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SMLOUVA O KLINICKÉM HODNOCENÍ
mezi

Syneos Health iVH UK Limited
a

a
Fakultní nemocnice Hradec Králové

Protokol společnosti Pfizer č.

Tato smlouva o klinickém hodnocení (dále jen „Smlouva“) mezi

Syneos Health iVH UK Limited, se sídlem Farnborough Business Park, 1 Pinehurst
Road, Farnborough, HampshireGU14 7BF United Kingdom, DIČ: GB 385756207(dále

jen „CRO“)

a

Klinika onkologie a radioterapie Fakultní nemocnice
Hradec Králové,Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové – Nový Hradec Králové, Česká

republika(dále jen „Hlavní zkoušející“),

a

Fakultní nemocnice Hradec Králové, se sídlem Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové –
Nový Hradec Králové, Česká republika, IČO: 00179906, DIČ: CZ00179906(dále jen

„Poskytovatel“),

po podpisu všemi stranami nabývá účinnosti ke dni uveĜejnČní v registru smluv
______________________,v souladu s požadavkem bude upravená Smlouva uveĜejnČna
podle článku 15.2 (UveĜejnČní upravené Smlouvy).

Společnost Pfizer Inc., 234 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA (dále jen
„společnost Pfizer“) je zadavatelem klinického hodnocení s názvem „

(dále jen
„Studie“), které bude provádČno pod vedením Hlavního zkoušejícího u Poskytovatelepodle
výše uvedeného protokolu společnosti Pfizer (dále jen „Protokol“).  Společnost Pfizer
delegovala odpovČdnost za Ĝízení této studie, včetnČ uzavírání smluv a monitorování studie,
na CRO a oprávnila CRO zavazovat společnost Pfizer k plnČní veškerých závazků v této
SmlouvČ, u kterých je výslovnČ uvedeno, že náleží společnosti Pfizer.

Strany se dohodly na následujícím:
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1. Povinnosti

1.1 Hlavní zkoušející a Spolupracovníci.  Studii povede Hlavní zkoušející.
Hlavní zkoušející je zamČstnancem Poskytovatele a Poskytovatel jako
zamČstnavatel tímto udČluje Hlavnímu zkoušejícímu výslovný souhlas s jeho
účastí na Studii podle této Smlouvy a za úhradu dohodnutou s CRO podle §
304 odst. 1 zákona č. 262/2006 Sb., zákoníku práce, v platném znČní.
Poskytovatel nesmí povČĜit vedením studie jiného Hlavního zkoušejícího bez
pĜedchozího písemného souhlasu CRO.  Hlavní zkoušející a Poskytovatel
zajistí, že pĜi provádČní studie budou jakožto spoluzkoušející a výzkumní
pracovníci (dále jen „Spolupracovníci“)spolupracovat pouze jednotlivci,
kteĜí jsou pĜíslušnČ vyškoleni a kvalifikováni.

1.2 Závazky ohlednČ dodržování pĜedpisů.  Hlavní zkoušející a Poskytovatel
odpovídají CRO a společnosti Pfizer za to, že všichni pracovníci podílející
se na Studii budou dodržovat podmínky této Smlouvy, doporučení
Mezinárodní konference pro harmonizaci správné klinické praxe (ICH GCP)
a pĜíslušné zákony, naĜízení a vládní pokyny, včetnČ zákonu č. 378/2007 Sb.,
o léčivech, ve znČní pozdČjších pĜedpisů(dále jen „Zákon o léčivech“),
vyhlášku Ministerstva zdravotnictví a Ministerstva zemČdČlství
č. 226/2008 Sb., o správné klinické praxi a bližších podmínkách klinického
hodnocení léčivých pĜípravků, ve znČní pozdČjších pĜedpisů, vyhlášku
Ministerstva zdravotnictví a Ministerstva zemČdČlství č. 86/2008 Sb.,
o stanovení zásad správné laboratorní praxe v oblasti léčiv, ve znČní
pozdČjších pĜedpisů, vyhlášku Ministerstva zdravotnictví a Ministerstva
zemČdČlství č. 84/2008 Sb., o správné lékárenské praxi, bližších podmínkách
zacházení s léčivy v lékárnách, zdravotnických zaĜízeních a u dalších
provozovatelů a zaĜízení vydávajících léčivé pĜípravky, ve znČní pozdČjších
pĜedpisů a zákon č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách a podmínkách
jejich poskytování, ve znČní pozdČjších pĜedpisů.   Hlavní zkoušející ponese
celkovou odpovČdnost za provádČní Studie včetnČ veškerých povinností,
které Hlavním zkoušejícím ukládají pĜíslušné pĜedpisy upravující vedení
klinických výzkumů. Poskytovatel zajistí odpovídající dohled nad činností
Hlavního zkoušejícího v rámci Poskytovatele.

1.3 Školení správné klinické praxe (GCP) poskytované společností Pfizer.  PĜed
tím, než dojde k zaĜazení subjektů do Studie (definovaném v článku 4,
ZaĜazení subjektů) absolvují Hlavní zkoušející,Poskytovatel a všichni
spoluzkoušející školení správné klinické praxe poskytované společností
Pfizer (dále jen „školení GCP společnosti Pfizer“).   Všichni zkoušející,
kteĜí se do Studie zapojí pozdČji, absolvují školení GCP společnosti Pfizer
pĜed tím, než začnou vykonávat povinnosti související se Studií.
U dlouhodobých studií absolvují Hlavní zkoušející a všichni spluzkoušející
školení GCP společnosti Pfizer každé tĜi roky po dobu trvání Studie nebo i
častČji, jestliže dojde k významným zmČnám v pokynech ICH GCP nebo
v materiálech školení.

1.4 Dodržování regulace svČtového obchodu.  Strany se dohodly, že činnosti
v rámci této Smlouvy mohou být pĜedmČtem platných omezení dovozu,
vývozu a zákonů a naĜízení o hospodáĜských sankcích („Zákony o
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kontrole globálního obchodu“). Poskytovatel, Hlavní zkoušející a CRO
budou jednat v souladu se všemi platnými Zákony o kontrole globálního
obchodu.

a. Strany potvrzují, že žádná z činností podle této Smlouvy (i) nebude
probíhat v oblastech omezeného trhu; (ii) nebudou do ní zapojené
osoby s místem pobytu v oblastech omezeného trhu; a (iii)
nebudou do ní zapojené firmy, organizace, nebo vládní subjekty  z
oblastí omezeného trhu.  „Omezený trh“ jsou tyto oblasti Krymský
poloostrov, Kuba, oblast Donbasu, Írán, Severní Korea, Súdán a
Sýrie.

b. Každá ze stran prohlašuje a zaručuje, že (i) není na Seznamech
omezených stran (jak jsou definovány níže); (ii) není ve vlastnictví
nebo pod kontrolou jakékoli osoby nebo subjektu uvedeném na
jakémkoliv Seznamu omezených stran; a (iii) že do činností dle
této Smlouvy nezapojí jakékoli osoby nebo subjekty uvedené na
Seznamech omezených stran. V pĜípadČ, že bude zjištČno, že
jednotlivec nebo subjekt uvedený na Seznamech omezených stran
se účastní činností podle této Smlouvy, strana spojená s tČmito
osobami nebo subjekty, bude ihned informovat druhou stranu a
pozastaví pĜíslušné ovlivnČné činnosti, včetnČ všech ovlivnČných
plateb, do té doby, dokud se strany nedohodnou na pokračování.

c. S ohledem na tuto Smlouvu, Seznamy omezených stran zahrnují
Consolidated Screening List (konsolidovaný provČĜovací seznam)
(https://www.export.gov/consolidated_screening_list); the
Excluded Parties List System (seznam vyloučených stran)
(https://www.sam.gov); a Consolidated List of Persons, Groups,
and Entities Subject to E.U. Financial Sanctions (konsolidovaný
seznamu osob, skupin a subjektů, na nČž se vztahují finanční
sankce EU) (https://eeas.europa.eu/headquarters/headquarters-
homepage/8442/consolidated-list-sanctions_en).

1.5 Etická komise/Státní ústav pro kontrolu léčiv. PĜed zahájením Studie obdrží
CRO nebo zajistí, aby tĜetí strana obdržela, schválení Studie včetnČ
dokumentu informovaného souhlasu Státním ústavem pro kontrolu léčiv
(dále jen „SÚKL“) a etickou komisí.   CRO vynaloží pĜimČĜené úsilí k
zajištČní toho, aby byla Studie v průbČhu trvání nadále pĜedmČtem dohledu
etické komise/SÚKL. V pĜípadČ multicentrických studií pĜedloží CRO
žádost o posudek pouze jedné etické komisi pro multicentrické studie a
zároveň pĜedloží CRO žádost o posudek pĜíslušné etické komisi
poskytovatele, kde tato Studie  bude provádČna. Jestliže pro nČkteré
z pracovištˇ plánovaných pro vedení klinické studie nebude zĜízena žádná
etická komise, pak posudek pro takovéto pracovištČ poskytne etická komise
pro multicentrické studie.

