Smlouva o provedeni klinického hodnoceni BRF115532

GlaxoSmithKline, s.r.o.

Se sidlem: ézdova 1734/2¢. 140 00 Praha 4
Zastoupeny jednateli:

Zapsan v obchodnim rejstiiku: estsky soud v Praze, oddil C, vlozka 16558
ICO: 48114057

DIC: 48114057

Bankovni spojeni:

(déle jen ,zadavatel”)

a

Masarykiiv onkologicky tstav

se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 BRNO
zastoupeny: prof. MUDr. Jiii Vorli¢ek, CSc., dr. h. c., feditel
ICO: 00209805

DIC: C700209805
Bankovni spojeni:

(déle jen “zdravotnické zafizeni”)

a

bytem:
r.é..

(dale jen “zkouSejici’)

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 269 odst. 2 zakona &. 513/1991 Sb., Obchodni zakonik,
ve znéni pozdéjsich predpisi tuto

smlouvu:
I
Piedmét a Gicel smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je provedeni klinického hodnoceni humanniho Iéiva -
GSK1120212 (trametinibu) v kombinaci s GSK2118436 (dabrafenibem) dle protokolu
pfipojeném v priloze €. 1 — dale jen ,hodnoceni®.

1. Tato smlouva je provadéci smlouvou uzavienou na zékladé réamcové smiouvy o
provadeéni klinického hodnoceni uzaviené dne 23.3.2006.



1.

Il
Podminky provadéni klinického hodnoceni.

Hodnoceni bude provedeno na zakladé povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu 1&Civ,
vydaného dne 18. 1. 2013 pod ¢&.j. sukls249766/2012 — pfiloha €. 2, souhlasu etické
komise pro multicentrickd hodnoceni FNKV vydaného dne 5. 12. 2012 pod &.j.
KH/74/0/2012 — piiloha €. 3 a etické komise Masarykova onkologického Ustavu
vydaného dne 18. 12. 2012, ¢.j. 19/12, které tvofi pfilohu €. 4.

Podminky provadéni klinického hodnoceni a prava a povinosti smluvnich stran se fidi
podminkami uvedenymi v ramcové o provadéni klinického hodnoceni uzaviené dne

23. 3. 2006.

Zkousejici a zdravotnické zafizeni se zavazuji nahlasit zadavateli véechna podezieni
na nezadouci Géinky GSK produktil, o kterych se dozvi a které se vyskytly na Gazemi

Ceské republiky. Nezadouci Gginky je nutné hlasit bez zbyte¢né | ’
hodin. Kontakt pro hlaseni: e-mail: _cz.safety@gsk.com, mobil:

M.
Doba a rozsah provedeni klinického hodnoceni

Termin zahajeni klinického hodnoceni je bfezen 2013, pfedpokladany termin
ukonéeni je zafi 2015 s tim, Ze piesné terminy budou uréeny zadavatelem.

Do studie je planovano zaFazenIodnotitelnych subjektl.

Iv.
Finanéni vyrovnani

Zadavatel se zavazuje platit zdravotnickému zafizeni za kaZdou navstévu, vySetieni
¢i dalsi sluzbu poskytnutou dle této smlouvy ceny dle nasledujiciho schématu.




Navsétéva Screening bude zaplacena v piné vysi, tj.-Kc': pouze v pfipadé, Ze subjekt
hodnoceni bude spravné zafazen dle protokolu klinickeho hodnoceni a bude mu piirazeno
hodnocené légivo. Za subjekty hodnoceni, kterym nebude piifazeno hodnocené léCivo z
dGvodu nevyhovyiici ysledki protokolem piedepsanych vstupnich vySetfeni, bude
zaplacena ééstkaW&M subjekt.

Pokud subjekt hodnoceni klinické hodnoceni nedokonéi (a neni to z dilvodu nespravného
provedeni jednotlivych procedur), budou uhrazeny pouze skute¢né provedené navstévy,
vySetieni &i dalsi sluzby.

VySe uvedené ceny nezahrnuji CT/MRI, ECHO a o¢ni vySetfeni pro ucely klinického
hodnoceni, které se zadavatel zavazuje uhradit zdravotnickému zafizeni ve vysi uvedené

eny za a vysetreni zahrnujl | popis snimku, pos P
vy$etifovaciho pfistroje a odeslani snimkd k centralnimu &teni.

Zadavatel se dale zavazuje uhradit zdravotnickému zafizeni:

e pausalni ¢astku ve vyéi_Ké za Ukony Zdravotnického zafizeni souvisejici se
zahajenim klinického hodnoceni,
e cenu za zpracovani preparatu tumoru patologem ve vfléi- 1 subjekt
hodnoceni,
e lékarenské poplatky za piijem, skladovani, sledovani teploty, vydej, vedeni
iseiici dokumentace a likvidaci nepouZitelného hodnoceného léCiva ve vysi
W/ 1 mésic,
Vykony provedené zkousejicim pro tcely klinického hodnoceni v rdmci navstévy pacienti
nepodléhaji povinnosti vybéru regulaénich poplatkii uvedenych v § 16a odst. 1 zakona
&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, v platném znéni, protoZe se nejedna
o poskytovani hrazené péée. Zdravotnické zafizeni se v pfipadech uvedenych v pfedchozi
vété zavazuje nevybirat tyto regulacni poplatky u pacientli d¢astnicich se studie.

2. Platba odmény zdravotnického zafizeni podle ¢&l. IV. odst. 1

této smlouvy bude
provedena na bankovni et zdravotnického zafizeni vedeny Um
zafizeni neurci pisemnym oznamenim zadavatel Jinax.

3. Platby budou provadény priibézné na zakladé fakturace zdravotnickym zafizenim dle
kalkulace uskuteé¢nénych navstév, poskytnutych vysetfeni a dalSich sluzeb vytvorené




zkousejicim a odsouhlasené zadavatelem vZdy k 31. 5. a 30.11. kalendainiho roku.
Kalkulace se povaZuje za odsouhlasenou uplynutim 14 dnd od jejiho zaslani
zadavateli k odsouhlaseni. Odména je splatna ve Ilhité 30 dni ode dne doruceni
faktury zadavateli. Vy$e uvedené ¢astky jsou bez DPH. DPH bude k vy$e uvedenym
gastkam pripoctena ve vysi dle pravnich predpisti u¢innych ke dni uskuteCnéni
zdanitelného plnéni a bude zadavatelem spolu s vyse uvedenymi ¢astkami uhrazena.

V.
Doba trvani smlouvy a jeji ukonéeni

1. Tato smlouva se uzavira na dobu urgitou s tim, Ze pogina béZet od data podpisu této
smlouvy a konéi ukonéenim klinického hodnoceni provadéného dle této smlouvy.

2. ZpUsoby ukon&eni této smlouvy jsou uvedeny v pfiloze ¢. 6 této smiouvy.

VL.
Ostatni ujednani

1. Zkousejici se zavazuje pfi pinéni této smlouvy dodrZovat pravidla ochrany proti korupci,

1.

2,

ktera tvoii piilohu &. 7A této smlouvy a zdravotnické zafizeni se zavazuje dodrZovat
pravidla ochrany proti korupci, kterd tvofi pfilohu C. 7B této smlouvy. Jednotlive
podminky uvedené v t&chto pravidlech jsou pro smluvni strany zavazné pouze, pokud v
jinych &astech této nebo ramcové smlouvy neni stanoveno jinak, coz se vztahuje
zejména na otazky vedeni ucetnictvi a zaznamt, provadéni auditu a kontroly
dokumentace a moznosti ukon&eni smlouvy, a tedy se na né pravidla uvedena
v piilohach 7A a 7B této smlouvy nepouZiji. Zadavatel je informovan a vyslovné bere na
védomi a souhlasi s tim, Ze ve smyslu Casti ,Zakaz kontaktd a smluvnich vztahl s
Vladnimi ufedniky” pfilohy 7A a pfilohy 7B této smlouvy musi zdravotnické zafizeni, jako
pravnicka osoba zfizena statem, a zkousejici, jako zaméstnanec zdravotnického
zafizeni, kontaktovat a jednat vramci svych aktivit se zaméstnanci Ministerstva
zdravotnictvi, Statniho ustavu pro kontrolu l&giv, Nejvy$siho kontrolniho Gfadu a
Generalniho finanéniho Feditelstvi, a to i bez pfedchoziho schvaleni a bez Ucasti
zastupce zadavatele. Podminky uvedené v pfiloze ¢. 7B této smlouvy se neuplatni
v piipadé, Ze nejsou aplikovatelnd na zdravotnicke zafizeni, jehoZ provozovatelem je
pravnicka osoba nebo jehoZ zfizovatelem je stat. Podminky uvedené v pfiloze ¢. 7B
tohoto dodatku se také nevztahuji na jakékoliv aktivity vykonavané zdravotnickym
zafizenim, které nesouvisi s provadénim klinického hodnoceni dle této smiouvy.

