DODATEK €. 1 KE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCEN]
HUMANNIHO LECIVA

uzaviené dne 11.2.2010 mezi

Wyeth Pharmaceuticals, Inc.,

Wyeth Research Division of Wyeth Pharmaceuticals Inc.,
87 Cambridge Park Drive, Cambridge,

Massachusetts 02140, USA

déle jen ,,zadavatel*

JjehoZ jménem jednd na zékladé plné moci spolednost

Pfizer, spol. s r.0.,

Stroupeznického | 7 150 00 Praha 5, Ceské republika,

IC: 49244809, DIC: C749244809,

zapsana v obchodnim rejstifku vedeném Mgstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 20616

zastoupeny na zakladé plné moci:

Quintiles Czech Republic, s.r.o.

Praha 5, Jinonice, Radlicka 714/113a, PSC 158 00, Ceska republika
IC: 24768651, DIC: CZ24768651

zastoupend MgI. Janem Skoumalem, prokuristou a Country Manager

a

Smluvni vyzkumna organizace

Quintiles Czech Republic, s.r.o.

Praha 5, Jinonice, Radlicka 714/113a, PSC 158 00, Ceska republika
IC: 247 68 651

DIC: C7247 68 651

zastoupend Mgr. Janem Skoumalem, prokuristou a Country Manager
dale jen ,,smluvni vyzkumna organizace*

a

Masarykiv onkologicky astav

/]uty kopec 7, Brno, PSC 656 53

IC: 00209805, DIC: CZ00209805

bankovni spojeni: Komeréni banka, a. s., ¢. t.: 87535621/0100
zastoupeny prof. MUDr. Jifim Vorli¢kem, CSc., dr. h. ¢., feditelem
déle jen ,zdravotnické za¥izeni“
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déle jen ,,hlavni zkousejici

(spole¢né t€7 jako ,,Strany®)
Preambule

S OHLEDEM NA TO, ZE

A. Strany uzaviely dne 11. 2. 2010 Smlouvu o klinickém hodnoceni huméanniho 1é¢iva,

(dale jen ,,Smlouva®), &islo protokolu ,

B. Zadavatelem Wyeth Pharmacecuticals, Inc. Wyeth Research Division of Wyeth
Pharmaceuticals Inc., byla poskytnuta pind moc k zastupovéani obchodni spolecnosti
Pfizer, spol. s r.o., se sidlem StroupeZnického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika,
IC: 49244809, DIC: CZ49244809.

C. Spole¢nost Quintiles GesmbH, Guglgasse 7-9/B/OG 6, A-1030, Viden, Rakousko,
1C: 708 36787, zastoupend spolecnosti Quintiles GesmblH, organizadni sloZkou se
sidlem Radlickd 714, Praha 5, PSC 158 00, Ceské republika, postoupila veskerd sva
prava a prevedla veSkeré své povinnosti vztahujici se k této Smlouve na spoleénost
Quintiles Czech Republic, s.r.0., Praha 5, Jinonice, Radlicka 714/113a, PSC 158 00,
Ceské republika, IC: 247 68 651.

D. Strany maji zajem zménit naleZitosti a podminky Smlouvy tak, jak je stanoveno nive.
SE STRANY DOHODLY A UZAVRELY NASLEDUJICI

Dodatek €. 1 ke Smlouvé
Clanek 1.

Pivodni znéni ¢lanku VII. Smlouvy, se dopliuje o odst. 5), a to nasledovné:

5) Firemni politika zadavatele stanovi, Ze spolupracovnici zadavatele jsou povinni
realizovat veSkeré obchodni aktivity zadavatele zdkonnym a etickym zplsobem
v souladu s pifsluSnymi zékony a smérnicemi véetné zdkona USA o zahrani¢nich
korupénich praktikéach z roku 1977 (déle jako ,, FCPA™). FCPA zakazuje realizaci,
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piislib ¢i schvaleni poskytnuti uplatku nebo éehokoliv hodnotného verejnému &initeli
za UCelem piesvédcent takového osoby k provedeni jakéhokoliv Gfedniho kroku nebo
rozhodnuti, které by napomohly pifsluiné spolecnosti k ziskani nebo udrZeni
obchodni zakdzky. FCPA rovnéz zakazuje jakékoliv spoleCnosti nebo jednotlivei
vyuzit jiné spoleCnosti &i jednotlivee k provedeni vyse uvedeného. Americka
spoleCnost ze skupiny Pfizer je povinna dodrZovat FCPA, kiery zdroveti ukldda
povinnost jednat stejnym zplsobem viem konzultantlim, agentiim, zéstupctim a
spole¢nostem jednajicim v zastoupeni éto spoleSnosti (dale jen jako ,,obchodni
partneri®). Zadavatel tudiz také vyZaduje od viech svych obchodnich partneri
jednani v souladu s t¢mito zasadami.

Vramei firemni politiky zadavatele je pojem ,,vefejny &initel™ vykiadan Siroce a
zahrnuje: (i) jakoukoliv zvolenou nebo jmenovanou tdfedni osobu (napt. ¢lena
ministerstva zdravotnictvi); (ii) jakéhokoliv zaméstnance nebo osobu jednajici za a
jménem jakéhokoliv vefejného Cinitele, agentury nebo podniku, ktery vykondva
funkee ve statni sprave; (iii) jakoukoliv politickou stranu, GFednika, zamé&stnance nebo
osobu jednajici za a jménem politické strany nebo kandidata na veiejny Grad; nebo
(iv) zaméstnance nebo osobu jednajici za a jménem vefejné mezinarodni organizace
(napf. OSN). Vyraz ,,vefejny* zahrnuje vSechny trovné a pododdgleni statni spravy
(napf'. mistni, regiondlni nebo statni troveti a spravni, zdkonoddrnou nebo vykonnou
vétev). Vzhledem k tomu, Ze tato definice ,vefejného &Einitele® je velmi Sirokd, je
pravdépodobné, Ze obchodni partnefi budou jednat s vefejnymi Einiteli v rdmci
béZného chodu svych obchodnich aktivit. Napiiklad lékate ve veiejnych nemocenicich,
jakoZ 1 vrémci privani praxe, Ize podle této politiky zadavatele povaZovat za
,vefejné Cinitele®,

Obchodni partnefi nesmi pfimo & nepfimo realizovat, prislibit nebo schvalit
poskytnuti tuplatku nebo &chokoliv hodnotného vefejnému Ciniteli za Glelem
piesvédceni takovéto osoby k provedeni jakéhokoliv tfedniho kroku nebo rozhodnuti,
které by napomohly zadavateli v ziskani nebo udrZeni obchodni zakédzky. Obchodni
partneii nesmi nikdy poskytnout platbu vefejnému &initeli nebo nabidnout vefejnému
Ciniteli jakékoliv pfedméty bez ohledu na jejich hodnotu jakoZto podnét ke schvdleni,
nahrad¢, piedepisovani nebo ndkupu produktd zadavatele, k ovlivnéni vysledku
klinickych testi nebo k jinému nevhodnému jednani ku prospéchu obchodnich aktivit
zadavatele.

Obchodni partnefi musi byt seznameni s tim, zda mistni zdkony, smérnice nebo
provozni postupy (véetné pozadavkil, které ukladaji vladni instituce jako statni
nemocnice & vyzkumné instituce) stanovuji jakékoliv limity, omezeni nebo
pozadavky na zvefejnéni kompenzace, finanéni podpory, darcovstvi nebo dard, které
by mohly byt poskytnuty vefejnym &initelim. Obchodni partnefi musi vzit v avahu a
spliiovat jakékoliv aplikovatelnd omezeni vramci realizace vlastnich aktivit pro
zadavatele. Pokud si neni obchodni partner jisty vyznamem nebo aplikovatelnosti
jakéhokoliv identifikovaného limitu, omezeni nebo poZadavku zvefejnéni ve vztahu k
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vlasinf interakei s vefejnymi &initeli, pak je takovy obchodni partner povinen poZadat
o konzultaci sviij hlavni kontakt u zadavatele pred realizaci piislugné aktivity.

Clanck 1.

Ke Smlouvé, se timto dale dopliiuje Priloha & 8 — Protikorupéni zdasady zadavatele —

pravidelné ro¢ni potvrzeni, a to o nasledujicim znéni;

PRILOHA C. 8
PROTIKORUPCNI ZASADY ZADAVATELE — PRAVIDELNE ROCNI POTVRZENI

V souladu s ¢lankem VIL odst. 5 Smlouvy o klinickém hodnoceni uzaviené mezi Wyeth
Pharmaceuticals, Inc. a Masarykovym onkologickym tstavem dne 11. 2. 2010,

timto potvrzuji/potvizujeme, Ze:

jsem/jsme se seznamil/i s Protikorup&nimi zasadami zadavatele, jeZ jsou zakotveny v ¢lanku
VIIL. odst. 5 Smlouvy a déle;

a Ze jsem/jsme neposkytl(i) Zddné platby nebo vyhody vefejnym &initelim, jak jsou
definovani v Protikorupénich zdsadach zadavatele, scilem piimét takovou osobu k piijeti
jakéhokoliv ufedniho kroku nebo rozhodnuti, kieré by napomohlo zadavateli k ziskdni nebo
udrzeni jakékoliv obchodni zakazky, a nercalizoval(a)/li Z4dné platby ani nenabizel(a)/li
zadné predméty nebo vyhody bez ohledu na jejich hodnotu jakoZto nevhodny podnét pro
takového vefejného Cinitele ke schvaleni, ndhradg, predepsdni nebo ndkupu produkil
zadavatele, k ovlivnéni vysledku klinickych hodnoceni nebo  jinému nevhodnému
zvyhodiiovani obchodnich aktivit zadavatele.

NAZEV/IMENO:
FUNKCE:
DATUM:
PODPIS:

Clanek I1l.

Strany timto souhlasi s tim, Ze vSechny ostatni naleZitosti a podminky Smlouvy zistdvaji
timto Dodatkem ¢. 1 nedotleny.
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Clanek IV.

L. Tento Dodatek €. 1 nabyva platnosti dnem jeho podpisu vEemi Stranami.
2. Tento Dodatek ¢. 1 byl vyhotoven ve &tyFech stejnopisech, pficem? kaZda smluvni

strana obdrZi po jednom.

3. Na diikaz souhlasu se znénim Dodatku &. 1 pFipojuji Strany své podpisy.
Zadavatel Zdravotnické zarizeni
Jméno: Mgr. Jan Skoumal Iméno: prof. MUDr. Jiff Vorlicek, CSe., dr. h. ¢
Podpis: . Podpis:

. v Ay . /
Na zakladé-pIné mipci: 1
Qumtziéchoh Republic 51 0. FFunkee: feditel Masscirykiy ».lu,;w,]{-»,.\-;,g{;;;q‘,v (st

Magr. Jan Skouiial.__
Prokurista a (,oumly Vianager

Datum: 05 -03- 2011 Datum: -9, 09, 701
Hlavni zk0u§eﬁci Smluvni vyzkumna organizace
Jméno: Jméno: Mgr. Jan Skoumal
Podpis: s Podpis: N .
Funkce: hlavni zl<0u§e\j1’ci I*‘unkcéﬁ)mgurigfa@ Colitry Manager
Datum: 12 09, 201 Datum: (5 -09- 2014
O o°
QU!N:I:;LE.S

GCzech Republic, s.r.o.
Radlicka 714, 158 00 Praha 5
Czech Republic
100: 24768651 DIG: C724768651



