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DODATEK C. 1

Tento dodatek ¢. 1 0 zm&n& SMLOUVY O ZAJISTENI KLINICKEHO HODNOCENI
HUMANNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU (“Smlouva“) ze dne 1.8.2014 (dale jen , Dodatek
¢.1%), je uzavien mezi nize uvedenymi stranami

1. AstraZeneca Czech Republic s.r.o0., se sidlem Plzenska 3217/16, 150 00 Praha 5 -
Smichov, ICO 63984482, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Mestskym
soudem v Praze, oddil C, vlozka 38105 (“AstraZenecaCZ”), a

2. Fakultni nemocnice v Motole, se sidlem v Praze, V Uvalu 84, PSC 150 06,
identifikaéni ¢islo 00064203, DIC CZ 00064203 (“Zdravotnické za¥izeni”)
zastoupena

Preambule

Vzhledem k tomu, Ze si Strany pieji zménit podminky Smlouvy.

PROTO SE NYNI, s védomim vzidjemnych zdvazki specifikovanych v tomto Dodatku &. 1,
Strany dohodly nasledovné:

1. DEFINICE

Pokud v této Dodatku €. 1 neni uvedeno jinak, vyrazy psané s poc¢ateCnim velkym pismenem
budou mit vyznam uvedeny ve Smlouvé.

2. ZMENY
Clanek 10.2 Smlouvy se nahrazuje takto:

Veskery Hodnoceny 1é¢ivy ptipravek dodany Zdravotnickému zatizeni zlstane vyhradnim
vlastnictvim AstraZeneca Group nebo piislusného ¢lena AstraZeneca Group, dokud nebude
béhem Klinického hodnoceni spotiebovan nebo predan Subjektim klinického hodnoceni nebo
se nestane nepouzitelnym (tj. v souladu se zak. ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zdkonli Hodnoceny 1é¢ivy ptipravek nevyhovujici jakosti, s proslou
dobou pouzitelnosti, uchovavany nebo pfipraveny za jinych nez pfedepsanych podminek nebo
zjevné poskozeny nebo nespotiebovany.). Zdravotnické zatizeni a Hlavni zkousejici povedou
kompletni a pfesné zaznamy tykajici se nakladani s Hodnocenym léCivym piipravkem
dodanym Zdravotnickému zatizeni. AstraZenecaCZ zajisti distribuci zasilky Hodnocenych
1é¢ivych piipravka do Iékarny Zdravotnického zatizeni, kde je Iékarnik prevezme a
zkontroluje ( tzn. neni-li poSkozena, v piipad¢ zvlastnich pozadavku na transport, byly-li tyto
pozadavky dodrzeny, ptijem zasilky potvrdi a bude s Hodnocenym 1é¢ivym piipravkem
zachdzet v souladu s Protokolem a manualem), a dale bude skladovat az do doby, kdy si na
zadanku povétena osoba ze Studijniho tymu Hodnoceny 1éCivy piipravek vyzvedne do Mista
klinického hodnoceni. AstraZenecaCZ se maximalné vynasnazi oznamit do 3 pracovnich dnti
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pfed dodanim, kdy bude zasilka do 1ékarny pfedana bud'to emailem nebo telefonicky Iékarnou
povéienému farmaceutovi. AstraZenecaCZ zajisti dodavku na adresu: FN Motol, nemocnicni
lékarna, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

Clanek 10.3. Smlouvy se nahrazuje takto:

Po zéaniku této Smlouvy nebo v pribéhu Klinického hodnoceni (dle instrukei zastupce
AstraZenecaCZ) Zdravotnické zatizeni okamzité vrati spolecnosti AstraZenecaCZ nebo ji
uréenému zastupci nepouzitelny Hodnoceny 1é¢ivy ptipravek. Zdravotnické zatfizeni a Hlavni
zkousejici povedou kompletni a pfesné zdznamy tykajici se nakladani s Hodnocenym lé€ivym
ptipravkem dodanym Zdravotnickému zatizeni.

Priloha B odstavec 2. dal§i odména

3. DATUM UCINNOSTI DODATKU C. 1

Tento Dodatek €. 1 nabyva t¢innosti dnem podpisu posledni smluvni stranou.

4. ZAVERECNE USTANOVENI

Strany konstatuji, ze ustanoveni Smlouvy nedot¢ena timto Dodatkem ¢. 1, plati v pivodnim
rozsahu a znéni.

Tento DODATEK ¢. 1 JE VYHOTOVEN a podepsan opravnénymi zastupci AstraZenecaCZ
a Zdravotnického zatizeni k datu, jak nize uvedeno.
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AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Fakultni nemocnice v Motole

Podpis
Jméno:
Funkce:

Datum:

Podpis
Jméno:
Funkce:

Datum:



