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Ticagrelor

THEMIS: effect of Ticagrelor on Health outcomes in
diabEtes Mellitus patients Intervention Study

A Multinational, Randomised, Double-Blind, Placebo-
Controlled Trial to Evaluate the Effect of Ticagrelor 90 mg
twice daily on the Incidence of Cardiovascular Death,
Myocardial Infarction or Stroke in Patients with Type 2
Diabetes Mellitus
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DOHODA

Tato dohoda o zméné (“Dohoda’) 2 Smlouvy o zajisténi klinického hodnoceni humanniho
1é¢ivého pripravku (“Smlouva”) ze dne 11.4.2014, je uzaviena mezi nize uvedenymi stranami

1. AstraZeneca Czech Republic s.r.o., se sidlem Jinonice 921, 158 00 Praha 5,
ICO 63984482, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem
Vv Praze, oddil C, vlozka 38105 (“AstraZenecaCZ”), a

2. Fakultni nemocnice Brno, se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno, ICO 65269705,
DIC CZ65269705, jednajici: MUDr. Roman Kraus, MBA — feditel, statni
piispévkova organizace ziizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi
(“Provozovatel”) a

(“Hlavni zkouSejici”).

Preambule

Vzhledem k tomu, Ze si Strany pteji zmenit podminky Smlouvy.

PROTO SE NYNI, s védomim vzijemnych zévazki specifikovanych v této Dohodg, Strany
dohodly nasledovné:

1. DEFINICE

Pokud v této Dohodé neni uvedeno jinak, vyrazy psané s poc¢ate¢nim velkym pismenem
budou mit vyznam uvedeny ve Smlouve.

2. ZMENY

Smluvni strany se dohodly, Ze u nespravné zaiazeného Subjektu ¢islo bude
Z diivodu jeho dal$iho sledovani v Klinickém hodnoceni vyplacena odména takto:
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3. DATUM UCINNOSTI DOHODY

Tato Dohoda nabyva i¢innosti dnem jejiho uzavieni.

4. ZAVERECNE USTANOVENI

Strany konstatuji, Ze ustanoveni Smlouvy nedotcena touto Dohodou, plati v ptivodnim rozsahu
a znéni.

TATO DOHODA JE VYHOTOVENA opravnénymi zastupci AstraZenecaCZ a
Provozovatele a Hlavnim zkousejicim k datu, jak niZze uvedeno.



Clinical Study Agreement Changes
Drug Substance Ticagrelor
Study Code D513BC00001

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Fakultni nemocnice Brno
Podpis Podpis

Jméno: Jméno:

Funkce: Funkce:

Datum: Datum:

Hlavni zkousSejici si je plné védom svych povinnosti a zdvazkl vyplyvajicich z jeho ulohy
hlavniho zkousejiciho pro Klinické hodnoceni.

Hlavni zkouSejici

Podpis
Jméno:

Datum:



