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SMLOUVA O VYPUJCCE

NovartisPharma AG
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
ICO: CHE-106.052.527

zastoupena spol e¢nosti

Novartiss.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 645 75 977
DIC: CZ64575977

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlioZzka 41352
astoupena na zékiade piné moc iR

(dalejen, Pajéite!)

Krajska zdravotni, a.s.

se sidlem: Socialni péce 3316/12A , 401 13 Usti nad L abem
zastoupené: _

adresa zdravotnického zatizeni, kde je provadéno klinické hodnoceni:
Krajskazdravotni, a.s. - NemocniceTeplice, 0.z.

se sidlem: Duchcovska 53,415 29 Teplice
IC: 25488627
DIC: CZ25488627

(ddlejen , Vypijé&itel*)

uzaviragji nize uvedeného dne, mésice a roku podle 8 2193 a nasl. zékona ¢. 89/2012 Sh.,
ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich piedpisi (dale jen ,, Obgansky zakonik") tuto smlouvu
o vypijéce (dadletézjen , Smlouva*):

PREAMBULE

(A) Dne 24.4.2019 uzaviely vySe uvedené strany Smlouvu o technickém a organiza¢nim
zabezpeceni klinického hodnoceni humanniho léciva (dale jen , Smlouva o KH*), na

jejimz zakladé Zadavatel provadi v zdravotnickém zarizeni Poskytovatele klinické

(B) K provéadéni Studie je nezbytné provadét vySetieni a jiné vykony za pouziti
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odpovidajicich pristroja, jez Vypajéitel nema v soucasné dobé pro Gcely Studie
k dispozici.

(C) Pajcitel mazgem na provadeni Studie ve spolupréci s Vypiijéitelem, a proto ma zajem
na zapajceni takovychto pristroja Vypujciteli za podminek a v souladu stouto
Smlouvou sjednanou s Vypijéitelem.

l.
Predmét a Géel smlouvy
Pajcitel se touto Smlouvou zavazuje, Ze pieda Vypijciteli k do¢asnému bezplatnému uzivani
vyluené projeho uzivani pro Ucely av ramci Studiev souvislosti se Smlouvou o KH nésledujici

piistroje:

Pristroje:

Vyrobni/ Hodnota

PR Vyrobce
sérioveé ¢islo

Nazev

(dédlejen , predmét vypijeky*”).
Vypujcitel souhlasi a prijiméa predmét vypajeky jako doc¢asné omezenou vypujéku od Pajcitele

k uzivani vylu¢né pro ucely av ramci Studie.

.
Vlastnictvi predmétu vypij éky

1. Pajcitel prohladuje, Ze je opravnénym vlastnikem piedmétu vypijcky.
2. Pajcitel zastava po celou dobu trvani této Smlouvy afyzické drzby predmétu vypujcky

Vypijcitelem vyluénym a neomezenym vlastnikem piedmétu vypujcky.
1.
Dodani a prevzeti piredmétu vypijcky
1. Pripravu predmétu vypijcky na piepravu do mista uréeni, véetné vhodného obalu ¢i
jiného zajisténi, a prepravu zajistuje vlastnim jménem, na vlastni odpovédnost a na

vlastni néklady Pajcitel, pokud se smluvni strany pisemné nedohodnou jinak.

2. Vypijcitel sezavazuje piredmét vypujcky prevzit.
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LA b i o B

3. O fyzickém predani, resp. prevzeti, predmétu vypijcky se porizuje Protokol o prevzeti,
jehoz vzor je prilohou ¢. 1 této Smlouvy. Za fyzické piedani predmétu vypijcky se
povazuje okamzik, kdy doSlo k prevzeti predmétu vypujcky Vypujcitelem ak podepsani
Protokolu o prevzeti obéma smluvnimi stranami.

4, Pajcitel preda Vypijciteli predmét vypajeky ve stavu zptasobilém k tadnému uzivani
nejpozdgji pied planovanym provadénim vysetieni ¢i jiného vykonu, k jehoZ provedeni
je v souladu stouto Smlouvou zapotiebi piredmétu vypajcky, na adrese Vypujcitele:
Krajskazdravotni, a.s. - Nemocnice Teplice, 0.z., sesidlem: Duchcovska 53, 41529
Teplice 1.

5. Okamzikem piedani a prevzeti predmétu vypujcky piechazi nebezpeci Skody
na Vypijcitele. Timto okamzikem odpovida Vypiujcitel za veSkeré poskozeni, ztratu,
zni¢eni nebo odcizeni predmétu vypujcky, ato do vySe jeho celkové porizovaci ceny,
bez ohledu nato, kdo tuto Skodu zpusobil, vyjma piipadu, kdy |ze Skodu prokazatel ng
piipisovat vadé predmétu vypijcky, Pajciteli, nebojim povérenym osobam.

V.
Zaskoleni, opatrovani a uzivani piedmétu vypij ¢ky

1. Pajcitel nebo jim poveéiena osoba provede zaskoleni uréenych zaméstnanci Vypujcitele
nebo jim povétrenych osob na obsluhu predmétu vypiajcky v potiebném rozsahu pri
piedani predmétu vypajéky Vypajéiteli. Podpisem Protokolu o prevzeti Vypujcitel
potvrzuje, Ze doslo k fadnému zaSkoleni jeho zaméstnanct ohledné obsluhy a pouzivani
piredmétu vypajcky.

2. Vypijcitel je oprdvnén uZivat predmét vypujcky fadné av souladu s Gcelem v ¢lanku 1.
této Smlouvy a vylu¢né v souladu s Navodem k pouZiti, ktery je predan Vypujciteli
spolu s piedmétem vypijcky; je povinen chranit jej pied poSkozenim, ztratou nebo
znicenim.

3. Vypujcitel je opravnén umoznit uzivani predmétu vypujcky pouze osobam, které jsou
jeho zaméstnanci, a které byly piislusnym zkou3ejicim v ramci Studie prokazatelné
povéieny provadénim Ukonia v rdmci Studie (dale jen ,, Opravnéné osoby*).

4, Jinym neZz Opravnénym osobam neni Vypujcitel opravnén uziti predmétu vypijcéky
umoznit, nejednéa-li se 0 zaméstnance nebo povéiené osoby Pijéitel e nebo nedohodnou-
li se smluvni strany jinak.

V.
Zmény a Upravy predmétu vypijéky

Vypiijcitel neni opravnén bez piedchoziho pisemného souhlasu Pujcitele provadét na predmétu
vypujcky jakékoli Upravy, zmény &i jiné zasahy (ddle jen , Gpravy); pokud je souhlas udélen,
je Vypajcitel povinen postupovat s maximdni odbornou péci a dle instrukci Pajcitele.
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Okamzikem dokonc¢eni Uprav predmétu vypijcky se jejich viastnikem coby véci hlavni,
soucéasti resp. prisluSenstvi véci hlavni stava Pojcitel. Vypujcite! je povinen potidit
o provedenych Upravéch predmétu vypiajéky podrobny zaznam.

VI.
BéZzna udrzba, servisarevize

1. Pijcitel prohladuje, Ze na predmétu vypijcky nevaznou zadné faktické vady, Ze piredmét
vypijcky je viadném stavu zpasobilém k sjednanému zpusobu a Ucelu dle této
Smlouvy.

2. Vypujcitel je povinen predmét vypajéky udrzovat v perfektnim provozuschopném

stavu, opatrovat jej a provadét véasaiadné jeho prohlidky apravidelnou béznou udrzbu
v souladu s Navodem k pouziti; Vypujcitel je dale povinen zgjistit, aby se predmét
vypujcky nachdzel neustdle ve stavu, ktery odpovida prislusnym préavnim a jinym
piedpisam (délejen , bézna udrzba").

3. Ojakychkoli tkonech na predmétu vypij¢ky, atojak v ramci béZzné adrzby Vypajcitele,
tak nad jgji rdmec, které by mohly mit vliv najeho provozuschopnost, hodnotu apod.,
je Vypujcitel povinen piedem Pajcitele pisemné informovat a zgjistit jeho predchozi
pisemny souhlas; jinak odpovida za veSkeré zpusobené Skody. Stejné tak je Vypijcitel
bez zbyte¢ného odkladu povinen informovat Pijéitele o jakékoliv zavadé nebo poruse,
kterd by mohla mit vliv na provozuschopnost, hodnotu apod. piredmétu vypijcky.

4. Pajcitel je povinen zgistit na své naklady servis (véetné bezpecnostné technické
kontroly a opravy) a/nebo revize predmétu vypujcky nebo, dohodnou-li se tak smluvni
strany vyslovng, je povinen nahradit Vypujéiteli u¢elné vynaloZzené néklady na takovy
servisa/nebo revizi za podminky, Ze mu Vypujéitel bez zbytecného odkladu, nejpozdgji
vSak do 30 dnu od dne, kdy mu takovéto naklady vznikly, predlozi Gcetni doklady
prokazujici vynaloZeni téchto ndkladi. Pajcitel neni povinen toto zajistit nasvé naklady
v piipadech, kdy zévadu vyZadujici servis na predmétu vypujcky zpasobi Vypujcitel
poruSenim svych povinnosti podle této Smlouvy; v takovém piipadé nese veskeré
néklady na servis predmétu vypajcky Vypujcitel. Pajcitel rovnéZz neni povinen hradit
Vypujciteli ndklady, které nejsou nezbytné nutné pro radny provoz predmétu vypujcky,
nebo které v této souvislosti nebyly Ucelné vynalozeny.

VIL
Informaéni povinnost

1. Pajcitel je opravnén proveést kdykoli po piedchozim ohlaSeni kontrolu stavu predmétu
vypajcky u Vypijcitele, ktery je povinen poskytnout mu k tomu nezbytnou soué¢innost,
zejména zgjistit piistup do mista, kde se predmét vypajcéky nachézi apod.

2. Vypijcitel je povinen neprodleng informovat Pajcitel e o vSech skute¢nostech, které maji
nebo by mohly mit jakykoli vliv nastav predmétu vyputjcky, plnéni zavazka Vypujcitele
Z této Smlouvy ¢&i jinych souvisgjicich smluv uzavienych se Pajc¢itelem.
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VIII.
Trvani Smlouvy, ukonéeni Smlouvy a vraceni predmétu vypijeky

Tato Smlouvaje uzaviena nadobu ur¢itou, ato do dne skonéeni Studie podle Smlouvy
o K.H, nebo do dne vréceni piredmétu vypijcky, a to podle toho, ktera ze skutecnosti
nastane diive. Predpokladany, aviak nezavazny termin ukonceni Studieje éerven 2025.

Pajcitel je opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét, v takovém pripadé tato Smlouva
zanika dnem doruceni pisemného oznameni Pijcitele o skonceni této Smlouvy.

Vypujcitel je povinen vratit predmét vypujéky Puajciteli bez zbytecného odkladu,
nejpozdeji vSak v terminu tzv. Close-out navstévy, ve stavu odpovidajicimu béznému
opotiebeni, jeZ vyplyva z opravnéného zptsobu pouzivani predmétu vypujcky dle této
Smlouvy.

O vraceni piredmétu vypijéky bude vyhotoven protokol (viz piiloha ¢. 1 Smlouvy),
podepsany obéma smluvnimi stranami, ktery bude obsahovat stav opotiebeni predmétu
vypuj¢ky v den vraceni.

IX.
DalSi ustanoveni

Vypijcitel bere na védomi, ze Pajcitel a s nim propojené spolecnosti musi dodrzovat
ustanoveni (i) zakona o Uplatkaistvi Spojeného kralovstvi z roku 2010 (dalejen ,, Zakon
0 Uplatké&rstvi*), (ii) z&kona o zahrani¢nich korupénich praktikach Spojenych statt
americkych z roku 1977 (déle jen ,FCPA") a (iii) jakychkoli dalSich pouzitelnych
préavnich predpisi zameétenych proti korupci (spole¢né¢ dale jen ,PouZitelné
protikorupeni prévni predpisy”). Shrnuti klicovych zasad PouZitelnych protikorupénich
prévnich predpisi je uvedeno v priloze ¢. 2 této Smlouvy. Vypujcitel se nebude piimo
ani neptimo podilet na Zadné ¢innosti, kterd je zakézana Pouzitelnymi protikorupénimi
pravnimi predpisy, véetné Uplatkaistvi, poskytovani zakézanych provizi (zpé&tnych
plateb) ¢i odmén nebo jinych korupénich obchodnich praktik, a nedovoli ani nepiiméje
Zadného zaméstnance, zmocnénce, konzultanta nebo jiného zastupce, aby se na
takovych ¢innostech pfimo nebo neptimo podilel, pokud zakézané ¢innosti vyplyvaji
z piilohy ¢. 2 této Smlouvy.

Vypijcitel potvrzuje, Ze mezi smluvnimi stranami neexistuje zadny stiet zgmu, ktery
by mu brénil v plnéni této Smlouvy nebo toto ovliviioval. Vypujcitel dale potvrzuje, Ze
bude okamzité informovat Pajcitele v pripadé, pokud se béhem pinéni této Smlouvy
jakykoliv stret z§ mu objevi, arovnéz potvrzuje, Zejeho plnéni této Smlouvy neporusuje
Zadné dalSi dohody, které miZe mit uzavieny sjakoukoli jinou tieti stranou.

Jakékoli informace o zpracovani osobnich Udaja zastupca Vypujcitele ve smyslu ¢l.

13 natizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Udaji o a volném pohybu téchto Gdaja a o zruSeni smérnice
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95/46/ES jsou uvedeny v tzv. Obecnych zasadadch ochrany osobnich Udaja pro
dodavatel e, dostupnych nawebovych strankach Pajcitele v sekci ,, O nas”.

X.
Zavéreéna ustanoveni

Podléha-li tato Smlouva nebo jeji ¢ést zverejnéni podle zakona ¢. 340/2015 Sb.,
oregistru smluv, ve znéni pozdgjSich predpisi (déle také jen ,Zakon o registru®),
smluvni strany spole¢né prohladuji, Ze tato Smlouva bude zvetejnéna Vypujcitelem

souladu s timto zédkonem.

Ustanoveni neupravena touto Smlouvou se tidi obecné platnymi prévnimi piedpisy
Ceské republiky, zejména Obc¢anskym zékonikem (dédle jen ,PouZitelné pravni
piredpisy”).

Tato Smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi
po jednom.

Tato Smlouva muze byt doplnéna pouze na zakladé pisemnych, ¢islovanych a
datovanych dodatki podepsanych na znameni souhlasu obou smluvnich stran obéma
Z nich.

Smluvni strany z&roven prohladuji, Ze si nepi‘gji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni
této Smlouvy byly jakékoli pravaa povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci
praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i
v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni této Smlouvy, ledaZe je ve Smlouvé sjednano
jinak.

Smluvni strany prohladuji, Zze si v této Smlouvé sjednaly vSechny nalezitosti, které s
chtély sjednat a které povazuji za dilezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji, ze s
navzéjem sdélily vSechny informace, které povazuji za dulezité a podstatné pro uzavieni
této Smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Ze podstatné zména okolnosti, za nichZ bylatato Smlouva
uzaviend, nezaklada pravo Zadné ze stran doméhat se obnoveni jednani o Smlouvé ve
smyslu 81765 Obc¢anského zékoniku.

Z&dna ze smluvnich stran nesmi postoupit tuto Smlouvu zcela nebo zéasti bez
piedchoziho pisemného souhlasu druhé strany s vyjimkou Pajcitele, ktery muze (a)
postoupit tuto Smlouvu nebo jakoukoli jeji ¢ast jedné nebo vice spole¢nostem, které
jsou se Pujcitelem propojeny; nebo (b) pievést tuto Smlouvu v plném rozsahu na svého
nastupce v ramci vSech nebo v podstaté vSech obchodnich ¢innosti nebo aktiv, kterych
se tato Smlouva tyka. Jakykoli povoleny postupnik prevezme vSechny zavazky svého
postupitel e podletéto Smlouvy (nebo souvisejici s pridélenou ¢asti v piipade castecného
postoupeni). Jakékoliv postoupeni v rozporu s vySe uvedenym bude neplatné.

Smlouva nabyvéaplatnosti a t¢innosti podpisem posledni ze smluvnich stran a G¢innosti
dnem uvergjnéni v registru smluv v souladu se Zakonem o registru.
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Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
viile, na dikaz ¢ehoz pripojuji svoje podpisy.

Prilohy:

1. Vzor Protokolu o prevzeti
2. Pouzitelné protikorupeni pravni predpisy
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PRILOHA ¢ 1
KE SMLOUVE O VYPUJCCE- VZOR

PROTOKOL O PREVZETI

Klinické hodnocem’:_

Vyrobni / Stav
sériové¢islo piistroje

Pristroje:

Piipadné
vady
fistroje

Nézev Vyrobce

(déle spolecné také jen jako , predmét vypajcky*)

Prebirajici svym podpisem na tomto Protokolu potvrzuje, Ze tadné pievzal vySe uvedeny
piedmét vypujcky od predavajiciho jako osoby povéiené zadavatelem vySe uvedeného
klinického hodnoceni (,Pajcitel”), véetné ndvodu k pouziti, za tcelem jeho pouZiti v ramci
tohoto hodnoceni za podminek sjednanych v piislusné smlouvé o vypijéce, kterou mezi sebou
uzavieli nebo uzaviou Pajcitel a piebirajici jako vypajcitel (“Vypujcitel*), aZze neni opravnén
tento predmét pouzivat nebo s nim jinak zachazet do doby, nez smlouva o vypijéce nabude
Géinnosti. Dokud neni mezi Paj¢itelem a Vypujcitelem smlouva o vypajéce uzaviena, je
piebirgjici povinen vrétit predmét vypujcky predavajicimu nebo Pajciteli nebo jim povéiené
osobé bez zbyte¢ného odkladu kdykoliv o to bude pozéadan.

Prebiragjici dale bere na védomi asouhlasi stim, Ze okamzikem prevzeti predmétu vypajcky na
néj piechadzi nebezpeci Skody a Ze od tohoto okamzZiku odpovida za veSkeré poskozeni, ztratu,
znic¢eni nebo odcizeni predmétu vypujcky, ato do vySe jeho celkové porizovaci ceny, bez
ohledu na to, kdo tuto Skodu zpiasobil, vyjma ptipadu, kdy 1ze Skodu prokazatelné pripisovat
vadé piredmétu vypujcky, Pajciteli, nebojim povéienym osobam.

Vv dne
za Pijcitele: za Vypijcitele:
Jméno + Ptijmeni, funkce Jméno + Prijmeni

Referent oddéleni zdravotnické techniky
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Potvrzeni o navraceni piredmétu vypijcky a stavu jeho opotiebeni:

i . Vyrobni / sériové Stav Ell Dl
Néazev Vyrobce s e vady
¢islo piistroje e

piistroje

Y dne
za Pajcitele: za Vypujcitele:
Jméno + Prijmeni, funkce Jméno + ptijmeni, funkce
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PRILOHA C.2- POUZITELNE PROTIKORUPCNI PRAVNI PREDPISY
KESMLOUVEOKLINICKEM HODNOCENIi HUMANNIHO LECIVA

Poskytovatel, Zkousgjici, ¢lenové studijniho tymu ajakakoliv jindosoba podil€jici se na Studii (, U¢astnici
Studie") musi pti provadéni Studie vzdy dodrZzovat zakon Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho
Irska o Uplatkérstvi zroku 2010 (,Zéakon o Uplatkaistvi“), zédkon Spojenych stati americkych o
zahrani¢nich korupénich praktikach z roku 1977 (, FCPA") a jakékoliv dalSi pouZitelné pravni piredpisy
zamétené proti uplaceni akorupci (spolecné ,, Pouzitelné protikorupéni pravni predpisy*).

Je zodpovédnosti Ucastnikt Studie zajistit, ?e budou obezndmeni s ustanovenimi PouZitelnych
protikorup&nich pravnich predpisi a Ze je budou dodrzovat. Nasledujici text je nicméné zamyslen jako
shrnuti kli¢ovych zésad, z nichz Zakon o Uplatkarstvi a FCPA vychazi.

(A)
(B)

(©)

(D)

(E)

(F)

(G)

Ucastnici Studie musi vzdy jednat beziihonng a éestné a dodrZovat nejvySSi etické standardy.

Ucastnici Studie nesmi provést, dat ani nabizet Zadnou platbu, dar nebo jiny prospéch ¢i vyhodu
Zzadné osobé za tucelem:

(i) zajisteéni jakékoliv nepatii¢né vyhody; nebo

(ii) piiméni piijemce nebo jiné osoby, aby ucinili nebo opomnéli uginit néjaké jednani
v rozporu se svymi Ukoly nebo povinnostmi (nebo za G¢elem ziskéni odmény zatakové
chovani).

Toto omezeni plati vZzdy ave vSech kontextech. Pro vylougeni pochybnosti plati, Ze se vztahuje
jak na jednani s ,verejnymi ciniteli“, tak na jednani se zaméstnanci a zastupci obchodnich
spolecnosti.

Zv1&stni pozornost je v3ak tieba vénovat jednani sverejnymi ¢&initeli. Ugastnici Studie nesmi
provést, dat ani nabizet Zadnou platbu, dar nebo jiny prospéch ¢i vyhodu za ucelem ovlivnéni
jakéhokoliv jednani nebo rozhodnuti veiejného cinitele (ani za G¢elem piiméni takového cinitele,
aby vyuzil svého vlivu najinou osobu, subjekt nebo vlédni organizaci nebo aby ovlivnil &i
zapusobil na jakékoliv jednani nebo rozhodnuti takové jiné osoby, subjektu nebo vladni
organizace).

Oznaceni ,Veiejny ¢&initel* zahrnuje jakoukoliv osobu jednagjici jménem kteréhokoliv
ministerstva, agentury nebo vladni organizace ¢i kterékoli stdtem vlastnéné nebo kontrolované
spole¢nosti. To zahrnuje naptiklad zdravotnickéodborniky zaméstnané v nemocnicich nebojinych
zdravotnickych zarizenich provozovanych stétem nebo mistni samospravou ¢i zastupce vetrejnych
mezinarodnich organizaci.

Ucastnici Studie nesmi provést, dat ani nabizet zadnou platbu, dar nebo jiny prospéch ¢i vyhodu
Zadné osobe¢, pokud védi nebo maji podezieni, Ze veSkeré tyto penize, dar, prospéch nebo vyhoda
¢i jejich ¢ast bude pouzita, at’ jiz primo nebo neptimo, v rozporu s body (B) nebo (C) vySe.

Ucastnici Studie vedou a udrzuji (G¢etni) knihy, zaznamy a G&etnictvi, které- piimeérens podrobné
- piesné a poctivé zachycuiji transakce a nakladani s majetkem Ugastniki Studie.

Ugastnici Studie jsou povinni vytvéiet a udrzovat systém vnitinich Geetnich kontrol poskytujici
piiméiené zaruky, ze:




(i)

(i1)

(iii)

(iv)

transakce jsou realizovany v souladu sobecnym nebo zvlastnim schvalenim vedeni
(managementu);

transakce jsou zaznamenavany podle potieby

m aby umoznily pripravu finanénich vykazd (Gcetni zavérky) v souladu sobecné
platnymi Uc¢etnimi zasadami nebo jakymikoliv jinymi kritérii pouzitelnymi pro
takové vykazy, a

(n aby byla zajisténa evidence a sledovani hospodaieni s majetkem;

piistup k majetku je povolen pouze v souladu sobecnym nebo zvl&stnim schvélenim
vedeni (managementu); a

zédznamy o hospodaieni s majetkem se porovnavaji s existujicim majetkem v ptiméienych
intervalech a sohledem na piipadné rozdily jsou piijata vhodna opatieni.





