Smlouva o provedeni klinického hodnoceni

201334 I

GlaxoSmithKline, s.r.o.

Se sidlem: Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4
Zastoupeny jednateli: PharmDr. Monikou Hornikovou

Ing. Tomasem Veselym
Zapsan v obchodnim rejstfiku: Méstsky soud v Praze, oddil C, vlozka 16558
ICO : 48114057
DIC: CZ48114057
Bankovni spojeni: Citibank a.s., Praha, ¢. 0.: 2001820106/2600

(dale jen ,zadavatel")

a

Poskytovatel zdravotni péée:  Ustav pro pééi o matku a dité

Se sidlem: Podolské nabfezi 157/4, 147 00 Praha 4 - Podoli
Zastoupena: Doc. MUDr. Jaroslav Feyereisl, CSc.

ICO: 00023698

DIC: Cz00023698

Bankovni spojeni: 20400247/0100

Variabilni symbol: Cislo faktury

(dale jen “poskytovatel’)
a

Hlavni zkousejici: Doc. MUDr. Zbynék Stranak, CSc.
bytem:
rodné ¢islo:

(dale jen ,zkou$ejici*)

v

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sh., Obcansky
zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisu tuto

smlouvu:

l.
Predmét a u€el smlouvy

1. Pfedmétem smlouvy je provedeni klinického hodnoceni humanniho pfipravku — vakciny
“ dle

protokolu (pfiloha €. 1) — dale jen ,hodnoceni*.

2. Ugelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni hodnoceni a vymezit prava
a povinnosti smluvnich stran pro pribéh a zpracovani hodnoceni.

Strana 1z 15
Smlouva o provedeni KH - BCRD (Ceska verze 1.1 ze dne 1.9.2015)
Studie 201334 | Ur\/\D Praha, hlavni zkousejici doc. MUDr. Zbynék Straiiak



.
Povoleni a souhlas k zahajeni hodnoceni

1. Hodnoceni bude provedeno na zakladé oznameni Statnimu ustavu pro kontrolu [égiv
(SUKL), souhlasu etické komise pro multicentrickd hodnoceni pfi Fakultni nemocnici
Hradec Kralové a souhlasu mistni etické komise pfi UPMD. Zadavatel je povinen doloZit
toto povoleni a souhlasné stanovisko poskytovateli poté, co budou vydany.

2. Pokud tyto dokumenty nejsou vydany v kone¢né podobé v den uzavfeni této smlouvy,
nesmi byt do jejich vydani smluvnimi stranami zahajeno klinické hodnoceni s tim,
Ze kopie téchto dokumentd budou zkouSejicimu a poskytovateli predloZzeny jakmile
budou pfedmétné dokumenty vydany v koneéné podobé.

.
Misto a doba provedeni klinického hodnoceni
1. Poskytovatel se zavazuje umoZnit provedeni hodnoceni v niZze uvedené dobé
IR ccle s hlavnim  zkouSsjicim doc. MUDT.
Zbyrikem Stranakem. Poskytovatel se dale zavazuje poskytnout k provedeni hodnoceni

své materialni atechnické vybaveni, pokud tyto neni povinen podle této smlouvy
poskytnout zadavatel.

2. Termin zahajeni hodnoceni je [

Il s tim, Ze piesné terminy budou uréeny zadavatelem.
V.

Zakladni podminky pro zpracovani hodnoceni

1. Provedenim hodnoceni byl zadavatelem uréen zkouS$ejici spliujici poZzadavky zakona

¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjSich pfedpisu. Poskytovatel vyslovuje s timto
povéfenim souhlas a zavazuje se zkouS$ejiciho jako svého zaméstnance pro provedeni
hodnoceni v rozsahu nezbytné nutném uvolnit.

2. Zkousejici provede hodnoceni pfi dodrZeni pravnich predpist CR a Evropské unie
v jejich platném a ucinném znéni, a to zejména zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech,
ve znéni pozdéjSich predpisti, zakona ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjSich predpisl, vyhlasky €. 226/2008
Sb., o spravné klinické praxi a blizS§ich podminkach klinického hodnoceni l|éCivych
pfipravkl, ve znéni pozdéjSich predpisli, a ve shodé se zakladnimi podminkami
a zasadami stanovenymi:

a) v povoleni vydaném k provedeni hodnoceni SUKL a dal§imi institucemi uvedenymi
v €l. Il. smlouvy,

b) v protokolu hodnoceni vydaném zadavatelem a nazvaném

ktery je pfilohou €.1 této smlouvy a jehoz pfipadné zmény ¢i dodatky
lze provést pouze na zakladé jednostranného rozhodnuti zadavatele v souladu
s platnymi a G&innymi pravnimi predpisy CR s tim, Ze pfipadné zmény &i dodatky se
vuc€i druhé smluvni strané stanou uc€inné v okamziku, kdy po splnéni vSech
zakonnych podminek budou pisemné oznameny zkouSejicimu a schvaleny
pFislusnou etickou komisi a Statnim ustavem pro kontrolu 1é€iv,
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c) v Souhrnu udaju o pfipravku (SPC) obsahujicim veSkeré v souc¢asné dobé zadavateli
znamé informace o hodnoceném pfipravku pouzitém v klinickém hodnoceni a jeho
vlastnostech. SPC pfeda zadavatel zkousSejicimu a stane se soucasti dokumentace
hodnoceni,

d) v pokynech zadavatele o provadéni klinickych hodnoceni, které budou zkousSejicimu
zadavatelem predany nebo se kterymi bude zkousejici ze strany zadavatele jinak
prokazatelné seznamen.

Hodnoceni bude provedeno ve shodé se spravnou klinickou praxi dle § 51 odst. 1
zakona €. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjSich predpisu, zakona &. 372/2011
Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjSich
predpisu, v souladu s vyhlaskou €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich
podminkach klinického hodnoceni |é¢ivych pfipravkl, ve znéni pozdéjSich predpist a
dale vsouladu s etickymi zasadami stanovenymi pfedpisy EU a podminkami
vychazejicimi z Helsinské deklarace.

Dokumenty uvedené v odst. 2 pism. ¢, d jsou davérné a informace o jejich obsahu
mohou byt poskytnuty jen zaméstnancim poskytovatele podilejicim se pfimo
na provadéni klinického hodnoceni dle této smlouvy a organim a institucim uvedenym
v Cl. VI. odst. 2.

