-

Smlouva o provedeni klinického hodnoceni

201334
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Se sidlem: Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4
Zastoupeny: MUDr. Viadimirem Pacholikem, medicinskym feditelem
Zapsan v obchodnim rejstriku: Méstsky soud v Praze, oddil C, viozka 16558
160 48114057
DIC: CZ48114057
Bankovni spojeni: Citibank a.s., Praha, &. 0.: 2001820106/2600

dale jen ,zadavatel” g .
(calejen / R e it |

a

Poskytovatel zdravotni péte:  Fakultni nemocnice Brno

Se sidlem: Jihlavska 20, 625 00 Brno

Zastoupena: MUDr. Romanem Krausem, MBA, feditelem
ICO: 65 26 97 05

DIC: CZ 65 26 97 05

Bankovni spojenti: Ceska narodni banka, &.0.- 71234621/0100
Variabilni symbol: 03162017 nebo &islo faktury

(déle jen “poskytovatel”)
a

Hlavni zkousejici:

bytem:
datum narozen:

(dale jen ,zkouSejici*)

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢&. 89/2012 Sb,, Obcansky

zakonik, ve znéni pozdgjsich pfedpist tuto

smlouvu:

L.
Predmét a ugel smlouvy

1. Pfedmétem smlouvy je provedeni kiinického hodnocenf humanniho pfipravku - vakciny
Infanrix hexa u déti, které se ugastnily studie 201330 i TR A e ey
protokolu (pfiloha €. 1) ~ déle jen ,hodnoceni“.

2. Utelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni hodnoceni a vymezit prava

a povinnosti smluvnich stran pro priibéh a Zpracovani hodnoceni,
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1.
Povoleni a souhlas k zahajeni hodnoceni

1. Hodnoceni bude provedeno na zakladé oznameni Statnimu dstavu pro kontrolu lééiv
(SUKL), souhlasu Etické komise pro multicentricka hodnoceni pfi Fakultni nemocnici
Hradec Kralové a Etické komise FN Bmo. Zadavatel je povinen doloZit toto povoleni
a souhlasna stanoviska poskytovateli poté, co budou vydany.

.
Misto a doba provedeni klinického hodnoceni

1. Poskytovatel se zavazuje umoZnit provedeni hodnoceni v nize uvedené dobé na ~
' poskytovatele v ¢ele s hlavnim zkousejicim .
. Poskytovatel se déle zavazuje poskytnout k provedeni hodnoceni své
materidlni a technické vybaveni, pokud tyto neni povinen podle této smlouvy poskytnout
zadavatel.

2. Termin zahdjeni hodnoceni je predpokladany termin ukonéeni je k
tim, Ze pfesné terminy budou uréeny zadavatelem.

Iv.
Zakladni podminky pro zpracovani hodnoceni

1. Provedenim hodnoceni byl zadavatelem urden zkouSejici spliiujici poZadavky zakona
&. 378/2007 Sb., o lé&ivech, ve zné&ni pozdéjsich pfedpisi. Poskytovatel vyslovuje s timto
povéfenim souhlas a zavazuje se zkousejiciho jako svého zaméstnance pro provedeni
hodnoceni v rozsahu nezbytné nutném uvolnit. Cinnost zkousejiciho bude provadéna
nad ramec vykonu préce sjednaného v pracovni smlouveé, kterou pro poskytovatele
zkousejici vykonava, a z tohoto divodu take poskytovatel nesmi zasahovat do provadéni
hodnoceni, pokud k tomu nebude, mit. pfedchozi pisemny souhlas zadavatele, hebo
pokud touto smiouvou neni s R ik

o+ )
i, 2

2. Zkousejici provede hodnoceni pfi dodrzeni pravnich predpisi CR a Evropské unie
vjejich platném a G&inném znéni, a to zejména zakona €. 378/2007 Sb., o lécivech,
ve znéni pozdéjich predpisi, zakona ¢ 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich pfedpist, vyhlasky ¢. 226/2008
Sb., o spravné Klinické praxi a bliZSich podminkach Kklinického hodnoceni leCivych
piipravkll, ve znéni pozdéjsich pfedpisl, a ve shodé se zakladnimi podminkami
a zasadami stanovenymi:

a) v povoleni vydaném k provedeni hodnoceni SUKL a dal8imi institucemi uvedenymi
v &l. 1I. smlouvy,

b) v protokolu hodnoceni vydaném zadavatelem a nazvaném

. . ktery je ptilohou &.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 pfedpisy CR s tim, Ze pfipadné zmény & dodatky se
vi&i druhé smluvni strané stanou G¢inné v okamziku, kdy po spinéni viech
zakonnych podminek budou pisemné oznameny zkouSejicimu a schvaleny
pfislugnou etickou komisi a Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv.

¢) v Souhrnu udajt o pfipravku (SPC) obsahujicim veskeré v soutasné dobe zadavateli
snédmé informace o hodnoceném pfipravku pouZitém v klinickém hodnoceni a jeho
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vlastnostech. SPC pteda zadavatel zkousejicimu a stane se soudasti dokumentace
hodnoceni.

d) v pokynech zadavatele o provadén] klinickych hodnoceni, které budou zkouSejicimu
zadavatelem pfedany nebo se kterymi bude zkousejici ze strany zadavatele jinak
prokazatelné seznamen.

3. Hodnoceni bude provedeno ve shodé se spravnou klinickou praxi dle § 51 odst. 1
zékona 6. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjSich pfedpist, zakona &. 372/2011
Sb., o zdravotnich sluZzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdeéjsich
predpisl, v souladu s vyhladkou & 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz&ich
podminkach klinického hodnoceni lé€ivych pfipravkd, ve znéni pozdgjSich predpisti a
dale vsouladu s etickymi zasadami stanovenymi predpisy EU a podminkami
vychazejicimi z Helsinské deklarace.

4. Dokumenty uvedené v odst. 2 pism. ¢, d jsou divérné a informace o jejich obsahu
mohou byt poskytnuty jen =zaméstnancam poskytovatele podflejicim se pfimo
na provadéni klinického hodnoceni dle této smilouvy a organiim a institucim uvedenym
v ¢l. VI. odst. 2.

5. Zkousejici a poskytovatel jsou povinni zodpovédét zadavateli jakékoliv dodatecné dotazy
tykajici se provadéni klinického hodnoceni dle této smlouvy, a to i po pfedani zaznamd
subjektl hodnoceni zpracovanych zkousejicim.

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

V.
-1 Vybér subjektd hodnoceni a vyzadani jejich souhlasu
d%; I T P e g . L I
1. Do hddhoceni je™ planovand zarazeni cca hodnotitelnych subjektl hodn&ceni.

