Dodatek ¢. 3 ke smlouveé o provedeni Klinické studie
Onyx; Cislo Protokolu: PX-171-009

Spole¢nost Amgen s.r.o., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceska republika (dale jen "Spole€nost");
Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové, Ceska republika (dale jen
"Zdravotnické zafizeni") timto uzaviraji dodatek ke smlouvé o provedeni Klinické studie datované dne
8. 12. 2010 (dale jen "Dodatek"). Na vztahy, které vznikly od 1. 4. 2016 do podpisu tohoto dodatku, se
pouZije tento dodatek. (dale jen "Datum Gcinnosti").

Spole¢nost je registrovana pod IC 27117804, DIC CZ27117804, zapsana v obchodnim rejstiiku Méstského
soudu v Praze, oddil C, vlozka ¢. 97583 a je zastoupena MUDr. Olgou Kauckou Kroftovou, Ph.D., MBA
a MUDr. Silvii Pfitasilovou, prokuristy Spolecnosti.

JELIKOZ, spole¢nost PSI CRO Czech Republic s.r.o. (dale jen "CRO") a Fakultni nemocnice Hradec
Kralové jsou smluvnimi stranami dané smlouvy o provedeni Klinické studie uzaviené dne 8. 12. 2010
(vCetné vsech dodatkl, dale jen "Smlouva") k Protokolu ¢. PX-171-009, nazvanému, "Randomizovana
multicentricka faze 3 studie srovnavaci carfilzomib, lenalidomid a dexamethason (CRd) s lenalidomidem a
dexamethasonem (Rd) u subjektl s relabujicim mnohoCetnym myelomem. " (dédle jen "Klinické
hodnoceni");

JELIKOZ, CRO a Spolecnost uzavreli smlouvu o postoupeni (prevodu) a prevzeti nabyvajici G¢innosti dne
1. dubna 2016 (dale jen “Smlouva o postoupeni”);

JELIKOZ, na zakladé Smlouvy o postoupeni, G¢inné dne 1. dubna 2016, CRO predavé Spolecnosti a
Spolecnost pfijima vSechna prava a povinnosti CRO vyplyvajici ze Smlouvy (dale jen “Doba prevzeti”);

JELIKOZ, Zdravotnické zafizeni obdrzelo ozndmeni o postoupeni (prevodu), a protoze Spole¢nost zada
formalni dodatek ke Smlouvé, kterym by se postoupeni zaznamenalo; a

JELIKOZ, Zdravotnické zafizeni a Spolecnost si preji doplnit Pfilohu ¢. 5 o ndhrady soubézné medikace;
NYNI, PROTO, s ohledem na predpoklady a vzajemné zavazky, podminky a dohody zde obsaZené,
se strany dohodly nasledovné:

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 Smlouvé.

2. Souhlas a dohoda ze strany Zdravotnického zafizeni. Zdravotnické zatizeni prohlasuje, ze:

2.1 souhlasi se Smlouvou o postoupeni Spolec¢nosti;

2.2 rozumi a souhlasi, Ze je Spole¢nost od Doby prevzeti opravnéna udrzet si, uchovavat a
uplatfovat vsechny vyhody, prava a vysady CRO podle Smlouvy v takovém rozsahu, v jakém je
Spolec¢nost schopna si je udrzet a uplatiiovat, tak jako by byla smluvni stranou Smlouvy namisto CRO.

2.3 souhlasi, ze vSechny reference na CRO ve Smlouvé odkazuji nyni na Spolecnost.

3. Doplnéni ¢l. 17 Smlouvy ,Oznamovani a komunikace": Smluvni strany souhlasi, Ze oznameni bude
pozménéno nasledovné:
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Jakykoliv odkaz na CRO bude vymazan a nahrazen odkazem ,Amgen s.r.0., Klimentska 1216/46,
110 02 Praha 1™,

4. Fakturace: VSechny faktury budou adresovany Spolecnosti s témito fakturacnimi Udaiji:

Amgen s.r.o., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1
ICO: 27117804, DIC: CZ27117804
Bankovni spojeni: Citibank
€. Uctu: 2042700100/2600
Spole€nost zapsana u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 97583

