Dodatek ¢.1 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni VEG 113 387

(PROTECT)
uzaviené mezi
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Se sidlem: kraci 17/1685. 140 21 Praha 4
Zastoupeny jednateli:
Zapsan v obchodnim rejstfiku: Méstsky soud v Praze, oddil C, vlozka 16558
ICQ : 48114057
DIC:

Bankovni spojeni:

(dale jen ,zadavatel")

a

Masaryktv onkologicky tstav

se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 BRNO

zastoupeny: prof. MUDr. Jifim Vorlickem, CSc., dr. h. c., feditelem
ICO: 00209805

DIC: CZ00209805

Bankovni spojeni:

(déle jen “zdravotnické zarizeni”)

a

datum narozeni:
(déle jen “zkousejici”)

Smluvni strany sjednavaji nasledujici Upravy Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni VEG 113 387
uzaviené dne 7. 12. 2010 (dale jen Smiouva). .

1. Clanek IV. (Finanéni vyrovnani) Smlouvy se upravuje v disledku doplnéni protokolu hodnoceni
(Protokol Amendment No. 2), na zakladé kterého byla nové doplnéna jedna studijni navstéva
(Tyden 24) a odbéry krve na farmakokinetické vySetfeni (u navstév Tyden 3 a Tyden 16). Nové
znéni Clanku IV. tvofi pfilohu &. 1 tohoto dodatku.

2. Zkousejici se zavazuje pfi pinéni Smlouvy dodrzovat pravidla ochrany proti korupci, ktera tvofi
pfilohu €. 2A tohoto dodatku a zdravotnickeé zafizeni se zavazuje dodrzovat pravidla ochrany proti
korupci, ktera tvori prilohu ¢. 2B tohoto dodatku. Jednotlivé podminky uvedené v téchto
pravidlech jsou pro smluvni strany zavazné pouze, pokud v jinych ¢astech Smlouvy neni
stanoveno jinak, coZ se vztahuje zejména na otazky vedeni U&etnictvi a zdznamu, provadéni
auditu a kontroly dokumentace a moznosti ukonéeni smlouvy, a tedy se na né pravidla uvedena
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v piilohach 2A a 2B tohoto dodatku nepouZiji. Zadavatel je informovan a vyslovné bere na védomi

a souhlasi s tim, Ze ve smyslu &asti ,Zakaz kontaktll a smiuvnich vztah(l s Viadnimi ufedniky”
pfilohy 2A a pfilohy 2B tohoto dodatku musi zdravotnické zafizeni, jako pravnické osoba zfizena
statem, a zkousejici, jako zaméstnanec zdravotnického zafizeni, kontaktovat a jednat v ramci
svych aktivit se zaméstnanci Ministerstva zdravotnictvi, Statniho ustavu pro kontrotu léciv,
Nejvyésiho kontrolnitho Gfadu a Generainiho finangniho feditelstvi, a to | bez pfedchoziho
schvaleni a bez Ugasti zastupce zadavatele. Podminky uvedengé v piiloze ¢. 2B tohoto dodatku se
neuplatni v pfipadé&, Ze nejsou aplikovatelna na zdravotnicke zafizeni, jehoz provozovatelem je
pravnicka osoba nebo jehoZ zfizovatelem je stat. Podminky uvedené v pfiloze €. 2B tohoto
dodatku se také nevztahuji na jakékoliv aktivity vykondvané zdravotnickym zafizenim, ktere
nesouvisi s provadénim klinického hodnoceni die Smiouvy.

Smiuvni strany se dale dohodly, Ze se do Smiouvy, konkrétné do &l. VI. (Zavére&na ustanoveni)
doplfiuje odst. 4, ktery zni: ,Zadavatel potvrzuje, Ze na z&kladé uzavieni této smlouvy nevznika
zdravotnickému zafizeni ani zkousejicimu Zadna povinnost odebirat nebo pfedepisovat piipravky
vyrab&né nebo distribuované spoletnostmi GlaxoSmithKline."

Smiuvni strany se dale dohodly, Ze se do Smlouvy, konkrétné do &l VI. (Zavérecna ustanoveni)
doplfiuje odst. 5, ktery zni: ,Zkousejici timto zadavateli a véem spfiznénym spolecnostem ze
skupiny GlaxoSmithKline do odvolani poskytuje souhlas se zpracovanim svych osobnich ddaju
v rozsahu datum nar.jrod. &/C, bydlisté/sidlo, adresa pracovisté/ambulance, kontakini adresa,
telefon, email, Zivotopis, bankovni spojeni a dal§i administrativni (daje shromazdované o jeho
osobé zadavatelem a s jejich pfedavanim v ramci skupiny GlaxoSmithKline i tietim osobam do
zahraniéi, a to vyhradng& za Ofelem pinéni povinnosti souvisejicich s Uasti zkousejiciho
v klinickém hodnoceni, zejména pro prokazovani jeho kvalifikace pro U¢ast v klinickém hodnoceni
a pro potieby budoucich inspekci lékovych regulagnich Gfad(l, auditorh a zastupcl spolecnosti ze
skupiny GlaxoSmithKline.

Smiuvni strany se dale dohodly, ze se do Smiouvy, konkrétné do ¢&l. Il. (Podminky provadeéni
klinického hodnoceni) doplfiuje odst. 3, ktery zni: ,Zkousejici a zdravotnické zafizeni se zavazuji
nahlasit zadavateli véechna podezieni na neZadouci uginky GSK produkil, o kterych se dozvi a

které se vyskytly na tzemi Ceské republiky. NeZadouci Uginky je nutné hiasit b cného
odkladu tj. do 24 hodin. Kontakt pro hlaseni: e-mail: _cz.safety@gsk.com, mobil

. I

I

Terminy a vyrazy pouzité v tomto dodatku maji stejny vyznam, jako terminy a vyrazy pouZité ve
Smiouv& o provedeni klinického hodnoceni. Ustanoveni Smlouvy © provedeni klinického
hodnocen!, ktera nejsou timto dodatkem dotéena, zlistavaji v platnosti a jsou pro smluvni strany
nadale zavazna.

Tento dodatek nabyva platnosti a Gginnosti dnem jeho uzavieni. Smiuvni strany se dohodly, ze
zadavate! uhradi zdravotnickému zafizeni za vykony a dal$i sluzby provedené v ramgi klinickeho
hodnoceni poéinaje 3. 11. 2011 do uzavieni tohoto dodatku cenu dle Pflohy ¢. 1 tohoto dodatku.

Tyto vykony a dalsi sluzby budou zadavatelem zdravotnickému zafizeni uhrazeny v nejblizsim
platebnim obdobi nasledujicim po uzavieni tohoto dodatku.

Nedilnou soué&asti tohoto dodatku jsou tyto pfilohy:

Priloha & 1. Nové znéni &lanku IV. Smiouvy o provedeni klinického hodnoceni VEG 113 387 —.
Finanéni vyrovnani klinického hodnoceni L

Priloha &. 2A a 2B: Ochrana proti korupci - pravidla pro odbornika ve zdravotnictvi_(partn'e_ra) a
Ochrana proti korupci — pravidla pro zdravotnické zafizeni (partnera) ' T




P¥iloha €. 1

k Dodatku ¢.1 ke smlouvé o provedeni klinického hodnoceni VEG 113 387

Clanek IV. - Finanéni vyrovnani

1. Zadavatel se zavazuje platit za kazdy subjekt hodnoceni, ktery bude spravné zarazen die
rotokolu klinického hodnoceni Eastky dle nasledujiciho schematu.

Ceny za CT vySetfeni zahrnuji i popis snimku radiologem, poskytnuti parametrl zobrazovaciho
vy§etfeni/pfistroje a CD se snimky (po vyZadani zadavatelem).

Uvedené ceny nezahrnuji lékarenské popilatky, které za kazdy mésic, ve kierém bud iektdm
klinického hodnoceni podana studiova medikace v souladu a dle pozadavkl protokolu, €ini ¢ za
kazdy subjekt icastnici se klinického hodnoceni.

Vyse uvedené ¢astky jsou bez DPH, ktera bude pfipoétena v zakonné vysi.

Zadavatel se zavazuje nahradit pacientim ztratu ¢asu a dopravu do studijniho centra formou
& / 2 ELauicis : 1 iStE j studijniho centra (do
Zadavatel se zavazuje dodat
potrebny pocet poukazek Koordinatorce studie, kiera je nasledne oproti potvrzeni pacienta o jejich
prevzet] pacientovi pfeda.

Zadavat zuje kompenzovat pacientim nepohodli za (&ast v rozdifeném farmakokinetickém
vyzkumjﬂé za navstévu, kdy tento odbér probéhne.,

Vykony provedené zkouSejicim v ramci navstévy pacient(l nepodléhaji povinnosti vybéru regulaénich
poplatk(l uvedenych v § 16a odst. 1 zakona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, v
platném znéni, protoZe se nejedna o poskytovani hrazené péce. Zdravotnické zafizeni se zavazuje
nevybirat tyto regulaéni poplatky u pacientl uc¢astnicich se studie.

