Smlouva o provedeni klinického hodnoceni
201330 [DTPA (BOOSTRIX)-048 PRI]

GlaxoSmithKline, s.r.o.

Se sidlem:

Zastoupeny jednateli:

Zapsan v obchodnim rejstriku:
ICO:

DIC:

Bankovni spojeni:

(dale jen ,zadavatel)

a

Poskytovatel zdravotni péce:

Se sidlem:
Zastoupena:

ICO:

DIC:

Bankovni spojeni:
Variabilni symbol:

(dale jen “poskytovatel”)
a

Hlavni zkousejici:

bytem:
datum narozeni:

(dale jen ,zkou$ejici*)

uzaviraji v souladu s ustanovenim 8§ 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb., Obc¢ansky

Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4
PharmDr. Monikou Hornikovou

Ing. Tomasem Veselym

Méstsky soud v Praze, oddil C, vlozka 16558
48114057

CZ48114057

Citibank a.s., Praha, ¢&. 0.: 2001820106/2600

Fakultni nemocnice Brno

Jihlavska 20, 625 00 Brno

MUDr. Romanem Krausem, MBA, feditelem
65 26 97 05

CZ 65269705

KB Brno-mésto, ¢.U.: 71234621/0100
16052016 nebo cislo faktury

MUDr. Tomas Habanec, PhD
primar Kliniky détskych infekénich nemoci

v

zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisu tuto

1. Predmétem smlouvy je

rovedeni klinického hodnoceni humanniho

smlouvu:

Predmét a ucel smlouvy

dale jen ,hodnoceni*.

2. Ugelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni hodnoceni a vymezit prava
a povinnosti smluvnich stran pro pribéh a zpracovani hodnoceni.
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Il
Povoleni a souhlas k zah&jeni hodnoceni

Misto a doba provedeni klinického hodnoceni

V.
Z&kladni podminky pro zpracovani hodnoceni
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Vybér subjektti hodnoceni a vyzadani jejich souhlasu
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VII.

Ostatni ujednani
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VIII.
Nezadouci prihody v prabéhu hodnoceni

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

2. Ostatni povinnosti zkouS$ejiciho a zadavatele pfi hlaSeni nezadoucich pfihod jsou
uvedeny v ustanoveni § 58 zakona ¢€. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjSich
predpisu a v protokolu klinického hodnoceni.

IX.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

1. Zadavatel odpovida za Skody na zdravi subjektd hodnoceni zplsobené hodnocenym
pripravkem. V tomto smyslu se zadavatel zavazuje, Ze vrozsahu a za podminek
stanovenych platnymi pravnimi prfedpisy poskytne poskytovateli, zkouSejicimu a vSem
¢lendm tymu plnou nahradu za veSkeré naroky a Fizeni (v€etné nakladl a vydajl
na pravni zastoupeni a soudni fizeni ve vySi stanovené rozhodnutim soudu nebo
pfislusného spravniho organu) vznesené a uplatnéné subjekty hodnoceni, které se
uCastnily studie, vaci poskytovateli nebo €lendm tymu z ddvodu Ujmy na zdravi (v€etné
smrti), ktera subjektim hodnoceni vznikla v souvislosti s uzivanim hodnocenych
pfipravkd v ramci hodnoceni, které se uskutec¢nilo v souladu se zavaznymi podminkami
pro provadéni hodnoceni, jak jsou stanoveny v této smlouvé (tj. zejména hodnoceni,
zkouSeni nebo klinického zakroku nebo postupu provedeného nebo pozadovaného
v ramci studie, kterym by subjekty hodnoceni nebyly vystaveny, kdyby se hodnoceni
neucastnily).

2. Zadavatel prohlasuje, Zze v souladu s ustanovenim § 52 odst. 3 pism. f) zékona
€. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjSich predpist zajistii smluvni pojisténi
za Skodu pro zkousSejiciho a zadavatele, jehoz prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni
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v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé Skody 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 v souladu se zavaznymi podminkami pro provadéni
hodnoceni, jak jsou stanoveny v této smlouvé, nahradi zadavatel subjektu hodnoceni
pfiméfené a nezbytné |éCebné vylohy, které mu vzniknou v souvislosti s lécbou
nezadoucich reakci.

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

X.
Ochrana duvérnych informaci

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

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

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

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

5. Poskytovatel, zkou$ejici a zadavatel jsou povinni pfi provadéni svych innosti podle této
smlouvy dodrZovat v plném rozsahu ustanoveni zdkona €. 101/2000 Sb. o ochrané
osobnich Udaju ve znéni pozdéjsich predpisu.
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XI.
Vlastnictvi vysledki hodnoceni, jeho ochrana a publikovani vysledku
Vsechny vysledky hodnoceni jsou vyluénym vlastnictvim zadavatele.

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

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

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

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

XIlI.
Reseni sporti a smiréi fizeni
1. Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a pomeéry vzniklé z této smlouvy se fidi
obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy Ceské republiky.

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

3. K projednani a rozhodovani pfipadnych spord, které nebudou vyfeSeny smirnou cestou
podle odst. 2, jsou pfislusné soudy Ceskeé republiky.
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X1l

Finanéni vyrovnani

XIV.
Ukonéeni hodnoceni
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nNoE

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

Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfislusnymi ustanovenimi
zakona €. 89/2012 Sb., obansky zakonik, ve znéni pozdé&jSich predpist, a dalSimi
relevantnimi pravnimi pfedpisy v platném a u¢inném znéni.

Tato smlouva obsahuje Uplnou dohodu smluvnich stran ve véci pfedmétu této smlouvy,
a nahrazuje veSkeré ostatni pisemné &i ustni dohody ucinéné ve véci pfedmétu této
smiouvy.

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

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

Pfiloha &. 1: Protokol klinického hodnoceni (pfedan zkouSejicimu a etické komisi)

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

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

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

VPrazedne: ..........cooenn.... VBmédne: .......coeeenenean.
Zadavatel: Poskytovatel:
MUDr. Vladimir Pacholik MUDr. Roman Kraus, MBA

Na zakladé povéfeni

Hlavni zkousejici:

MUDr. Tomas Habanec, PhD
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Priloha €. 2
ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni
Finanéni podminky klinického hodnoceni 201330 [DTPA (BOOSTRIX)-048 PRI]

Im

il
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Priloha ¢. 3
ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni

PREVENCE KORUPCNIHO JEDNANI — POKYNY PLATNE PRO TRETi STRANY

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

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

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

Platby k usnadnéni fizeni (facilitating payments) — Aby se pfedeSlo pochybnostem, platby
k usnadnéni Fizeni (jinak téz znamé jako ,vS§imné“, jez jsou definovany jako platby poskytované
zaméstnancim vefejné spravy v pfipadé, Ze je tfeba zajistit nebo urychlit provedeni rutinniho ukonu
VIadni spravy) nejsou vyjimkou z obecného pravidla, a jsou proto zakazany.

SLOVNICEK POJMU

Vyklad zde definovanych pojmu by mél byt dostatecné Siroky, aby bylo dosazeno zamysleného G&inku
této smérnice. Spole¢nost GSK se ve svych obchodnich vztazich zavazuje k nejvy3Sim etickym
standardum. Jednani, které vyvolava dojem pfislibu, nabidky, pfedani &i schvalovani plateb touto
smérnici zakazanych, nebudou tolerovany.

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

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

Vladnim Grednikem se rozumi:

e jakykoli ufednik nebo zamé&stnanec statu nebo jakéhokoli VIddniho ministerstva, agentury nebo
zastoupeni,

e jakakoli osoba jednajici v ufedni funkci jménem statu nebo jakéhokoli Vladniho ministerstva,
agentury nebo zastoupent,
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jakykoli ufednik nebo zaméstnanec spole€nosti nebo podniku zcela nebo z&asti vlastnéného
statem,

jakykoli ifednik nebo zaméstnanec vefejné mezinarodni organizace, jakymi jsou Svétova banka di
Organizace spojenych narodu,

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

jakykoli kandidat na politickou funkci.

OCHRANA LIDSKYCH PRAV

Neni-li jinak pfikazano nebo zakazano zakonem, Dodavatel zarucuje, podle svého nejlepsiho védomi,
Ze v souvislosti s dodavkou zbozi nebo sluzeb dle podminek smlouvy uzaviené s GSK:

1.

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

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

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

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

nezapojuje se nebo nepodporuje pouziti télesnych trestl, mentalni, psychické, sexualni nebo
verbalni zneuZivani a nepouZzivéa kruté nebo uraZlivé disciplinarni praktiky na pracovisti;

plati kazdému zaméstnanci alesponn minimalni mzdu nebo mzdu, ktera je obvykle vyplacena
v pfislusném odvétvi (podle toho, ktera je vys8i), a poskytuje kazdému zaméstnanci v8echny
zadkonem stanovené platby;

jednd v souladu se z&kony ve vztahu k dodrzovani pracovni doby a prav zaméstnancui v zemich,
ve kterych pusobi;

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

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

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

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