. ZkouSejici a poskytovatel jsou povinni zodpovédét zadavateli jakékoliv dodate¢né dotazy

tykajici se provadeéni klinického hodnoceni dle této smlouvy, a to i po pfedani zaznaml
subjektt hodnoceni zpracovanych zkousejicim.

. Zadavatel je odpovédny za jednani se SUKL a etickymi komisemi.

V.
Vybér subjektii hodnoceni a vyzadani jejich souhlasu

Do hodnoceni je planovano zarazeni ] hodnotitelnych subjektt hodnoceni. Planovany
poCet subjektl hodnoceni mlze byt pfekroCen po splnéni zakonem stanovenych
povinnosti a po schvaleni zadavatelem hodnoceni.

. Zarazeni subjektd hodnoceni do hodnoceni bude mozné jen s jejich pisemnym
informovanym souhlasem, popfipadé pisemnym souhlasem jejich zakonného zastupce,
apo jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektd hodnoceni musi byt
ve shodé s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

a) zadavatel prohlasuje, Ze predal zkousejicimu pisemné pouceni subjektu hodnoceni
a formular pisemného souhlasu subjektu hodnoceni, které byly schvaleny SUKL
a etickymi komisemi,

b) zkou3ejici pfed zafazenim subjektu hodnoceni do hodnoceni ziska jeho pisemny
souhlas nebo souhlas jeho zakonného zastupce.

V pfipadé, Ze se vyskytnou nové informace vyznamné pro souhlas subjektu hodnoceni
s jeho uc&asti v klinickém hodnoceni, musi byt subjekt hodnoceni zkou$ejicim o téchto
skute¢nostech neprodlené informovan.

Podepsané dokumenty o pouceni a souhlasu subjektd hodnoceni pofizené podle odst. 2
musi byt ulozeny v dokumentaci hodnoceni vedené u zkous$ejiciho.

Pokud zkousSejici zjisti v pribéhu hodnoceni, Ze subjekt hodnoceni zafazeny
do klinického hodnoceni nevyhovuje jeho kritériim, okamzit¢ o tom bude informovat
zadavatele a po projednani s nim pfijme potfebna opatfeni k ochrané Zivota a zdravi
subjektu hodnoceni, v€etné jeho pfipadného vyfazeni z klinického hodnoceni.
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. Zkousejici, poskytovatel i zadavatel jsou povinni v prabéhu hodnoceni i po jejim ukonceni
dbat podle pfislusnych pravnich pfedpisiG CR o ochranu osobnich udaji a informaci
0 osobnich pomérech subjektd hodnoceni zafazenych do hodnoceni.

. ZkouSejici je povinen pfi provadéni klinického hodnoceni dodrZovat i ostatni podminky
uvedené v ustanoveni § 52 zakona €. 378/2007Sb., o |éCivech, ve znéni pozdéjSich
predpisu, o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich
predpisu, vyhlaskou &. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach
klinického hodnoceni Ié¢ivych pfipravkl, ve znéni pozdéjSich predpist, a dale v souladu
s etickymi zasadami stanovenymi piedpisy EU a podminkami vychazejicimi z Helsinské
deklarace. ZkouSejici je dale povinen se pfi provadéni klinického hodnoceni fidit
stavovskymi piedpisy Ceské Iékarské komory.

. ZkousSejici je povinen oznamit subjektim hodnoceni, od koho mohou ziskat dalSi

informace o klinickém hodnoceni. Specifikaci subjektu, ktery mize poskytnout subjektum
hodnoceni dalSi informace o klinickém hodnoceni, je povinen poskytnout zkouSejicimu
zadavatel.

VI.
Sledovani (monitorovani) a kontrola pribéhu hodnoceni

Pribéh a provadéni hodnoceni budou kontrolovany a sledovany povéfenymi
zameéstnanci zadavatele, kterym poskytovatel i zkouS$ejici umozni pfistup ke vSem
informacim ziskanym v ramci hodnoceni véetné vysledku laboratornich testl, zkousek
a jinych zaznamd o subjektech zafazenych do hodnoceni. Zadavatel muze povéfit
kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo zaméstnance jinych
organizaci.

Pribéh hodnoceni a jeho vysledek mohou byt kontrolovany také auditory zadavatele
nebo pisemné povéfenymi osobami. Tim neni dotCeno pravo kontroly povérenymi
pracovniky pfislusnych statnich organ CR a zahrani¢nich kontrolnich tfada.

Subjekty hodnoceni musi byt zkou$ejicim pouceny podle &l. V. odst. 2 této smlouvy.
ZkouSejici musi zajistit, Ze subjekty hodnoceni poskytnou souhlas se zpracovanim jejich
osobnich udaju, tedy Ze udaje ziskané o nich v pribé&hu hodnoceni mohou byt pro ucely
kontroly pouzity a ptedlozeny také prislusnym statnim organim CR a subjektim
uvedenym v tomto ¢lanku smlouvy.

VII.
Ostatni ujednani

Zadavatel poskytne poskytovateli a zkouSejicimu na své naklady hodnoceny pfipravek
a veSkery materidl vymezeny protokolem hodnoceni, ktery je nezbytny k provedeni
hodnoceni tak, aby mohla byt dodrzena doba trvani hodnoceni pfedpokladana v ¢l. I
této smlouvy.

Zadavatelem dodany hodnoceny pfipravek a i ostatni material, jejichz specifikace je
uvedena v protokolu o klinickém hodnoceni (pfiloha €. 1 této smlouvy), pouzZije zkouSejici
pouze pro provedeni hodnoceni. VSechny hodnotici materialy, které nebudou pouzity
v ramci hodnoceni, vrati zkouSejici zadavateli.

Poskytovatel a zkouS$ejici se zavazuji uschovat veSkerou dokumentaci uloZenou
ve svazku zkouS$ejiciho i dokumentaci vztahujici se k subjektim hodnoceni nejméné
po dobu 25 let od data ukoneni hodnoceni. Skartace dokumentace bude mozna
po uplynuti této doby po pisemném schvaleni od zadavatele.
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4. Zadavatel mUze zkousejicimu pujcit vybaveni potfebné pro provadéni hodnoceni podle
této smlouvy. O prfedani takového vybaveni bude zadavatelem a poskytovatelem
sepsana samostatna smlouva o vypuj¢ce. Takto zapujcené véci a zafizeni musi byt
zkousejicim vraceny zadavateli nejpozdéji do 15 dnl od zaniku této smlouvy. ZkouSejici
nese s vyjimkou bézného opotfebeni plnou odpovédnost za pfipadné poskozeni nebo
ztratu zapUljéenych véci a zafizeni. Pristroje, vCetné softwarového vybaveni, budou
poskytovatel a zkou$ejici pouzivat v souladu s pokyny zadavatele, které mu budou
poskytnuty pfi pfedani pfislusného vybaveni.

zadavatel doda hodnoceny pfipravek || G oskytovatele.

Poskytovatel se zavazuje, ze poskytnuty hodnoceny pripravek bude [ EGTGTGN
uchovavan (oddélené od ostatnich humannich Iécivych pFipravk() po odpovidajici dobu
a v odpovidajicich teplotnich podminkach a bude snim nakladano v souladu
s ustanovenim § 19 odst. 1 pism. b), ¢) a d) vyhladky €. 226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi a bliz8ich podminkach klinického hodnoceni I[éCivého pfipravku, ve znéni
pozdéjSich predpisl, a v souladu s vyhlaskou 84/2008 Sb. o spravné lékarenské praxi,
blizSich podminkach zachazeni slé€ivy v |ékarnach, zdravotnickych zafizenich
a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1éCivé pfipravky, ve znéni pozdéjSich
predpis( a dle pokynt SUKL v platném a tuginném znéni.

7. Zadavatel se zavazuje, ze zajisti jak v pribéhu, tak i po skonéeni klinického hodnoceni
likvidaci nepouzitého hodnoceného pfipravku, a to v souladu s ustanovenimi zak.
€. 185/2001 Sb., o odpadech, a v souladu s dalSimi souvisejicimi pfedpisy.

8. Poskytovatel se zavazuje zajistit, aby zaméstnanci poskytovatele, ktefi budou
s hodnocenym pfipravkem nakladat, uchovavali v tajnosti v souladu s ¢l. X této smlouvy
veSkeré divérné informace tykajici se hodnoceni, studijni dokumentace ¢i samotného
hodnoceného pfipravku.

9. Zadavatel potvrzuje, Zze na zakladé uzavieni této smlouvy nevznika poskytovateli ani
zkous$ejicimu zadna povinnost odebirat nebo predepisovat pfipravky vyrabéné nebo
distribuované spolec¢nostmi ze skupiny GlaxoSmithKline.

10. ZkouSejici a poskytovatel se zavazuji nahlasit zadavateli vSechna podezieni
na nezadouci ucinky vSech GSK produktl, o kterych se dozvi, které se vyskytly na uzemi
Ceské republiky. Nezadouci Gginky je nutné hlasit bez zbyte¢ného odkladu tj. nejpozdgji
do 24 hodin farmakovigilanéni osobé GSK. Kontakt pro hlaseni:
e-mail: cz.safety@gsk.com. ZkouSejici zajisti, aby vSechny spolupracujici osoby
podilejici se na provadéni klinického hodnoceni byly proSkoleny ve farmakovigilanci na
podkladé skoliciho materialu GSK.

11. Poskytovatel a zkouSejici souhlasi s tim, aby zadavatel zpfFistuprioval tfetim stranam
informace tykajici se klinického hodnoceni, v&etné informaci o vysi plateb
nebo jinych hodnot, které zadavatel v souvislosti s klinickym hodnocenim poskytl
poskytovateli a zkou$ejicimu. Takové informace o vySi plateb a jinych hodnot budou
poskytovany v podobé celkovych nebo konsolidovanych &astek spole€né s informacemi
o vylohach a vydajich zaplacenych spole¢nosti GSK nebo jeji spfiznénou spoleénosti
v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni. Poskytovatel a zkouSejici souhlasi,
Ze GSK muze uvefejnit tyto informace na internetovych strankach pod kontrolou
spoleCnosti patficich do skupiny GlaxoSmithKline a dale vrozsahu a zpUsobem
vyzadovanym ze strany EFPIA (EFPIA Code on Disclosure of Transfers of Value from
Pharmaceutical Companies to Healthcare Professionals and Healthcare Organisations).
Takto poskytnuty souhlas neni ¢asové omezen.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Zkousejici a poskytovatel potvrzuji, Zze obdrzeli ,Pravidla prevence korupéniho jednani —
postupy a pokyny platné pro treti strany®, ktera tvofi pfilohu ¢. 3 této smlouvy, a zavazuji
se plnit své povinnosti vyplyvajici z této smlouvy v souladu s podminkami uvedenymi
v téchto pravidlech. ZkouSejici a poskytovatel se zavazuji plné a po celou dobu
dodrzovat platné zakony a pravni predpisy, véetné pfisluSnych zakonl na ochranu proti
korupci platnych na uzemi CR. Zkousejici a poskytovatel se zavazuji plné a po celou
dobu dodrZovat Eticky kodex GSK, ktery jim byl pfedan (poslan) pfed uzavienim této
smiouvy.

ZkouSejici a poskytovatel potvrzuji, ze neucinili, a sou¢asné se zavazuji, ze v souvislosti
s pInénim Smlouvy neucini, neslibi, neodsouhlasi nebo neschvali provedeni jakychkoliv
ukonl smeéfujicich k tomu, aby pfimo nebo nepfimo byla provedena platba nebo pfevod
jakékoliv hodnoty za ucCelem nebo s u€inkem trestniho nebo nekalosoutézniho
podplaceni s cilem ziskat nekalym natlakem, Uplatkem nebo jinym nekalym zpisobem
neopravnénou vyhodu pfi ziskavani nebo udrzovani obchodUl ve prospéch zadavatele.

ZkousSejici a poskytovatel nebudou bez pfedchoziho pisemného schvaleni zadavatele
a bez ucasti povérfeného zastupce zadavatele kontaktovat nebo jinak jednat s Viadnimi
Ufedniky (jak jsou definovani v ,Pravidlech prevence korupéniho jednani — postupy
a pokyny platné pro treti strany“) v souvislosti s jakoukoliv transakci realizovanou podle
této smlouvy.

ZkousSejici a poskytovatel prohladuji, Ze s vyjimkou informaci pisemné poskytnutych
zadavateli: (i) zkouSejici ani jeho manzel/ka, rodi¢e, déti nebo sourozenci nejsou VIadni
Urednici; (ii) zkouSejici ani poskytovatel nevlastni a nekontroluje jakykoliv subjekt, ktery
by byl vobchodnim vztahu se statem nebo statem zfizenou organizaci v souvislosti
s poskytovanim zdravotni péce, a (iii) zkouSejici ani poskytovatel nemaji Zzadnou smlouvu
s nékterym VIadnim ufednikem a Zadny Vladni ufednik nevlastni pfimo nebo nepfimo
vlastnicky podil v zafizeni poskytovatele a ani nema jiny majetkovy nebo pravni zajem
vuci zkouSejicimu nebo poskytovateli souvisejici s touto smlouvou nebo platbami
realizovanymi na jejim zakladé.

ZkousSejici prohlaSuje, ze (i) je opravnén a ma potfebna povoleni pusobit a vykonavat
Cinnost jako odbornik ve zdravotnictvi, (i) je opravnén uzavfit tuto smlouvu a jejim
uzavienim neporuSuje zadné povinnosti nebo zavazky, které ma vaci tretim stranam,
zejména vuci svému zaméstnavateli, a které pro néj pfipadné vyplyvaji z Pfikazu ministra
Protikorupéni strategie Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky pro pfimo fizené
organizace. Zkousejici dale prohlasuje, Ze s vyjimkou pisemné& oznamenych skute¢nosti
(i) nebyl odsouzen &i shledan vinnym z trestniho €inu, v€etné podvodl, korupce Ci
moralni uhony, (ii)) Zze neni v souCasné dobé& pfedmétem vySetfovani v souvislosti
s trestnym &inem a Ze ani neni stihan Vladnim organem pro podezieni z trestného €inu
nebo spravniho deliktu, (iii) Ze neni jinak nezplsobily pro realizaci vefejnych zakazek
nebo pro splnéni zakladnich kvalifikacnich kritérii pro ucast ve verejnych zakazkach, a
(iv) Zze neni vylou€en nebo jinak nezpusobily pro ucast ve statem podporovanych
programech.

Poskytovatel prohlasuje, Ze nebyl odsouzen ¢i shledan vinnym z trestniho &inu, v&etné
podvod(l, korupce ¢&i moralni Uhony, dale Ze neni v sou€asné dobé prfedmétem
vySetfovani v souvislosti s trestnym &inem a Ze ani neni stihan VIadnim organem
pro podezieni ztrestného Cinu nebo spravniho deliktu a Ze neni jinak nezpusobily
pro realizaci vefejnych zakazek.

ZkouSejici a poskytovatel prohlasuji, ze kromé pfFipadl pisemné& oznamenych: (1) nemaji
zadné zajmy, které by byly pfimo nebo nepfimo v rozporu s fadnym a etickym plnénim
zavazku vyplyvajicich z této smlouvy; a (2) budou udrzovat transparentni smluvni a jiné
vztahy se tfetimi osobami (v€etné VlIadnich ufednikud), se kterymi jednaji v zastoupeni
zadavatele nebo v souvislosti s pInénim této smlouvy.
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19. ZkouSejici a poskytovatel jsou povinni vést fadnou dokumentaci o nakladech
vynalozenych béhem a jako soucast plnéni této smlouvy. Zadavatel ma pravo béhem
trvani této smlouvy provést kontrolu a audit, jak zkouSejici a poskytovatel zajiStuji
dodrzovani podminek této smlouvy, véetné dodrZovani podminek pro vynakladani
prostfedkl a provadéni plateb vugi tfetim stranam. Zkousejici a poskytovatel budou piné
spolupracovat v ramci takové kontroly nebo auditu, jehoz rozsah, zpusob provedeni
a trvani budou zaviset vylu¢né na rozhodnuti zadavatele.

20. ZkousSejici a poskytovatel zajisti, aby veskeré transakce v ramci této smlouvy byly fadné
a pfesné zaznamenany ve vSech vyznamnych ohledech v jejich Ucetnictvi a zaznamech
a ve veSkerych dokumentech, na jejichz zakladé jsou tyto zaznamy provadény.
ZkousSejici a poskytovatel musi udrzovat systém internich ucetnich kontrol, jejichz
pfedmétem bude zejména ovéfeni, ze nejsou vedeny zadné naklady a vydaje mimo
ucetnictvi.

21. ZkouSejici a poskytovatel souhlasi s tim, Ze zadavatel mize v plném rozsahu kdykoliv
a z jakéhokoliv duavodu zpfistupnit informace tykajici se mozného poruSeni téchto
podminek a podminek této smlouvy pfislusnym Vladnim organim a jejich organiza¢nim
slozkdam a dale tfetim stranam, u nichZ zadavatel v dobré vife povaZuje za potfebné, aby
jim tato informace byla poskytnuta.

22. Zadavatel ma pravo pisemné odstoupit od této smlouvy s okamzitym uc€inkem, pokud
zkousSejici nebo poskytovatel nebudou plnit své zavazky vyplyvajici z této smlouvy.
S vyjimkou naroku na zaplaceni fadné poskytnutych sluzeb, nebude mit zkou$ejici ani
poskytovatel zadné naroky vUci zadavateli na zaplaceni jakékoliv nahrady nebo jiné
kompenzace vzniklé v dUsledku odstoupeni od této smlouvy. Pokud zadavatel vyuzije
své pravo odstoupit od této smlouvy, vrati zkouSejici a poskytovatel zadavateli veSkeré
platby pfipadné pfijaté od zadavatele za Cinnosti realizované v rozporu s touto smlouvou.

VIILI.
Nezadouci piihody v prabéhu hodnoceni

1. ZkouSejici je povinen bezodkladné sdélit zadavateli kazdou zavaznou nezadouci pfihodu
(ve smyslu ustanoveni § 3 odst. 6 zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni
pozdéjSich predpisut), ke které dojde v prubéhu klinického hodnoceni.

2. Ostatni povinnosti zkousSejiciho a zadavatele pfi hlaSeni nezadoucich pfihod jsou
uvedeny v ustanoveni § 58 zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni pozdéjSich
predpist a v protokolu klinického hodnoceni.

IX.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

1. Zadavatel odpovida za Skody na zdravi subjektd hodnoceni zplsobené hodnocenym
pfipravkem. V tomto smyslu se zadavatel zavazuje, Zze vrozsahu a za podminek
stanovenych platnymi pravnimi predpisy poskytne poskytovateli, zkouSejicimu a vSem
¢lendm tymu plnou nahradu za veSkeré naroky a Fizeni (v€etné nakladl a vydajl
na pravni zastoupeni a soudni fizeni ve vysi stanovené rozhodnutim soudu nebo
pfislusného spravniho organu) vznesené a uplatnéné subjekty hodnoceni, které se
Ucastnily studie, vuci poskytovateli nebo ¢lenim tymu z ddvodu Ujmy na zdravi (véetné
smrti), ktera subjektim hodnoceni vznikla v souvislosti s uzivanim hodnocenych
pfipravkd v ramci hodnoceni, které se uskutec€nilo v souladu se zavaznymi podminkami
pro provadéni hodnoceni, jak jsou stanoveny v této smlouvé (ij. zejména hodnoceni,
zkouSeni nebo klinického zakroku nebo postupu provedeného nebo pozadovaného
v ramci studie, kterym by subjekty hodnoceni nebyly vystaveny, kdyby se hodnoceni
neucastnily).
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2. Zadavatel prohlasuje, ze v souladu s ustanovenim § 52 odst. 3 pism. f) zakona
€. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjSich predpist zajistii smluvni pojisténi
odpovédnosti za Skodu pro zkouSejiciho a zadavatele, jehoz prostfednictvim je zajiSténo i
odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé Skody vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v dusledku provadéni klinického hodnoceni. Zadavatel je povinen
vySe uvedené pojisténi udrzovat v platnosti po celou dobu trvani klinického hodnoceni.

3. V pfipadé, Ze u subjektu hodnoceni dojde k neZadouci reakci na hodnoceny pfipravek
pouzity vramci hodnoceni vsouladu se zavaznymi podminkami pro provadéni
hodnoceni, jak jsou stanoveny v této smlouvé, nahradi zadavatel subjektu hodnoceni
pfiméfené a nezbytné léCebné vylohy, které mu vzniknou v souvislosti s léCbou
nezadoucich reakci.

4. Zadavatel odpovida za Skodu zpusobenou v dlsledku provadéni hodnoceni v rozsahu
stanoveném platnymi pravnimi predpisy a nenese odpovédnost za Skodu zplsobenou
porusenim smluvnich povinnosti zkousSejiciho nebo poskytovatele. ZkouSejici nebo
poskytovatel jsou povinni zadavatele neprodlené informovat o pfipadném uplatnéni
naroku na nahradu Skody, ktery souvisi s provadénim hodnoceni a nadale pfi vyfizovani
uplatnéného naroku postupovat po dohodé se zadavatelem. Zadavatel ma v rozsahu
stanoveném platnymi pravnimi predpisy narok na nahradu Skody, prokaze-li Ze mu Skoda
byla zplsobena porusenim smluvnich povinnosti zkouSejiciho nebo poskytovatele.

X.
Ochrana duvérnych informaci

1. Ddavérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi vesSkeré informace poskytnuté
zadavatelem a vztahujici se k hodnoceni nebo studijni dokumentaci. Zahrnuji zejména
informace o struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych
postupech a procesech, a také informace, které jsou zadavatelem zvlasté oznacené jako
davérné.

2. Duavérné informace budou ve vyluéném vilastnictvi zadavatele a budou drzeny
poskytovatelem a zkouSejicim v tajnosti a na misté pro takové informace uréeném.
Poskytovatel a zkouSejici nesmi davérné informace zpfistupnit tfeti osobé&, nebo je
pouzivat pro ucel jiny nez ureny v instrukcich zadavatele. Pokud je ze zakonem
stanovenych davodu nutné divérné informace zpfistupnit, poskytovatel nebo zkouSejici
toto neodkladné pisemné oznami zadavateli.

3. Zadavatel, poskytovatel a zkouSejici se zavazuji informovat vSechny osoby zucastnéné
na tomto hodnoceni a osoby, jimz je duvérna informace zpfistupnéna v souladu
s podminkami této smlouvy, o povinnosti mi¢enlivosti dle této smlouvy, kdy takové osoby
jsou pak vazany stejnou povinnosti mienlivosti.

4. ZkouSejici je povinen zajistit, aby jakékoliv dokumenty a informace, které jsou
poskytovany zadavateli nebo tfetim stranam, byly anonymni a neobsahovaly jakékoliv
informace umoznujici spojeni pfedmétnych udaju a informaci s konkrétnim subjektem
hodnoceni. Zkousejici tedy zajisti, aby dot¢ené dokumenty a informace neobsahovaly
zejména jméno nebo inicialy subjektd hodnoceni.

5. Poskytovatel, zkouSejici a zadavatel jsou povinni pfi provadéni svych Cinnosti podle této
smlouvy dodrZovat v plném rozsahu ustanoveni zdkona €. 101/2000 Sb. o ochrané
osobnich Udaju ve znéni pozdé&jsich pfedpisu.
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XI.
Vlastnictvi vysledki hodnoceni, jeho ochrana a publikovani vysledku
Vsechny vysledky hodnoceni jsou vyluénym vlastnictvim zadavatele.

Zadavatel je opravnén zvefejiiovat jakékoliv vysledky a informace ziskané v ramci
hodnoceni. Déle je opravnén zvefejnit informace tykajici se hodnoceni, zejména souhrn
protokolu a souhrn vysledk( hodnoceni (Summary of the Protocol and Study Results)
vCetné jména zkouSejiciho a nazvu a adresy poskytovatele v GSK on-line databazi
,Clinical Trial Register®. Informace tykajici se hodnoceni mohou byt zadavatelem nebo
regulacnimi organy zvefejnény také na dalSich vefejné pfistupnych informacnich
serverech tykajicich se klinickych hodnoceni anebo jinym zplsobem uréenym
zadavatelem nebo regulacnim organem, a to kdykoliv po schvaleni nebo po udéleni
souhlasu pro provadéni hodnoceni.

Poskytovatel souhlasi se zvefejnénim svého nazvu a adresy na vefejné pristupnych
informacnich serverech podle odstavce 2.

Pokud v souvislosti s plnénim této smlouvy zkouSejici vytvofi dilo, které se stane
pfedmétem ochrany jeho autorskych prav, povaZuje se toto dilo za dilo vytvofené
na zakazku, ke kterému ma zadavatel vylucné, prevoditelné a Casové a mistné
neomezeneé pravo uzivani opravnujici ho dilo jako celek nebo ¢astec¢né uzivat jakymkoliv
zpusobem. Zadavatel je zejména opravnén dle svého rozhodnuti vesSkera prava k dilu
uvedena v této smlouvé postoupit na spole¢nost GlaxoSmithKline Biologicals S.A. nebo
jinou tfeti stranu urenou zadavatelem. Odména je jiz zahrnuta ve sjednaném finan¢nim
vyrovnani placeném zadavatelem za provadéni €innosti v ramci klinického hodnoceni.
ZkouSejici se zavazuje, Ze nebude bez pisemného souhlasu zadavatele s vySe
uvedenym dilem jakkoliv nakladat. Zadavatel se zavazuje neodepfit udéleni takového
souhlasu bezdivodné. V pfipadé, Ze se zadavatel k zadosti zkousSejiciho o udéleni
pisemného souhlasu k nakladani s dilem nevyjadfi nejpozdéji do 6 mésicu ode dne, kdy
mu byla tato zadost doru€ena, plati, Ze zadavatel tento souhlas zkousejicimu udélil.

Pokud nékteré dokumenty vytvofené zkousSejicim nebo informace ziskané zkousejicim
v ramci klinického hodnoceni podle této smlouvy bude zadavatel moci vyuzit pro ziskani
ochrany prumyslového prava, souhlasi zkousejici s tim, aby tyto dokumenty a informace
byly bezplatné uzity zadavatelem. Odména je jiz zahrnuta ve sjednaném financnim
vyrovnani placeném zadavatelem za provadéni €innosti v ramci klinického hodnoceni.
ZkouSejici se zaroven zavazuje poskytnout zadavateli na jeho naklady veskerou nutnou
soucinnost pro uziti dokumentl a informaci vytvofenych a ziskanych zkouSejicim
v souladu s touto smlouvou.

XII.
Reseni sporti a smiréi fizeni
Smluvni strany se dohodly, Zze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se fidi
obecné zavaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

Smluvni strany se zavazuji pfi zpracovani hodnoceni si vzajemné pomahat a pfipadné
spory a rozdilnost nazord na postup a zpusob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich
stran.

K projednani a rozhodovani pfipadnych spord, které nebudou vyfeSeny smirnou cestou
podle odst. 2, jsou pfisludné soudy Ceské republiky.
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XIII.
Finanéni vyrovnani

1. Zadavatel se zavazuje uhradit za €innosti poskytované na zakladé této smlouvy odménu
ve vySi a v dobé dle pfilohy €. 2 této smlouvy.

2. V pfipadé, Ze subjekt hodnoceni nedokon¢i hodnoceni z jiného divodu nez z divodu
poruseni smluvnich povinnosti zkousejicim nebo poskytovatelem, zavazuje se zadavatel
uhradit poskytovateli a zkousejicimu pomérnou ¢ast nakladu spojenych se zafazenim
subjektu hodnoceni do hodnoceni odpovidajici odméné za jiz provedena vySetteni.

3. Platba odmény podle odst. 1 bude provedena na ucet poskytovatele

pokud poskytovatel neur&i pisemnym oznamenim zadavateli jinak.

4. V pfipadé odstoupeni od této smlouvy ¢€i skonceni jeji platnosti pfed uplynutim
predpokladané doby provadéni hodnoceni, z divodu jinych nez pro poruseni smluvnich
povinnosti zkouSejiciho nebo poskytovatele, zavazuje se zadavatel zaplatit poskytovatel
a zkouSejicimu pomérnou Cast odmény za provedenou ¢ast hodnoceni u jednotlivych
subjektd hodnoceni.

5. Vykony provedené zkous$ejicim v ramci navstévy pacientl nepodléhaji povinnosti vybéru
regulacnich poplatkli uvedenych v § 16a odst. 1 zakona &. 48/1997 Sh., o vefejném
zdravotnim pojisténi, v platném a ucinném znéni, protoZze se nejedna o poskytovani
hrazené péce. Poskytovatel se zavazuje nevybirat tyto regulaéni poplatky u pacient(
ucastnicich se klinického hodnoceni.

6. VySe odmeény hlavniho zkouSejiciho a ¢lenl studijniho tymu za provedeni hodnoceni
podle této smlouvy a zplsob jejiho placeni budou feSeny samostatnou smlouvou
uzavienou mezi hlavnim zkousSejicim a zadavatelem.

XIV.
Ukonéeni hodnoceni

1. Hodnoceni bude ukonfeno pfedanim vSech fadné vyplnénych zaznamu subjektd
hodnoceni a zodpovézenim a pfedanim vSech opravnych formularu.

2. Smluvni strany jsou opravnény odstoupit od této smlouvy s ucinnosti ke dni doruceni
odstoupeni druhé smluvni strang, a to v nasledujicich pfipadech:

Zadavatel je opravnén od této smlouvy odstoupit v pfipadé, Ze:

a) poskytovatel nebo zkousejici neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy ve vztahu
k ochrané zdravi subjektd hodnoceni nebo k dodrzovani podminek protokolu
klinického hodnoceni, ktery je uveden v pfiloze €. 1, a neodstrani zavadny stav ani ve
Ihaté 3 dnu od doruceni vyzvy zadavatele k naprave,

b) poskytovatel nebo zkouSejici neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy, s vyjimkou
pfipadd uvedenych v pism. a) tohoto odstavce, a neodstrani zavadny stav ani ve
Ihaté 15 dnl od doru€eni vyzvy zadavatele k napravé,

c) bude rozhodnuto, Z?e je poskytovatel v upadku podle zakona ¢&.182/2006 Sb.,
o Upadku a zpusobu jeho feseni (insolvencni zakon), v platném a u¢inném znéni,

d) poskytovatel nebo zkouSejici pozbude opravnéni k provadéni c&innosti nutnych
pro pInéni podminek této smlouvy,

e) riziko plynouci z provadéni klinického hodnoceni pro subjekty hodnoceni se
neumérné zvysi, nebo
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f) potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka nutné pro provadéni klinického
hodnoceni je zruseno, jeho platnost pferuSena nebo vyprSi doba, na kterou bylo
vydano bez pfisludného prodlouzeni.

Poskytovatel je opravnén od této smlouvy odstoupit v pfipadé, Ze:

a) zadavatel neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani
ve lhaté 15 dnl od doruéeni vyzvy k naprave,

b) zadavatel se dostane do upadku ve smyslu ustanoveni zak. & 182/2006 Sb.,
o Upadku a zpusobu jeho feseni (insolvenéni zakon), ve znéni pozdéjsich predpisq,

c) zadavatel ztrati opravnéni k provadéni Cinnosti nutnych pro plnéni podminek této
smlouvy, nebo

d) potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka nutné pro provadéni klinického
hodnoceni je zruseno, jeho platnost pferuSena nebo vyprSi doba, na kterou bylo
vydano bez pfisludného prodlouzeni.