Planovany pocet subjektl hodnocen! mise byt prekroéen po spin&ni zakonem
stanovenych povinnosti a po schvéleni zadavatelem hodnoceni.

2. Zarazeni subjektl hodnoceni do hodnoceni bude mozne jen s jejich pisemnym
informovanym souhlasem, popfipadé pisemnym souhlasem jejich zakonného zastupce,
apo jejich fadném pouceni. Vy#adani souhlasu od subjektd hodnoceni musi byt
ve shodé s etickymi principy a sprévnou klinickou praxi. K tomu:

a) zadavatel prohlasuje, Ze predal zkousejicimu pisemné pougeni subjektu hodnoceni
a formulai’ pisemného souhlasu subjektu hodnocenl, které byly schvéleny SUKL
a etickymi komisemi,

b) zkouSejici pfed zafazenim subjektu hodnoceni do hodnoceni ziska jeho pisemny
souhlas nebo souhlas jeho zadkonného zastupce.

V pfipadé, Ze se vyskytnou nové informace vyznamné pro souhlas subjektu hodnoceni
s jeho ucasti v klinickém hodnoceni, musi byt subjekt hodnoceni zkousejicim o téchto
skutecnostech neprodlené informovan.

3. Podepsané dokumenty o pouéeni a souhlasu subjektl hodnoceni pofizené podle odst. 2
musi byt uloZeny v dokumentaci hodnoceni vedené u zkousejiciho.

4. Pokud zkouSejici zjisti v prabéhu 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 ochrang ivota a zdravi
subjektu hodnoceni, véetné jeho pfipadného vyfazeni z klinického hodnoceni.

5. ZkousSejici, poskytovatel i zadavatel jsou povinni v pribéhu hodnoceni i po jejim ukonéeni
dbat podle pfislusnych pravnich pfedpisti CR o ochranu osobnich Udajl a informaci
0 osobnich pomérech subjektl hodnocen| zafazenych do hodnoceni.
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Zkousejfci je povinen pii provadéni klinického hodnoceni dodrzovat i ostatni podminky
uvedené v ustanoveni § 52 zakona &. 378/2007 Sb., o lé€ivech, ve znéni pozdéjSich
pfedpist, o zdravotnich sluZbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdejsich
pfedpisti, vyhlaskou &. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz8ich podminkach
klinického hodnoceni légivych piipravki, ve znéni pozdéjsich pfedpist, a dale v souladu
s etickymi zasadami stanovenymi pfedpisy EU a podminkami vychazejicimi z Helsinské
deklarace. Zkousejici je dale povinen se pfi provadéni klinického hodnoceni ridit
stavovskymi predpisy Ceské lékarské komory.

Zkougejici je povinen ozndmit subjektim hodnoceni, od koho mohou ziskat dalSi
informace o klinickém hodnoceni. Specifikaci subjektu, ktery muZe poskytnout subjektim
hodnocen( daléi informace o klinickém hodnoceni, je povinen poskytnout zkousejicimu
zadavatel.

Vi.
Sledovani (monitorovani) a kontrola prabéhu hodnoceni

Prub&h a provadéni hodnoceni budou kontrolovany a sledovany povéfenymi
saméstnanci zadavatele, kterym poskytovatel i zkouSejici umozni pfistup ke vSem
informacim ziskanym v ramci hodnoceni véetne vysledk( laboratornich testd, zkousek
ajinych zéznam( o subjektech zafazenych do hodnoceni. Zadavatel mUZe povéfit
kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo zaméstnance jinych
organizaci.

Prabéh hodnoceni a jeho vysledek mohou byt kontrolovany takeé auditory zadavatele
nebo pisemné povéfenymi osobami. Zadavatel je povinen poskytovatele o kazdém
planovaném auditu s dostateénym predstihem informovat (kontaktni osoba: )

: * vedouci Oddélent klinickych studii, e-mail: | Tim nen
dotceno pravo kontroly povéfenymi pracovniky pfislusnych statnicn organ( CR
a zahraniénich kontrolnich Gfada.

. Subjekty hodnoceni musi byt zkouSejicim pougeny podie €l. V. odst. 2 této smlouvy.

Zkousejici musi zajistit, Ze subjekty hodnocenf poskytnou souhlas se zpracovanim jejich
osobnich Udaiji, tedy Ze Gdaje ziskané o nich v prib&hu hodnoceni mohou byt pro Gcely
kontroly pouZity a predlozeny také pfislusnym statnim organim CR a subjektim
uvedenym v tomto ¢lanku smiouvy.

Vil.
Ostatni ujednani

. Zadavatel poskytne poskytovateli a zkouSejicimu na své naklady hodnoceny pripravek
a veskery material vymezeny protokolem hodnoceni, ktery je nezbytny k provedeni
hodnoceni tak, aby mohla byt dodrzena doba trvani hodnoceni pfedpokladana v &l. il
této smlouvy.

Zadavatelem dodany hodnoceny piipravek a i ostatni materidl, jejichz specifikace je
uvedena v protokolu o klinickém hodnoceni (pfiloha ¢. 1 této smlouvy), pouZije zkouSejici
pouze pro provedeni hodnoceni. V&echny hodnotici materialy, které nebudou pouzity
v ramci hodnoceni, vrati zkou$ejici zadavateli.

. Poskytovatel a zkouSejici se zavazuji uschovat veSkerou dokumentaci uloZzenou

ve svazku zkousejictho i dokumentaci vztahujici se k subjektim hodnoceni nejméné
po dobu 25 let od data ukongeni hodnoceni. Skartace dokumentace bude moZna
po uplynuti této doby po pisemném schvaleni od zadavatele.
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10.

11.

14,

Zadavatel mize poskytovateli pujCit vybaveni potfebné pro provadéni hodnoceni podle
teto smlouvy. O pfedani takového vybaveni bude zadavatelem a poskytovatelem
sepsana samostatnd smlouva o vypljéce. Takto zapujcené véci a zafizeni musi byt
poskytovatelem vraceny zadavateli nejpozdéji do 15 dnli od zaniku této smiouvy.
Poskytovatel nese s vyjimkou b&fného opotfebeni plnou odpovédnost za pfipadné
poskozeni nebo ztrdtu zapljéenych véci a zafizeni. Pfistroje, vietn& softwarového
vybaveni, budou poskytovatel a zkouSejici pouzivat v souladu s pokyny zadavatele, které
mu budou poskytnuty pfi pfedani prislusného vybaveni.

Zadavatel dodé hodnoceny pFipravek na Kliniku détskych infekénich nemoci
poskytovatele.

Poskytovatel se zavazuje, Ze poskytnuty hodnoceny pfipravek bude na Klinice détskych
infekCnich nemoci uchovavan (odd&lend od ostatnich humannich lé&ivych pfipravk()
po odpovidajici dobu a v odpovidajicich teplotnich podminkach a bude s nim nakladéno
v souladu s ustanovenim § 19 odst. 1 pism. b), ¢) a d) whiasky & 226/2008 Sb,,
0 spravné klinické praxi a blizich podminkach klinického hodnoceni légivého pfipravku,
ve znéni pozdéj$ich pfedpisl, a v souladu s vyhlaskou 84/2008 Sb. o spravné Iékdrenske
praxi, blizSich podminkéch zachazeni s léCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich
a u dalsich provozovatell a zafizenl vydavajicich 1&givé pripravky, ve znéni pozdejsich
predpisU a dle pokynti SUKL v platném a G&inném znéni.

Zadavatel se zavazuje, Ze zajisti jak v prabéhu, tak i po skondeni klinického hodnoceni
likvidaci nepouzitého hodnoceného pfipravku, a to vsouladu s ustanovenimi zak.
C. 185/2001 Sb., o odpadech, a v souladu s dal¥imi souvisejicimi piedpisy.

Poskytovatel se zavazuje zajistit, aby zaméstnanci poskytovatele, ktefi budou
s hodnocenym pfipravkem nakladat, uchovavali v tajnosti v souladu s &l X této smilouvy
veskeré divérné informace tykajici se hodnoceni, studijni dokumentace & samotného
hodnoceného pfipravku.

Zadavatel potvrzuje, Ze na zakladé uzavieni této smlouvy nevznika poskytovateli ani
zkousejicimu Zadna povinnost odebirat nebo pfedepisovat pfipravky vyrab&né nebo
distribuované spoletnostmi ze skupiny GlaxoSmithKline.

ZkouSejici a poskytovatel se zavazuji nahlasit zadavateli viechna podezieni
na nezadouci (¢inky véech GSK produktd, o kterych se dozvi, které se vyskytly na tzemi
Ceské republiky. NeZadouci G&inky je nutné hlasit bez zbyte€ného odkladu tj. nejpozdaji
do 24 hodin farmakovigilanéni  osobd GSK.  Kontakt pro  hlageni:
e-mail: cz.safety@gsk.com. Zkousejici zajisti, aby vSichni zaméstnanci podilejici se
na provadéni klinického hodnoceni byli progkoleni ve farmakovigilanci na podkladé
Skoliciho materialu GSK.

Poskytovatel a zkousejici souhlasi s tim, aby zadavatel zpfistupfioval tfetim strandm
informace  tykajici se klinického hodnoceni, véetne informaci o vy§i 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 spolecné s informacemi
o vylohach a vydajich zaplacenych spolecnosti GSK nebo jeji spfiznénou spole&nosti
v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni. Poskytovatel a zkouSejicl souhlasi,
ze GSK mUze uvefejnit tyto informace na internetovych strédnkach pod kontrolou
spoleénosti patficich do skupiny GlaxoSmithKlinea dale Vrozsahu a zplisobem
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.

Zkousejici a poskytovatel potvrzuji, e obdrseli .Pravidla prevence korupéniho jednani —
postupy a pokyny platné pro tfeti strany", ktera tvofi pfilohu &. 3 této smlouvy, a zavazuiji
se plnit své povinnosti vyplyvajic z této smlouvy v souladu s podminkami uvedenymi
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13.

14,

15.

16.

1L

18.

19.

v t&chto pravidlech. Zkousejici a poskytovatel se zavazuji plné a po celou dobu
dodrzovat platné zakony a pravni predpisy, véetné piisludnych zakonl na ochranu proti
korupci platnych na Gzemi CR. Zkousejici a poskytovatel se zavazuji piné a po celou
dobu dodrZovat Eticky kodex GSK, ktery jim byl pfedan (poslan) pred uzavienim této
smlouvy.

Zkousejici a poskytovatel potvrzuji, Ze neucinili, a soucasné se zavazuji, Zze v souvislosti
s pln&nim Smlouvy neuginl, neslibi, necdsouhlasi nebo neschvali provedeni jakychkoliv
Ukonll sméfujicich k tomu, aby pfimo nebo nepfimo byla provedena platba nebo pfevod
jakékoliv hodnoty za Ucelem nebo s Géinkem trestniho nebo nekalosoutézniho
podplaceni s cilem ziskat nekalym natlakem, Gplatkem nebo jinym nekalym zpUsobem
neopravnénou vyhodu pfi ziskavani nebo udrzovani obchodu ve prospéch zadavatele.

Zkousejici a poskytovatel nebudou bez pfedchoziho pisemného schvaleni zadavatele
a bez Uidasti povéfeného zastupce zadavatele kontaktovat nebo jinak jednat s Vladnimi
aredniky (jak jsou definovani v ,Pravidlech prevence korupéniho jednani — postupy
a pokyny platné pro tfeti strany”) v souvislosti s jakoukoliv transakei realizovanou podle
této smlouvy.

Zkoudejici a poskytovatel prohladuji, Ze s vyjimkou informaci pisemné poskytnutych
zadavateli: (i) zkouSejici ani jeho manZelka, rodice, déti nebo sourozenci nejsou Viadni
utednici; (i) zkoudejici ani poskytovatel neviastni a nekontroluje jakykoliv subjekt, ktery
by byl vobchodnim vztahu se statem nebo statem zfizenou organizaci v souvislosti
s poskytovanim zdravotni péce, a (iii) zkousejlci ani poskytovatel nemaji zadnou smlouvu
s nékterym Viadnim Ufednikem a zadny Viadni ufednik nevlastni pfimo nebo nepfimo
vlastnicky podil v zafizeni poskytovatele a ani nema jiny majetkovy nebo pravni zajem
vi& zkoudejicimu nebo poskytovateli souvisejici s touto smlouvou nebo platbami
realizovanymi na jejim zakladé.

Zkousejici prohlasuje, Ze (i) je opravnén a ma potfebna povoleni pusobit a vykonavat
ginnost jako odbornik ve zdravotnictvi, (ii) je opravnén uzavfit tuto smiouvu a jejim
uzavienim neporuuje Z&dné povinnosti nebo zavazky, které ma vaéi tretim stranam,
zejména vici svému zaméstnavateli, a které pro n&j pripadné vyplyvaji z Pfikazu ministra
Protikorupéni strategie Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky pro pfimo fizené
organizace. Zkousejici dale prohlauje, Ze s vyjimkou pisemné oznamenych skutecnosti
() nebyl odsouzen &i shledan vinnym z trestniho ¢inu, véetné podvodl, korupce &i
moralni Ghony, (i) ¥e neni vsoutasné dob& predmétem vysSetfovani v souvislosti
s trestnym &inem a Ze ani neni stihan Vladnim organem pro podezieni z trestného Cinu
nebo spravniho deliktu, (i) Zze neni jinak nezplisobily pro realizaci vefejnych zakazek
nebo pro spinéni zakladnich kvalifikacnich kritérii pro Gcast ve vefejnych zakazkach, a
(iv) Ze neni vylougen nebo jinak nezplsobily pro ucast ve statem podporovanych
programech.

Poskytovatel prohladuje, Ze nebyl odsouzen Ci shledan vinnym z trestniho &inu, véetné
podvodi, korupce & mordni uhony, dale ze neni vsoucasné dobé& predmétem
vySetfovani v souvislosti s trestnym &inem a Ze ani neni stihan VIadnim orgénem
pro podezfeni z trestného Cinu nebo spravniho deliktu a Ze neni jinak nezpisobily
pro realizaci vefejnych zakazek.

Zkousejici a poskytovatel prohladuji, Ze krome pfipadil pisemné oznamenych: (1) nemaji
sadné zajmy, které by byly pfimo nebo nepfimo v rozporu s fadnym a etickym pInénim
zavazkl vyplyvajicich z této smlouvy; a (2) budou udrZovat transparentni smluvni a jiné
vztahy se tfetimi osobami (véetné Viadnich ufednikl), se kterymi jednaji v zastoupeni
zadavatele nebo v souvislosti s plnénim této smiouvy.

Zkousejici a poskytovatel jsou povinni vést Fadnou dokumentaci o nakladech
vynaloZenych b&hem a jako soucést pinéni této smiouvy. Zadavatel ma pravo b&hem
trvani této smlouvy provést kontrolu a audit, jak zkousejici a poskytovatel zajistuji
dodrzovani podminek této smlouvy, véetné dodrzovani podminek pro vynakladani
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prostfedkl a provadéni plateb viigi tretim stranam. Zkousejici a poskytovatel budou ping
spolupracovat v rAmci takové kontroly nebo auditu, jehoZ rozsah, zpusob provedeni
a trvani budou zaviset vyluéné na rozhodnuti zadavatele.

20. ZkousSejici a poskytovatel zajisti, aby vetkeré transakce v ramci této smlouvy byly fadné
a pfesné zaznamenany ve vech vyznamnych ohledech v jejich ucetnictvi a zaznamech
a ve vedkerych dokumentech, na jejichZz zakladé jsou tyto zaznamy provadény.
Zkousejici a poskytovatel musi udrzovat systém internich Gg&etnich kontrol, jejichz
predmétem bude zejména ovéfeni, ze nejsou vedeny Zadné naklady a vydaje mimo
Gcetnictvi.

21. ZkouSejici a poskytovatel souhlasi s tim, Ze zadavatel mtze v plném rozsahu kdykoliv
a z jakéhokoliv divodu zpfistupnit informace tykajici se moZného poruseni téchto
podminek a podminek této smlouvy piislusnym Viadnim organum a Jejich organizagnim
slozkam a dale tfetim stranam, u nichz zadavate| v dobré vife povazuje za potiebné, aby
jim tato informace byla poskytnuta.

22. Zadavatel ma pravo pisemné odstoupit od této smlouvy s okamzitym G&inkem, pokud
zkousejici nebo poskytovatel nebudou pinit své zavazky vyplyvajici z této smiouvy.
S vyjimkou naroku na zaplaceni fadné poskytnutych sluzeb, nebude mit zkousejicl ani
poskytovatel Zadné naroky vi&i zadavateli na zaplaceni jakékoliv nahrady nebo jiné
kompenzace vzniklé v disledku odstoupeni od této smlouvy. Pokud zadavate!l vyuzije
své pravo odstoupit od této smlouvy, vrati zkousejici a poskytovatel zadavateli vegkeré
platby pfipadné piijaté od zadavatele za &innosti realizované v rozporu s touto smlouvou.

VIl
Nezadouci pfihody v pribéhu hodnoceni

1. ZkouSejici je povinen bezodkladné sdélit zadavateli kazdoy zavaZnou nezadouci pffhodu
(ve smyslu ustanoveni § 3 odst. 6 zakona &. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni
pozdéjSich pfedpist), ke které dojde v prub&hu klinického hodnoceni.

2. Ostatni povinnosti zkousejictho a zadavatele pri hiaSeni neZadoucich pfihod jsou
uvedeny v ustanoveni § 58 zakona & 378/2007 Sb., o légivech, ve znéni pozdéjsich
predpisl a v protokolu klinického hodnoceni.

IX.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

1. Zadavatel odpovidd za $kody na zdravi subjektt hodnoceni zplisobené hodnocenym
pfipravkem. Vtomto smyslu se zadavatel Zavazuje, ze vrozsahu a za podminek
stanovenych platnymi pravnimi pfedpisy poskytne poskytovateli, zkousejicimu a viem
¢lenim tymu plnou nahradu za veskeré naroky a fizeni (véetnd nakladi a vydajl
na pravni zastoupeni a soudni fizeni ve wsi stanovens rozhodnutim soudu nebo
prislusného spravniho organu) vznesené a uplatnéné subjekty hodnoceni, které se
ucastnily studie, vici poskytovateli nebo &lenim tymu z dlvodu Gjmy na zdravi (véetné
smrti), kterd subjektim hodnoceni vznikla v souvislosti s uzivanim hodnocenych
pripravkll v ramci hodnoceni, které se uskute&nilo v souladu se zavaznymi podminkami
pro provadéni hodnoceni, jak jsou stanoveny v této smlouvé ;. zejména hodnocenl,
zkouSeni nebo klinického zakroku nebo postupu provedeného nebo pozZadovaného
vramci studie, kterym by subjekty hodnoceni nebyly vystaveny, kdyby se hodnoceni
netcastnily).

2. Zadavatel prohlauje, Ze vsouladu s ustanovenim § 52 odst. 3 pism. f) zékona
¢. 378/2007 Sb., o lédivech, ve znéni pozdéjSich pledpist zajistil smiuvni pojisténi
za skodu pro zkousejiciho a zadavatele, jehoZ prostiednictvim je zajisténo i odskodnéni
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v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé $kody vzniklé na zdravi subjektu
hodnoceni v disledku 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 smiouve, nahradi zadavatel subjektu hodnoceni
piiméfené a nezbytné |éCebné vylohy, které mu vzniknou v souvislosti s lécbou
nezadoucich reakci.

4. Zadavatel odpovid4 za $kodu zpisobenou v disledku provadéni hodnoceni v rozsahu
stanoveném platnymi pravnimi pfedpisy a nenese odpovédnost za Skodu zplisobenou
porugenim smiuvnich povinnosti zkousejictho nebo poskytovatele. ZkouSejici nebo
poskytovatel jsou povinni zadavatele neprodlené informovat o pfipadném uplatnéni
naroku na nahradu $kody, ktery souvisi s provadénim hodnoceni a nadale pfi vyfizovani
uplatnéného naroku postupovat po dohodé se zadavatelem. Zadavatel ma v rozsahu
stanoveném platnymi pravnimi predpisy narok na nahradu Skody, prokaze-li Ze mu Skoda
byla zplisobena poru$enim smluvnich povinnosti zkousejiciho nebo poskytovatele.

X.
Ochrana davérnych informaci

1. Duvérnymi informacemi se pro Gcely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté
sadavatelem 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 oznacene jako
davérné.

2. DOvérné informace budou ve vylutném vlastnictvi zadavatele a budou drzeny
poskytovatelem a zkouSejicim v tajnosti a na misté pro takové informace uréeném.
Poskytovatel a zkou3ejici nesmi divérné informace zpfistupnit tfeti osob&, nebo je
pouzivat pro ucel jiny nez urgeny v instrukcich zadavatele. Pokud je ze zakonem
stanovenych divodi nutné divérné informace zpristupnit, poskytovatel nebo zkousejici
toto neodkladné pisemné& oznami zadavateli.

3. Zadavatel, poskytovatel a zkouSejici se zavazujl informovat v8echny osoby zugastnéné
na tomto hodnoceni a osoby, jimZ je divérna informace zpfistupnéna v souladu
s podminkami této smlouvy, o povinnosti migenlivosti dle této smlouvy, kdy takové osoby
jsou pak vazany stejnou povinnosti mi¢enlivosti.

4. Zkousejici je povinen zajistit, aby jakékoliv dokumenty a informace, které jsou
poskytovany zadavateli nebo tfetim stranam, byly anonymni a neobsahovaly jakekoliv
informace umoznujici spojeni pfedmétnych Gdajl a informaci s konkrétnim subjektem
hodnoceni. Zkouéejici tedy zajisti, aby dotéené dokumenty a informace neobsahovaly
zejména jméno nebo inicialy subjektl hodnoceni.

5. Poskytovatel, zkousejici a zadavatel jsou povinni pfi provadéni svych &innosti podle této
smlouvy dodrZovat v piném rozsahu ustanoveni zakona ¢. 101/2000 Sb. o ochrané
osobnich Udaji ve znéni pozdé&jsich predpisy.
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XI.
Vlastnictvi vysledkd hodnoceni, jeho ochrana a publikovani vysledk
V&echny vysledky hodnoceni jsou vylugnym viastnictvim zadavatele.

2. Zadavatel je opravnén zvefejfiovat jakékoliv vysledky a informace ziskané v ramci
hodnoceni. Déle je opravnén zvefejnit informace tykajici se hodnoceni, zejména souhrn
protokolu a souhrn vysledkl hodnoceni (Summary of the Protocol and Study Results)
véetné jména zkousejiciho a ndzvu a adresy poskytovatele v GSK on-line databazi
-Clinical Trial Register”. Informace tykajici se hodnoceni mohou byt zadavatelem nebo
regulanimi organy zvefejnény také na daldich verejné pfistupnych informaénich
serverech tykajicich se klinickych hodnoceni anebo jinym  zplisobem uréenym
zadavatelem nebo regulaénim organem, a to kdykoliv po schvaleni nebo po udgleni
souhlasu pro provadéni hodnoceni.

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

4. Pokud v souvislosti s pln&nim 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 vyluéné, prevoditelné a &asové a mistné
neomezené pravo uzivani opraviujici ho dilo Jako celek nebo &asteéné uzivat jakymkoliv
zpusobem. Zadavatel je zejména opravnén dle svého rozhodnuti veZkera prava k dflu
uvedena v této smlouvé postoupit na spolegnost GlaxoSmithKline Biologicals S.A. nebo
jinou treti stranu uréenou zadavatelem. Odména je jiz zahrnuta ve sjednaném finan&nim
vyrovnani placeném zadavatelem za provadéni ginnosti v rémci klinického hodnoceni.
Zkousejici se zavazuje, Ze nebude bez pisemného souhlasu zadavatele s vyse
uvedenym dilem jakkoliv nakladat. Zadavate| se zavazuje neodepfit udéleni takového
souhlasu bezdivodné. V pfipadé, Ze se zadavatel k adosti ZkouSejictho o udéleni
pisemného souhlasu k nakladani s dilem nevyjadfi nejpozdéji do 6 mésicli ode dne, kdy
mu byla tato Zadost dorugena, plati, Ze zadavatel tento souhlas zkousejicimu udlil.

5. Pokud nékteré dokumenty vytvofené zkousSejicim nebo informace ziskané zkousejicim
v ramci klinického hodnocenf podle této smlouvy bude zadavatel moci VYyuzit pro ziskani
ochrany priimyslového prava, souhlasi zkousejici s tim, aby tyto dokumenty a informace
byly bezplatné uzity zadavatelem. Odména je jiz zahmuta ve sjednaném finan&nim
vyrovnani placeném zadavatelem za provadéni éinnosti v rdmci klinického hodnoceni,
Zkousejici se zaroveri zavazuje poskytnout zadavateli na jeho naklady veskerou nutnoy
soucinnost pro uziti dokumentli a informaci vytvofenych a ziskanych zkou$ejicim
v souladu s touto smlouvou.

XIl.
Reseni spord a smiréi Fizeni
1. Smluvni strany se dohodly, Zze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se fidi
obecné zdvaznymi pravnimi pfedpisy Ceské republiky.

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

3. K projednani a rozhodovani pfipadnych sporl, které nebudou vyfeSeny smirnou cestou
podle odst. 2, jsou pfislusné soudy Ceské republiky.
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XIIL.
Finanéni vyrovnani

1. Zadavatel se zavazuje uhradit za ginnosti poskytované na zakladé této smlouvy odménu
ve vysi a v dobé dle pfilohy &. 2 této smlouvy.

