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DOHODA

Tato dohoda o zméné (“Dohoda’) 1 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 Plzenska 3217/16, 150 00 Praha 5 -
Smichov, ICO 63984482, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Me¢stskym
soudem v Praze, oddil C, vlozka 38105 (“AstraZenecaCZ”), a

2. Fakultni nemocnice Brno, se sidlem v Jihlavska 20, 625 00 Brno, identifika¢ni
&islo 65269705, DIC: CZ65269705, jednajici: MUDr. Roman Kraus, MBA —
teditel, statni ptispévkova organizace zfizenad 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

Clanek 10.2 Smlouvy se nahrazuje takto:

Veskery Hodnoceny 1é¢ivy ptipravek dodany Provozovateli a Hlavnimu zkouSejicimu zlistane
vyhradnim vlastnictvim AstraZeneca Group nebo piislusného ¢lena AstraZeneca Group,
dokud nebude béhem Klinického hodnoceni spotfebovan nebo pfedan Subjekttim klinického
hodnoceni nebo se nestane nepouzitelnym (tj. v souladu se zak. ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0
zménach nékterych souvisejicich zakontt Hodnoceny 1é¢ivy piipravek nevyhovujici jakosti, s
proslou dobou pouzitelnosti, uchovavany nebo ptipraveny za jinych nez ptedepsanych
podminek nebo zjevné poskozeny nebo nespotiebovany.). Provozovatel a Hlavni zkousejici
povedou kompletni a pfesné zdznamy tykajici se nakladani s Hodnocenym lé¢ivym
ptipravkem dodanym Provozovateli a Hlavnimu zkousejicimu.

Clanek 10.3. Smlouvy se nahrazuje takto:
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Po zéniku této Smlouvy nebo v pribéhu Klinického hodnoceni (dle instrukei zastupce
AstraZenecaCZ) Provozovatel (a Hlavni zkouSejici) okamzité vrati spole¢nosti
AstraZenecaCZ nebo ji ur¢enému zastupci nepouzitelny Hodnoceny 1é¢ivy pripravek.
Provozovatel a Hlavni zkouSejici povedou kompletni a ptesné zdznamy tykajici se nakladéani s
Hodnocenym lé¢ivym piipravkem dodanym Provozovateli a Hlavnimu zkouSejicimu

V priloze B Platba se v ¢lanku 2. DalSi odména vypousti nasledujici text:

3. DATUM UCINNOSTI DOHODY

Tato Dohoda nabyvé Gi¢innosti dnem jejiho uzavieni.

4. ZAVERECNE USTANOVENI

Strany konstatuji, ze ustanoveni Smlouvy nedotcena touto Dohodou, plati v piivodnim rozsahu
a znéni.

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

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

Jméno: Jméno:

Funkce: Funkce:

Datum: Datum:

Hlavni zkousejici si je plné védom svych povinnosti a zavazkl vyplyvajicich z jeho tlohy
hlavniho zkousSejiciho pro Klinické hodnoceni.
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Hlavni zkousejici

Podpis
Jméno:

Datum:



