Dodatek ¢. 3 ke smlouvé o klinickém hodnoceni ¢. 08/0VZ/09/035-P
Protokol ¢islo: 20070782
Pracovisté: 7073

Spole¢nost Amgen s.r.o., Klimentskd 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceska republika, zapsana v obchodnim
rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 97583, IC: 27117804, DIC: CZ27117804,
a je zastoupena MUDr. Olgou Kauckou Kroftovou, Ph.D., MBA, MUDr. Silvii Pritasilovou, Mgr. Martinou
Hauserovou a MVDr. Tomasem Brezinou, 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. (dale jen "spolecnost
Amgen'™)

Falgultnl' nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika, I¢: 00843989,
DIC: CZ00843989; Zrizovaci listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990 ¢.j. OP-054-25.11.90, zastoupena
MUDr. Josefem Srovnalem, naméstkem reditele pro léCebnou péci (dale jen , zdravotnické zarizeni')

a MUDr. Patrice Popelkova, Ph.D., bytem , adresa pracovisté: Fakultni nemocnice
Ostrava, Klinika tuberkuldzy a respiracnich onemocnéni, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba,
datum narozeni: 7. 7. 1966 (dale jen ,zkousejici") timto uzaviraji tento dodatek ke sm/fouve ¢. 120101
(dale jen "dodatek"), ktery nabyva Ucinnosti k datu podpisu dodatku posledni smluvni stranou (dale jen
"datum ucinnostt").

JELIKOZ strany uzaviely smlouvu o klinickém hodnoceni (véetné véech dodatkd, dale jen "smiouva");
vztahujici se k protokolu 20070782 nazvaného ,A Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Study
to Evaluate the Long-term Safety and Efficacy of Darbepoetin Alfa Administered at 500 ug Once-Every-
3-Weeks in Anemic Subjects With Advanced Stage Non-small Cell Lung Cancer Receiving Multi-cycle
Chemotherapy" (dale jen ,protokol"); a

JELIKOZ si strany nyni preji zménit smiouvu zde uvedenou z d@vodu navydeni poctu navétév (tyden 55
— tyden 70), jak je uvedeno v Priloze A2;

se tedy NYNI s ohledem na predpoklady a vzajemné zavazky, podminky a dohody zde obsazené,
smluvni strany dohodly nasledovné:

CLANEK 1._Definice a odkazy. Neni-li v dodatku vyslovné uvedeno jinak, kazdy termin zde pouzity,
jenz je definovan ve smiouvé, bude mit vyznam prikladany takovému terminu ve smiouvé.

CLANEK 2. Priloha A2. Pfiloha Al se nahrazuje a znovu formuluje v celém svém rozsahu Pfilohou A2,
kterd tvofi prilohu tohoto dodatku a je do né&j zahrnuta odkazem. Predpokladand maximalni smluvni
Castka za klinické hodnoceni €ini 5 984 382,- KC.

CLANEK 3. Smlouva, &l. 15 ROZNA USTANOVENI: Smiuvni strany sjednévaji, 7e se smiouva méni a
doplnuje o nasledujici nové odstavce:

»15.7 Uverejnéni smlouvy. Smluvni strany prohlasuji, Zze informace tykajici se |éCebné stranky &linického
hodnoceni a informace obsazené v Pfilohach B,D,E,F,G, vCetné jejich dodatkl, jeZ jsou soucasti této
smlouvy, 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

vvvvv

jejich sdéleni treti strané, by mohlo mit podstatny dopad na bezpeCnost pacienti a konkurencni
postaveni spolecnosti Amgen. Zdravotnické zarfizeni a spolecnost Amgen se zavazuji, ze v pripadé, kdy
bude povinen/povinna uverejnit tuto smlouvu, ucini tak bez zverejnéni obchodniho tajemstvi podle
tohoto ¢lanku smlouvy."

Pfiloha A a C smlouvy vcetné jejich dodatkl nebude uverejnéna v registru smluv dle zakona C.
340/2015, zakon o registru smluv, na zakladé vyjimky v tomto zakoné obsazené v § 3 odst. 2. pism. b).
Vzhledem k tomu, Ze nékteré polozky rozpoctu mohou byt uznany jako obchodni tajemstvi, zdravotnické
zarizeni prohlasuje, Ze Priloha A nebude zverejnéna.

15.8 Inspekce/monitorovani/audity Spolecnosti. Spolecnost a jeji zastupci jsou opravnéni v rozumné
pracovni dobé a po predchozim ohlaseni provadét monitorovani/audit Cinnosti Centra tykajicich se
Klinického hodnoceni. Aniz by SpoleCnosti Uctovalo jakékoliv dodatecné naklady, Centrum bude
spolupracovat na kazdém takovém monitorovani/auditu a zpfistupni SpoleCnosti a jejim zastupcim k
prezkoumani a okopirovani veskerou dokumentaci, Udaje a informace tykajici se Klinického hodnoceni.
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Centrum dovoli Spole¢nosti a jejim opravnénym zastupclim provedeni inspekce (i) zafizeni, kde Klinické
hodnoceni je nebo bude provadéno, (ii) jakéhokoliv vybaveni vyuzitého nebo zapojeného do provadéni
Klinického hodnoceni, (iii) veskerych zaznam( nebo zdrojovych dokumentl vcetné, mimo jiné,
zdravotnické dokumentace (at’ jiz v elektronické nebo listinné podobé), (iv) jakychkoliv povoleni nebo
informovanych souhlas@ pacientll a (v) dalSich relevantnich informaci nezbytnych pro posouzeni, zda je
Klinické hodnoceni provadéno v souladu s touto Smlouvou a PrfisluSnymi predpisy. Kde je to mozné, je
kromé& toho preferovan pfimy pfistup k elektronickym zdravotnim zaznamim za U(celem
monitorovani/auditu zdrojovych dat, a ve vSech pfipadech Centrum zajisti monitorovi/auditorovi stejnou
Uroven pristupu ke zdrojovym zaznamdm, jako inspektorfim.

15.9 Protikorupéni ¢lanek. Centrum prohlasuje, zarucuje a zavazuje se, ze k Datu Gc¢innosti této Smlouvy
a az do uplynuti doby platnosti nebo ukonceni této Smlouvy (i) Centrum 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 nepatficnou vyhodu v souvislosti s touto
Smlouvou, nebo nebudou jinym zplsobem porusovat jakékoli Pfislusné predpisy, pravidla a nafizeni
tykajici se nebo souvisejici s vefejnym nebo obchodnim Uplatkarstvim ¢ korupci (dale jen
"Protikorupcni zakony"), (ii) ze spisy, Ucty, zdznamy a faktury Centra souvisejici s touto Smlouvou
nebo jakoukoli praci vykonavanou pro nebo jménem Spolecnosti jsou a budou UpIné a presné a (iii) ze
Spolecnost mlize tuto Smlouvu ukoncit v pfipadé, ze (a) Centrum nebo Zastupci zdravotnického zatizeni
nebudou dodrzovat Protikorupcni zakony nebo ustanoveni tohoto ¢lanku nebo (b) pokud se Spolecnost v
dobré vife domniva, ze Centrum nebo Zastupci zdravotnického zafizeni porusili, maji v umyslu porusit
nebo zpdsobili poruseni ProtikorupCnich zakonl. Pokud Spole¢nost poZzaduje, aby Centrum vyplnilo
potvrzeni o dodrzovani Protikorupcnich zakontl, midZe tuto Smlouvu ukondit také v pfipadé€, Ze Centrum
(1) nevyplni potvrzeni o dodrzovani Protikorupcnich zakond, (2) nevypini je pravdivé a presné nebo (3)
nedodrzi podminky tohoto prohlaseni.

CLANEK 4. Vyklad smlouvy. S vyjimkou zmén uvedenych vtomto Dodatku, veskerd ustanoveni
smiouvy (véetné vSech pripadnych dodatk( a wjedndni o navyseni rozpoctu) zlstanou i nadale v plné
platnosti a Gc¢innosti a jsou timto ve vSech ohledech potvrzena.

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

AMGEN S.R.O. FAKULTNI NEMOCNICI OSTRAVA

(podpis) (podpis)

Sy, MUDr. Josef Srovnal
MUDr. Silvia Pritasilova R Y x -~
) . . . Funkce: nameéstek reditele pro léCebnou péci
Funkce: prokurista spolecnosti

Datum: Datum:

AMGEN S.R.O. MUDr. PATRICE POPELKOVI'\, Ph.D.
(podpis) (podpis)

Mgr. Martina Hauserova MUDr. Patrice Popelkova, Ph.D.

Funkce: prokurista spolecnosti Funkee: zkouZejici

Datum:

Datum:
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