OBJEDNAVKA K ZMLUVE O KLINICKOM SKUSANI

Tato Objednavka ( "Objednavka") s G¢innostou odo Diia platnosti (definovany nizsie) je uzavreta medzi
Amgen sr.o., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceska republika ("Spoloénost™), Narodny ustav
srdcovych a cnevnych choréb, a.s., Pod Krasnou horkou 1, 83348 Bratislava, Slovensko ("Institacia")
zastupena Generalnym riaditelom a predsedom predstavenstva Ing. Mongi Msolly, MBA a podpredsedom
predstavenstva doc. MUDr. Juraj Madari¢, PhD, MPH a MUDr. Soo$ova Ivana, PhD., FESC ("Hlavny
skusajici"), v sulade s podmienkami prislusnej Zmluvy o klinickom skusani (zmluva &islo 174794 zo dfia
22.02.2013) ("Zmluva"), ktorymi sa bude riadit.

Spolo¢nost je registrovana pod 1C 27117804, DIC CZ27117804 a zapisana v Obchodnom registri
Mestskeho sudu v Prahe, pod spisovou znackou C 97583 a je zastipena MUDT. Silvii Pfitasilovou, Mgr.
Martinou Hauserovou, Mgr. Davidem Valom a MUDr. Petrem Cyprem, prokuristami Spoloénosti. Kazdy
prokurista je opravneny robit za spolo¢nost pravne tkony, ku ktorym dochadza pri prevadzke spoloénosti,
pricom kazdy prokurista jedna a podpisuje za spoloénost spoloéne s jednym dal&im prokuristom.

1. PLATNE PODMIENKY A DATUM PLATNOSTI

1.1 Platné podmienky. Podpisanim tejto Objednavky strany suhlasia, Ze tato Objednavka a plnenie
zmluvnych stran podla tejto Objednavky sa bude riadit zmluvnymi podmienkami Zmluvy, ktoré st zahrnuté
tymto odkazom tak, ako keby boli v plnom rozsahu stanovené v tomto dokumente. Zmluvné strany tymto
stihlasia, Ze na Ucely tejto Objednavky termin "Poskytovatel”, ako sa pouZiva v tomto dokumente a v
Zmluve, bude definovany tak, aby zahffial véetky strany, ktoré nie st Spolo¢nostou identifikované vyssie,
a ich prisludnych zastupcov.

1.2 Datum platnosti. Na ucely tejto Objednavky bude "Datum platnosti" predstavovat posledny def,
v ktory niektora zmluvna strana uvedie tito Objednavku do platnosti. Tato Objednavka ostane v pingj
platnosti a Ucinnosti, pokym Poskytovatel nedokonéi klinické skusanie alebo az do jej predéasného
ukonéenia v zmysle tohto dokumentu.

1.3 Zmluvné strany suhlasia s tym, Zze pre tato Objednavku sa oddiel(y) v Zmluve uvedeny nizgie
upravuje a uvadza v Uplnom zneni nasledovne:;

(i) Zaznamy. Poskytovatel bude uchovavat vSetky zdznamy vyzadované prislugnymi zakonmi,
a Protokolom po dobu desiatich (10) rokov po ukongeni klinického skusania, alebo dih&ie podla obdobia
vyZadovaneho prislusnym zakonom. Poskytovatefl podnikne primerané a zvy&ajné bezpe&nostné opatrenia
na prevenciu straty alebo zmeny vietkych takychto zaznamov.

14 Slovenské pravne predpisy. Poskytovatel sa zavazuje, Ze zaisti, aby klinické skusanie bolo
vykonavané v sulade s obecne uzndvanymi $tandardami spravnej klinickej praxe vratane zakona ¢&.
362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov, vyhlasky
MZ SR €. 433/2011 Z.z. ktorou sa ustanovuju podrobnosti o poZiadavkach na pracovisko, na ktorom
sa vykonava klinické skisanie, o nalezitostiach Ziadosti o jeho schvalenie, Ziadosti o stanovisko k etike
klinickeho sku$ania a nalezitostiach tohto stanoviska. Poskytovatel prehlasuje, Ze splnil podmienky podla
Cl. 3 vyhlasky MZ SR €. 433/2011 Z.z,, a ze bol v sllade s &l. 29, ods. 2 zakona &. 362/2011 Z.z. schvaleny
Statnym tstavom pre kontrolu lieciv Slovenskej republiky.

2. REALIZACIA KLINICKEHO SKUSANIA

201 Protokol. Protokol klinického skusania je protokolom Spoloénosti &. 20170625 s ndzvom "Dvojito
zaslepene, randomizované, placebom kontrolované multicentrické klinické skusanie na vyhodnotenie
vplyvu evolokumabu na zavazne kardiovaskularne prihody u pacientov s vysokym kardiovaskularnym
rizikom bez predchadzajiceho infarktu myokardu alebo cievnej mozgovej prihody", v aktualnej verzii.
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Predstavitelia Poskytovatela a/alebo Hlavny skusajuci sa zii¢astnia véetkych stretnuti ohladom klinického
skuSania, o ktore ich Spolocnost bude primerane Ziadat ("Stretnutia skis$ajlcich"). Takéto stretnutia
moze Spolocnost uskutoénit s cielom sprostredkovat alebo vymiefiat informacie s hlavnymi skusajucimi,
spolu-skusajucim alebo inymi zamestnancami vyskumnej spolocnosti na podporu efektivne] realizacie
alebo uzavretia klinického skaSania. Poskytovate! a Hlavny skusajlci suhlasia, Ze Spoloénost a jej
opravneni zastupcovia méZu (i) zaznamenavat akékolvek Stretnutie skisajlcich za pouZitia audio vizuélnej
nahravacej techniky (& uz stcasnej alebo budlcej techniky), ¢o méZe zahifiat mena, slova, obraz a
podobu ("Nahravky") zuCastnenych (vratane predstavitelov Poskytovatela); a (ii) celosvetovo pouzit,
upravit' a reprodukovat Nahravky na Ucely vzdelavania spojeného s Klinickymi skiganiami Spoloénosti.
Spoloénost bude konat' v sllade so v3etkymi zakonmi o ochrane stikromia, ktoré sa vztahuja na pouZitie
takychto Nahréavok Spoloénostou. Poskytovatel a Hlavny skiSajlci mézu kontaktovat Amgen Privacy
Office na za UCelom ziskania daldich informécii o akychkolvek pravach na
pristup a opravu informacii v drzbe Spoloénosti. Kazdy, Poskytovatel a Hlavny skugajuci suhlasi, 2e Ziadne
dodatocne nahrady za prislusna G¢ast na Stretnuti skasajlcich podla tohto dokumentu nebudd prinalezat
Predstavitefomn Poskytovatela alebo Hlavnému skusajucemu. Spolocnost méZe nahradit alebo zaplatit
Poskytovatelovi primerané, vopred schvalene vydavky, ktoré vznikli predstavitelom Poskytovatefa alebo
Hlavnému skd$ajucemu pri U€asti na Stretnuti skuSajucich po prijati detailnej dokumentacie vo forme
dostatoénej pre Spolognost, aby tieto vydavky uplatnila za (gelom darfiového vysporiadania za
predpokladu, 2e Poskytovatel dodrzi pokyny Spoloénosti ajej platné normy a politiku tykajicu sa
cestovania a pohostenia a dal$ich politik, ktoré riadia vymenu informécii s odbornikmi v zdravotnictve.