Prfedchozi odstavec se neuplatni a pacient bude muset uhradit regulaéni poplatek v pfipadé, kdy
v ramci navstévy pacienta bude lékafem provedeno rovnéZ klinické vysetfeni, s jehoZ provedenim je




Na dlikaz souhlasu se znénim tohoto dodatku pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne: _ VBrn&dne: 04 DI il
Jménem zadavatele: .9 =02 }‘;'U'l'{f,‘

Jménem zdravotnického z




s Pfiloha €. 2A
k Dodatku &.1 ke smlouvé o provedeni klinického hodnoceni-BERMA-111462

- Ochrana proti korupci - pravidla pro odbornika ve zdravotnictvi (partnera)

Uvodm ustanoveni:

... Partner potvrzuje, Ze obdrZel ,Pravidla prevence korupéniho jednani — postupy a pokyny platné
. pro tfeti strany* a zavazuje se plnit své povinnosti vyplyvajici ze Smiouvy v souladu

s podminkami uvedenymi v téchto pravidlech.

Partner se zavazuje piné a po celou dobu dodrZovat platné zakony a pravni pfedpisy, vCetne
pfisludnych zakonl na ochranu proti korupci platnych na Gzemi, 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 neuéini, neslibi,
neodsouhlasi nebo neschvali provedeni jakychkoliv ukont sméfujicich k tomu, aby pfimo nebo
nepfimo byla provedena platba nebo pfevod jakékoliv hodnoty za Gcelem nebo s GCinkem
trestniho nebo nekalosoutéZzniho podplacent s cilem ziskat nekalym natlakem, dplatkem nebo
jingym nekalym zpUsobem neopravnénou vyhodu pfi ziskavani nebo udrzovani obchodi ve
prospéch GSK. ‘

Zakaz kontakti a smluvnich vztahti s Vladnimi Gfedniky
Partner nebude bez pfedchoziho pisemného schvaleni GSK a bez tdasti povéfeného zastupce
GSK kontaktovat nebo jinak jednat s Viadnimi Gfedniky (jak jsou definovani v ,Pravidlech
prevence korupéniho jednani — postupy a pokyny platne pro freti strany") v souvislosti
s jakoukoliv transakci realizovanou podle Smiouvy.

Partner prohlasuje, Ze s vyjimkou informaci pisemné poskytnutych GSK: (i) on ani jeho manzel,
rodice, déti nebo sourozenci nejsou Viadni UGfednici; (i) nevlastni a nekontroluje jakykoliv
subjekt, ktery by byl vobchodnim vztahu se statem nebo statem =zfizenou organizaci
v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce, a (iii) nema zadnou smlouvu s nékterym Viadnim
Ufednikem a zadny 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 bezihonnost

Partner prohlasuje, Ze (i) je opravnén a ma potiebna povoleni plsobit a vykonavat &innost jako
odbornik ve zdravotnictvi, (i) je opravnén uzaviit Smlouvu a jejim uzavienim neporusuje Zadne
povinnosti nebo zavazky, které ma vudi tfetim stranam, zejména vici svému zaméstnavateli, a
které pro né&j pfipadné vyplyvaji z Prikazu ministra ¢. 11/2011 — Protikorupéni strategie
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky pro pfimo Fizené organizace. Partner dale
prohlasuje, Zze s vyjimkou pisemné oznamenych skutecnosti (i) nebyl odsouzen &i shiedan
vinnym z trestniho inu, v€etné podvodl, korupce & mordini Uhony, (i) Ze neni v souCasné
dobé predmeétem vySetfovani v souvislosti s trestnym &inem a Ze ani neni stihan statnim
organem pro podezieni z trestného ¢inu nebo spravniho deliktu, (i) Ze neni jinak nezplsobily
pro realizaci vefejnych zakazek nebo pro splnéni zakladnich kvalifikacnich kriterii pro Ucast ve
vefejnych zakazkach, a (iv) Zze neni vylouten nebo jinak nezplsobily pro Ufast ve statem
podporovanych programech.

Konflikt zajma
Partner prohlasuje, ze kromé piipad(l pisemné oznamenych: (1) nema zadné zajmy, ktere by
byly pfimo nebo nepfimo v rozporu s fadnym a etickym plnénim zavazk( vyplyvajicich ze
Smiouvy; a (2) bude udrzovat transparentni smluvni a jiné vztahy se tfetimi osobami (véetné
Vladnich trednik(), se kterymi jedna v zastoupeni GSK nebo v souvislosti s pinénim Smlouvy.
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zdravotnickému zafizeni stanovena povinnost vybirat regulacni poplatky v souladu s § 16a zakona €.
48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich pfedpisu.