Vil.
Zavére€na ustanoveni
Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfislusnymi ustanovenimi
obchodniho zakoniku.

Tato smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech, z nichz kazda smiuvni strana obdrzi
jedno vyhotoveni.

Zmény a dopliiky této smiouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem ke
smiouvé.



4. Zadavatel potvrzuje, ze na zakladé této smlouvy nevznikd zdravotnickému zafizeni ani
zkousejicimu zadna povinnost odebirat nebo pfedepisovat pfipravky vyrab&né nebo
distribuované spole¢nostmi ze skupiny GlaxoSmithKline.*

5. ZkouSejici timto zadavateli a vSem spriznénym  spoleCnostem ze skupiny
GlaxoSmithKline do odvoléni poskytuje souhlas se zpracovanim svych osobnich tdajd
vrozsahu datum nar./rod. &./IC, bydli§té/sidlo, adresa pracovist&/ambulance, kontaktni
adresa, telefon, email, Zivotopis, bankovni spojeni a dal$i administrativni udaje
shromaZdované o jeho osob& zadavatelem a s jejich piedavanim v ramci skupiny
GlaxoSmithKline i tfetim osobam do zahraniéi, a to vyhradné& za G¢elem pInéni povinnosti
souvisejicich s Gcasti zkousejiciho v klinickém hodnoceni, zejména pro prokazovani jeho
kvalifikace pro G&ast v klinickém hodnoceni a pro potieby budoucich inspekci Iékovych
regulacnich Gradu, auditort a zastupch spoleénosti ze skupiny GlaxoSmithKline.

Soucasti této smlouvy jsou tyto prilohy (nejsou nedilné spojeny s touto smlouvou):
Priloha €. 1: Protokol klinického hodnoceni (pfedano zkousejicimu a etické komisi)

Priloha €. 2: Povoleni Statniho tstavu pro kontrolu lé&iv vydané dne 18. 1. 2013 pod &,j.
sukls249766/2012

Priloha ¢. 3: Souhlas etické komise pro multicentricka hodnoceni FNKV C.j
KH/74/0/2012 ze dne 5. 12. 2012

Pfiloha €. 4: Souhlas etické komise MOU ze dne 18. 12. 2012 ¢,j. 19/12
Priloha €. 5: Kopie potvrzeni o pojisténi

Priloha €. 6: VSeobecné podminky provadéni klinického hodnoceni (= pfiloha ¢. 1
Ramcové smiouvy)

Pfiloha €.7A a 7B : Ochrana proti korupci - pravidla pro odbornika ve zdravotnictv
(partnera) a Ochrana proti korupci — pravidla pro zdravotnické zafizeni (partnera)

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

V Praze dne: 20 -02- 2013 vBrmédne: 2§ (2. 2013

Zadavatel Zdravotnické zarizeni:

Zkousejic




Piiloha €. 7A
ke smlouvé o provedeni klinického hodnoceni BRF 115532
Ochrana proti korupci - pravidla pro odbornika ve zdravotnictvi (partnera)

Uvodni ustanoveni:
Partner potvrzuje, Ze obdrzel ,Pravidla prevence korupéniho jednani — postupy a
pokyny platné pro tfeti strany* a zavazuje se plnit své povinnosti vyplyvajici ze Smlouvy
v souladu s podminkami uvedenymi v t&chto pravidlech.

Partner se zavazuje pIné a po celou dobu dodrZovat platné zakony a pravni predpisy,
véetné pfislusnych zakonl na ochranu proti korupci platnych na tzemi, na kterém bude
Partner spolupracovat s GSK. Partner se zavazuje pIné a po celou dobu dodrzovat
Eticky kodex GSK, ktery mu byl pfedan pied uzavienim Smiouvy.
Zakaz uplaceni

Partner potvrzuje, Ze neucinil, a zavazuje se, Ze v souvislosti s plnénim Smlouvy
neucini, neslibi, neodsouhlasi nebo neschvali provedeni jakychkoliv tikoni smeéfujicich
k tomu, aby pfimo nebo nepiimo byla provedena platba nebo prevod jakékoliv hodnoty
za Ucelem nebo s ucinkem trestniho nebo nekalosoutézniho podplaceni s cilem ziskat
nekalym natlakem, Gplatkem nebo jingym nekalym zpiisobem neopravnénou vyhodu pfi
ziskavani nebo udrzovani obchodil ve prospéch GSK.

Zakaz kontakt( a smluvnich vztahti s Vladnimi Giedniky
Partner nebude bez pfedchoziho pisemného schvéleni GSK a bez ti¢asti povéfeného
zastupce GSK kontaktovat nebo jinak jednat s Viadnimi Gfedniky (jak jsou definovani v
»Pravidlech prevence korupéniho jednani — postupy a pokyny platné pro tieti strany")
v souvislosti s jakoukoliv transakci realizovanou podie Smiouvy.

Partner prohladuje, Ze s vyjimkou informaci pisemné& poskytnutych GSK: (i) on ani jeho
manzel, rodiCe, dé&ti nebo sourozenci nejsou Viadni Gfednici; (i) nevlastni a
nekontroluje jakykoliv subjekt, ktery by byl v obchodnim vztahu se statem nebo statem
zfizenou organizaci v souvislosti s poskytovanim zdravotni péée, a (iii) nema Zadnou
smlouvu s nékterym Viadnim ufednikem a Zzadny Viadni Gfednik nevlastni pfimo nebo
nepfimo vlastnicky podil v Partnerovi a ni nema jiny majetkovy nebo pravni zajem
souvisejici Smlouvou nebo platbami realizovanymi na jejim zakladé.

Kvalifikace a beziihonnost

Partner prohlaSuje, Ze (i) je opravnén a ma potiebna povoleni piisobit a vykonavat
¢innost jako odbornik ve zdravotnictvi, (i) je ,opravnén uzaviit Smiouvu a jejim
uzavfenim neporu$uje Zadné povinnosti nebo zavazky, které ma vidi tietim stranam,
zejména vici svému zaméstnavateli, a které pro n&j pfipadné vyplyvaji z Piikazu
ministra &. 11/2011 — Protikorupéni strategie Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky pro pfimo fizené organizace. Partner dale prohlasuje, Ze s vyjimkou
pisemné& oznamenych skute¢nosti (i) nebyl odsouzen &i shledan vinnym z trestniho
Cinu, véetn& podvodl, korupce & moralni uhony, (ii) Zze neni v soudasné dobé
predmétem vySetfovani v souvislosti s trestnym &inem a Ze ani neni stihan statnim
organem pro podezieni z trestného &inu nebo spravniho deliktu, (iii) Ze neni jinak
nezpusobily pro realizaci vefejnych zakézek nebo pro spinéni zakladnich
kvalifikacnich kritérif pro ticast ve vefejnych zakéazkach, a (iv) Ze neni vylouéen nebo
jinak nezplsobily pro G¢ast ve statem podporovanych programech.



Konflikt zajmii
Partner prohladuje, Ze kromé piipadll pisemné oznamenych: (1) nema zadné zajmy,
kterée by byly piimo nebo nepiimo v rozporu s fadnym a etickym pln&nim zavazki
vyplyvajicich ze Smiouvy; a (2) bude udrzovat transparentni smiuvni a jiné vztahy se
tretimi osobami (véetné& VIadnich dfednikd), se kterymi jedna v zastoupeni GSK nebo
Vv souvislosti s plnénim Smiouvy.

Audit
Partner je povinen vést fadnou dokumentaci o nakladech vynalozenych b&hem a jako
soucast pInéni Smiouvy. GSK méa pravo b&hem trvani Smiouvy provést kontrolu a
audit, jak Partner zajistuje dodrzovani téchto podminek, véetné dodrzovani podminek
pro vynakladani prostifedk( a provadéni plateb viici tietim stranam. Partner bude piné
spolupracovat v rdmci takové kontroly nebo auditu, jehoZ rozsah, zptisob provedeni a
trvani budou zaviset vyluéné na rozhodnuti GSK.

Ugetnictvi & zaznamy
Partner zajisti, aby veskeré transakce vramci Smlouvy byly fadné a presné
zaznamenany ve vSech vyznamnych ohledech v jeho Ggetnictvi a zédznamech a ve
veskerych dokumentech, na jejichz zakladé jsou tyto zaznamy provadény, jsou tyto
transakce fadné a Gpiné popsany. Partner musi udrzovat systém internich uéetnich
kontrol, jejichZ pfedmétem bude zejména overeni, Ze nejsou vedeny zadné naklady a
vydaje mimo Géetnictvi.

Zpristupriovani informaci
Partner souhlasi s tim, Ze GSK mtZe v plném rozsahu kdykoliv a Z jakéhokoliv ddivodu
zpfistupnit informace tykajici se moZného poruseni téchto podminek a podminek
Smlouvy pfislusnym statnim organim a jejich organizaénim slozkam a dale tretim
stranam, u nichZz GSK v dobré vife povazuje za potfebné, aby jim tato informace byla
poskytnuta.

Ukonéeni
GSK mé pravo pisemné odstoupit od Smlouvy s okamzitym éinkem, pokud Partner
nebude plinit jeho zavazky vyplyvajici ze Smiouvy. Partner nebude mit zadné naroky
vigi GSK na zaplaceni jakékoliv nahrady nebo ztraty vzniklé v disledku odstoupeni od
Smiouvy podle tohoto Clanku. Pokud GSK vyuZije své pravo odstoupit od Smilouvy,
vrati Partner GSK veskeré platby pfijaté od GSK za spolupraci realizovanou v rozporu
se Smlouvou.



Priloha ¢. 7B
ke smlouvé o provedeni klinického hodnoceni BRF 115532
Ochrana proti korupci — pravidla pro zdravotnické zafizeni (partnera)

Uvodni ustanoveni:
Partner potvrzuje, Zze obdrZel ,Pravidla prevence korupCniho jednani — postupy a
pokyny platné pro tieti strany“ a zavazuje se plnit své povinnosti vyplyvajici ze Smlouvy
v souladu s podminkami uvedenymi v téchto pravidlech.

Partner se zavazuje plné a po celou dobu dodrzovat platné zakony a pravni piedpisy,
vcetné piislusnych zakonl na ochranu proti korupci platnych na tizemi, na kterém bude
Partner spolupracovat s GSK. Partner se zavazuje plné a po celou dobu dodrzovat
Eticky kodex GSK, ktery mu byl pfedan pied uzavienim Smilouvy.

Zakaz uplaceni
Partner potvrzuje, Ze neutinil, a zavazuje se, Ze v souvislosti s plnénim Smlouvy
neucini, neslibi, neodsouhlasi nebo neschvali provedeni jakychkoliv Gkonti smétujicich
k tomu, aby pfimo nebo nepfimo byla provedena platba nebo prevod jakékoliv hodnoty
za U¢elem nebo s Géinkem trestniho nebo nekalosoutéZniho podplaceni s cilem ziskat
nekalym natlakem, tplatkem nebo jinym nekalym zpUsobem neopravnénou vyhodu pfi
ziskavani nebo udrZovani obchod ve prospéch GSK.

Zakaz kontakt( a smluvnich vztahti s Viadnimi uredniky
Pokud neni pfedmétem Smlouvy jednani s VIadnimi Ufedniky, nebude Partner bez
pfedchoziho pisemného schvaleni GSK a bez Géasti povéieného zastupce GSK
kontaktovat nebo jinak jednat se Viadnimi uredniky (jak jsou definovani v ,Pravidlech
prevence korupéniho jednani — postupy a pokyny platné pro tieti strany“) v souvislosti
s jakoukoliv transakci realizovanou podle Smlouvy.

