AMENDMENT #1 TO

“Agreement for the conduct of an
Observational Study”

EMENDAMENTO 1 AL

“Contratto per la realizzazione di uno
Studio Osservazionale”

STUDY NAME: “Long-term experience
with abatacept SC in routine clinical
practice”

PROTOCOL NUMBER: IM 101348ST

NOME dello STUDIO: “Esperienza a
lungo termine con abatacept sottocute

nella pratica clinica”

PROTOCOLLO NUMERO: IM 101348ST

THIS AMENDMENT, when signed by all
parties, will set forth certain agreements
by and between inVentiv Health
Clinical UK Ltd, with registered office
at Thames House, 17-19 Marlow
Road, Maidenhead, Berkshire SL6
7AA, United Kingdom, together with
any associated companies (collectively
"CRO"), acting for and on behalf of
Bristol-Myers Squibb EMEA SARL,
with registered office at 3 rue Joseph
Monier, 92506 Rueil-Malmaison, France
(hereinafter "BMS") and Azienda
Ospedaliera di Cosenza, with registered
office at via S. Martino, s.n.c., tax and VAT
no. 01987250782 (hereinafter
"Institution").

QUESTO EMENDAMENTO, quando sara
firmato da tutte le parti, stabilira alcuni
accordi da e tra inVentiv Health

Clinical UK Limited, con sede

legale in

Thames House, 17-19 Marlow Road,
Maidenhead, Berkshire SL6 7AA, Regno
Unito, unitamente a qualsiasi altra

azienda associata (collett

ivamente

"CRO") che agisce in nome e per conto
di Bristol-Myers Squibb EMEA SARL
con sede legale in 3 rue Joseph Monier,
92506 Rueil-Malmaison, Francia (di

seguito "BMS") e I

Azienda

Ospedaliera di Cosenza con sede
legale in via S. Martino, s.n.c., codice
fiscale e partita iva n. 01987250782 (di

seguito "Azienda").

WHEREAS, CRO and Institution have an
Agreement for the Conduct of an
Observational Study in place
(“Agreement”) that was signed on April
10, 2015;

PREMESSO che la CRO e

I’Azienda

hanno in atto un Contratto per la

realizzazione di uno

Studio

Osservazionale ("Contratto") che & stato

firmato il 10 aprile 2015;

WHEREAS, the parties wish to nominate a
new principal investigator since the former
investigator is no longer working at the
Institution, a change which was approved
by the Ethical Committee of the Institution

CONSIDERANDO che, le parti intendono
nominare un nuovo sperimentatore
principale  poiché il  precedente
sperimentatore non opera pil presso
I'Azienda, cambio approvato dal

on 14.06.2016; Comitato Etico dell’Azienda in data
14.06.2016;

IT IS AGREED AS FOLLOWS: SI CONVIENE QUANTO SEGUE:

i) With effect from October 1%, 2015 (“the | i) Con effetto dal 1 ottobre 2015

Effective Date”) Dr Antonio Greco
(hereinafter the “New Investigator”) has
agreed to and hereby assumes the
obligations of Dr. Pierluigi Frugiuele (the
“Investigator”) in relation to the Study
under the provisions of the Agreement, in
the role as the investigator. The
Investigator ceases to be part of the
Agreement and the New Investigator
assumes the obligations and
responsibilities born by the Investigator

("Data di Efficacia") il dr Antonio Greco
(di seguito il “nuovo Sperimentatore”)

ha accettato e assume con la

presente

gli obblighi del Dr. Pierluigi Frugiuele

(lo “Sperimentatore”) in relaz

ione allo

Studio in base alle disposizioni del
Contratto, nel ruolo di sperimentatore.
Lo Sperimentatore cessa di essere parte

del Contratto ed il

nuovo

Sperimentatore assume gli obblighi e le

responsabilita a carico

dello
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under the Agreement. Sperimentatore nell'ambito del
Contratto.
MISCELLANEOUS VARIE

The Amendment contained herein is to be
considered as an integral part of the CTA.
For the avoidance of doubt, save as
expressly varied herein, the CTA shall
continue in full force and effect. In the
event of any inconsistency between the
terms of this Amendment and the CTA, the
terms of this Amendment shall prevail.

No other provision of this Amendment will
be modified or varied without the written
consent, properly executed, of the Parties.

L'Emendamento contenuto nel presente
documento deve essere considerato
come parte integrante del Contratto. A

scanso di  dubbi, salvo quanto
espressamente variato nel presente
documento, il Contratto rimarra in

vigore a tutti gli effetti. In caso di

contrasto tra i termini di questo
Emendamento ed il Contratto,
prevarranno i termini di questo
Emendamento.

Nessun’altra disposizione del presente
Emendamento sara modificato o variato
senza il consenso scritto, eseguito
correttamente, delle Parti.

All other provisions of the Agreement will
remain unchanged and will be fully
applicable to this Assignment. This
Amendment shall become effective as of
the Effective Date

Tutte le altre disposizioni del Contratto
rimarranno  invariate e  saranno
pienamente  applicabili a questo
Emendamento. Questo Emendamento
entra in vigore a partire dalla Data di
Efficacia

IN TESTIMONY WHEREOF, CRO and
Institution have caused this Amendment
#1 to be executed by their duly authorized
representatives.

A TESTIMONIANZA DI QUANTO SOPRA,
la CRO e I'Azienda hanno prodotto
questo Emendamento n. 1 che deve
essere eseguito dai loro rappresentanti
debitamente autorizzati.

For

(Signature)/(Firma)

inVentiv Health Clinical UK Ltd/ Per inVentiv Health Clinical UK Ltd :

Name/Nome: ~uth Wessendorff
Title/Titolo:  Senior Finance Direcior
Date/Data:

For Institution/ Per I'Azienda:

el

(SignatuE)/(Firma)

Name/Nome: Dr. Achill¢ Gentile

Title/Titolo: %0 ik Mk

Date/Data:
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Read and acknowledge/ Letto e accettato
For New Investigator/Per il nuovo Sperimentatore:

f’/;?(/u»a s ‘AJ

(Sigr%ture)/(Firma)

Name/Nome: dr Antonio Greco

Title/Titolo: Sperimentatore Principale

Date/Data. 2 ‘? Q /LA/' 1o Lﬁ
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