2. Platba odmény zdravotnického zafizeni a platba lékarenskych poplatkil podle €. IV. odst. 1
této smiouvy, budou provedeny na bankovni tcet zdravotnického zarizeni vedeny u Komercni banka,
a. s., & Utu 87535621/0100 pod variabilnim symbolem 38001, pokud zdravotnicke zafizeni neurci
pisemnym oznamenim zadavateli jinak.

3. Platby budou provadény na zakladé fakturace zdravotnickym zafizenim dle kalkulace
uskuteénénych navstév (tato zahrnuje i kalkulaci |ékarenskych poplatk() vytvofené zkousejicim a
odsouhlasené zadavatelem vidy k 31. 5. a 30.11. kalendafniho roku. Doba splatnosti faktury je 45 dni
od data vystaveni faktury.




Audit
' partner je povinen vést Fadnou dokumentaci o nédkladech vynaloZenych b&hem a jako soucast
pInéni Smlouvy. GSK méa pravo b&hem trvani Smlouvy provést kontrolu a audit, jak Partner
zajistuje dodrzovani téchto podminek, véetné dodrZovani podminek pro vynakladani prostiedk
a provadéni plateb vi&i tfetim stranam. Partner bude pIné spolupracovat v ramci takove kontroly
nebo auditu, jehoz rozsah, zplisob provedeni a trvani budou zaviset vyluéné na rozhodnuti GSK.

Ugetnictvi & zaznamy
Partner zajisti, aby veskeré transakce v ramci Smlouvy byly fadné a pfesné zaznamenany ve
véech vyznamnych ohledech v jeho Udetnictvi a zaznamech a ve veskerych dokumentech, na
jejichz zakladé jsou tyto zdznamy provadény, jsou tyto transakce fadné a Upiné popsany.
Partner musi udrzovat systém internich Uéetnich kontrol, jejichz pfedmétem bude zejmena
ovefeni, Ze nejsou vedeny Zadné naklady a vydaje mimo Gcetnictvi.

Zpiistupfovani informaci
Partner souhiasi s tim, 2e GSK mize v piném rozsahu kdykoliv a zjakéhokoliv divodu
zpfistupnit infermagce-tykajici se moZného poruseni téchto podminek a podminek -Smiouvy
pfislusnym statnim organim a jejich organizaénim slozkam a dale tfetim stranam, u nichz GSK
v dobré vife povazuje za potfebné, aby jim tato informace byla poskytnuta.

Ukonceni
GSK mé pravo pisemné odstoupit od Smlouvy s okamzitym u&inkem, pokud Partner nebude
plnit jeho zavazky vyplyvajici ze Smiouvy. Partner nebude mit Zadne naroky vici GSK na
zaptaceni jakékoliv nahrady nebo ztraty vznikleé v dasledku odstoupeni od Smiouvy podle tohoto
Clanku. Pokud GSK vyuzije své pravo odstoupit od Smlouvy, vrati Partner GSK veskere platby
pfijaté od GSK za spolupraci realizovancu v rozporu se Smiouvou.




P#iloha ¢. 2B
k Dodatku €.1 ke smlouvé o provedeni klinického hodnoceni BERMA-111482.
Ochrana proti korupci — pravidia pro zdravotnické zafizeni (partnera)

Uvodni ustanoveni:
Partner potvrzuje, Ze obdrzel ,Pravidla prevence korup¢niho 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 pfedpisy, véetné
prislusnych zakond na ochranu proti korupci platnych na Uzemi, na kterém bude Partner
spolupracovat s GSK. Partner se zavazuje pIné a po celou dobu dodrzovat Eticky kodex GSK,
ktery mu byl pfedan pfed uzavienim Smiouvy.

Zakaz uplaceni
Partner potvrzuje, Ze neudinil, a zavazuje se, Ze v souvislosti s pInénim Smlouvy neudini, neslibi,
neodsouhiasi nebo neschvali provedeni jakychkoliv tkonl sméfujicich k tomu, aby piimo nebo
nepiimo byla provedena platba nebo prevod jakékoliv hodnoty za Géelem nebo s Ginkem
trestniho nebo nekalosoutéZniho podplacent s cilem ziskat nekalym natlakem, uplatkem nebo
jinym nekalym zplUsobem neopravnénou vyhodu pii ziskavani nebo udrfovani obchod( ve
prospéch GSK. :

Zakaz kontakti a smluvnich vztahi s VIadnimi afedniky
Pokud neni pfedmétem Smlouvy jednani s Viadnimi ufedniky, nebude Partner bez piedchoziho
pisemného schvdleni GSK a bez Ugasti povéfeného zastupce GSK kontaktovat nebo jinak
jednat se Vladnimi (Fedniky (jak jsou definovani v ,Pravidlech prevence korupéniho jednani —
postupy a pokyny platné pro tfeti strany*) v souvislosti s jakoukoliv transakcf realizovanou podile
Smilouvy.

Partner prohlasuje, Ze s vyjimkou pisemné poskytnutych informaci: (i) on ani jeho manzel,
rodi¢e, déti nebo sourozenci nejsou Viadni Ufednici a/nebo neplsobf v postaveni nebo nemaji
smiouvu se statem vlastnénym subjektem, univerzitou nebo nemocnici nebo nemocnici a
nevykonavaji placenou nebo neplacenou funkei pro 2adny z téchto subjektl; (i) nevlastni a
nekontroluje jakykoliv subjekt, ktery by byl v obchodnim vztahu se statem nebo statem ziizenou
organizaci v souvislosti s poskytovanim zdravotni péée, a (jii) nema Zadnou smlouvu s nékterym
Vladnim Ufednikem a zadny Viadni Gfednik nevlastni pfimo nebo nepfimo viastnicky podil
v Partnerovi a ni nema jiny majetkovy nebo pravni zajem souvisejici Smiouvou nebo platbami
realizovanymi na jejim zakladé.

Bezuhonnost
Partner prohladuje, Ze nebyl odsouzen &i shledan vinnym z trestniho &inu, véetné podvodi,
korupce ¢i moraini thony, dale Ze neni v soudasné dobé pfedmétem vySetiovani v souvislosti
s trestnym Cinem a Ze ani neni stihan statnim organem pro podezfeni z trestného ¢inu nebo
spravniho deliktu a Ze neni jinak nezpUsobily pro realizaci vefejnych zakazek.

Konflikt zajmi:
Partner prohlasuje, ze kromé pfipadll pisemné oznamenych: (1) nema 2adné zajmy, které by
byly pfimo nebo nepfimo vrozporu s fadnym a etickym pinénim zavazkil vyplyvajicich ze
Smlouvy; a (2) bude udrZovat transparentni smluvni a jiné vztahy se tfetimi osobami (vietné
Vladnich Grednikd), se kterymi jedna v zastoupeni GSK nebo v souvislosti s pinénim Smlouvy.

Audit
Partner je povinen vést fadnou dokumentaci o nakladech vynalozenych b&hem a jako soucast
plnéni Smlouvy. GSK ma pravo b&hem trvani Smiouvy provést kontrolu a audit, jak Partner
zgjistuje dodrZovani téchto podminek, vEetné dodrZovani podminek pro vynakladani prostiedk
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a provadéni plateb vidi tetim stranam. Partner bude pIné spolupracovat v ramci takové kontroly
nebo auditu, jehoZ rozsah, zplasob provedeni a trvani budou zaviset vyluéné na rozhodnuti GSK.

Uéetnictvi & zadznamy
Partner zajisti, aby vesdkeré transakce v ramci Smlouvy byly fadné a pfesn& zaznamenany ve
v8ech vyznamnych ohledech v jeho Uetnictvi a zdznamech a ve veskerych dokumentech, na
jejichz zakladé jsou tyto zaznamy provadény, jsou tyto transakce fadné a Upiné popsany.
Partner musi udrZovat systém internich G&etnich kontrol, jejichz pfedmétem bude zejmena
ovefeni, Ze nejsou vedeny Zadné naklady a vydaje mimo Ucetnictvi.

Zpfistuphiovani informaci
Partner souhlasi stim, 2e GSK muizZe v plném rozsahu kdykoliv a zjakéhokoliv ddvodu
zpfistupnit informace tykajici se moZného poruseni téchto podminek a podminek Smlouvy
pfistusnym statnim organim a jejich organizaénim sloZkéam a dale tfetim stranam, u nichz GSK
v dobré vife povaZuje za potiebné, aby jim tato informace byla poskytnuta.

Ukonceni

plnit jeho zavazky vyplyvajici ze Smlouvy. Partner nebude mit Zadné naroky viéi GSK na
zaplaceni jakékoliv nahrady nebo ztraty vznikié v disledku odstoupeni od Smlouvy podle tohoto
Clanku. Pokud GSK vyuzije své pravo odstoupit od Smiouvy, vrati Partner GSK vegkeré platby
pfijaté od GSK za spolupraci realizovanou v rozporu se Smlouvou.

GSK ma prévo pisemné odstoupit od Smlouvy s okamzitym Ginkem, pokud Partner nebude - -






