DOHODA O ZMENE CISLO 1 SMLOUVY O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI
HUMANNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

uzaviené mezi

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

a

Fakultni nemocnice Brno

a

,9,9,9,0.9,0.9.9.9,9,9,9,9,9,9,0,¢

Nazev klinického hodnoceni:

Kéd klinického hodnoceni:

Pravni zaklad pro prechodné
obdobi (31.1.2022 - 31.1.2025):

Cislo mista klinického hodnoceni:

Misto klinického hodnoceni:

A Randomized, Double-Blind, Parallel-Group, Placebo-
Controlled Phase IIl Efficacy and Safety Study of
Tezepelumab in Patients with Eosinophilic Esophagitis
(CROSSING)

Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované
klinické hodnoceni faze 3 s paralelnimi skupinami, jehoZ
cilem je vyhodnotit ufinnost a bezpecnost tezepelumabu
u pacienti s eosinofilni ezofagitidou (CROSSING)

D5244C00001

SMERNICE 2001/20/ES
1901

Fakultni nemocnice Brno

Interni gastroenterologicka klinika
Jihlavska 20

625 00 Brno

Dohoda o zméné smlouvy (Template 17R), CZ
Version 3.0

Form Doc ID AZDoc0040274

Parent SOP ID LDMS_001_00097820



Kod Klinického hodnoceni: D5244C00001
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1901

DOHODA

SMLUVNI STRANY

M)

)

@)

AstraZeneca Czech Republic s.r.o0., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5,

ICO 63984482, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn.
C 38105 (“Spolecnost™); a

Fakultni nemocnice Brno, se sidlem Jihlavsk& 340/20, 625 00 Brno — Bohunice, ICO
65269705, DIC CZ65269705, statni piispévkova organizace ziizend rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi (“Poskytovatel”); a

):9,9.9,0.9.0.9,0.9,0.9,0.9.9.9,.0.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.999.9999.9.9990.90
)9,9.9,0.9.0.9,0.9,0.9,0.9,.0.9,0.9.0.9.0.9.0.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.9.99.99.99.9.9.990.90.
(“Hlavni zkouSejici™)

spole¢né jako “Smluvni strany” a jednotlivé jako “Smluvni strana”.

PREAMBULE

@) Smluvni strany si pfeji zmenit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého
pripravku ze dne 27.1.2023 v platném znéni.

(b) Smluvni strany si pfeji byt nadale vazany Smlouvou ve znéni této dohody (,,Dohoda®).

(c) Tato Dohoda podléha uvetejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkéch u¢innosti nékterych smluv, uvetejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zadkon o
registru smluv) (,,Zakon o registru*), a to spolu se Smlouvou, nebyla-li jiz dfive Smlouva
v Registru smluv uvefejnéna. Smluvni strany se dohodly, Ze tuto Dohodu a jeji pfip. budouci
zmény a dodatky vlozi do registru smluv, v€etné metadat, podle Zakona o registru Poskytovatel.

(d) Béhem ptechodného obdobi (od 31. ledna 2022 do 31. ledna 2025) ve smyslu Nafizeni

Evropského parlamentu a Rady ¢. 536/2014, ze dne 16. dubna 2014, o klinickych hodnocenich
humannich 1é¢ivych piipravki, je primarnim zakladem pro Klinické hodnoceni SMERNICE
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2001/20/ES, ze dne 4. dubna 2001.

Piedpokladana hodnota smlouvy ve znéni této Dohody ¢ini 1 005 618 K¢&.

DATUM UCINNOSTI

Datem ucinnosti této Dohody je datum dne uvetejnéni této Dohody v registru smluv podle Zakona
0 registru.

DOHODNUTE PODMINKY

1.

DEFINICE

Neni-li v této Dohod¢ vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznacené velkym pismenem
vyznam, jaky je uveden v Ptiloze A Smlouvy.
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2.1

2.2

3.1

ZMENY

Na zakladé aktualizovaného Protokolu ¢. 3 ze dne 01 December 2022 se Piiloha B — PLATBA
Smlouvy, XXXXXXXX XX XXX XXX XX XXX XXX XX XXX nahrazuje timto znénim:

):9,0.9,9,9.9.9.9,9,9.0.9,9.9,9.9.9,9,0.9.9.9,9,0,9.9.9,9,0.0.9.9,.9,.9.9.9,9,0,9.9.9,9,0,.9.9,.9,0,9.0.9,0,¢
):9,9.9,9,9,9.9.9,9,0,9.9,9,9,.0.9.9,9,0,0.9.9,9,0.9.9,.9,9,0,.0.9,.9,0,0.9.9,9.0,0.9.9,9,0,0.9.9,0,0.0.0,9.¢

Piiloha B — PLATBA Smlouvy, XXXXXXXXXXXXX se nahrazuje timto znénim:

):9,0.9,9,9.9.9.9,9,9.0.9,9.9,9.0.9,9,0.9.9.9.9,0.9.9.9,9.0.0.9,.9.9,.9.9.9,9,0,9.9:9,9,0,.9.9,.9,0,9.9.9,0,¢
):9,9.9,9,9,9.9.9,9,0,9.9,9,9,.0.9.9,9,0,0.9.9,9,0.0.9.9,9,0.0.9.9,0,0.9.9,9.0,0.9.9,9,0,0.9,.9,0,0.0.0,9.¢

ZAVERECNA USTANOVENI
Odména dle ¢l. 2.1 této Dohody bude hrazena za vykony provedené od zatazeni prvniho

subjektu v Mist¢ klinického hodnoceni. Ustanoveni Smlouvy nedotcena touto Dohodou plati
V ptivodnim rozsahu a znéni.
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ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Fakultni nemocnice Brno

Podpis
Jméno:  XXXXXXXXXX XXX XXX
Role: XXX XXAXXXXX XXX

Datum:

Hlavni zkouSejici

Podpis
Jméno:  XXXXXXXX XXX XX XXX
Role: ). 9,9,9,9,9.9,9,9,9.0,0,9,¢

Datum:

414

Podpis
Jméno: MUDr. Ivo Rovny, MBA
Role: feditel

Datum:



