DocuSign Envelope ID: CF5E2990-BADE-4E4D-ACBEG-D1F0230EDBS0

OBJEDNAVKA K ZMLUVE O KLINICKOM SKUSANI

Tato Objednavka ( "Objednavka") s platnostou od Datumu platnosti (definovany niZsie) a Géinnostou od
Datumu uginnosti (definovany nizdie) je uzavreta medzi Amgen s.r.o., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha
1, Ceska republika ("Spoloénost”) a Fakuitnd nemocnica Trnava, A. Zarnova 11, 917 75 Trnava,
Slovensko, IC0O: 00610381, DIC: 2021191084, zriadena Zriadovacou listinou MZ SR &. 1970/1991-A/1V-1
zo dfia 14.6.1991 v zneni neskordich rozhadnutim, zastipena: JUDr, Viadislav Srojta, riaditef
("Poskytovatel™), v stlade s podmienkami prislusnej Zmluvy o klinickom skusani (zmluva &islo 352505)
("Zmluva"), ktorymi sa bude riadit.

Spolocnost je registrovana pod IC 27117804, DIC CZ27117804 a zapisana v Obchodnom registri
Mestského sudu v Prahe, pod spisovou znatkou C 97583 a je zastGpena MUDr. Silvii Pfitasilovou, Mgr.
Martinou Hauserovou, Mgr. Davidem Valom a MUDr. Petrem Cyprem, prokuristami Spoioénosti. Kazdy
prokurista je opravneny robit za spoloZnost pravne Ukeny, ku ktorym dochadza pri prevadzke spolo¢nosti,
pritom kazdy prokurista jedna a podpisuje za spolognost spolotne s jednym dalsim prokuristom.

{Spolo€nost a Poskytovatel dalej spolu aj ako ,Zmiuvné strany®).

Hlavny skisajuci: MUDr. Peter Kozub, PhD., _ , Jatum
narodenia’ , Pracovisko: Fakulthd nemocnica Trnava, Dermatovenerologie.... cddelenie, A
Zarnova 11, 917 75 Trnava, Slovensko,

1. PLATNE PODMIENKY A DATUM PLATNOSTI

1.1 Platné podmienky. Podpisanim tejto Objednavky strany sthlasia, Ze tato Objednavka a plnenie
zmluvnych stran podla tejto Objednavky sa bude riadit zmluvnymi podmienkami Zmluvy, ktoré su zahrnuté
tymto odkazom tak, ako keby boli v plnom rozsahu stanovené v tomtc dokumente. Terminy pouZivané
v tomto dokumente, ktoré nie sd tu definované, budi mat rovnaky vyznam, ako je ten, ktory im je dany
v zmysle Zmluvy.

1.2 Datum platnosti a Datum G€innosti. Na Uéely tejio Objednavky bude "Datum platnosti™
predstavovat deri jej podpisania v3etkymi zmluvnymi stranami a Hlavnym skOZajucim. Na Oéely tejto
Objednavky ,Datum Gcinnosti® bude predstavovat defi nasledujlici po dni jej zverejnenia v centralnom
registri zmlGv na www.crz.gov.sk. Tato Objednavka ostane v plnej platnosii a (&innosti, pokym Poskytovatef
nedokonéi Kiinické skaganie alebo aZ do jej pred€asného ukonéenia v zmysle tejto Objednavky.

1.3 Sdiad s prisludnymi pravnymi predpismi. Poskylovatel sa zavazuje, Ze zaisti, aby Klinické sklsanie
bolo vykonavané v sulade so vSecbecne uznavanymi standardami spravnej klinickej praxe, vietkymi
vBeobecne zavaznymi pravnymi predpismi a usmerneniami, kioré sa vztfahujl na jeho vykonavanie podla
tejto Zmluvy, vratane Zakona ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov, v zneni neskersich predpisov (falej len ,zakon o liekoch"), Nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady &. 536/2014 o klinickom skii§ant liskov na humanne pouZitie, usmerneni
ICH pre spravnu klinickl prax, Helsinskej deklaracie o etickych zasadach lekarskeho vyskumu s Géastou
ludskych subjektov v platnej verzii, pisomnymi pokynmi a pravidlami, kioré Spoloénost’ poskytuje alebo na
ktoré sa odvolava, predpismi o kontrole vivozu a ekonomickych sankcidch, ktoré zakazuju zasielanie
vyrobkov a technolégii pochadzajlcich z USA urgitym krajinam a subjekiom, ako aj predpismi proti
Uplatkarstvu tykajacimi sa interakeii s vladnymi zéstupcami, Uradnikmi a predstavitefmi (,Prislusné
zakony"). Poskytovatel prehlasuje, Ze pracovisko splnilo padmienky podfa véeobecne zavaznych pravnych
predpisav a zavizuje sa poskytnut vyhlasenie resp. formular o vhodnosti pracaviska klinického skusania
potrebné na jeho schvélenie Statnym Ustavom pre kentrolu liesiv resp. etickou komisiou pre Klinicke
sku3anie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.

2. REALIZACIA KLINICKEHO SKUSANIA
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2.1 Protokol. Protokol klinického skusania je protokolom Spoio¢nosti &. 20210142 s nazvom "24-
tyZdriové, randomizované, placebom kontrolované, dvojito zaslepené klinické skasanie fazy 3 hodnotiace
ucinnost, bezpednost a znasanlivast moncterapie rocatinlimabom (AMG 451) u dospelych pacientov so
stredne zavaZnou az zavaznou atopickou dermatitidou (AD) (ROCKET-Ignite)”, v aktudinej verzii.
Zgstupcovia Poskytovatela a/alebo Hlavny ski$ajuci sa zdgastnia vetkych stretnuti ohladom Klinického
skusania, o ktoré ich Spoloénost bude primerane Ziadat ("Stretnutia skiigajicich™). Takéto Stretnutia
sklSajucich méze Spolo¢nost uskutoénit s ciefom sprostredkovat alebo vymiediat informacie s hlavnymi
skusajucimi, spolu-skusajlicim alebo inymi zamestnancami vyskumnej spoloénosti na podporu efektivnej
realizacie alebo uzavretia Klinického skisania. Poskytovatel a Hlavny sko$ajlci sihlasia, Ze Spoloénost
ajej opravneni zastupcovia méiu (i) zaznamenavat akékolvek Stretnutie skuSajlcich za pouZitia
audiovizualnej nahravacej techniky (€i uZ stic¢asngj alebo budlcej techniky), o mdZe zahfitiat mena, slova,
obraz a podobu ("Nahravky") zaéastnenych (vratane Zastupcov Poskytovatela); a (i) celosvetovo pouzit,
upravif a reprodukovat Nahravky na GOely vzdelavania spojeného s Klinickymi skiSaniami Spoloénosti.
Spolognost bude konaf v sllade so vEetkymi zakonmi o ochrane sukromia, ktoré sa vzfahuju na pouzitie
takychto Nahravok Spolognostou. Poskytovatel a Hlavny skdZajuci moézu kontaktovat Amgen Privacy
Office na privacy@amgen.com za Uéelom ziskania dal$ich informacii o akychkolvek pravach na pristup
a opravu informacii v drzbe Spolognosti. Poskytovatel a Hlavny ski3ajici sthlasia, Ze Ziadne dodatoéné
nahrady za prisludnd Géast na Stretnuti skasajucich podra tohto dokumentu nebudi prindlezat Zastupcom
Poskytovatela alebo Hlavnému skusajucemu. Spoloénost mbze nahradit alebo zaplatit Poskytovatelovi
primerané, vopred schvalené vydavky, ktoré vznikli Zastupcom Poskytovatefa alebo Htavnému
skidajlicemu pri Ucasti na Stretnuti skasajlcich po prijati detailnej dokumentacie vo forme dostatoénej pre
Spalotnost, aby tieto vydavky uplatnila za Gfelom dafiového vysporiadania za predpokiadu, Ze
Poskytovatel dodrzi pokyny Spolo&nosti a jej platné normy a politiku tykajicu sa cestovania a pohostenia
a dalgich paolitik, ktoré riadia vymenu informacii s odbornikmi v zdravotnictve.

Hlavny skdsajici bude riadit a dohliadat na Klinické skisanie.

22 Ochrana udajov. V sllade s prislusnym zakonom moéze Spolocnost zbierat a spracovavat
informécie tykajlce sa Hlavného skusajuceho alebo Zastupcov Poskylovatela alebo dalSieho persenalu
zapojeného do Klinického skdania a Spolo€nost ich upovedomi tak, ako to vyZaduje prislusny zakon.

2.3 PouZivanie elekironickeho zberu dat. Spoloénost pouziva Elektronicky zber dat ("EDC") na zber
Odajov z Klinického skdSania od Poskytovatela aich doru€enie Spolo¢nosti a to konkrétne vo forme
elektronického zaznamového formulara subjekiu Klinického sk(3ania ("eCRF"). Hlavny skisajlci suhlasi s
tym, Ze (i) zada tieto (daje z Klinického skisania do EDC do 5 pracovnych dni od navstevy subjektu
Klinického sk(sania, a (i} riesi vietky otazky vydané v EDC systéme do 5 pracovnych dni od vydania
dotazu. Okrem toho, Hlavny skusajuci a spoluskdsajuci skoniroluju presnost a Gplnost udajov vloZzenych
do EDC, a elektronicky sa podpiSu do 20 pracovnych dni od navstevy subjektu Klinického skisania. V
pripade omeskania zo strany Hlavného skusajlicehc modze Spolognost na zaklade svaojho vlastného
uvazenia zdrZat platby, pozastavit zaradavanie subjektov Klinického skdsania, vykonat audit kvality alebo
prijat iné opatrenia.

24 Informovany sahlas. Hlavny skasajici sthlasi a rudi, Ze od kazdého subjektu Klinického skisania
alebo jeho zakonného zastupcu zabezpedi platny informovany suhlas v stlade s platnymi predpismi a touto
Zmluvou. Tento suhlas umoZni Spolodnosti pouZit biologicky material a (daje Klinického sklsania
minimalne za déelom monitorovania spravnosti a kompletnosti udajov Klinického skii$ania, zabezpeéenia
klinického a vedeckého vyskumu a vyvoja lie€ebného produktu.

2.5 Sluzby domacej zdravotnej starostlivosti. Klinické skusanie méze vyZadovat poskytovanie sluZieb
domace] zdravotne] starostlivosti pri podani pripravku, ktory je predmetom klinického skigania, alebo na
poskytnutie inych ambulantnych sluzieb domacej zdravotnej starostlivosti {,Sluzby domacej zdravotnej
starostlivosti”).

Spolocnost mdzZe najat dodavatela SluZzieb domacej zdravotnej starostlivosti ako tretiu stranu, ktora na
zaklade Ziadosti Poskytovatefa a po schvaleni Spoloénostou mdze byt vyuZivana Poskytovatelom k
zabezpeteniu poZadovanych SluZieb domacej zdravotnej starostlivosti. VyuZivanie SluZieb domacej
zdravotnej starosilivosti Poskytovatefom podlieha nasledujicim podmienkam: (i} vyplnenie Formuldra
Ziadosti o sluZ2by domacej zdravotnej starostlivosti poskytnutého dodavatelom; (i) sdlad s pokynmi pre
poskytovanie domacej zdravotnej starostlivosti, kioré poskyine dodavatel a na kioré je uvedeny odkaz v
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teito Objednavke; (iii) podpis zmluvy medzi Poskytovatelom a dodavatelom sluZieb demacej zdravoinej
starostlivosti ako tretou stranou (iv) priamy dohlad Hlavného skugajuceho nad vykonom SluZieb domacej
zdravoinej starostlivosti a nad personalom poskytujlcim domacu zdravotni starostlivost (napr. zdravotné
sestry).

Ak Spoloénost rozhodne, Ze Sluzby domacej zdravotnej starostlivosti budd odloZené, pozastavené alebo
ukondené, Poskytovate! prevezme alebo obnovi véetky Ukony, kioré prediym vykonaval personal SluZieb
domacej zdravotnej starostlivosti.

2.6__ Zasielanie pripravku, kiory je predmetom kiinického sku$ania. Klinické skusanie mdze vyZadovat
alebo povolit zasielanie pripravku, ktory je predmetom klinickéha ski$ania do bydliska subjektu Klinického
skisania alebo na iné uréené miesto, ktoré sa nachadza mimo Poskytovatela. Ak Poskytovatel nema
vlastnt dorudovaciu sluzbu, zasielanie méZe byt zorganizované nezavislym dodavatefom doruéovacich
sluzieb najatym Spoloénostou, ktory na poZiadanie Hlavného skusajuceho a so suhlasom Spoloénosti
doruéi pripravok, ktory je predmetom klinického ski($ania subjekiom Klinického sku8ania. PouZitie
nezavislého dodavatela doruéovacich sluZieb je moZné za tychto podmienok: (i) Hlavny skisajuci vytvori
objednavku doru€ovacich sluzieb (i) Mlavny skusajuci dodrZi pokyny na prepravu zadané kuriérom a
Spoloénostou (i) doplnenie Udajov o dodavatelovi prepravnych sluZieb do formuldra o preneseni
pravomaci (Delegation of Authority Farm) a (iv) Hlavny ska$ajuci bude riadit a dohliadat na zasielku a
éinnost dodavatefa dorutovacich siuZieb.

Ak Spoloénost rozhodne, Ze dorudovacie sluZby budd odloZené, prerudené alebo zastavené, Hlavny
skuZajuci prevezme alebo pokraéuje v Glohach potrebnych na zabezpedenie pripravku, ktory je predmetom
klinického skiiania subjektom Klinickéhg ski$ania.

3. REAGENSY A PRIPRAVOK, KTORY JE PREDMETOM KLINICKEHO SKUSANIA

3.1 Spoloénost poskytne Poskytovatelovi nasledujici pripravek, ktory je predmetom klinického
skuania tak, ake to vyZaduje protokol: AMG 451 ("pripravok, ktory je predmetom klinického
skisania"). Poskytovatel sthlasi a zaruguje, Ze nebude Ziadat platbu ani refundaciu od Ziadneho subjektu
Klinického skasania ani tretej strany za naklady na pripravok, kiory je predmetom klinického skdsania alebo
za pripravok, ktory je predmetom klinického skuasania a je poskytovany Spolo€nostou zdarma v zmysle
tejto Objednavky.

3.2 Poskytovatel suhlasi a zaru€uje, Ze nebude Ziadat platbu ani refundaciu od Ziadneho subjekiu
Klinického skusania ani tretej strany za naklady na Protokciom poZadované materialy, kioré su
poskytovane Spolo¢nostou zdarma alebo preplacané Spalofnostou v zmysle tejto Objednavky.

4, OBDOBIE PLNENIA A ZARADOVANIE UGASTNIKOV KLINICKEHO SKUSANIA

4.1 Klinické skisanie sa zaéne podpisanim Objednavky, schvalenim prisluSnou etickou komisiou
alebo regulaénym organom a akymikolvek vyZadovanymi schvaleniami prislusnych vladnych organov a
bude pokratovat aZ do dokonéenia Kiinického skisania tak, ako to vyZzaduje Protokol (vratane akychkolvek
jeho uprav), pokial toto Klinické skusanie nebude zrusené predéasne v zmysle Zmluvy.

5. POZADOVANE VYBAVENIE

51 Zmluvné strany uznavaju, Ze Poskytovatel bude poZadaovat vybavenie na realizaciu Klinického
skusania ("PozZadované vybavenie"). Takéto poZadované vybavenie a jeho hodnota bude Specifikované
v Priloche A Objednavky. PoZadované vybavenie zapoZitia Poskytovatelovi Spoleénost aleho jej zastupca
pre Géely pouZitia v Klinickom skuSani.

52 Dodanie. Ak je to nuiné, Spolo¢nost alebo jej zastupca zabezpeia dodanie PozZzadovaného
vybavenia, pritom foto vybavenie bude doruéené Poskytovatelovi na nasledovnl adresu: Fakultna
nemocnica Trnava, MUDr. Peter Kozub, PhD., Dermatovenerologické oddelenie, A. Zarnova 11, 917 75
Trnava, Slovensko

6. PLATBA

6.1 Finanéna nahrada a platobné podmienky su stanovené v Prilohe A Objednavky, kiora je pripojena
k tomuto dokumentu a tvori jeho stcast.
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6.2 Ak nie je v Prilohe A Objednavky Specifikované inak, akoe Ghradu za plnenie podla podmienok
Zmluvy Spoloénost uhradi platbu do 45 dni po prijati (i) riadnej faktiry a (i) eCRF zaznamovych formularov
siebo akéhokolvek podobného dokumentu, podrobne uvadzajucehe vykonané postupy a/alebo
absolvované navstevy stanovené v Priloche A Objednavky a monitorované Spoloénostou alebo jej
zastupcom. Oc¢akava sa, ze eCRF zaznamové formulare budi vyplnené medzi monitorovacimi navitevami.

6.3 Platby od Spolognosti splatné Paskytovatelovi podfa tejto Objednavky budl vyplatené a odoslané

nasledovne:
Platby splatné: Fakultna nemocnica Trnava "Prijemca"
IBAN: SK5481800000007000281238
SWIFT SPSRSKBA
Nézov banky: Statna pokladnica

Poskytovatel mdZe v pripade potreby pisomne poziadat o zmenu informagii tykajucich sa prijemcu platby.
Ak Spolatnost siihlasi s vyZiadanou zmenou, nebude potrebné urobit Ziadne dalsie dodatky k Chjednavke.

7. ROZNE

7.1 Poskytovatel berie na vedomie a sihlasi s tym, Ze Spoloénost ma pravo zverejnit podmienky
Zmiuvy a tejto Objednavky vratane a okrem iného nazov Poskytovatela, popis sluzieb a vysku platby.
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NA DOKAZ TOHO strany tejto Objednavky dali svojim riadne poverenym zastupcom tdto Objednavku

podpisat.
AMGEN S.R.O. Fakultna nemocnir= ™ -va
(podpis) (podpil \
Meno: Mgr. Martina Hauserc 4 Meno: JUDr. Viadislav Srojta
{vytlatte alebo napite meno) {vytlacte alebo napiste meno)
Funkcia: prokurista spolotnosti Funkcia: riaditel nemocnice
Datum: Datum: .
AMGEN S.R.O.
(podpis)
Meno: MUDr. Silvia Pritasilova

(vytlacte alebo napiste mena)
Funkcia;_prokurista spoloénosti

.«

Datum:

Hiavny ski3ajlci svojim podpisom potvrdzuje, Ze sa oboznamil s obsahom Objednavky a Zmluvy:

v (podpis) N -

Meno: MUDr. Peter Kozub, PhD.
{vytlatte alebo napiste meno)
Funkcia: hlavny sku#ajlci

Datum:
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POZADOVANE VYBAVENIE

Strany sa dohodli, Ze pre tito Objednavky Spolocnost zabezpeé! dodanie nasledujiceho poZadovaného
vybavenia:

Nazov: Moto G9 Play Smartphone / poskytovatel CLARIO/ ERT
Potet kusov: 3
Hodnota: 128,00 EUR

Nazov: Lenovo Tablet K10/ poskytovatel CLARIO! ERT
Pocet kusov: 1
Hodnota: 180,00 EUR

Nazov: EBA200 Cenfrifuge 1800 / poskytovatel MESM
Potet kusov: 1
Hodnota: 1.637,00 EUR

N&zov: 12-lead ECG Cardiovit FT-1 ECG Mkachine / poskytovatel MESM
Poéet kusov: 1
Hodnota: 3.648,00 EUR

Nazov: 70700R Cultura M Incubator / poskytovatet MESM
Poéet kusov: 1
Hodnota: 403,00 EUR
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PLATOBNE PODMIENKY

Kalkulacie a Ghrady platieb budi zabezpetené prostrednictvom externého platobného systému pre klinické
skuSanie (dalej len "Platobny systém KS"}.

Po potvrdeni vykonanych &innosti u Subjekiu prostrednictvom systému EDC, budd vietky nove potvrdeng
polozky EDC, s vynimkou manualne zadavanych poloZiek, ktoré si oznaené vysSie v rozpodte,
automaticky splatné v stvrtroénom platobnom cykle.

Manualne zadavané polozky podliehaju naslednej kontrole Spoloénostou.

Platby s pouzitim fakiur vystavenych v Platobnom systéme KS:

Platobny systém KS automaticky vytvori elekironické faktury za EDC poloZky a manuaine polozky.
Prijemca musi odoslat' Ziadost o uhradu manualnych poloZiek do Platobného systému KS najneskér pred
poslednym driom v mesiaci, aby bolo moZné tieto poloZky schvalit a vypiatit v nasledujiucom platobnom
obdobi. Faktlry vystavené v Platobnom systéme KS budu k dispozicii na stiahnutie na jeho portali.

Pri pouZiti tohto typu platieb Prijemca suhlasi s tym, Ze nebude vystavovat Ziadne dalsie fakidry. Faktara
vystavena v Platobnom systéme KS je povaZovana za jedind platnt faktdru.

Splatnost faktur je 45 dni odo dria vystavenia faktury.

Sumy, poplatky a néhrady uvedené v rozpoéte nechsahuju DPH. Sumy podliehajuce DPH budi vyplatené
vo vyske (Ctovanej Prijemcom. Ak sa zmeni status Prijemcu ohfadom platenia DPH, Prijemca musi
informavat Spolo¢nost do 15 dni odo diia zmeny.

S ohfadom na ddvernost osobnych Udajov Prijemca zabezpeéi, aby fakiiry a priloZena dokumentacia
zasielana Spolo¢nosti neobsahovali akékolvek identifikatné Gdaje Subjektov.

Koneéna platba bude vyplatena po ukon&eni Ucasti vSetkych Subjektov Klinického skugania (vratane
zodpovedania vietkych otazok a dokonéenia oprav). Prijemca odogle Ziadost na preplatenie zostavajicich
manualnych poloZiek za vykanané éinnosti {(a ak je poZadované, nahra faktiru) najneskér de 30 dni od
uzavretia centra.

Prijlemca je zodpovedny za spravnost bankovych Udajov a platobnych informécii, za ich aktualnost v
Platobnom systéme KS a je povinny informovat Spoloénost o pripadnych zmenach.
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