2. Financování.  CRO zajistí Poskytovateli financování Studie a uhradí Poskytovateli
odmČnu za služby poskytované v souvislosti s provádČním Studie tak, jak jsou
vymezeny v pĜíloze A, a podle podmínek stanovených v této SmlouvČ.
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Poskytovatela Hlavní zkoušející tímto souhlasí s poskytnutím této Smlouvy
pĜíslušné etické komisi Poskytovatele a etické komisi pro multicentrické studie k
doložení úpravy podmínek Studie dle Zákona o léčivech.Poskytovatel potvrzuje, že
platby pro Poskytovatele jsou v souladu s platnými právními pĜedpisy a jakýmikoliv
aplikovatelnými pravidly a postupy Poskytovatele.Veškeré platby budou učinČny ve
prospČch Poskytovatele. Zadavatel a CRO se zavazují, že neuzavĜou s Hlavním
zkoušejícím ani s žádným Spolupracovníkemseparátní smlouvu pro tutoStudii.

2.1 Schůzky zkoušejících.   Pokud se Hlavní zkoušející nebo jiní pracovníci
podílející se na Studii musí zúčastnit schůzek zkoušejících pro tuto Studii,
CRO zaĜídí a pĜímo uhradí dopravu a ubytování a pokryje pĜimČĜené náklady
na stravování v souvislosti s tČmito schůzkami, nebude však za takovou účast
poskytovat odmČnu. Pokud Poskytovatel musí schválit účast Hlavního
zkoušejícího na tČchto schůzkách, toto schválení nebude nepĜimČĜeným
způsobem odmítáno nebo odkládáno.

2.2 ZveĜejnČní informací společností Pfizer.  V zájmu transparence svých vztahů
se zkoušejícími a studijními pracovišti nebo z důvodu zajištČní dodržování
pĜíslušných místních právních pĜedpisů může společnost Pfizer zveĜejnit
finanční odmČnu, kterou podle této Smlouvy poskytuje.  Takové zveĜejnČní
společnosti Pfizer může identifikovat jak Poskytovatele, tak i Hlavního
zkoušejícího, ale bude zĜetelnČ rozlišovat mezi platbami a jinými pĜevody
hodnot, jež jsou poukázány poskytovatelům, a tČmi, jež jsou poukázány
jednotlivcům.

3. Protokol.  Hlavní zkoušející povede studii a Hlavní zkoušející a Poskytovatel budou
provádČt veškeré činnosti související se Studií v souladu s Protokolem, zejména plnit
požadavky související se souhlasem pĜíslušné etické komise Poskytovatele nebo
etické komise pro multicentrické studie (dále jen „ EK“) a s hlášením nežádoucích
pĜíhod.

3.1 Dodatky.  Protokol může být zmČnČn pouze písemným dodatkem
schváleným společností Pfizer, Hlavním zkoušejícím, odpovČdnou EK a
SÚKL (dále jen „Dodatek“), s výjimkou naléhavých zmČn nezbytných z
důvodu ochrany bezpečnosti subjektů Studie (definovaných v článku 4,
ZaĜazení subjektů) tak, jak jsou popsány v Protokolu.  Je-li nezbytné odchýlit
se od Protokolu z naléhavých důvodů týkajících se bezpečnosti subjektů,
které právČ podstupují léčbu, uvČdomí o tom Hlavní zkoušející CRO a/nebo
společnost Pfizer, odpovČdnou etickou komisi a SÚKL (podle konkrétní
situace) co možná nejdĜíve, avšak ne pozdČji než jeden pracovní den po
provedení zmČny.  Žádná taková zmČna provedená z důvodu zajištČní
bezpečnosti Subjektů Studie, kteĜí právČ podstupují léčbu, se nebude
vztahovat na žádné budoucí Subjekty Studie, pokud nebude schválena CRO
nebo společností Pfizer, odpovČdnou etickou komisí a SÚKL (podle
konkrétní situace) a doložena jako písemný Dodatek k Protokolu.

3.2 Žádný dodatečný výzkum.  Na subjektech Studie (definovaných v článku 4,
ZaĜazení subjektů) nebo na biologických vzorcích odebraných v průbČhu
Studie nesmí být v průbČhu Studie provádČn žádný dodatečný výzkum,
pokud to není schváleno společností Pfizer a zdokumentováno Dodatkem



Pfizer_17PFZ0109_ _CZE_CTA TRI_site 1243_PI _19Dec19_Final
Page 5 of 37

k Protokolu nebo učinČno za vzájemnČ pĜijatelných podmínek,
zaznamenaných stranami jiným způsobem.

4. ZaĜazení subjektů.  Hlavní zkoušející a Poskytovatel se dohodli, že v průbČhu doby
stanovené společností Pfizer zaĜadí (prostĜednictvím Hlavního zkoušejícího) do
Studie způsobilé účastníky Studie, ledaže CRO na základČ pĜedchozích pokynů
společnosti Pfizer nezmČní období zaĜazování písemným oznámením.  Způsobilý
účastník je osoba, která splňuje všechna kritéria Protokolu pro zaĜazení do Studie
(dále jen „Subjekt studie“).PĜedpokládaný počet zaĜazených Subjektů studie je
nábor je kompetitivní.

4.1 Multicentrické studie.  CRO může na základČ pĜedchozích pokynů
společnosti Pfizer pĜedčasnČ ukončit zaĜazování Subjektů do Studie, jestliže
bylo dosaženo zaĜazení celkového počtu Subjektů potĜebného pro
multicentrickou Studii pĜed koncem zaĜazovacího období pro tuto Studii.

4.2 Trvání studie. PĜibližné datum pĜedpokládané pro zahájení Studie je
(„datum zahájení Studie“) a pro konec Studie („datum

ukončení Studie“).

5. ProvádČní studie

5.1 Účtování poplatků Subjektům studie.  Hlavní zkoušející ani Poskytovatel
nebude účtovat Subjektům studie ani tĜetím plátcům  hodnocené léčivo (viz
článek 8, Hodnocené léčivo) ani jiné služby, které hradí CRO podle této
Smlouvy.

5.2 Bezpečnostní opatĜení a závažná porušení pravidelProtokolu nebo pokynů
ICH GCP. Hlavní zkoušející a Poskytovatel budou (pĜímo či nepĜímo
prostĜednictvím Hlavního zkoušejícího) neprodlenČ informovat CRO v
pĜípadČ jakéhokoli urgentního bezpečnostního opatĜení, které Hlavní
zkoušející použije za účelem ochrany Subjektů studie proti okamžitému
riziku.  Hlavní zkoušející a Poskytovatel budou (pĜímo či nepĜímo
prostĜednictvím Hlavního zkoušejícího) okamžitČ informovat CRO
v pĜípadČ jakéhokoli závažného porušení Protokolu nebo pokynů ICH GCP,
o kterých se Hlavní zkoušející nebo Poskytovatel dozví.

6. Ochrana údajů a sdČlování finančních informací FDA

6.1 SdČlování finančních údajů. V pĜípadech, kdy společnost Pfizer shledá, že se
na Studii vztahuje naĜízení amerického ÚĜadu pro kontrolu potravin a léčiv
(„FDA“) nazvané „SdČlování finančních informací zkoušejícími v klinickém
výzkumu“ (dále jen „Nařízení FDA“), Hlavní zkoušející
aPoskytovatel(podle konkrétních okolností) poskytnou pĜimČĜenou
součinnost CRO a nebo Zadavateli k zajištČní souhlasu všech
spoluzkoušejících, podílejících se na Studii, se sdČlováním veškerých
pĜíslušných finančních a dalších informací CRO a společnosti Pfizer (včetnČ
informací o majetkových podílech ve společnosti Pfizer nebo jejích
pĜidružených společnostech) týkajících se Hlavního zkoušejícího nebo
spoluzkoušejících (podle konkrétních okolností) (a v relevantních pĜípadech
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také jejich manželů, manželek a osob na nich závislých), jak to vyžaduje
CRO, aby umožnili společnosti Pfizer splnit požadavky NaĜízení FDA.

7. Informovaný souhlas a nábor subjektů.

7.1 Informovaný souhlas.  Hlavní zkoušející získá informovaný souhlas od
každého subjektu studie a uloží podepsaný stejnopis tohoto souhlasu
v záznamech pĜíslušného Subjektu studie.  CRO nebo společnost Pfizer
poskytne pĜedlohu dokumentu informovaného souhlasu pro studii, která byla
schválena EK a SÚKL. Poskytovatel a Hlavní zkoušející nesmí provádČt
žádné zmČny tohoto dokumentu, aniž by obdrželi pĜedchozí písemný souhlas
CRO nebo společnosti Pfizer dĜíve, než upravený dokument informovaného
souhlasu použijí pro Studii (včetnČ jakýchkoli úprav provedených bČhem
Studie). Poskytovatel a Hlavní zkoušející nesmí provádČt nábor
potenciálních Subjektů pro účast ve Studii, zahájit výzkum, na který se
vztahuje tato Smlouva, nebo podávat hodnocené léčivo (tak, jak je
definováno níže) Subjektům studie, dokud nebyl získán platný informovaný
souhlas od každého Subjektu studie.

7.2 Nábor subjektů. Hlavní zkoušející poskytne CRO pĜíležitost provČĜit a
schválit obsah veškerých materiálů týkajících se náboru do Studie
zamČĜeného na potenciální Subjekty studie pĜed tím, než tyto materiály
použije.  Tento požadavek se vztahuje na veškeré tyto materiály bez ohledu
na médium.

7.3 Nežádoucí pĜíhody. Poskytovatel zajistí prostĜednictvím Hlavního
zkoušejícího, aby byly nahlášeny všechny nežádoucí pĜíhody, které se
u Subjektů studie vyskytnou, v souladu s pokyny uvedenými v Protokolu a
platných pĜedpisech.  Kde je to vyžadováno, hlášení zahrnuje bezodkladné
hlášení CRO a společnosti Pfizer telefonicky nebo faxem. V tomto ohledu
ponese CRO nebo společnost Pfizer v zákonem daném rozsahu plnou
odpovČdnost za hlášení všech nežádoucích pĜíhod místním a zahraničním
kontrolním či zdravotním úĜadům.

8. Hodnocené léčivo.  CRO zajistí, aby PoskytovatelbezplatnČ obdržel dostatečné
množství pĜípravku společnosti Pfizer, který je pĜedmČtem hodnocení, („léčivo
společnosti Pfizer“), aby tím umožnilo Hlavnímu zkoušejícímu provádČt Studii.
Není-li v pĜíloze A (Rozpočet studie a platební podmínky) uvedeno jinak, CRO
zajistí, aby Poskytovatel obdržel také jakákoli další léčiva vyžadovaná podle
Protokolu, a to bezplatnČ nebo náklady na nČ pokryje (napĜ. placebo, srovnávací
léčivo, soubČžnČ podávané léčivo).   Jakékoli další Protokolem vyžadované léčivo,
které CRO nebo společnost Pfizer poskytuje nebo jehož náklady kryje, je společnČ
s léčivem společnosti Pfizer považováno za „Hodnocené léčivo“. Hodnocené léčivo
bude v dostatečném množství, v souladu se z.č.378/2007 Sb.,dodáno do lékárny
Poskytovatele. Poskytovatel se tímto zavazuje, že zajistí, aby bylo Hodnocené léčivo
uloženo v lékárnČ oddČlenČ od ostatních léčiv, a aby pĜíprava, kontrolování,
uchovávání a vydávání Hodnoceného léčiva  (dále jen „nakládání s hodnoceným
léčivem“) probíhaly v souladu s Protokolem a pokyny společnosti Pfizer nebo CRO,
dále se všeobecnČ závaznými právními pĜedpisy uvedenými ve článku 1.3 výše, se
správnou lékárenskou praxí a rovnČž dle pravidel a podmínek stanovených
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v pĜíslušných smČrnicích / pokynech vydaných Státním ústavem pro kontrolu léčiv.

Poskytovatel určí dva náležitČ kvalifikované a zkušené lékárníky.  Lékárníci budou
držiteli platných profesních osvČdčení (bez omezení), budou zapsáni u oficiální
profesní organizace lékárníků v České republice v souladu s pĜíslušnými právními
pĜedpisy a budou odpovídat za nakládání s Hodnoceným léčivem a za vedení
kompletní dokumentace o této činnosti. Poskytovatel neprodlenČ po jejich jmenování
písemnČ oznámí CRO jméno a pĜíjmení uvedených osob spolu s náležitými
kontaktními údaji. Hlavní zkoušející se zavazuje, že bude Hodnocené léčivo používat
a podávat pĜímo z lékárny Poskytovatele v souladu s Protokolem a v dávkách
požadovaných  pro jednotlivé studijní návštČvy Subjektů studie.

Strany se dohodly, že léčivo společnosti Pfizer bude doručeno do lékárny
Poskytovatele (budova č. 20. Adresa lékárny: Nemocniční lékárna Fakultní nemocnice
Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové - Nový Hradec Králové, Česká
republika), ĜádnČ zabaleno a označeno v souladu s ustanovením paragrafu 19 odst. 1
písm. e) vyhlášky č.226/2008 Sb., o správné klinické praxi, od pondČlí do pátku od
7:00 do 14:00 hodin.

8.1 Uchovávání a výdej.  Hlavní zkoušející a Poskytovatel budou provádČt
odpovídající kontrolu dodávek Hodnoceného léčiva a nepodají nebo
nevydají léčivo nikomu, kdo není Subjektem studie, ani k nČmu neumožní
pĜístup nikomu jinému než pracovníkům Studie.

8.2 Použití.  Hlavní zkoušející a Poskytovatel zajistí, že hodnocené léčivo bude
používáno pouze způsobem stanoveným v Protokolu a v pĜísném souladu se
Zákonem o léčivech a s dalšími pĜíslušnými právními pĜedpisy.  Jakékoli jiné
použití nebo povolení použití Hodnoceného léčiva Hlavním zkoušejícím
nebo Poskytovatelem pĜedstavuje zásadní porušení této smlouvy.