Zadavatel mize od této smlouvy navic odstoupit i bez uvedeni divodu s tim, Ze takové
odstoupeni se stane ucinné 30 dnl po jeho doruceni poskytovateli.

Odstoupeni kterékoliv ze smluvnich stran musi byt doru¢eno druhé smluvni strané s tim,
Ze doru€enim odstoupeni smlouva v plném rozsahu zanika, pokud neni vy3e uvedeno
jinak. V pfipadé pochybnosti plati, ze odstoupeni je doru¢eno tfetim dnem po jeho
odeslani doporu¢enym dopisem na adresu pfislusné smluvni strany.

Smlouvu Ize také kdykoliv ukong&it dohodou smluvnich stran.

V pfipadé, Ze zkouSejici nebude moci z objektivnich pfi€in vykonavat klinické hodnoceni
podle této smlouvy, zavazuji se smluvni strany nejpozdéji do 10 dnd nalézt nahradniho
zkousejiciho, jehoz volbu vsichni schvali. Smluvni strany timto deklaruji, ze v pfipadé
potfeby zmény zkouSejiciho tato smlouva automaticky nezanika. Pokud se v8ak strany
v uvedené Ihuté neshodnou na zméné zkousSejiciho, ma zadavatel pravo od této smlouvy
odstoupit.

XV.
Zavérecna ustanoveni
Tato smlouva se fidi Ceskym pravnim fadem.

Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfislusnymi ustanovenimi

zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdé&jSich predpist, a dalSimi
relevantnimi pravnimi pfedpisy v platném a uc¢inném znéni.

Tato smlouva obsahuje uplnou dohodu smluvnich stran ve véci pfedmétu této smlouvy, a
nahrazuje veSkeré ostatni pisemné Ci ustni dohody ucinéné ve véci predmétu této
smlouvy.

Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana a
zkousSejici obdrzi po jednom vyhotoveni.

Nedilnou soudlasti této smlouvy jsou tyto pfilohy (nejsou nedilné spojeny s touto
smlouvou):

Pfiloha €. 1: Protokol klinického hodnoceni (pfedan zkouSejicimu a etické komisi)
Pfiloha €. 2: Finanéni podminky klinického hodnoceni

Pfiloha €. 3: Pravidla prevence korupCniho jednani — postupy a pokyny platné pro treti
strany

Zmény a dopliky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem
ke smlouvé.

Strana 11z 15

Smlouva o provedeni KH - BCRD (Ceska verze 1.1 ze dne 1.9.2015)
Studie 201334 | Ur\/\D Praha, hlavni zkousejici doc. MUDr. Zbynék Straiiak



Na dikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

VPrazedne: g W0 V Praze dne: -7 -11- 201

Zadavatel: Poskytovatel;

PharmDr. Monika Hornikova Doc. MUDr. Jaroslav Eeyerels|,

Ing. Tomas Vesely

Hlavni zkougejici:

Doc. MUDF//Zbynék Strafiak, CSc.
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Priloha €. 2
ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni

Finanéni podminky klinického hodnoceni 201334 || GGG
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Priloha ¢. 3
ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni

PREVENCE KORUPCNIHO JEDNANIi — POKYNY PLATNE PRO TRETi STRANY

Smérnice spolecnosti GSK o ochrané pred korupci (POL-GSK-007) vyZaduje dodrzovani nejvysSich
etickych norem a veSkerych protikorupénich zakon( platnych v zemich, v nichz spoleénost GSK
provozuje obchodni aktivity (at uz prostfednictvim tfetich stran nebo jinym zplsobem). Smérnice POL-
GSK-007 vyzZaduje, aby vSichni zaméstnanci spoleCnosti a veSkeré tfeti strany jednajici jménem
spole¢nosti GSK zarugily, ze jakakoliv jednani se tfetimi stranami, a to jak v soukromém, tak ve
VlIadnim sektoru, probihaji v souladu se vSemi pfislusnymi zakony, pravnimi pfedpisy a s nejvysSimi
zasadami integrity stanovenymi pro veSkeré obchodni aktivity spole¢nosti GSK. Spole¢nost GSK si
ceni etiky a transparentnosti a praktikuje nulovou toleranci vl¢i jakémukoliv korupénimu jednani,
kterého by se dopustili zaméstnanci spolecnosti, vedouci pracovnici nebo tfeti strany jednajici
jménem spolecnosti GSK.

Platby korupéniho charakteru — Zaméstnanci spolec¢nosti GSK ani zadné treti strany jednajici
jménem spolecnosti nesmi pfislibit, povolit, schvalit nebo nabidnout, at pfimo nebo nepiimo,
poskytnuti jakékoliv ,platby” ve formé ,Eehokoliv hodnotného* (dle definice v nize uvedeném slovnicku
pojmu) ani je sama poskytnout zadné osobé (ani na Cikoli zadost) véetné ,Vladnich ufednikd“ (dle
definice v niZze uvedeném slovnic¢ku pojmu) za nepfipustnym ucelem ovlivnéni, pobidky ¢ odmény za
jakékoli jednani, opomenuti €i rozhodnuti, které by mélo zajistit nepfipustné zvyhodnéni nebo
nepfipustnym zpusobem pomoci spole¢nosti ziskat nebo si udrzet obchodni aktivity.

VlIadni urednici — Politika spole€nosti GSK zakazuje platby ze strany GSK nebo (ze strany) tfetich
stran jednajicich za spole¢nost nebo jejim jménem ve prospéch jakychkoli osob, v soukromém nebo
vefejném sektoru, jako protisluzbu za obchodni aktivity. S ohledem na existenci zvlastnich
protikorupénich zakon( v zemich, kde nase spole¢nost plsobi, se vSak tato politika vztahuje zejména
na ,platby* ve formé ,Eehokoli hodnotného” (dle definice v nize uvedeném slovni¢ku pojmu)
poskytnuté ve prospéch &i na zadost ,Vladnich zaméstnancu® (dle definice v nize uvedeném slovnicku
pojmu).

Platby k usnadnéni fFizeni (facilitating payments) — Aby se predeSlo pochybnostem, platby
k usnadnéni Fizeni (jinak téZz zndmé jako ,vSimné®, jez jsou definovany jako platby poskytované
zaméstnancum vefejné spravy v pfipadé, ze je tfeba zajistit nebo urychlit provedeni rutinniho Ukonu
Vladni spravy) nejsou vyjimkou z obecného pravidla, a jsou proto zakazany.