Partner prohladuje, Ze s vyjimkou pisemné poskytnutych informaci: (i) on ani jeho
manzel, rodiCe, déti nebo sourozenci nejsou VIadni Gfednici a/nebo neplisobi v
postaveni nebo nemaji smlouvu se statem vlastnénym subjektem, univerzitou nebo
nemocnici nebo nemocnici a nevykonavaiji placenou nebo neplacenou funkci pro Zadny
ztéchto subjektl; (i) nevlastni a nekontroluje jakykoliv subjekt, ktery by byl
vobchodnim vztahu se statem nebo statem zfizenou organizaci v souvislosti
s poskytovanim zdravotni péée, a (i) nema Zadnou smlouvu s nékterym Vladnim
Urednikem a Zadny VIadni Grednik nevlastni pfimo nebo nepfimo vlastnicky podil
v Partnerovi a ni nema jiny majetkovy nebo pravni zajem souvisejici Smlouvou nebo
platbami realizovanymi na jejim zakladé.

Bezihonnost
Partner prohlasuje, Ze nebyl odsouzen &i shledan vinnym z trestniho &inu, véetné
podvodt, korupce & moraini Uhony, dale Ze neni v sougasné dobé& piredmétem
vysetfovani v souvislosti s trestnym &inem a Ze ani neni stihan statnim organem pro
podezieni z trestného &inu nebo spravniho deliktu a Ze neni jinak nezpusobily pro
realizaci verejnych zakazek.

Konflikt zajmu
Partner prohlasuje, Ze kromé& pfipadti pisemné oznamenych: (1) neméa Zadné zajmy,
které by byly pfimo nebo nepiimo vrozporu s fadnym a etickym pln&nim zavazkq
vyplyvajicich ze Smlouvy; a (2) bude udrzovat transparentni smluvni a jiné vztahy se
tretimi osobami (véetné Vladnich Gredniku), se kterymi jedna v zastoupeni GSK nebo
v souvislosti s plnénim Smiouvy.



Audit
Partner je povinen vést fadnou dokumentaci o nékladech vynaloZenych béhem a jako
soucast plnéni Smlouvy. GSK ma pravo b&hem trvani Smlouvy provést kontrolu a
audit, jak Partner zajistuje dodrZovani téchto podminek, véetné dodrzovani podminek
pro vynakladani prostfedkd a provadéni plateb viiéi tietim stranam. Partner bude plné
spolupracovat v ramci takové kontroly nebo auditu, jehoz rozsah, zplisob provedeni a
trvani budou zaviset vyluéné na rozhodnuti GSK.

Ugetnictvi & zaznamy
Partner zajisti, aby veSkeré transakce vramci Smlouvy byly fadné a presné
zaznamenany ve v8ech vyznamnych ohledech v jeho UGéetnictvi a zdznamech a ve
veskerych dokumentech, na jejichz zakladé jsou tyto zaznamy provadény, jsou tyto
transakce fadné a uplné popsany. Partner musi udrzovat systém internich Géetnich
kontrol, jejichz pfedmétem bude zejména ovefeni, Ze nejsou vedeny 2adné naklady a
vydaje mimo Géetnictvi.

Zpfistupriovani informaci
Partner souhlasi s tim, Ze GSK mlze v plném rozsahu kdykoliv a z jakéhokoliv diivodu
zpristupnit informace tykajici se mozného poruseni téchto podminek a podminek
Smlouvy piisluSnym statnim organim a jejich organizaénim slozkam a dale tietim
stranam, u nichz GSK v dobré vife povaZuje za potiebné, aby jim tato informace byla
poskytnuta.

Ukonceni
GSK ma pravo pisemné odstoupit od Smiouvy s okamzitym G&inkem, pokud Partner
nebude plinit jeho zavazky vyplyvajici ze Smilouvy. Partner nebude mit Zadné naroky
vigi GSK na zaplaceni jakékoliv nahrady nebo ztréty vzniklé v diisledku odstoupeni od
Smlouvy podle tohoto Clanku. Pokud GSK vyuzije své pravo odstoupit od Smiouvy,
vrati Partner GSK veskeré platby piijaté od GSK za spolupraci realizovanou v rozporu
se Smlouvou.