Hlavny skdSajuci bude riadit' a dohliadat na Klinické skisanie.

22 Ochrana udajov. Vsulade s prislusnym zakonom moéze Spolo¢nost zbierat a spracovavat
informacie tykajlice sa skusajlcich alebo daldieho personalu zapojeného do klinickych skisani. Spolo¢nost
upovedomi tento personal tak, ako to vyZaduje prislusny zékon. Zmluvni partneri sa zavazuju konat v
sulade s prislusnymi pravnymi predpismi na Useku ochrany osobnych udajov, najmd s Nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osoéb pri spracovani
osobnych Udajov a volnom pohybe tychto tdajov a o zruSeni smernice 95/46/ES (vieobecné nariadenie o
ochrane osobnych Udajov), dalej so zakonom ¢&. 18/2018 Z.z. o ochrane osobnych udajov a 0 zmene a
doplneni niektorych zakonov v platnom zneni a v sulade s prislusnymi pokynmi Statneho Gstavu pre
kontrolu lie€iv, najma pokynom MP 131/2018, ak sa uplatni.

2.3 PouZivanie elektronického zberu dat. Spolo¢nost pouziva Elektronicky zber dat ("EDC") na zber
tdajov z Klinického sku$ania od Poskytovatela aich doru€enie Spoloénosti a to konkrétne vo forme
elektronickeho zaznamového formulara ucastnika klinického skusania ("eCRF"). Poskytovatel suhlasi s
tym, Ze (i) zad4 tieto udaje z klinického skisania do EDC do 5 pracovnych dni od navitevy uéastnika, a (i)
riesi vsetky otazky vydané v EDC systéme do 5 pracovnych dni od vydania dotazu. Okrem toho, Hlavny
skusajlci a spolu-skisajuci skontroluji presnost a Uplnost Udajov vioZzenych do EDC, a elektronicky sa
podpisu do 20 pracovnych dni od navstevy Gcastnika skiSania. V pripade omeskania zo strany
Poskytovatela méze Spolocnost na zéklade svojho vlastného uvaZenia zdrzat platby, pozastavit
zaradovanie U€astnikov klinického skusania, vykonat audit kvality alebo prijaf iné opatrenia.

2.4 Informovany suhlas. Poskytovatel suhlasi a ruéi, Ze od kazdého ugastnika klinického sku$ania
alebo jeho zakonného zastupcu zabezpedi platny informovany suhlas v stlade s platnymi predpismi a touto
Zmluvou. Poskytovatel zabezpedi, Ze tento suhlas umozni Spoloénosti pouzit biologicky material a udaje
klinickeho skagania miniméalne za Géelom monitorovania spravnosti a kompletnosti Gdajov klinického
skisania, zabezpecenia klinického a vedeckeho vyskumu a vyvoja lietebného produktu.

3. REAGENSY A LIEK, KTORY JE PREDMETOM KLINICKEHO SKUSANIA

3.1 Spolognost poskytne Poskytovatelovi nasledujlci liek (lieky), ktory je predmetom klinického
skusania tak, ako to vyZaduje protokol: Repatha® ("liek(y), ktory je predmetom klinického skisania").
Poskytovatel stihlasi a zaruduje, Ze nebude ziadat platbu ani refundaciu od ziadneho Uéastnika klinického
skuSania ani tretej strany za naklady na liek (lieky), ktory je predmetom klinického sku$ania alebo za liek,
ktory je predmetom klinického skuSania a je poskytovany Spolo¢nostou zdarma alebo je preplacany
Spolognostou v zmysle tejto Objednavky.
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3.2 Naklady na lieky a/alebo materialy a/alebo reagensy, ktoré nepochadzaji od SpoloCnosti, nebudi
zaplatené alebo preplatené Poskytovatelovi tretou stranou; aviak vyzaduje si ich Protokol pre U&astnikov
klinického ski$ania zugastfiujlcich sa na klinickom skusani ("Pozadované materialy"). Spoloénost doda
Poskytovatelovi iste pozadované materidly. Poskytovatel sdhlasi a zaruduje, Ze nebude Ziadat platbu ani
refundaciu od Ziadneho Ucastnika klinického skusania ani tretej strany za naklady na pozadované
materialy, ktoré su poskytované Spolocnostou zdarma alebo preplacané Spolognostou v zmysle tejto
Objednavky.

