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DODATEK C. 1 KE SMLOUVE O SLUZBACH V KLINICKEM HODNOCENI
Protokol ¢.: 20170625

Tento dodatek €. 1 ke smlouvé o sluzbach v klinickém hodnoceni (dale jen "Dodatek") se uzavira mezi
spolecnosti Amgen s.r.o., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceska republika (dale jen "Spolecnost”)
a Uherskohradist'skd nemocnice a.s., J. E. Purkyné 365, 686 06 Uherske Hradiste, Ceska republika; IC:
27660915, DIC: CZ27660915, zastoupenou MUDr. Petrem Sladkem, predsedou predstavenstva (dale jen
"Poskytovatel"). Tento Dodatek bude povazovan za G¢inny dnem podpisu posledni smluvni stranou (dale
jen "Datum Gcinnosti").

Spolecnost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapsana v obchodnim rejstiiku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka ¢. 97583 a je zastoupena MUDr. Silvii Pfitasilovou, 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.

Vzhledem k tomu, Ze SpoleCnost a Poskytovatel uzavreli Smlouvu ¢. 299658 (dale jen "Smlouva") ve
znéni vSech pripadnych dodatkl a Zmén zavazujici smluvni strany ke vzajemné spolupraci pfi provadéni
Klinického hodnoceni podle protokolu Spolecnosti ¢. 20170625 nazvaného: "A Double-blind, Randomized,
Placebo-controlled, Multicenter Study to Evaluate the Impact of Evolocumab on Major Cardiovascular
Events in Patients at High Cardiovascular Risk Without Prior Myocardial Infarction or Stroke€’ (spolu
s jakymikoliv dalSimi dodatky dale jen "Protokol");

vzhledem k tomu, Ze si smluvni strany preji aktualizovat Smlouvu z dfivodu implementace Narizeni
Evropského parlamentu a rady (EU) €. 536/2014 o klinickych hodnocenich humannich lécivych pfipravk{ a
Upravy rozpoctu v souladu s Dodatkem Protokolu ¢. 4;

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 Smlouvé.

CLANEK 2. Clanek 3.2 Smlouvy se rusi v plivodnim znéni a je preformulovan nésledujicim zptisobem:

3.2 Soulad s prislusSnymi Predpisy. Poskytovatel se zavazuje zajistit, aby Sluzby byly poskytovany
v souladu s pfislusSnym protokolem Spolecnosti, s veSkerymi pisemnymi instrukcemi a postupy
poskytnutymi ¢i zminénymi Spolecnosti, veSkerymi prislusSnymi zdkony, predpisy a smérnicemi, s
prislusnymi predpisy o kontrole exportu a ekonomickych sankcich, které zakazuji dodavani vyrobkd a
technologii pochazejicich ze Spojenych statd urcitym vymezenym zemim, subjektiim a jednotlive@m,
a rovnéz tak s prislusnymi protikorup¢nimi zakony tykajicimi se vztahd s vliadnimi Ciniteli, dredniky a
zastupci, s veskerymi mezinarodnimi, federalnimi, statnimi a mistnimi zakony, zakoniky, pravidly a
nafizenimi tykajicimi se (i) Davérnosti a zabezpeceni informaci o pacientech a (ii) zneuziti informaci pfi
obchodu s cennymi papiry (souhrnné "PFislusné predpisy"). Jestlize se Poskytovatel dozvi o jakékoli
odchylce od Protokolu nebo zavazném poruseni Protokolu (véetné odchylky od soucasnych ICH GCP),
bude okam?zité pisemné informovat Spolecnost o podstaté této odchylky. Poskytovatel rovnéz vyrozumi
béhem dvaceti ¢tyf (24) hodin Spolecnost o jakémkoliv Zavazném poruseni, o némz se Poskytovatel
dozvi. Pro ucely tohoto ustanoveni je "Zavazné poruseni" definovano jako takové poruseni ICH GCP,
Nafizeni Evropského parlamentu a rady (EU) €. 536/2014 nebo Protokolu, jez by mohlo ovlivnit (i)
zabezpeceni télesné nebo dusSevni integrity subjektl jakéhokoliv Klinického hodnoceni nebo (ii)
védeckou hodnotu jakéhokoliv Klinického hodnoceni.

CLANEK 3. Clanek 7.1 Smlouvy se rusi v plivodnim znéni a je preformulovan nasledujicim zptisobem:

7.1 Dlvérné informace. S ohledem na vlastnicka prava a zajmy Spolecnosti se Poskytovatel zavazuje
uchovavat jako dlvérné veskeré informace prijaté od Spolec¢nosti ¢i jménem Spolec¢nosti anebo ziskané
v dlsledku poskytovani Sluzeb (dale jen "Dévérné informace"), a dale se zavazuje omezit pristup
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k veskerym D@vérnym informacim pouze na ty osoby, které se budou pod pfimou kontrolou
Poskytovatele ucastnit pouZivani takovychto informaci pro Ucely plnéni zavazk( podle této Smilouvy.
Takovéto informace nebudou nikdy pouZity pro jakykoliv jiny neZ zde uvedeny ucel ¢i zpfistupnény
jakékoliv treti strané bez predchoziho pisemného souhlasu Spolecnosti. Aby se predeslo
pochybnostem, Poskytovatel neni opravnén publikovat nebo zverejnit (napt. materidly zverejnéné na
www.clinicaltrials.gov; www.clinicaltrialsregister.eu nebo na CTIS — Informacni systém EU pro klinicka
hodnoceni) bez prechoziho pisemného souhlasu SpoleCnosti Zadny rukopis, poster, prezentadi,
abstrakt nebo jiné pisemné ¢i Gstni materialy popisujici vysledky Sluzeb.

CLANEK 4. Vyklad smlouvy. Vyjma zmén a dopliikd uvedenych vtomto Dodatku jsou veskera
ustanoveni pfislusné Smlouvy (vCetné vsech pfipadnych dodatkd a Zmén) nadale v plné platnosti a i€innosti
a jsou timto ve vSech ohledech potvrzena.

NA DUKAZ TOHO strany povétily své fadné zmocné&né zastupce, aby tento Dodatek podepsali.

Amgen s.r.o. Poskytovatel

(podpis) (podpis)
Jméno: MUDr. Petr Cypro Jméno: MUDr. Petr Sladek
Funkce: Prokurista spole¢nosti Funkce: Predseda predstavenstva

Amgen s.r.o.

(podpis)
Jméno: Mgr. Martina Hauserova
Funkce: Prokurista spole¢nosti
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