SLOVNICEK POJMU

Vyklad zde definovanych pojmu by mél byt dostatecné Siroky, aby bylo dosazeno zamysleného ucinku
této smérnice. SpoleCnost GSK se ve svych obchodnich vztazich zavazuje k nejvy38im etickym
standardim. Jednani, které vyvolava dojem pfislibu, nabidky, pfedani &i schvalovani plateb touto
smérnici zakazanych, nebudou tolerovany.

Cokoli hodnotného: tento pojem zahrnuje penize nebo penézni ekvivalenty, dary, sluzby, nabidky
zaméstnani, puljcky, cestovni naklady, pohosténi, politické pfispévky, charitativni dary, dotace, diety,
sponzorské dary, honorafe nebo poskytnuti jakéhokoli jiného aktiva, byt jen nominalni hodnoty.

Platby: tento pojem odkazuje na veSkeré pfimé nebo nepfimé nabidky, sliby nebo schvaleni
k poskytnuti €ehokoli hodnotného i k platbé.

VIadnim ufednikem se rozumi:
e jakykoli ufednik nebo zaméstnanec statu nebo jakéhokoli VIadniho ministerstva, agentury nebo
zastoupeni,

e jakakoli osoba jednajici v ufedni funkci jménem statu nebo jakéhokoli VIadniho ministerstva,
agentury nebo zastoupeni,
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jakykoli ufednik nebo zaméstnanec spoleCnosti nebo podniku zcela nebo z&asti vlastnéného
statem,

jakykoli ufednik nebo zaméstnanec vefejné mezinarodni organizace, jakymi jsou Svétova banka di
Organizace spojenych narodd,

jakykoli ufednik nebo zaméstnanec politické strany nebo jind osoba jednajici v ufedni funkci
jménem politické strany, popf.

jakykoli kandidat na politickou funkci.

OCHRANA LIDSKYCH PRAV

Neni-li jinak pfikazano nebo zakazano zakonem, Dodavatel zaru€uje, podle svého nejlepSiho védomi,
Ze v souvislosti s dodavkou zboZi nebo sluzeb dle podminek smlouvy uzaviené s GSK:

1.

nezaméstnava, nevyuziva nebo jinak nepouziva jakékoliv détské prace za predpokladu, kdy bylo
mozné divodné ocekavat, ze Ukoly provedené takovou détskou praci by mohly zplsobit bud
psychické nebo emocionalni poSkozeni ve vyvoji takového ditéte;

nevyuziva nucené prace v jakékoliv podobé (vykon trestu, smluvné dohodnuté, vyplyvajici ze
zavazku nebo jiné) a jeho zaméstnanci nejsou nuceni pfedat do Uschovy doklady nebo jiné zastavy
za UCelem umoznéni prace;

zajistuje bezpecné a zdravé pracovisté, bez bezprostfedniho rizika jeho zaméstnancim. Jakékoliv
ubytovani poskytované Dodavatelem jeho zaméstnancim je bezpecné pro bydleni. Dodavatel
poskytuje pfistup k Cisté vodé, jidlu, rychlé zdravotni pomoci zaméstnancim v pfipadé nehod nebo
pfihod na pracovisti Dodavatele;

nediskriminuje zaméstnance v jakékoliv oblasti (zejména z dlvodu rasy, nabozenského vyznani,
zdravotniho stavu nebo pohlavi);

nezapojuje se nebo nepodporuje pouziti télesnych trestd, mentalni, psychické, sexualni nebo
verbalni zneuzivani a nepouziva kruté nebo urazlivé disciplinarni praktiky na pracovisti;

plati kazdému zaméstnanci alespofi minimalni mzdu nebo mzdu, kterd je obvykle vyplacena
v pfislusném odvétvi (podle toho, ktera je vy38i), a poskytuje kazdému zaméstnanci vSechny
zakonem stanovené platby;

jedna v souladu se zakony ve vztahu k dodrzovani pracovni doby a prav zaméstnancui v zemich,
ve kterych pusobi;

respektuje prava zameéstnancu zapojovat se a zakladat nezavislé odborové organizace a prava
zaméstnancu na svobodu shromazdovant;

dodavatel odpovida za kontrolu svého vlastniho dodavatelského fetézce a za dodrzovani etickych
standardu a lidskych prav svymi subdodavateli zbozi nebo sluzeb, které Dodavatel vyuziva
k zajisténi spInéni jeho povinnosti vici GSK.

Dodavatel potvrzuje, Ze ma vytvofeny odpovidajici smérnice a postupy pro podavani a feSeni stiznosti
pro pfipad jakéhokoliv poruSeni téchto zasad.

Spole€nost GSK si vyhrazuje pravo po pfiméfeném upozornéni (pokud se nejedna o inspekci, v jejimz
pfipadé nebude nezbytné pFedchozi upozornéni) vstoupit do provozovny Dodavatele, aby se
presvédcila o dodrZzovani vySe uvedenych podminek, a Dodavatel k tomuto bude, v souladu s pravem,
poskytovat spole¢nosti GSK relevantni dokumenty pozadované spole¢nosti GSK.
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*

POVERENI

NiZe podepsané spoletnost GlaxoSmithKline, s.r.o., IC: 48114057, se sidlem Hvézdova
1734/72¢, 140 00 Praha 4, zastoupena svymi jednateli pani PharmDr, Monikou
Hornikovou a panem ing. Tomagem Veselym, timto

povéfuje

svého zaméstnance MUDr. Viadimira Pacholika, ¢.op. € { aby jménem a

v zastoupeni nadi spolednosti uzaviral tyto smlouvy:

1. veskere smlouvy v ramei oddéleni Medical do vyée pinéni 1,000,000 - K&, jejich?
doba trvani nepfesahuje 12 mésici;

2. smiouvy o klinickém hodnoceni do vyse pinénf 2.000.000 K& bez ohiedu na
dobu jejich trvani; a

3. smiouvy o poskylnutl daru nebo dotace do vySe pingni 200.000,— K&, jejich?
doba trvani nepfesahuje 12 mésicl.

Toto poveéleni plati 2 roky ode dne podpisu ¢i do data ukondeni pracovniho poméru &
funkee, podle toho, kieré datum nastane difve,

V Praze dne 1. prosince 2015

Za GlaxoSmithKiine, s.ro.:

PharmDr. MonikaiHomlkova Ing. Tomas Vesely