3.8 Zmluvné strany suhlasia s tym, Zze pre tito Objednavku sa oddiel(y) v Zmluve uvedeny nizsie
upravuje a uvadza v dplnom zneni nasledovne:

(i) Pristup. Ak skusany produkt alebo reagenty dodava Spoloénost, Poskytovatel obmedzi pristup k
takymto skusanym produktom a reagentom iba na tie osoby, ktoré su pod priamou kontrolou Poskytovatela
vratane hlavného skusajuceho. Poskytovatel a jeho zamestnanci poéas celej doby prechovavaju,
uskladriuju, pouzivaju a prepravuju skisany produkt v stlade s pokynmi Spolo&nosti a prislugnymi zakonmi.
Poskytovatel sa zavazuje, ze skuSany produkt bude podavany iba subjektom pod priamou kontrolou
hlavného skusajliceho. Okrem toho, Poskytovatel neposkytne ski$ané produkty alebo reagenty dodané
Spolocnostou Ziadnej tretej strane bez predchadzajliceho pisomného sihlasu Spolo¢nosti. Po ukonéeni
alebo dokon&eni klinického skusania Poskytovatel znici vietky nepouZité ski$ané produkty alebo rezgenty
a zariadenia alebo ich, podla uvazenia Spolocnosti, Spolo¢nosti vrati v sulade s jej pokynmi a prislugnymi
zakonmi.

4. OBDOBIE PLNENIA A ZARADOVANIE UGASTNIKOV KLINICKEHO SKUSANIA

41 Klinické skusanie sa zane podpisanim tejto Zmluvy, schvalenim prislusnou etickou komisiou
alebo regulatnym organom a akymikolvek vyzadovanymi schvaleniami prislusnych viadnych organov a
bude pokracovat az do dokoncenia klinického skudania tak, ako to vyzaduje Protokol (vratane akychkolvek
jeho Uprav), pokial toto klinickeé skisanie nebude zrusené predgasne v zmysle tejto Zmluvy. Odhadovany
zacCiatok studie Spolo€nost stanovuje na September/Oktdber 2020 a ukoné&enie v roku 2026.

5. POZADOVANE VYBAVENIE

51 Zmluvné strany uznavaju, Ze Poskytovatel bude poZadovat nasledujice vybavenie na realizaciu
klinického skusania ("Pozadované vybavenie"):

Centrifuga - Mikro220 centrifuge
Chladni¢ka - AKG157 Small fridge + T/data logger 184T3
Mraznicka - VT78 Freezer + T/data logger 176T2

Takéto poZadované vybavenie zapozicia Poskytovatelovi Spolo¢nost alebo jej zastupca pre tdely pouzitia
v klinickom skugani.

52 Dodanie. Ak je to nutné, Spolocnost alebo jej zastupca zabezpetia dodanie pozadovaného
vybavenia, pri¢om toto vybavenie bude doru¢ené Poskytovatelovi na nasledovnii adresu: Narodny Gstav
srdcovych a cievnych chordb, a.s., Ambulantné oddelenie, Pod Krasnou hérkou 1, 83348 Bratislava,
Slovensko

6. PLATBA

6.1 Financna nahrada a platobné podmienky st stanovené v Prilohe A, ktora je pripojena k tomuto
dokumentu a tvori jeho stéast.

6.2 Ak nie je v Prilohe A $pecifikovane inak, ako Uhradu za plnenie podfa podmienok tejto Zmluvy
Spolocnost uhradi platbu v primeranom ¢ase po prijati (i) riadnej faktdry a (i) eCRF zdznamovych
formularov alebo akéhokolvek podobného dokumentu, podrobne uvadzajiceho vykonané postupy a/alebo
absolvované navitevy stanovené v Prilohe A a monitorované Spolo¢nostou alebo jej zastupcom. O&akava
sa, Ze eCRF zaznamové formulare budud vyplnené medzi monitorovacimi navstevami.
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6.3 Podmienky odmeny a jej vyplaty Hlavnému skisajicemu su upravené v separatnej zmluve medzi
Hlavnym skisajucim a Spolo¢nostou. Spoloénost vyplati dohodnutl odmenu v 100 % vyske na udet
Inétiticie. Dohodnuta odmena nezahffia odmenu pre skiidajiceho a nim uréeny pracovny tim. Odmenu
pre skusajuceho a jeho tim sa Spoloénost zavazuje riesit v separatnej zmluve.

6.4 Platby od Spolognosti splatné Poskytovatelovi podla tejto Objednavky budl vyplatené a odoslané
nasledovne:

Platby splatné: Narodny Ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s "Prijemca”

Nazov hanky:

IBAN:

SWIFT:

Poskytovatel moZe prileZitostne pisomne poziadat © zmenu informécii tykajlicich sa prijemcu platby. Ak
Spolo¢nost' suhlasi s vyziadanou zmenou, nebude potrebné urobit Ziadne dalsie dodatky ku Zmluve. Ak

Spolo¢nost stihlasi s vyziadanou zmenou, nebude potrebné urobit zZiadne dalsie dodatky k Objednavke.

7. ROZNE

7.1 Poskytovatel berie na vedomie a suhlasi s tym, Ze Spolo€nost ma pravo zverejnit podmienky
Zmluvy a tejto Objednavky vratane a okrem iného nazov Poskytovatela, popis sluzieb a vysku platby.

7.2 Zmluvné strany suhlasia s tym, Ze pre tito Objednavku sa oddiel(y) v Zmluve uvedeny nizsie
upravuje a uvadza v Uplnom zneni nasledovne:

Publikacie. Poskytovatel ma pravo a vynaloZi najlepsie usilie na publikovanie a prezentovanie vysledkov
Klinického sku3ania vcas za predpokladu, Ze je takéto publikovanie alebo prezentovanie v stlade
s podmienkami stanovenymi v tejto Zmluve. Pred Ziadostou o publikovanie akéhokolvek rukopisu, plagatu,
prezentacie, abstraktu, alebo iného pisomného alebo lstneho materidlu opisujliceho vysledky Klinického
skusania k publikacii je Poskytovatel povinny poskytn(t Spolo¢nosti 45 kalendarnych dni na posudenie
rukopisu a 15 kalendarnych dni na posudenie plagatu, prezentacie, abstraktu, alebo iného pisomného
alebo Ustneho materialu z Klinického skusania. Navyse, ak Spoloénost o to pisomne poziada, Poskytovatel
zadrzi akékolvek uverejnenie daldich 60 kalendarnych dni. Spoloénost si vyhradzuje pravo odstranit alebo
poZiadat, aby Poskytovatel, odstranil z akejkolvek publikacie véetky doverné informacie, avéak Spoloénost
nebude uplatfiovat Ziadnu inti redakénu kontrolu nad navrhovanou publikaciou. Autorstvo bude zavisiet od
vedeckeho prispevku. Bez ohladu na Cast tejto Zmluvy, ktora sa venuje Ddvernym informaciam, Gdaje z
Klinického skisania sa na Uéely publikovania vysledkov z tohto klinického ski$ania alebo akékolvek
vyplyvajuce publikacie podla tejto Easti nepovazuji za Déverné informacie podla tejto Zmluvy. Poskytovatel
a hlavny skusajuci uvedie podporu Klinického skugania Spoloénostou vo vsetkych vyslednych rukopisoch,
spravach o klinickom skd$ani, prezentaciach, plagatoch, inych publikaciach, alebo abstraktoch podanych
do vedeckych alebo lekarskych kongresov (vratane odkazov v samotnom abstrakte, kde je to mozné). S
ohfadom na prava vydavatela Poskytovatel tymto udeluje Spolo¢nosti nevyhradnu, neodvolatelnd, plne
uhradenu, bezplatnd, celosvetovt licenciu na (i) distriblciu kopii akychkolvek publikacii tykajlcich sa
Klinick&ého skudania v ramci Spolo€nosti a drzitelom jej licencii, poskytovatelom licencie, pobockam a
autorizovanym zastupcom a (ii) pripravu prac derivovanych z takychto publikacii.

(i) Klinicke skuSanie realizované vo viacerych centrach (multicentrické klinické skiianie).
Poskytovatel sa zavazuje, Zze ak je klinické ska3anie stGcastou multicentrického klinického skusania,
Poskytovatel nesmie vydat akikolvek publikaciu o vysledkoch klinického ski$ania pred vydanim prvej
multicentrickej publikécie. Na Uéely tohto ¢lanku “multicentrickd publikacia" znamena publikaciu rukopisu v
recenzovanom vedeckom &asopise, v ktorom sa uvadzaju vysledky primarnych vystupov multicentrického
klinického skusania. Autorstvo akejkolvek multicentrickej publikacie uréi Spoloénost na zaklade
podstatného prispevku k navrhu, ziskaniu, analyze, interpretacii idajov, koncipovaniu a/alebo zasadnym
reviziam akéhokolvek rukopisu (rukopisov) odvodenych od Klinického skli$ania. Rukopis alebo vyvoj
abstraktu by mal byt konzistentny s publikacnou politikou Spoloénosti (pozri www.amgen.com/about/how-we-
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operate/policies-practices-and-disclosures/ethical-research’amgen-guidelines-for-publications/). Ak nevznikne
Ziadna multicentricka publikacia do 18 mesiacov od ukonéenia alebo zrusenia Klinického skisania u
vSetkych Poskytovatelov, po overeni si u Spoloénosti a po tom, ako boli véetky lidaje prijaté a analyzované
Spoloénosfou a boli vyrieSené vietky otazky, bude mat Poskytovatel pravo publikovat svoje vysledky
ziskané z Klinického sku$ania v sulade s vy$sie uvedenymi poziadavkami. Na zaklade vy$sie uvedenych
pozZiadaviek méZze Poskytovatel publikovat vysledky Klinického ski$ania skor v primerane potrebnom
rozsahu v pripade akéhokolvek vnimaného ohrozenia verejného zdravia stvisiaceho s liekom, ktory je
predmetom Klinického skuSania za predpokladu, Ze Poskytovatel primerane zvazi véetky pripomienky
Spoloénosti ohladom takejto publikacie.

(i} Kontroly/audit Spoloénosti . Spolotnost a jej zastupcovia budi mat pravo potas primeranej
pracovnej doby a po primeranom predchadzajucom upovedomeni vykonat audit aktivit Poskytovatela
tykajlcich sa klinického skisania. Bez dal$ich nakladov pre Spolo¢nost bude Poskytovatel spolupracovat
pri akomkolvek audite vykonanom podla tejto Zmluvy a spristupni Spolo¢nosti alebo jej zastupcom na
preskimanie a skopirovanie vSetky dokumenty, Udaje a informécie tykajlce sa ktoréhokolvek klinického
skusania. Poskytovatel povoli Spoloénosti a jej opravnenym zastupcom vykonat kontrolu (i) zariadeni, kde
sa realizuje alebo bude realizovat klinické skusanie; (ii) akéhokolvek vybavenia, ktoré sa pouziva alebo je
sucastou realizacie klinického sklsania; (iii) akychkolvek zadznamov a zdrojovych dokumentov, vratane,
bez obmedzenia, zdravotnych zaznamov (&i uz v elektronickej alebo papierovej forme); (iv) akychkolvek
svisiacich opravneni alebo formularov s informovanym suhlasom pacienta; a (v) inych relevantnych
informacii, potrebnych na zistenie, & je klinické ski$anie vykonavané v stlade s touto Zmluvou a
prislusnymi zakonmi. Okrem toho, kde je to mozné, sa za u€elom kontroly/auditu zdrojovych udajov
uprednostriuje priamy pristup k elektronickym zdravotnym zaznamom a vo véetkych pripadoch poskytne
Poskytovatel' kontrolorom/auditorom rovnaku droven pristupu k zdrojovym zaznamom ako poskytuje
inSpektorom.

Protikorupéne ustanovenie. Protikorup&né ustanovenie. Poskytovatel prehlasuje, zaruguje a zavazuje sa
od Datumu platnosti tejto Zmluvy do a po vyprsani alebo ukon&eni kazdej Objednavky alebo tejto Zmluvy,
(1) Ze Poskytovatel, a podla jeho najlepsieho vedomia aj zastupcovia Poskytovatela, nebude priamo ani
nepriamo ponukat, platit, slubovat zaplatit, ani neschvali taki ponuku, prislub, alebo Uhradu ni¢oho
cenného Ziadnej fyzickej alebo pravnickej osobe za léelom ziskania alebo udrzania si obchodu alebo
akejkolvek neprimeranej vyhody v spojitosti s touto Zmluvou, alebo ktora by inak porugovala Platné zakony,
pravidla a predpisy tykajuce sa alebo vztahujice sa na verejné alebo obchodné podplacanie alebo korupciu
("Protikorupéné zakony"); (ii) Ze uctovné knihy, Ucty, zdznamy a faktdry Poskytovatela tykajuce sa tejto
Zmluvy alebo tykajlce sa akejkolvek préace realizovanej pre a v mene Spoloénosti st a budu dpiné a
presné, a (i) Ze Spolo¢nost mézZe tito Zmluvu ukongit' v pripade, (a) ak Poskytovatel alebo Zastupcovia
Poskytovatela porusia Protikorupéné zakony alebo toto ustanovenie, alebo (b) ak ma Spoloénost dobry
dévod verit, Ze Poskytovatel alebo Zastupcovia Poskytovatela porusili, chystaju sa porusit, alebo sposobili
porusenie Protikorupénych zakonov. Ak Spolotnost vyZzaduje, aby Poskytovatel vykonal osvedéenie
zhody, Spolocnost’ mdze tuto Zmluvu ukontit aj vtedy, ak Poskytovatel (1) také osvedéenie zhody
nevykona, (2) nevykona ho pravdivo a presne alebo (3) nesplni podmienky takého osvedenia. Pre ugely
tohto oddielu sa za Zastupcov Poskytovatela budl dalej tiez povazovat vlastnici, riaditelia, funkcionari
alebo ine tretie strany konajlce pre alebo v mene Poskytovatela. .

(i) Poskytovatel berie na vedomie, ze v sllade s prislusnou legislativou najma, nie vsak vylugéne,
Zakonom ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov, v neskor$om zneni, Spolo¢nost alebo tretie strany mézu mat povinnost upozornit prislusné trady
a zvergjnit vysku a acel financnej a nefinanénej nahrady poskytnutej priamo alebo nepriamo
Poskytovatelovi alebo skisSajlicemu, ktory sa zicastriuje klinického skisania za podmienok stanovenych
prislusnou legislativou. Poskytovatel ma povinnost na vyziadanie poskytnut Spolognosti véetky dokumenty
potrebne pre tento U&el, vratane informacii o finanénych nahradach pre skusajiceho.
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NA DOKAZ TOHO strany tejto Objednavky dali svojim riadne poverenym zastupcom tiuto Objednavku

podpisat.
NARODNY USTAV SRDCOVYCH A CIEVNYCH
AMGEN S.R.O. CHOROB, = ~
(podpis) ' (podpis)
Meno: H Meno:
(vvtladte ~leamnmnidtaimang) Ing. Mongi Msolly, MBA
Funkcia: e Funkcia:Generalny riaditel, predseda
predstavenstva
Datum: -
Datum: ___
NARODNY USTAV SRDCOVYCH A CIEVNYCH
AMGEN S.R.O. CHOROB, A.S
(T \ (pgapis)
Meno: Meno; &
1 Avvtlagtealebo napiste meno) ” Doc. MUDr. Juraj Madari¢, PhD, MPH
Funkcia: Fuﬁ(cia: Podpredseda predstavenstva
/
Datum: Datum:

MUDr. Soo&nvaluana_PhN FESC

(podpis)
Meno:

MUDTr. lvana Séogova, PhD, FESC
Funkcia: Hlavny investigator

Datum:
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PRILOHA A
Protokol 20170625
Centrum 54014

1. NAKLADY NA KLINICKE SKUSANIE

Ako uhradu za plnenie podla podmienok tejto zmluvy Spoloénost poskytne finanént odmenu za klinické
skusanie v sulade s ,rozpottom* uvedenym v prilohe A (‘Rozpoéet"). Pokial Spoloénost nepoziada
o zaradenie dalSich subjektov hodnotenia, celkova Ciastka prisltichajica Inétiticii podla tejto zmluvy
neprekro¢i Styridsatosemtisic osemstodevatdesiatSest eur (48.896,00 EUR) (“Cena klinického
skusania”).

Cena klinického skisania sa stanovi za predpokladu Ze:

- véetkych dvadsat (20) subjektov dokonéi celu lieébu uvedend v protokole a

- bolo prevedené maximalne mnoZstvo “Dobrovolnych procedur uvedenych v protokole” ako je uvedené
v “Rozpoéte”

- a boli vynaloZene iné dodato¢né naklady uvedené v “Rozpoéte”.
Cena klinického skusania nezahffia dafi z pridanej hodnoty.

Cena klinického ski$ania taktiez zahfiia nasledovné:

- Administrativne naklady tj. v8etky naklady spojené s administrativnou &innostou poéas klinického
skugania.

- naklady za archivaciu (poéas a po klinickom skisani)

- rezijne" naklady
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2. ROZPOCET

Protocol Number 20170625
Site Number 54014
Investigator NUSCH, MUDr. Soodové lvana, PhD., FESC
Contract Number 315543
Target number of Subjects 20
Number of Sites 1
Currency EUR
CONTRACT SUMMARY COST UNIT(S) TYPE TOTAL
SUBJECT VISIT TABLE €1836 20 Subject(s) €36720
SUBJECT REMBURSEMENT FEES €1400
SCREEN FAILURES £282 1 per Subject €5640
ADDITIONAL SUBJECT FEES €243
PHARMACY FEES €1200
ADMINISTRATIVE FEES €1500
ESTIMATED CONTRACT TOTAL €48 896

Qdhadovand celkova zmluvna Ciastka zahifia vietky reZiiné ngklady, s vinimkou kompenzacii pre pacientov,na kioré sa rezijné naklady nevztahuitl,
Estimated Contract Total is inclusive of overfiead, except for Subject Reimbursement Fees that are not eligible for overbead.

