
EXECUTION VERSION

This FIRST AMENDMENT TO
CLINICAL STUDY AGREEMENT

No. 08/OVZ/16/047-P

(this "First Amendment")
effective on the dáte ofpublication pursuant to

Law no. 340/2015 Coll., on the Register of
Contracts (the "First Amendment Effective

Dáte ) is by and between

Edge Therapeutics, lne.,
a Delaware corporation, based in 300 Connell

Drive, Suitě 4000
Berkeley Heights, New Jersey 07922,

PRVNÍ DODATEK KE SMLOUVĚ
č. 08/OVZ/16/047-P O KLINICKÉM

HODNOCENÍ

Tento "První Dodatek"

účinný dnem zveřejnění dle zákona č.
340/2015 Sb., o registru smluv, ("Datum

účinnosti Prvního Dodatku") se uzavírá mezi

Edge Therapeutics, lne., společnosti registro-
vanou ve státě Delaware se sídlem 300 Connell

Drive, Suitě 4000 Berkeley Heights,

New Jersey 07922 USA

(dále jen "Zadavatel")

(hereinafter referred to as "Sponsor"),

represented in the European Union by PES
Regulátory Consulting Group Pvt Ltd.,

having its principál office at 5 E Vows Walk,
KirkcaldyKYl l SQ, UK,

and

Fakultní nemocnice Ostrava,
17. Listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poru-

ba, Czech Republic, IC: 00843989, DIČ:
CZ00843989, Deed offoundation Ministry of
health dated 25 November 1990 ref. OP054-

25. 11.90, in matters of this amendment is enti-
tled to act and sign: MUDr. Josef Srovnal,

deputy director for medical care, bank details:
Česká národní banka, Na Pnkopě 28, 115 03
Praha l, Czech Republic, Account number:

66332761/0710, IBAN: CZ59 0710 0000 0000
6633 2761, BIČ code (SWIFT): CNBACZPP,

Variable symbol: 649071038,
(hereinafter referred to as the "Šité")

and

MUDr. Tomáš Hrbáč, Ph.D., MBA,
employee ofthe center with the workplace at:

Fakultní nemocnice Ostrava, Neurochimrgická
klinika, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-

Porubá, Czech Republic

(hereinafter referred to as the "Principál In-
vestigator" oř "Pí")

zastoupenou

v Evropské unii společností PBS Regulátory
Consulting Group Pvt Ltd., se sídlem 5 E
Vows Walk, Kirkcaldy KY1 1SQ, Velká

Británie

Fakultní nemocnicí Ostrava,
17. Listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poru-

ba. Česká republika, IC: 00843989, DIČ:
CZ00843989, Zakladatelská listina Minister-
štva zdravotnictví ze dne 25. listopadu 1990

ref. OP054-25. 11. 90, ve věcech tohoto dodatku
je oprávněn jednat a podepsat: MUDr. Josef
Srovnal, zástupce ředitele pro zdravotní péči,

bankovní údaje: Česká národní banka, Na
Příkopě 28, 115 03 Praha l, Czech Republic,

Číslo účtu: 66332761/0710, IBAN: CZ59 0710
0000 0000 6633 2761, BIČ code (SWIFT):

CNBACZPP, variabilní symbol: 649071038,

(dále jen "Centrum")

MUDr. Tomáš Hrbáčem, Ph.D., MRA,
zaměstnancem Centra s pracovištěm na adrese:
Fakultní nemocnice Ostrava, Neurochirurgická
klinika, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-

Porubá, Česká republika

(dále jen "hlavní zkoušející" nebo "HZ")

EMEA: 1194710-1
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Sponsor and Šité, each, a "Party" and, collec- Zadavatel a Centmm se jednotlivě dále
tively, the "Parties", označují jako "Smluvní strana" a společně

jako "Smluvní strany",

in respect to a Phase lil clinical tria! titled: v rámci klinické studie Fáze III s názvem:

"Phase 3, Multicenter, Randomized, Dou-
ble-Blind, Placebo-Controlled, Parallel-

Group, Efficacy and Safety Study Compar-
ing EG-1962 to Standard of Care Oral Ni-
modipine in Adults vvith Aneurysmal Sub-

arachnoid Hemorrhage"

(hereinafter referred to as the "Study")

performed under the protoco] No. EG-01-
1962-03.

This First Amendment amends that certain

Clinical Study Agreement dated 12 June 2017
between the Parties (the "Agreement") as set
forth hereinafter.

Whereas, the Parties desire to amend the

Agreement pursuant to Section 16 (c) of the
Agreement to modify certain matters relating
to payment under the Agreement as set forth
below.

NOW, THEREFORE, in consideration of the
mutual promises contained in this Agreement,
and other good and valuable consideration, the
receipt and suffíciency of which are hereby
acknowledged, the Parties, intending to be le-
gally bound, agree as follows:

"Multicentrické, randomizované, dvojité
zaslepené, placebem kontrolované klinické

hodnocení účinnosti a bezpečnosti fáze 3
s paralelními skupinami porovnávající příp-
ravek EG-1962 s perorálním Nimodipinem

podávaným v rámci standardní péče
dospělým pacientům s aneurizmálním suba-

rachnoidálním krvácením"

(dále jen "Studie"),

prováděné podle protokolu c. EG-01-

1962-03.

Tento První Dodatek pozměňuje Smlouvu o
klinickém hodnocení ze dne 12. června 2017

mezi Smluvními stranami (dále jen "Smlou-
va ), jak je uvedeno dále.

Smluvní strany chtějí změnit Smlouvu podle
bodu 16 (c) Smlouvy, aby byly upraveny
některé záležitosti týkající se platby podle
Smlouvy, jak je uvedeno dále.

NYNÍ TEDY s přihlédnutím ke vzájemným
závazkům a dalším ujednáním obsaženým ve
Smlouvě, jejiž uzavření a dostatečná výše se
tímto potvrzuje, se Smluvní strany, majíce v
úmyslu řídit se touto Smlouvou, dohodly na
následujícím:

Definitions. Capitalized terms ušed, but l
not otherwise defined, herein sbalí háve
the meanings given to them in the Agree-
ment.

Definice. Použité termíny, které nejsou
jinak definovány, máji význam uvedený
ve Smlouvě.

Amendments to Aereement. Section 2.

A3. 1 of Exhibit A ("Budget") of the
Agreement is hereby deleted in its entirety
and replaced with the following:

A3. 1 Cromos Pharma LLC information

Dodatky ke smlouvě. Část A3. 1 přílohy
A ("Rozpočet") Smlouvy se tímto ruší v
plném rozsahu a nahrazuje se tímto:

,y43. J Informace o společnosti Cromos
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AU invoices siibmitted by Sile shall be e-
mailed to Cromos Pharma LLC at the ad-
dress an-
drii. paliichuhSl. cromospharma. com. Alt
invoices submitted by Sile musí include íhe
Protocol number and Principál Investiga-
tor name. Additional invoices oř correc-

tíons to finál payment may be submittedtip
to sixty (60) days after receipt of the finál
payment to Payee.

PharmaLLC

Všechny faktuiy předložené Centrem bii-
doii zaslány společnosti Cromos Pharma
LLC emailem na adresu an-
drii.DaliichukSl.cromospharma. cam.
Všechny faktury předložené Centrem musí
obsahovat číslo protokolu a jméno hlavni-
ho zkoiisejiciho. Další faktury či úpravy
konečné platby mohou být předloženy do
šedesáti (60) dnů ode dne přijetí poslední
platby Příjemcem platby.

For questions regardmg invoices oř pay-
měňte, please e-mail to an-
drii. paliichukSl. cromospharma. cam. ref-
erencing the Protocol mimber and Princi-
pal Investigator name.

Cromos Pharma LLC is not a party hereto
and only performs funds transfer functions
and doesn 't také any other responsibililies
hereiinder. Sile hereby acknowledges and
agrees lhát payments hereunder are pass-
throiigh payments from Sponsor and that
Cromos Pharma LLC skali háve no pay-
ment obligations hereunder until such time
as sald payments are received by Cromos
Pharma LLC from Sponsor (through jíš
designee). Any fines, penalties, caused by
delay in paymenls fro m Sponsor oř its de-

signee are applied against Sponsor.

Pro další dotazy ohledně faktur a plateb pro-
sim zašlete email na adresu an-
drii.paliichuk(aicromospharma. com.
s uvedeným číslem protokolu a jménem hlavni-
ho zkoušejícího.

Cromos Pharma LLC není Smluvní stranou
této Smlouvy a provádí pouze funkci platebni-
ho převodu jménem Zadavatele a nepřebírá
žádné jiné zodpovědnosti. Centrum bere na
vědomi a souhlasí, že platby jsou preposilané
platby od Zadavatele a že Cromos Pharma
LLC nebude mít žádné platební závazky dokud
nedostane zmíněné platby od Zadavatele (pro-
střednictvim jeho zmocněnce). Jakékoliv poku-
ty, penále způsobené prodlevou v platbách od
Zadavatele nebo jeho zmocněnce budou uplat-
navány na Zadavatelovi.

4.

Reference to Asreement. Upon and after
the First Amendment Effective Dáte, each
reference in the Agreement to "this
Agreement, " "hereunder," "hereof oř
words of the like import refemng to the
Agreement shall mean and be a reference
to the Agreement as modifíed and
amended by this First Amendment.

Effectiveness. This First Amendment
sbalí not be effective until executed and
published pursuant to Law no. 340/2015
Coll., on the Register of Contracts of this

4.

Odkaz na Smlouvu. Od data a v průběhu
účinnosti Prvního Dodatku bude každý
odkaz v této Smlouvě na "tuto Smlouvu",
zde", "v tomto dokumentu" nebo podob-

ne výrazy odkazující na Smlouvu zna-
menat odkaz na Smlouvu ve znění

pozměněném a dophěném tímto Prvním
Dodatkem.

Účinnost. Tento První Dodatek nenabude
účinnosti a zveřejněn dle zákona č.
340/2015 Sb., o registm smluv, dokud
nebude podepsán oběma Smluvními
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First Amendment by both Parties hereto.
Except as specifícally amended herein, the
Agreement sbalí continue to be in fiill
force and effect and is hereby in all
respects ratifíed and confirmed and sbalí

constitute the legal, valid, binding and
enforceable obligations of the Panies
hereto.

stranami. S výjimkou konkrétních do-
datečných změn je Smlouva nadále v
plném rozsahu platná a účinná, je ve všech
ohledech ratifikována a potvrzena a pred-
stavuje právní, platné, závazné a vyma-
hatelné závazky Smluvních stran.

No Other Waiver. Except as expressly
set forth herein, the execution, delivery
and effectiveness of this First Amendment

shall not operáte as a waiver of any right,
power oř remedy of either Party under the
Agreement, nor constitute a waiver of any
provision ofthe Agreement.

Counterparts. The Parties sbalí exchange
three (3) originál wet-ink signed copies of
this First Amendment.

Žádné jiné změny. Pokud není výslovné
uvedeno v tomto dokumentu, nezpůsobí
účinnost tohoto Prvního Dodatku pominuti
jakéhokoli práva nebo pravomoci
kterékoli ze Smluvních stran v rámci

Smlouvy, ani nepředstavuje prominutí ja-
kohokoli ustanoveni Smlouvy.

Vyhotovení. Smluvní strany si vymění tři
(3) podepsané originály tohoto Prvního
Dodatku.
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IN WITNESS WHEREOF, this FIRST
AMENDMENT TO CUNICAL STUDY
AGREEMENT No. 08/OVZ/16/047-P is exe-
cuted by the authorized representatives of the
Parties to be effective as of the First Amend-
ment Effective Dáte.

NA DŮKAZ ČEHOŽ byl vyhotoven tento
PRVNÍ DODATEK KE SMLOUVĚ C.
08/OVZ/16/047-P O KLINICKÉM HO-
DNOCENI oprávněnými zástupci Smluvních
stran a vstupuje v platnost od data účinnosti
Prvního Dodatku.

Sponsor / Zadavatel:

Signatiire / Podpis:

Name / Jméno: 

Position / Pozice: Chief Medical Offícer / Vedoucí lékař
Dáte:/Datum: '^l^\ '/

Šité / Centrum:

Signatuře / Podpis:

Name / Jméno: MUDr. Josef Srovnal

Position / Pozice: deputy director for medical care / Zástupce ředitele pro zdravotní
peci

Dáte:/Datum: -'' ^' ^->/>7"

Hlavní Zkoušející / Principál Investigator:
Signatuře / Podpis

Name / Jméno: MUDr. Tomáš Hrbáč, Ph.D., MBA

Dáte / Datum: ^3/^/^ C:0
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