LA 0088224/

Dodatek &. 1 ke Smlouvé o klinickém hodnoceni
Protokol Cislo: 20220159

Spole¢nost Amgen s.r.o., Pod dréhou 1637/2, 17000, Praha 7-HoleSovice, Ceskd republika, zapsana
v obchodnim rejst¥iku vedenem u Méstského soudu v Praze, oddil C, viozka 97583 (dale jen "Spolecnost“),
Revmatologlcky Ustav, se sidlem: Na Slupi 450/4, 12800 Praha 2 - Nové Mésto, Ceska republika, ICO:
00023728, DIC: CZ00023728, zastoupenym prof. MUDr. Karlem Pavelkou, DrSc., feditelem (dale jen
"Zdravotnické zarizeni") a

(déle jen "Hlavni
zkousejici") (spolecné dale jen "Poskytovatel") timto uzaviraji tento dodatek ke Smlouvé & 374947
(dale jen "Dodatek") k datu podpisu Dodatku posledni smluvni stranou (dale jen "Datum u&innosti").

Spole¢nost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapsana v obchodnim rejstfiku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, vioZka ¢. 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 ¢init za spolecnost pravni tkony, k nimz dochazi pfi provozu
podniku spolecnosti, priemz kazdy prokurista jedna a podepisuje se za spolecnost spolecné s jednim
dalSim prokuristou.

JELIKOZ strany uzaviely Smlouvu o Klinickém hodnoceni (véetné viech dodatkd dale jen "Smlouva®)
vztahujici se k protokolu 20220159; a

JELIKOZ si strany nyni preji doplnit Smlouvu zde uvedenou.

NYNI, PROTO, s ohledem na predpoklady a vzajemné zévazky, 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 Smlouve.

2. Smluvni strany souhlasi, Ze ¢ast Smlouvy uvedena nize bude pozménéna a preformulovana ve své
Uplnosti nasledujicim zplsobem:

4.7 Platby Spoleénosti Hlavnimu zkousejicimu a ¢lentim studijniho tymu budou hrazeny separétné od
plateb Poskytovateli, a to nasledujicim zplsobem:

Platby splatné ve prospéch:
Nézev banky:

Cislo Gctu:

IBAN:

SWIFT:

Platby splatné ve prospéch:
Nazev banky:

Cislo Gctu:

IBAN:

SWIFT:

Platby splatné ve prospéch:
Nazev banky:

Cislo actu:

IBAN:

SWIFT:
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Platby splatné ve prospéch:
Nazev banky:

Cislo Gctu:

IBAN:

SWIFT:

Platby splatné ve prospéch:
Nazev banky:

Cislo uctu:

IBAN:

SWIFT:

Platby splatné ve prospéch:
Nazev banky:

Cislo Gi¢tu:

IBAN:

SWIFT:

V priibéhu trvani Smlouvy mize Poskytovatel pisemné pozadat o zménu (dajd o Prijemci formou dopisu

obsahujiciho poZadované Udaje a podepsaného opravnénymi zastupci. Pokud Spolecnost takovou zménu
odsouhlasi, Zadny dalsi dodatek k této Smlouvé se nevyzaduje.

4.8 Potvrzeni spoluzkousejiciho (spoluzkousejicich), studijni koordinatorky (studijnich koordinatorek) a
dalSich osob zapojenych do Klinického hodnoceni (dale jen ,Potvrzeni zavazk{“). Poskytovatel ziska
podepsané Potvrzeni zavazkd kazdého spoluzkousejiciho, studijni koordinatorky a/nebo dalSich osob
participujicich na Klinickém hodnoceni podle této Smlouvy pfed datem, kdy ma spoluzkousejici, studijni
koordinatorka a/nebo dal3i osoby podilejici se na Klinickém hodnoceni zahajit provadéni sluzeb pro Klinické
hodnoceni. Poskytovatel predloZi Spole¢nosti kopii (kopie) Potvrzeni zavazk ihned po podpisu a pred prvni
platbou Spole¢nosti témto dal$im osobam. Platby Spolecnosti dalsim osobam, vyplyvajici z této Smlouvy a
uvedené v Pfiloze A, budou uhrazeny a zaslany nasledujicim zplsobem:

Jméno prijemce Role pFijemce
| Spoluzkousejici

I Studijni koordinatorka / studijni sestra

I Studijni koordinatorka / studijni sestra

| Studijni koordinatorka
P Spoluzkousejicf

3. Vyklad Smlouvy. S vyjimkou této zmény, veskera ustanoveni pfislusné Smlouvy (vCetné vsech
p¥ipadnych dodatk& a Zmén) zlistanou i nadéle v plné platnosti a Gcinnosti a jsou timto ve viech ohledech
potvrzena.
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NA DUKAZ TOHO strany povéfily své fadné zmocnéné zastupce, aby Dodatek podepsali.

AMGEN S.R.O.

(podpis)

Jméno: MUDr. Silvia Pritasilova
Funkce: prokurista spolecnosti

Datum:

AMGEN S.R.O.

(podpis)

Jméno: Mgr. Martina Hauserova
Funkce: prokurista spolecnosti

Datum:

ZDRAVOTNICKE ZARIZENI

(podpis)

Jméno: prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc
Funkce: feditel

Datum:

HLAVNI ZKOUSEJici

(podpis)
Jméno: NG

Funkce: hlavni zkousejici

Datum:

Smlouva: 399622
Pracovisté: 21004



Cislo protokolu 20210159
Cislo pracovisté 21004

POTVRZENI ZAVAZKU

Nize podepsany/a Spoluzkousejici bere na védomi a vyjadfuje svij souhlas s tim, Ze |
I e jen "Hlavni zkousSejici") uzaviel smlouvu o klinickém hodnoceni se spole¢nosti Amgen
s.r.o. (déle jen "Spolecnost") (dale jen "Smlouva"), aby provadél Klinické hodnoceni podle Protokolu
Spolecnosti Cislo 20220159 nazvaného: ,A Randomized, Double-Blind, Placebo Controlled Phase 4 Clinical
Trial to Evaluate the Long-Term Safety and Efficacy of Avacopan in Participants With Antineutrophil
Cytoplasmic Antibody (ANCA) Associated Vasculitis® (dale jen "Protokol"). Spoluzkousejici prohladuje a
souhlasi, Ze Hlavni zkousejici byl opravnén uzavfit Smlouvu jménem a ve prospéch Spoluzkousejiciho.
Spoluzkousejici dale prohlasuje a souhlasi, Ze dodrzi veskera ustanoveni a zavazky vymezené v Protokolu
a ve Smlouve, véetné, mimo jiné, ¢asti tykajicich se Dusevniho vlastnictvi, Dévérnych informaci, pouziti
jména, Prislusnych predpist, rozhodného prava, Materidlu, poskozeni Subjektu, soukromi, odskodnéni a
pojisténi a Ze ponese odpovédnost za zjisténi toho, aby vsichni pracovnici, ktefi se pod jeho/jejim pFimym
vedenim podileji na plnéni Klinického hodnoceni podle Smlouvy a Protokolu, obdobné dodrzeli ustanoveni
a podminky v nich vymezené.

Podpis:

Datum:
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