Ciefovy pocet subjektov. Tato Studia je zahrnutd do kompetitiviieho naberu pacientov po celom svete. Spolocnost predpokladd, Ze centrum zaradido $tudie vy$sie tvedeny pocdet subjektov
(.Ciel"), ale neposkytuje Ziadne zaruky kajice sa tohto poctu. Spolocnost bude informavat centrum o progrese naboru a tie? véas ozndmi centru ked bude nébor kompletny, alebo inak
ukonceny na centre. Cielové &islo subjektov uruje odhadovani celkovi: zmluvint sumu. Ak je skutocny pocet zaradenych subjektov vy$§i alebo nizéi ako ciefovy, spoloénast upravi
kompenzéciu v stlade s poplatkami za subjekty uvedenymi v tomto dokumenle a nebude sa vyZadovat Ziadna dodatocna zmena Prilohy A.

Target Number of Subjects. This Study is competitive for recruitment with many sttes voridwide. Company anticipates that Site will recruit the number of Subjects stated above (“Target”), but
makes no guarantees regarding this number. Company will advise on recruitment progress and notify Site when recruitment is complete or otherwise closed at Site. The Target number shall
determine the Estimated Cenlract Total. If the actual number of enrofled Subjects is higher or fower than the Target, Company wil adjust compensation pursuant to the Subject Fees stated
herein, and no addifional amendment to this Schedule A will be required.

Nedspesny skrining. Odhadovany pocel nedspesnych skriningov je stanoveny v odhedovanej celkovef zmiuvnej Giastke. Ak je skutodny podet netispednych skrinngov vy$$i alebo nizéi ako
ochadovany pocet, spoloénost upravi kompenzéciu podfa poplatkov za netispesny skrining uvedenych v tomto dokumente a nebude sa vysadovat #adna dodatodng zmena Priiohy A.
Screen Failures. The estimated number of screen failures shall determine the Estimate Contract Total. If the actual number of screen failures 1 higher or lower than the estimated number,
Company will agjust compensation pursuant fo the Screen Failure Fees stated herein, and no additional amendment fo this Schedule A will be required.

SUBJECT FEES
VISIT TABLE: STUDY Institution compensation COST
Sereening €252 €30 €282
Day 1 €72 €20 €32
Week 16 €48 €20 €68
Week 32 €48 €20 €68
Week 48 €48 €20 €68
Week 64 €48 €20 €68
Week 80 €48 €20 €68
Woeek 96 €48 €20 €68
Week 112 €48 €20 €68
Week 128 €48 €20 €68
Week 144 £48 €20 €68
Week 160 €48 €20 €68
Wesk 178 €48 €20 €68
Week 192 €48 €20 £68
Week 208 €48 £20 €68
Week 224 €48 €20 €68
Week 240 €48 €20 €68
Week 2568 €48 €20 €68
Week 272 €48 €20 €68
Week 288 €48 €20 €68
Safety FU (if separate from EOS) €61 €20 €81
EOS €101 €20 €121
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VISIT TABLE: SUB STUDY Institution compensation COST

Lipid Substudy Day 1 €9 €0 €9
Lipid Substudy Week 48 €9 €0 €9
Lipid Substudy Week 96 €9 €0 €9
Lipid Substudy EOS €9 €0 €9

Vezmite prosim na vedomie, Ze centrum moZe alebo nemusi byt zahmuté do Lipidove] podstidie. Platby za podstidiy prefo budi preplécané iba ak centrum Lipidovi poditidiu vkondva.

SUBJECT VISIT TABLE SUBTOTAL(S) Instifution compensation COsT
Maximum Per Subject Fee - Main Study €1350 €450 €1800
Maximum Per Subject Fee - Lipid Substudy €38 €0 €36

| MAXMUM PER SUBJEGT FEE €1386 €450 €183

Naklady na skrining zahrfiajti naklady spojené s potenciginym opakovanym skriningom subjekiu.
Ak z akehokolvek dbvodu dbjde k frvalému prerueniu podavania skiseného produkiu, je polrebné naplénovat bezpecnostni kontrolni névétevu 30 (+3) dni po poslednej davke skusaneho
produktu (ktord sa moZe, ale nemusi zhodovat' s navstevou EQS)

Screening costs are inclusive of costs associated with potential re-screens

Upon permanent discontinuation of investigational product for any reason, a Safety folloveup visit is to be scheduled 30 (+3) days affer the Jast dose of investigational product (which may or
may not coincide with the EOS visit).

SUBJECT REIMBURSEMENT FEES {compensation) UNIT COST UNIT(S) TYPE TOTAL
Additional Travel for UNS and Re-screens €20 60 per Site €1200
Additional Meal for Re-screens €10 20 per Site €200

SUBTCTAL, SUBJECT REIMBURSEMENT FEES € 1400

Vycisieng cestovné naklady odraZaji maximaine sumy. Skutoéné néklady bud preplatené subjektom kiinického skusania prostrednictvom nstidcie. Spolotnast preplatl cestovné nakiady
Indtiticn, az do maximalnef vy $ky cestovnych nékladov vynalofenych na subjekt na Studiing névstevu.
Spolocnost neprepidca Ziadne redijiné naklady tykajiice sa kompenzacil subjektov klinickeho skusania

Travel cost shown is a maximum amount. Actual amounts wil be reimbursed by Site to Subject. Company will reimburse Site, up to the maximum amount for travel costs incurred per Subject
per Study visit upon receipt of compieted Subject Travel Reimbursement Log showing adequate proof of each Subject's expense(s).
Overhead is not payable on Subject Reimbursement Fees.

VISIT TABLE: SCREEN FAILURE Institution compensation COST
Screen Failure Assessments €252 €30 €282

| SCREENFAIL SUBTOTAL(S) Institution compensation COSsT
I Screen Failure €252 €30 €282
| MAXIMUM SCREEN FAIL €252 €30 €282

"VyZaduje manualnu Ziadost o platbu, pozri platobné podmienky nizsie.
*Requires manual request for payment; see Payment Terms below.

ADDITIONAL SUBJECT FEES (Institution} UNIT COST UNIT(S) TYPE TOTAL
Unscheduled Visit €40 40 per Site €159
Chart review- Per Hour €12 45 per Site €540
Potential Endpeint reporting €30 10 per Site €300
SUBTOTAL, ADDITIONAL SUBJECT FEES €2436
*VyZaduje manuainu Ziadost' o platbu; pozri platobné podmienky niZsie.
*Requires manual request for payment; see Payment Terms below:
| PHARMACY FEES (Institution) UNIT COST UNIT(S) TYPE TOTAL
l IP Destruction Fee (Annual) €200 <] per Site €1200
I SUBTOTAL, PHARMACY FEES €1200
*ViyZaduje manudinu Ziadost' o platbu; pozn platobné podmienky niZsie
“Requires manual request for payment; see Payment Terms below,
NON-SUBJECT FEES
I ADMINISTRATIVE FEES (institution) UNIT COST UNIT(S) TYPE TOTAL
| Study Start-Up Fee €1500 1 per Site €1500
| SUBTOTAL, ADMINISTRATIVE FEES €1 500
*VyZaduje manuélnu Fadost o platbu; pozr platobné podmienky nizsie
*Requires manual request for payment, see Payment Terms below.
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PLATOBNE PODMIENKY

Kalkulacie a Uhrady platieb budu zabezpetene prostrednictvom externého platobného systému pre klinické
skuSanie (dalej len "Platobny systém KS").

Po potvrdeni vykonanych €innosti u Subjektu prostrednictvom systému EDC, budi véetky novo potvrdené
poloZzky EDC, s vynimkou manualne zadavanych poloZiek, ktoré sl oznatené vysSie v rozpodte,
automaticky splatné v stvrtroénom platobnom cycle.

Manuélne zaddvané polozky podliehaju naslednej kontrole Spoloénostou.

Platby s pouzitim vlastnych faktar vystavenych mimo Platobného systému KS:

Prijemca musi odoslat Ziadost o (hradu manualnych poloziek do Platobného systému KS k automatickému
schvaleniu. Po automatickom schvaleni sa tieto polozky stanu st¢astou zoznamu poloziek pripravenych
na preplatenie, ktory uz obsahuje poloZzky EDC, a prijemca musia pri odosielani faktdry ru¢ne vybrat z tohto
zoznamu vSetky prislusné polozky, ktoré su obsiahnuté vo fakture.

Prijemca zabezpedi a nahra pozadovanym spdsobom dariovy doklad / fakturu do platobného systému.
Faktira bude vystavend na Amgen s.r.o. Faktiry musia byt nahravané v needitovatelnom formate,
najlepsie pdf. Faktlra nahrana do Platobného systému KS tymto spdsobom sa povazuje za original faktury.
Splatnost faktur je 45 dni odo dia nahranie faktury do Platobného systému KS.

Sumy, poplatky a nahrady uvedeneé v rozpocte necbhsahuji DPH. Sumy podliehajiice DPH budu vyplatené
vo vySke Uctovanej Prijemcom. Ak sa zmeni status Prijemcu ohladom platenia DPH, Prijemca musi
informovat Spolocnost do 15 dni odo dha zmeny.

S ohladom na dévernost osobnych Udajov Prijemca zabezpedi, aby faktlury a prilozena dokumentacia
zasielana Spolo¢nosti neobsahovali akékolvek identifikagné (idaje Subjektov.

Kone¢na platba bude vyplatend po ukonceni (Casti vSetkych Subjektov Klinického skisania (vratane
zodpovedania vSetkych otazok a dokoncenia oprav). Prijemca odo$le Ziadost na preplatenie zostavajucich
manualnych pcloZiek za vykonané Cinnosti (a ak je pozadované nahra faktGru) najneskér do 30 dni od
uzavretia centra.

Prijemca je zodpovedny za spravnost bankovych Gdajov a platobnych informacii, za ich aktualnost v
Platobnom systéme KS a je povinny informovat Spoloénost o pripadnych zmenach.
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PRILOHA — OCHRANA UDAJOV

Pokial nie je inak definované v tomto dokumente, véetky vyrazy pouzité v tejto Prilohe, ak nie st definované
odlisne, majd vyznam, ktory im stanovuje Zmluva. Na ucely tejto Prilohy budu mat nasledujtice terminy
niz8ie uvedeny vyznam:

"Subjekt udajov" znamena akykolvek Ucastnik alebo prihlasovatel, ktory si Zela sa zUcastiovat studie
spolu s akymkolvek najblizsim pribuznym, ak je to prislu$né, a/alebo akakolvek ina osoba, o ktorej sa mozu
zhromazdovat osobné Udaje pocas vykonavania tejto Zmiuvy;

"Eurépsky hospodarsky priestor (EHP)" znamena véetky clenské Staty Eurdpskej unie a Norsko,
Lichtenstajnsko a Island;

"GDPR" znamena eurépske V&eobecné nariadenie o ochrane dajov;"Spracovanie" znamena akukolvek
operaciu alebo suhrn operacii tykajucich sa osobnych uUdajov, vratane zberu, pouzitia, modifikacie,
vyhladavania, prenosu, uchovavania, odstranenia, spracovania (pomocou pocitaéa aj manuélne) osobnych
udajov alebo ich kombinacia alebo iné pouZitie v zmysle platnych zakonov o ochrane osobnych udajov; a

"Udaje z klinickej Studie" znamenaju vsetky osobné Udaje tykajuce sa Subjektu Gdajov, ktoré zhromazdil
Hlavny skiisajlci, jeho zastupcovia alebo obaja.

Hlavny skusajlci a jeho zastupcovia (dalej jednotlivo a spolocne "Spracovatel™) spractivaju osobné udaje
v mene Spolo¢nosti.