5. Doplnéni Smlouvy: Smluvni strany sjednavaiji, Zze se Smlouva dopliiuje o nasledujici odstavce:

"6.11 Poufiti elektronického sbéru dat. Elektronicky sbér dat (Electronic Data Capture - dale jen "EDC")
je zplsob sbéru dat Klinického hodnoceni, ve kterém jsou tato data dodavana Spolecnosti v elektronické
formé. Spolecnost mlze pozadovat uzivani EDC ke sbéru dat Klinického hodnoceni od Zdravotnického
zarizeni, konkrétné v podobé elektronické zpravy o pfipadu (electronic Case Report Form - dale jen
"eCRF"). Zdravotnické zafizeni souhlasi, Ze (i) data Klinického hodnoceni zadd do EDC do péti (5)
pracovnich dni od navstévy Subjektu, a (ii) vyresi vSechny dotazy v EDC systému do péti (5) pracovnich
dni od data, kdy byl dotaz v EDC zobrazen. Zdravotnické zafizeni si je védomo a souhlasi s tim, Ze Cas je
pfi zadavani dat a FeSeni dotaz{l Klinického hodnoceni podstatny a Spolecnost nema zajem na spinéni
zavazku po dobé stanovené pro jeho pinéni. Jakékoliv zpoZdéni ze strany Zdravotnického zafizeni mize
mit za nasledek zpozdéni plateb Zdravotnickému zafizeni, uzavieni pfistupu do IVRS, pozastaveni
naboru, audit kvality nebo jiné opatfeni."

"18.8 Protikorupcni ¢lanek. Zdravotnické zafizeni prohlasuje, zaruCuje a zavazuje se, zZe k datu ucinnosti
Dodatku a az do uplynuti doby platnosti nebo ukonéeni Smlouvy (i) Zdravotnické zafizeni a, podle jeho
nejlepsiho védomi, zastupci Zdravotnického zafizeni nebudou pfimo ani nepfimo nabizet, platit, slibovat
platbu nebo nedovoli takovou nabidku, pfislib ¢i platbu cehokoli hodnotného jakékoli osobé nebo
organizaci za Ucelem ziskat nebo neztratit obchod ani jakoukoli jinou nepatfi¢nou vyhodu v souvislosti s
touto Smlouvou, nebo nebudou jinym zplisobem porusovat jakékoli Prislusné predpisy, pravidla a nafizeni
tykajici se nebo souvisejici s vefejnym nebo obchodnim Uplatkarstvim ¢i korupci (dale jen
"Protikorupcni zakony"), (ii) Ze spisy, Ucty, zaznamy a faktury Zdravotnického zafizeni souvisejici s
touto Smlouvou nebo jakoukoli praci vykonavanou pro nebo jménem Spolecnosti jsou a budou UpIné a
presné a (iii) ze Spoletnost mlze tuto Smlouvu ukoncit v pfipadé, ze (a) Zdravotnické zafizeni nebo
zastupci Zdravotnického zafizeni nebudou dodrZovat ProtikorupCni zakony nebo ustanoveni tohoto ¢lanku
nebo (b) pokud se Spoletnost v dobré vire domniva, Ze Zdravotnické zafizeni nebo zastupci
zdravotnického zafizeni porusili, maji v umyslu porusit nebo zpisobili poruseni ProtikorupCnich zakond.
Pokud Spolecnost pozaduje, aby Zdravotnické zafizeni vyplnilo potvrzeni o dodrzovani Protikorupcnich
zakonl, mize tuto Smlouvu ukonéit také v pfipadé, Ze Zdravotnické zafizeni (1) nevyplni potvrzeni o
dodrzovani ProtikorupCnich zakond, (2) nevyplni je pravdivé a pfesné nebo (3) nedodrzi podminky tohoto
prohlaSeni. Pro UGcely této Casti se za zastupce Zdravotnického zafizeni povazuji navic majitelé, feditelé,
Urednici nebo jiné treti strany jednajicich pro nebo jménem Zdravotnického zafizeni."

»18.9  Uvefejnéni Smlouvy. Smluvni strany prohlasuji, ze informace tykajici se financni a Ié¢ebné stranky
Klinického hodnoceni, informace obsazené v Priloze €. 5, predstavuji obchodni tajemstvi ve smyslu § 504
obcanského zakoniku, ¢l. 39 Dohody o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (Dohody
TRIPS), § 3 odst. 1 zakona o registru smluv a § 9 odst. 1 zakona o svobodném pristupu k informacim,

vvvvv

na bezpetnost Subjektli a konkurencni postaveni SpoleCnosti. Zdravotnické zafizeni a Spole¢nost se
zavazuji, ze v pripadé, kdy bude povinen/povinna uverejnit tuto smlouvu, ucini tak bez zverejnéni
obchodniho tajemstvi podle tohoto ¢lanku Smlouvy."



6. Vyklad Smlouvy. S vyjimkou této zmény, veskera ustanoveni pFislusné Smlouvy (véetné vSech
pripadnych dodatkd a zmén) zlistanou i nadale v pIné platnosti a U¢innosti a jsou timto ve vSech ohledech

potvrzena.

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