehensive Assessment of Erenumab Efficacy in Subjects with High Frequency
Episodic Migraine With at Least 1 Previously Failed Preventive Treatment: a Global, Double-blind, Placebo-
controlled Phase 4 Study" (dale jen "Protokol").

Spoluzkousejici dale zarucuje a souhlasi, ze dodrzi veskeré podminky a zavazky stanovené v Protokolu a ve
Smlouvé, vcetné mimo jiné Casti tykajicich se nasledujiciho Dusevniho vlastnictvi, d@vérnych informaci,
pouziti jména, PFislusnych prepisli, rozhodného ustanoveni, Materialu, poskozeni Subjektu, soukromi,
odpovédnosti a pojisténi, a ze ponese odpovédnost za zajisténi, ze vSichni pracovnici podilejici se na
Klinickém hodnoceni pod jejim pfimym vedenim budou Klinické hodnoceni provadét v souladu se Smlouvou
a Protokolem a obdobné dodrzi podminky a zavazky uvedené vyse.
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