Spracovatel na svoje naklady spini poZiadavky GDPR a pozZiadavky véetkych prislunych zakonov v zneni,
v akom su priebeZne menené a doplnené, vratane nasledovnych ustanoveni:

0] Spracovavat bude len (daje z klinickej $tudie, ktoré st zozbierané Spracovatelom v stlade
s touto Dohodou a vyhradne na Ggely Studie tak, ako je to $pecifikované v prislusnom
Protokole alebo inak S$pecifikované podla pokynov z &asu na d&as poskytnutych
Spolo¢nostou v pisomnej forme a takéto tdaje z klinickej $tidie sa nebudud dalej zbierat' a
spracovavat inym sposobom;

(i) Udaje z klinickej studie nezverejni ani nepostupi Ziadnej tretej strane bez
predchédzajliceho pisomného stihlasu Spoloénosti, s vynimkou (a) toho, ak takéto
zverejnenie alebo prenos vyZaduje prislusny zakon alebo dozorny organ, a v takom
pripade Spracovatel bezodkladne pisomne upozorni Spolocnost (a v kazdom pripade do
piatich (5) kalendarnych dni od dorucenia) predtym, ako splini takuto Ziadost o zverejnenie
alebo prenos a dodrZi v8etky primerané pokyny Spolognosti tykajlice sa takéhoto
zverejnenia alebo prenosu; alebo (b) s vynimkou pripadu, kedy je takéto zverejnenie alebo
prenos obmedzené len na osoby v ramci spoloénosti Spracovatela so sidlom v EHP, ktoré
potrebuju poznat tieto idaje za ucelom vykonania zmluvne dohodnutych sluzieb; alebo (c)
ak ide o zverejnenie alebo prenos v ramci Amgen Inc. a zamestnancov alebo zastupcov
jej pridruzenych spoloénosti v krajinach EHP alebo mimo EHP, vratane USA:

(iii) Zabezpeti prijatie vSetkych technickych a organiza&nych opatreni $pecifikovanych v
Protokole a v ¢lanku 32 GDPR alebo tych, o ktoré poZiada Spolotnost z &asu na &as, aby
boli Gidaje z klinickej Studie vzdy chranené pred nahodnym alebo nezakonnym znicenim,
stratou, poSkodenim alebo pozmefiovanim, rovnako ako neopravnenymi alebo
nezakonnymi formami spracovania;

(iv) Bezodkladne pisomne upozorni Spolo¢nost (a v kazdom pripade do piatich (5)
kalendarnych dni od obdrzania) na akékolvek oznamenie prijaté od Subjektu tdajov
tykajlce sa prav tohto subjektu na pristup, Gpravu, opravu alebo ziskanie kdpie svojich
tudajov z klinickej tidie a tykajlce sa dodrziavania vetkych pokynov Spolognosti, a to
este pred poskytnutim odpovede na takéto oznamenia;

(V) Zabezpeti, Ze jeho zastupcovia opravneni na spracovanie udajov z klinickych $tadii su
rovnako viazani povinnostou dovernosti podla tejto Dohody;

(vi) Bez obmedzenia prav Spolo¢nosti tykajlicich sa auditu podfa tejto Dohody, moze
Spolotnost alebo jej zastupcovia po véasnom oznameni vykonavat posldenie a audit
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dodrZiavania tejto Prilohy Spracovatelom. Spracovatel bude pri vykonavani takéhoto
auditu so Spoloénostou spolupracovat a zabezpeéi aj spolupracu zo strany svojich
zastupcov.

(vii) Spracovatel bude so Spolocnostou spolupracovat pri Ziadosti o opodstatnené informéacie
potrebné na (a) preukazanie toho, Ze Spracovatel dodrziava pozZiadavky stanovené v tejto
Prilohe, (b) podporu Spolo¢nosti pri konzultacii s alebo pri odpovediach na pripadné otazky
vladnych organov vratane, ale bez obmedzenia, narodnych organov pre ochranu osobnych
Udajov a na (c¢) podporu Spolo¢nosti pri vykonavani postdenie dopadu spracovatelskych
éinnosti podla tejto Dohody na sukromie; a

(viii) Bez obmedzenia oznamovace] povinnosti Spracovatela podla tejtc Dohody, upozorni
Spracovatel Spoloénost na narusenie sukromia prostrednictvom elektronickej posty na
privacyoffice@amgen.com bezodkladne potom, ¢o ho Hlavny skasajuci alebo jeho
zastupcovia objavili alebo sa o fiom dozvedeli, aviak v Ziadnom pripade nie neskdr nez
dvadsat &tyri (24) hodin po naruseni.

Zmluvni partneri su si vedomi, ze Spolo¢nost alebo tretia osoba Spoloénostou poverena budd vkladat
Vysledky Klinického skdSania a véetky spravy sivisiace s Klinickym skusanim, zaznamy o $koleniach v
mieste realizacie Klinického skusania a vystupy z akychkolvek auditov vykonanych Spolognostou alebo v
jej mene podla pravidiel spravnej Klinicke] praxe alebo inSpekcii do internych elektronickych databaz
Spolotnosti a / alebo tretich oséb poverenych Spolo¢nostou. V ramci tejto spravy tdajov mozu byt v silade
s poZiadavkami pravidiel spravnej klinickej praxe a prisludnych pravnych predpisov na Useku ochrany
osobnych Udajov uchovavané, spracované a pouzité Spolo¢nostou, jeho Prepojenymi osobami a
poverenymi tretimi stranami osobné udaje Hlavného skisSajlceho, ako su meno, priezvisko a adresa,
finanéné zaujmy podla Potvrdenia o finan&nych zaujmoch, a dalej tiez osobné Gdaje inych zamestnancov
Poskytovatela, Clenov &tudijného timu a ich zaangaZovanie v Klinickom skigani a vystupy auditov
vykonanych Spoloénostou podra pravidiel spravnej klinickej praxe alebo ingpekcii (dalej len ,Udaje*) a
pravnych predpisov vztahujlcich sa k ochrane osobnych Udajov. Spolognost bude poskytovat tieto Udaje
externym verejnym databazam, ako je napr. clinicaltrials.gov a v nevyhnutnom rozsahu na zaklade
prisludnych pravnych predpisov tie2 organom verejnej moci. Udaje budl spracovavané pre plnenie
pravnych povinnosti Spoloénosti a pre manazment klinickych skusok. Udaje budt spracovavané po dobu
neuréitd, najdihsie vSak do naplnenia Gcéelu.
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