2. V ptipadé, ze subjekt hodnoceni nedokongi hodnoceni z jiného davodu nez z duvodu
poruseni smluvnich povinnosti zkouSejicim nebo poskytovatelem, zavazuje se zadavatel
uhradit poskytovateli a zkousejicimu pomémou Cast nakladl spojenych se zafazenim
subjektu hodnoceni do hodnoceni odpovidajici odméné za jiz provedena vysetieni.

3. Platba odmény podle odst. 1 bude provedena na Ucet poskytovatele vedeny u Ceské
néarodni banky, & uétu 71234621/0710 pod variabilnim symbolem 03162017 (nebo &islo
faktury), pokud poskytovatel neurci pisemnym ozndmenim zadavateli jinak.

4. Vpripadé odstoupeni od této smiouvy Ci skonéeni jeji platnosti pfed uplynutim
predpokladané doby provadéni hodnoceni, z diivodl jinych neZ pro porudeni smluvnich
povinnosti zkougejiciho nebo poskytovatele, zavazuje se zadavatel zaplatit poskytovateli
a zkousejicimu pomérnou &ast odmény za provedenou ¢ast hodnoceni u jednotlivych
subjektt hodnoceni.

5. \Wkony provedené zkousejicim v ramci navatévy pacientt nepodiéhaji povinnosti vybéru
regulaénich poplatkdl uvedenych v § 16a odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi, v platném a G&inném znéni, protoze se nejednd o poskytovani
hrazené péce. Poskytovatel se zavazuje nevybirat tyto regulacni poplatky u pacientt
Ugastnicich se klinického hodnoceni.

6. Zadavatel uzavie se zkoudejicim (a pifpadné se Cleny studijniho tymu) smiouvu
na &innosti ve véci klinického hodnoceni nad ramec ¢innosti, za které odpovida
zdravotnické zafizeni podle této smlouvy. Smiouva mj. stanovi odmeénu zkousejiciho
(popf. &lent studijniho tymu) za provedeni té&chto Cinnosti.

XIV.
Ukonéeni hodnoceni

1. Hodnoceni bude ukon&eno predanim vSech fadné vyplnénych zaznaml subjektu
hodnoceni a zodpovézenim a pfedanim vSech opravnych formulari.

2. Smluvni strany jsou opravnény odstoupit od této smlouvy s G&innosti ke dni doruceni
odstoupeni druhé smluvni stranég, 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 nebe k dodrzovani podminek protokolu
klinického hodnoceni, ktery je uveden v pfiloze €. 1, a neodstrani zavadny stav ani ve
lhité 3 dnit od dorugeni vyzvy zadavatele k naprave,

b) poskytovatel nebo zkousejici nepini nékteré z ustanoveni této smiouvy, s vyjimkou
pripadli uvedenych v pism. a) tohoto odstavce, a neodstrani zavadny stav ani ve
lhaté 15 dnl od dorugeni vyzvy zadavatele k naprave,

c) bude rozhodnuto, Ze je poskytovatel v upadku podle zékona €. 182/2006 Sb.,
o tpadku a zplsobu jeho fedenl (insolvenéni zakon), v platném a uc¢inném znéni,

d) poskytovatel nebo zkouSejic pozbude opravnéni kprovadéni c¢innosti nutnych
pro pinéni podminek této smlouvy,
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e) riziko plynouci z provadéni klinického hodnoceni pro subjekty hodnoceni se
nelimeémeé zvysi, nebo
f) potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka nutné pro provadéni klinického

hodnoceni je zru$eno, jeho platnost preruSena nebo vyprsi doba, na kterou bylo
vydano bez pfislusného prodiouzeni.

Poskytovatel je opravnén od této smlouvy odstoupit v pfipads, se:

a) zadavatel nepIni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani
ve Ihité 15 dni od dorudent vyzvy k naprave,

b) zadavatel se dostane do Upadku ve smyslu ustanoveni zak. ¢. 182/2006 Sb.,
o Upadku a zplsobu jeho Feseni (insolvendni zakon), ve znéni pozdéjgich predpis(,

¢) zadavatel ztrati opravnéni k provadéni Cinnosti nutnych pro pInéni podminek této
smlouvy, nebo

d) potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka nutné pro provadéni klinického
hodnoceni je zrudeno, jeho platnost prerusena nebo vyprsi doba, na kterou bylo
vydéno bez pfislu§ného prodlouzent.

Zadavatel mize od této smiouvy navic odstoupit | bez uvedeni divodu s tim, Ze takové
odstoupeni se stane G&inné 30 dnd po jeho doruéeni poskytovatel.

Odstoupenf kterékoliv ze smiuvnich stran musi byt doruéeno druhé smiuvni strané s tim,
Ze dorucenim odstoupeni smiouva v piném rozsahu zanika, pokud neni vwie uvedeno
jinak. V pfipadé pochybnosti plati, Ze odstoupeni je dorugeno tretim dnem po jeho
odeslani doporugenym dopisem na adresu pfislusné smluvni strany.

3. Smlouvu Ize také kdykoliv ukonéit dohodouy smiuvnich stran.

4. V pfipadé, Ze zkousejicl nebude moci z objektivnich pfigin vykonavat klinické hodnoceni
podle této smiouvy, zavazuji se smluvni strany nejpozdéji do 10 dnii nalézt nahradniho
zkousejictho, jehoZ volbu véichni schvali. Smiuvni strany timto deklaruji, ze v pripadé
potfeby zmény zkousejiciho tato smlouva automaticky nezanika. Pokud se viak strany
v uvedene Ihité neshodnou na zméné zkousejiciho, ma zadavatel pravo od této smlouvy
odstoupit.

XV.
Zavére¢na ustanoveni
Tato smiouva se fidi eskym pravnim fadem.

2. Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfislugnymi ustanovenimi
zakona €. 89/2012 Sb,, obéansky zéakonik, ve znéni pozdeéjdich predpist, a dalgimi
relevantnimi pravnimi pfedpisy v platném a G&inném znéni,

3. Tato smlouva obsahuje Gpinou dohodu smiuvnich stran ve véci pfedmétu této smlouvy,
a nahrazuje veSkeré ostatni pisemné & Ustni dohody uginéné ve véci predmétu této
smlouvy.

4. Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichz ka®da smiuvni strana
a zkousejici obdrZi po jednom vyhotoveni.

5. Nedilnou souéasti této smlouvy jsou tyto pfilohy (nejsou nedilng spojeny s touto
smlouvou):
Pfiloha €. 1: Protokol klinického hodnoceni (pfedan zkousejicimu a etické komisi)

Pfiloha €. 2: Finanéni podminky klinického hodnoceni
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Pfiloha &. 3: Pravidla prevence korup&niho jednani — postupy a pokyny platné pro treti
strany

6. zmény a dopliiky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem
ke smlouve.

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

VPrazedne: ......cooevviieinnns VBmédne: ............ e
Zadavatel: Poskytovatel:
MUDr. Viadimir Pacholik MUDr. Roman Kraus, MBA

Na zakladé povéreni

Hiavni zkousejici:
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Pfiloha &, 2
ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni
Finanéni podminky klinického hodnoceni 201334 *

1. Zadavatel se zavazuje vyplatit poskytovateli za kazdy Fadné zdokumentovany subjekt
hodnoceni zafazeny v souladu s protokolem studie naklady spojené s jeho zafazenim
do hodnoceni a vySetienim ve vysi:

—— ]

Kompenzace naklad( vyplacena subjektim bude poskytovateli refundovana v piné vysi
dle uskutecnénych plateb. Pro vyplatu kompenzace nakladl) subjekt poskytne zadavatel

poskytovateli zalohu na zékladé faktury. Pro platbu za kompenzace naklad(l plati
podminky pro vyplatu stanovené v odst. 2 této pfilohy.

Zad%vatel se zavazuje zaplatit poskytovateli:

5

Castky jsou uvedeny bez DPH, DPH bude pfipoétena podle platné pravni Upravy v den
fakturace poskytovatelem.

2. Platba bude realizovana na zakiadé fakturace zdravotnickym zafizenim dle kalkulace
vytvofené zadavatelem a odsouhlasené zkousejicim. Faktura bude splatna do 30 dnQ
od doru€eni zadavateli. Datem zdanitelného pinéni je den dorudeni kalkulace vytvorené
zadavatelem. K finanénimu plnéni bude pfipoétena zékonna sazba DPH.

3. Zadavatel se zavazuje uhradit zdravotnickému zafizen| pomeérmou &ast nakladd spojenych
se zafazenim subjektu hodnoceni do studie a jeho vySetfenim i v ptipads, ze subjekt
hodnoceni studii nedokoné&i. V ptipadé, e budou zjiSteny nedostatky v pIn&ni povinnosti
zkousejiciho a/nebo zdravotnického zaf(zeni pfi provadéni hodnoceni dle této smiouvy,
muze zadavatel uplatnit narok na ptiméfenou slevu ze sjednaného finanéniho vyrovnani
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4. K uskute&n&ni pinéni a nasledné fakturace dle této smiouvy dochazi na zakladé
podrobného  pfehledu  provedenych nav§tév  vypracovaného  zadavatelem,
odsouhlaseného hlavnim zkousejicim a nasledné doru¢enym na Oddeéleni Klinickych
studii  zdravotnického  zafizeni nebo  zaslanym  e-mailem na  adresu
) _ 7. Podrobny prehled provedenych vykonu vypracovava zadavatel
vzdy k 30.4. a 31.10. kalendainiho roku. Schvaleni hlavnim zkouS$ejicim probé&hne
nejpozdéji do 31.5., resp. do 30.11.

Uhradu provede zadavatel v Ceské republice na terminované bazi do tficeti (30) dnd
po vystaveni Fadné dolozené faktury a pfislusné podpuirné dokumentace.

Naklady spojené s bankovnim pfevodem uhradi GSK.

5. Platba podle odst. 1 a 2 bude provedena na Ucet zdravotnického zafizeni u Ceskeé
narodni banky, &islo Gétu 71234621/0710 pod variabilnim symbolem 03162017 nebo
gislem faktury zdravotnického zaffzeni. Bankovni poplatky: platce hradi poplatky banky
platce, piijiemce hradi poplatky banky piijemce, popf. zprostiedkujicich bank.

6. Zadavatel je povinen pfi viech platbach dusledné uvadét variabilni symbol uvedeny
v pfedchozim odstavci.

7. V ptipadé odstoupeni od této smlouvy ci skonéeni jeji platnosti prfed uplynutim
predpokladané doby provadéni hodnoceni, zavazuje se zadavatel zaplatit zdravotnickému
zafizeni pomérnou ¢ast nakladl vynaloZenych na provedenou Gast hodnoceni.

8. Poskytovatel a zkousejici timto také berou na védomi pozadavek amerického Ufadu FDA
(Food and Drug Administration - Ufad pro kontrolu potravin a Ié€iv) o poskytnuti
finanénich udaji azavazuji se na pozadani zastupce zadavatele vypinit a odevzdat
zadavateli prohlaeni zkousejictho o finanéni nezavislosdti na GSK (Statement of
Investigator Financial Interest in GlaxoSmithKline), a to jesté pred zahajenim studie.
Poskytovatel a zkousejicl ddva také souhlas, aby takto vyplnény formular byl v pfipadé
potieby poskytnut FDA.

9. Poskytovatel je v piipadé pozdni platby opravnén Gétovat Urok z prodleni v zdkonné vysi.
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Priloha &. 3
ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni

PREVENCE KORUPCNIHO JEDNANI - POKYNY PLATNE PRO TRETi STRANY

Smeérnice spoletnosti GSK o ochrang pfed korupcf (POL-GSK-007) vyZzaduje dodrzovani nejvyssich
etickych norem a veskerych protikorupénich zakon( platnych v zemich, v nichz spoleénost GSK
provozuje obchodnf akfivity (at' uz prostiednictvim tretich stran neho jinym zplisobem). Smé&rnice POL-
GSK-007 vyZaduje, aby vsichni zamé&stnhanci spoletnosti a veskeré tieti strany jednajici jménem
spolecnosti GSK zarutily, ze jakakoliv jednanl se tietimi stranami, a to jak v soukromém, tak ve
Vladnim sektoru, problhaji v souladu se véemi piislusnymi zakony, pravnimi predpisy a s nejvy3&imi
zasadami integrity stanovenymi pro veskeré obchodni aktivity spoletnosti GSK. Spoletnost GSK si
cenl etiky a transparentnosti a praktikuje nulovou toleranci viigi jakeémukoliv korupgnimu jednani,
ktereho by se dopustili zamé&stnanci spole¢nosti, vedoucl pracovnici nebo tretf strany jednajicl
jménem spoleénosti GSK.

Platby korup&niho charakteru — Zaméstnanci spole¢nosti GSK ani Zadné treti strany jednajici
jménem spolecnosti nesmi pfislibit, povolit, schvalit nebo nabidnout, at' pfmo nebo nepfimo,
poskytnuti jakekoliv ,platby* ve formé ,&ehokoliv hodnotného® (dle definice v nize uvedeném slovnisky
pojmi) ani je sama poskytnout Zadné osobé (ani na &ikoli 2adost) véetns Viadnich Grednikd“ (dle
definice v nize uvedeném siovnidku pojmil) za nepfipustnym Ggelem ovlivnéni, pobidky & odmény za
jakékoli jednani, opomenuti &i rozhodnuti, které by mélo zajistit nepfipustne zvyhodnéni nebo
nepripustnym zplsobem pomoci spole€nosti ziskat nebo si udrzet obchodn aktivity.

Viadni afednici — Politika spolecnosti GSK zakazuje platby ze strany GSK nebo (ze strany) tretich
stran jednajicich za spoleénost nebo jejim jménem ve prospéch jakychkoli osob, v soukromém nebo
vefejném sektoru, jako protisluzbu za obchodni aktivity. S ohledem na existenci zviastnich
protikorupnich z&konl v zemich, kde nase spolednost plUsobi, se véak tato politika vztahuje zejména
na ,platby” ve formé ,tehokoli hodnotného' (dle definice v nize uvedeném slovnigku pojmi)
poskytnuteé ve prospéch &i na zadost ,Viadnich zaméstnancil® (dle definice v nize uvedeném slovnitkuy
pojma).

Platby k usnadnéni Fizeni (facilitating payments) — Aby se predeslo pochybnostem, platby
kusnadnén] fizeni (jinak téz znamé jako vEimné", jez jsou definovany jako platby poskytované
zamestnancim vefejné spravy v pfipadg, ze je tfeba zajistit nebo urychlit provedeni rutinnfho tikonu
Vladni sprévy) nejsou vyjimkou z obecného pravidla, a jsou proto zakdzany.

SLOVNICEK POJMU

Vyklad zde definovanych pojm( by mal byt dostateéné siroky, aby bylo dosazeno zamysleného uginku
této smérnice. Spole¢nost GSK se ve svjch obchodnich vztazich Zavazuje k nejvy3sim etickym
standardim. Jednani, které vyvolava dojem pfislibu, nabldky, pfedanl &i schvalovani plateb touto
smérnicl zakazanych, nebudou tolerovany.

Cokoli hodnotného: tento pojem zahrnuje penfze nebo penézni ekvivalenty, dary, sluZby, nabfdky
zamestnani, pljcky, cestovni naklady, pohosténi, politické pfispévky, charitativn( dary, dotace, diety,
sponzorské dary, honorafe nebo poskytnuti jakehokoli jiného aktiva, byt jen nominaini hodnoty.

Platby: tento pojem odkazuje na veskeré piimé nebo nepfime nabidky, sliby nebo schvalen]
k poskytnutl &ehokoli hodnotného &i k platbs.

Vladnim Gfednikem se rozumi:

e jakykoli Urednik nebo zaméstnanec statu nebo jakéhokoli VIadniho ministerstva, agentury nebo
zastoupeni,

¢ jak&koli osoba jednajici v Gfedni funkci jménem statu nebo jakéhokoli Viadniho ministerstva,
agentury nebo zastoupeni,
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o jakykoli Ufednik nebo zaméstnanec spolegnosti nebo podniku zcela nebo zcéasti viastnéneho
statem,

o jakykoli Gfednik nebo zaméstnanec vefejné mezinarodni organizace, jakymi jsou Svétova banka &i
Organizace spojenych narodd,

o jakykoli Ufednik nebo zameéstnanec politické strany nebo jina osoba jednajici v ufednl funkei
jménem politické strany, popf.

e jakykoli kandidat na politickou funkci.

OCHRANA LIDSKYCH PRAV

Nenl-li jinak pfikdzano nebo zakézano zakonem, Dodavatel zaru€uje, podle svého nejlepsiho védoml,
e v souvislosti s dodavkou zboZi nebo sluZeb dle podminek smiouvy uzaviené s GSK:

1. nezaméstnava, nevyuZiva nebo jinak nepouZivé jakékoliv détskeé prace za predpokladu, kdy bylo
mosné divodné otekavat, Ze Ukoly provedené takovou détskou pracl by mohly zplsobit bud
psychické nebo emocionalni poSkozeni ve vyvoji takoveho ditéte;

2. nevyuZiva nucené prace v jakékoliv podobé (vykon trestu, smiuvné dehodnuté, vyplyvajici ze
zévazku nebo jiné) a jeho zaméstnanci nejsou nuceni predat do Uschovy doklady nebo jiné zastavy
za Géelem umoznénl prace;

3. zajidtuje bezpegné a zdravé pracovisté, bez bezprostfedniho rizika jeho zaméstnancim. Jakeékoliv
ubytovani poskytované Dodavatelem jeho zaméstnancim je bezpeéné pro bydlenl. Dodavatel

7. jeona v sollAS MEARNY WS tak 1 dodrovahl braEavRITaSyS BreR damuatAy O ABRe =nod neo
ve kterych plisobi;

8. respektuje prava zaméstnancl zapojovat se a zakladat nezavislé odborové organizace a prava
zaméstnancil na svobodu shromazdovan;

9. dodavatel odpovida za kontrolu svého viastniho dodavatelskeho fetézce a za dodrZovani efickych
standardd a lidskych prav svymi subdodavateli zboZi nebo sluzeb, které Dodavatel vyuziva
k zajisteni spin&nl jeho povinnosti vigi GSK.

v prislugném odvetvi (podie 10No, Kierd J& vyssi), a puskytuje Kazdemu zamestnanci vsecnny
zakonem stanovené platby;

7. jedna v souladu se zakony ve vztahu k dodrzovéni pracovni doby a prav zamé&stnancl v zemich,
ve kterych pusobi;

8. respekiuje prava zaméstnancl zapojovat se a zakladat nezavislé odborové organizace a prava
zaméstnanci na svobodu shromazdovanl;

0. dodavatel odpovida za kontrolu svého viastniho dodavatelskeho fetézce a za dodrZovani etickych
standarddl a lidskych prav svymi subdodavateli zboZi nebo sluzeb, které Dodavatel vyuziva
k zajisténi spin&nl jeho povinnosti vigi GSK.

Dodavatel potvrzuje, Ze méa vytvoreny odpovidajici smémnice a postupy pro podavani a fedenl stiznosti
pro pfipad jakéhokoliv poruseni téchto zasad.

Spoletnost GSK si vyhrazuje pravo po pfiméfenem upozornénl (pokud se nejedna o inspekgi, v jejimz
piipadé nebude nezbytné predchozl upozornénl) vstoupit do provozovny Dodavatele, aby se
pfesvédcila o dodrzovani vyse uvedenych podminek, a Dodavatel k tomuto bude, v souladu s pravem,
poskytovat spolegnosti GSK relevantni dokumenty poZadované spolegnosti GSK.
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