8.3 Vlastnictví léčiva společnosti Pfizer.  Léčivo společnosti Pfizer je a zůstane
vlastnictvím společnosti Pfizer.  S výjimkou omezenou na použití určené v
Protokolu společnost Pfizer neudČluje Hlavnímu zkoušejícímu ani
Poskytovateli žádná výslovná ani konkludentní práva k duševnímu
vlastnictví ohlednČ Léčiva společnosti Pfizer nebo k jakýmkoli metodám
výroby nebo použití Léčiva společnosti Pfizer.

9. Vybavení nebo materiály. CRO nebo společnost Pfizer může poskytnout nebo
zajistit, aby prodejce poskytl, určité vybavení (dále jen „Vybavení“) nebo chránČné
materiály pro použití Hlavním zkoušejícím nebo Poskytovatelem bČhem provádČní
studie.  Takové chránČné materiály mohou zahrnovat počítačový software,
metodologie, hodnotící škály a jiné nástroje, které CRO nebo společnost Pfizer
vlastní nebo používání na základČ licence (společnČ dále jen „Materiály“).
Vybavení nebo Materiály, které mají být pro Studii poskytnuty, a veškeré
požadavky, které se k nim vztahují, jsou popsány v pĜíloze B, Vybavení a materiály,
jež tvoĜí nedílnou  součást této Smlouvy. Vybavení nebo Materiály budou pĜedány
na základČ pĜedávacího protokolu Hlavnímu zkoušejícímu a následnČ pĜedány
Subjektům Studie.
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10. DůvČrné informace.  V průbČhu Studie může Hlavní zkoušející nebo Poskytovatel
obdržet nebo vytvoĜit informace, které jsou pro CRO, společnost Pfizer nebo
pĜidruženou společnost společnosti Pfizer důvČrné povahy.

10.1 Definice.  Pokud není  v článku 10.2 níže, Výluky dále uvedeno jinak,
„DůvČrné informace“ zahrnují:

a. Protokol,
b. Soubor informací pro zkoušejícího,
c. Studijní údaje (jak je definuje článek 11, Studijní údaje studie,

biologické vzorky a studijní záznamy),
d. údaje analýz biologických vzorků, jak jsou definovány v článku 11,

Studijní údaje, biologické vzorky a studijní záznamy ),
e. PĜílohu A (Rozpočet studie a platební podmínky) této Smlouvy a
f. veškeré další informace související se Studií, s Léčivem společnosti

Pfizer nebo s technologií, výzkumem nebo obchodními plány CRO,
společnosti Pfizer nebo jejích pĜidružených společností, které CRO,
společnost Pfizer nebo nČkterá její pĜidružená společnost poskytne
Hlavnímu zkoušejícímu nebo Poskytovateli v písemné nebo jiné
hmotné podobČ a označí jako DŮVċRNÉ nebo které jim původnČ
sdČlí ústnČ a následnČ shrne a potvrdí písemnČ jako DŮVċRNÉ do
30 dnů ode dne ústního sdČlení. ÚstnČ sdČlené informace popsané
v článku 10.1.f. výše budou též považovány za důvČrné informace, i
v pĜípadČ, že nedojde k pozdČjšímu písemnému potvrzení jejich
důvČrnosti, pokud je důvČrný charakter jejich sdČlení druhé stranČ
pĜimČĜenČ zĜejmý.

10.2 Výluky.  DůvČrné informace nezahrnují takové informace:

a. které jsou veĜejnČ dostupné v dobČ jejich sdČlení nebo v dobČ trvání
tohoto závazku mlčenlivosti jakýmkoli jiným způsobem, než
porušením této Smlouvy Poskytovatelem nebo Hlavním zkoušejícím,

b. které jsou již Hlavnímu zkoušejícímu nebo Poskytovateli známy v
dobČ jejich sdČlení a nepodléhají žádnému závazku mlčenlivosti,

c. které Hlavní zkoušející nebo Poskytovatel získali bez jakéhokoli
závazku mlčenlivosti od tĜetí strany, která má zákonné právo je sdílet,
nebo

d. které jsou vytvoĜeny nezávisle tak, jak je doloženo písemnými
záznamy, personálem Hlavního zkoušejícího nebo osobami v rámci
Poskytovatele, které nemČly k důvČrným informacím pĜístup.

10.3 DůvČrnost Osobních údajů.  Všechny Osobní údaje (podle definice v PĜíloze
D), které Hlavní zkoušející nebo Poskytovatel shromažďuje, zpracovává,
ukládá, pĜenáší nebo používá ve spojitosti s provádČním studie a podáváním
zpráv o Studii, budou pro účely této Smlouvy pokládány za důvČrné
informace, a bude s nimi takto zacházeno.

10.4 Závazek mlčenlivosti.  Hlavní zkoušející ani Poskytovatel nesmČjí bez
pĜedchozího písemného souhlasu CRO nebo společnosti Pfizer používat
důvČrné informace za žádným jiným účelem než tím, k nČmuž je opravňuje
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tato Smlouva, a dále Hlavní zkoušející ani Poskytovatel nesmČjí sdČlit
důvČrné informace žádné tĜetí stranČ s výjimkou situací, v nichž je k tomu
opravňuje tato Smlouva, nebo v nichž to vyžadují pĜíslušné právní pĜedpisy.

a. Společnost Pfizer a CRO výslovnČ dovolují uveĜejnČní upravené
Smlouvy v souladu s ustanovením článku 15.2

b. Společnost Pfizer a CRO výslovnČ dovolují jakékoli požadované
sdČlení důvČrných informací SÚKL, EK nebo zástupcům pĜíslušného
kontrolního úĜadu.

c. Dovolená použití Studijních údajů a údajů analýz biologických
vzorků jsou popsána v článku 15 (Publikace) této Smlouvy a použití
Osobních údajů jsou popsána v článku 6 (Ochrana údajů a sdČlování
finančních informací FDA).

10.5 SdČlení informací požadované zákonem.  Je-li právními pĜedpisy
požadováno  sdČlení důvČrných informací nad rámec výslovnČ dovolený
touto Smlouvou, nepĜedstavuje takové sdČlení informací porušení této
Smlouvy, pokud strana, která tyto informace sdČluje:

a. pĜedem písemnČ informuje CRO, s co nejvČtším možným časovým
pĜedstihem pĜed sdČlením informací, aby CRO nebo společnost
Pfizer mohly podniknout veškeré právní kroky k ochranČ svých
důvČrných  informací,

b. sdČlí pouze ty důvČrné informace, které jsou vyžadovány ze zákona,
a

c. bude nadále zachovávat důvČrný charakter tČchto důvČrných
informací ve vztahu ke všem ostatním tĜetím stranám.

10.6 PĜetrvání závazků.  U důvČrných informací kromČ Osobních údajů (jak jsou
definovány v PĜíloze D), Studijních údajů a údajů analýz biologických
vzorků (jak jsou definovány v článku 11, Studijní údaje, biologické vzorky
a studijní záznamy) pĜetrvávají závazky o nepoužití a mlčenlivosti i po
ukončení této Smlouvy a trvají po dobu pČti let od jejího ukončení.  Závazek
mlčenlivosti ohlednČ Osobních údajů, Studijních údajů a údajů analýz
biologických vzorků pĜetrvává po celou dobu, po kterou bude  tyto informace
Hlavní zkoušející nebo Poskytovatel uchovávat, pod podmínkou dovoleného
použití a sdČlování popsaného v PĜíloze D a článku 15 (Publikace) této
Smlouvy.

10.7 Vrácení důvČrných informací.  Hlavní zkoušející a Poskytovatel vrátí na
písemnou žádost CRO nebo společnosti Pfizer veškeré důvČrné informace
kromČ tČch, u nichž pĜíslušné pĜedpisy požadují, aby byly uchovávány na
zkoušejícím pracovišti nebo v rukou Hlavního zkoušejícího.  Hlavní
zkoušející a Poskytovatel si však mohou každý ponechat jednu archivní kopii
důvČrných informací k určení rozsahu závazků vyplývajících z této
Smlouvy.
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11. Studijní údaje, biologické vzorky a studijní záznamy

11.1 Studijní údaje studie.  BČhem studie shromáždí Hlavní zkoušející určité
údaje uvedené v Protokolu, a pĜedloží je CRO, společnosti Pfizer nebo
zástupci společnosti Pfizer (dále jen „Studijní údaje “). Studijní údaje
mohou obsahovat Osobní údaje subjektů Studie. Hlavní zkoušející zajistí
včasné shromáždČní, zaznamenání a pĜedložení Studijních údajů, včetnČ
dodržování časového harmonogramu zadávání údajů stanoveného v
dokumentu Požadavky na vyplnění Záznamníku subjektu hodnocení, který
Hlavnímu zkoušejícímu poskytne CRO nebo společnost Pfizer.

a. Vlastnictví  Studijních údajů.  S výhradou práva Hlavního
zkoušejícího na použití Studijních údajů k publikaci výsledků Studie
(viz článek 15, Publikace) je výlučným vlastníkem všech Studijních
údajů společnost Pfizer.

b. Zdravotní záznamy.  Zdravotní záznamy týkající se Subjektů studie,
které nejsou poskytovány CRO nebo společnosti Pfizer, mohou
obsahovat určité informace, které jsou totožné s informacemi ve
Studijních údajích; CRO ani společnost Pfizer si nevyhrazuje nárok
na vlastnictví tČchto dokumentů nebo v nich obsažených
informací.Strany se dohodly, že zdravotní dokumentace Subjektu
studie je vlastnictvím Poskytovatele.

c. Kontrola údajů provádČná CRO.  CRO nebo společnost Pfizer bude
obdržené Studijní údaje průbČžnČ kontrolovat. CRO nebo společnost
Pfizer bude dodržovat platné pĜedpisy stanovující povinnost
informovat zúčastnČné zkoušející o nových údajích o bezpečnosti
Léčiva společnosti Pfizer (podle definice v článku 8 této Smlouvy).
CRO nebo společnost Pfizer se dále zavazuje sdČlit bez prodlení
Hlavnímu zkoušejícímu veškeré další nové informace, které CRO
nebo společnost Pfizer získá a které by mohly ovlivnit bezpečnost
Subjektů studie nebo provádČní Studie.

d. Výsledky Studie.  Po dokončení analýzy Studijních údajů ze všech
pracovišť, poskytne společnost Pfizer nebo CRO Hlavnímu
zkoušejícímu shrnutí celkových výsledků studie.  CRO a společnost
Pfizer doporučují Hlavnímu zkoušejícímu, aby vhodným způsobem
sdČlil výsledky Subjektům studie.  Pokud společnost Pfizer do dvou
let od dokončení studie identifikuje výsledky, které by mohly ovlivnit
bezpečnost Subjektů studie, bude CRO nebo společnost Pfizer po
poradČ se SÚKL / EK vhodným způsobem spolupracovat s Hlavním
zkoušejícím nebo Poskytovatelem a zajistí, aby tyto výsledky byly
Hlavním zkoušejícím nebo Poskytovatelem odpovídajícím
způsobem sdČleny Subjektům studie.
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11.2 Biologické vzorky.  Je-li to stanoveno v Protokolu a v dokumentu
informovaného souhlasu, může Hlavní zkoušející odebírat a poskytovat
CRO, společnosti Pfizer nebo jejich určenému zástupci biologické vzorky
(napĜ. krev, moč, tkáň, sliny atd.) získané od Subjektů studie k testům, které
pĜímo nesouvisejí s péčí o Subjekty studie nebo s monitorováním
bezpečnosti, jako jsou farmakokinetické nebo farmakogenomické testy nebo
testování biomarkerů (dále jen „Biologické vzorky“).Biologické vzorky
mohou obsahovat Osobní údaje subjektů Studie.

a. Použití.  Hlavní zkoušející ani Poskytovatel nepoužijí Biologické
vzorky odebrané podle Protokolu jiným způsobem nebo za jiným
účelem, než jaký je popsán v Protokolu.  CRO a společnost Pfizer
budou používat Biologické vzorky pouze způsobem dovoleným
v dokumentu informovaného souhlasu, na jehož základČ byly
získány.

b. Údaje analýz.  CRO, společnost Pfizer nebo jimi určené osoby
provedou testy Biologických vzorků způsobem popsaným v
Protokolu.  Pokud není v Protokolu stanoveno jinak, neplánuje CRO
ani společnost Pfizer poskytnutí výsledků tČchto testů (dále jen
„Údaje analýz biologických vzorků“) Hlavnímu zkoušejícímu,
Poskytovateli ani Subjektu studie.  Jestliže CRO poskytne Údaje
analýz biologických vzorků Hlavnímu zkoušejícímu nebo
Poskytovateli, budou tyto údaje podléhat ujednáním článku 11.1
(Studijní údaje studie) této Smlouvy, budou pro účely této Smlouvy
považovány za Studijní údaje a Hlavní zkoušející je může použít k
pĜípravČ publikací výsledků studie (viz článek 15, Publikace).

c. Vlastnictví.  Společnost Pfizer je výlučným vlastníkem všech
Biologických vzorků a Údajů analýz biologických vzorků.

11.3 Studijní záznamy. Poskytovatel bude pro potĜeby Hlavního zkoušejícího a
své vlastní uchovávat Studijní záznamy každého Subjektu studie, které
zahrnují kopie všech Studijních údajů Hlavního zkoušejícího, jakož i
pĜíslušné zdrojové dokumenty (společnČ dále jen „Studijnízáznamy“), za
skladovacích podmínek zajišťujících jejich stabilitu a ochranu po dobu 25 let
od ukončení Studie. Poskytovatel provede bezplatnou archivaci 5 let
v souladu se zákonem č. 378/2007 Sb. a na dalších 20 let provede
zpoplatnČnou archivaci jak je popsáno v PĜíloze A této Smlouvy. Na
zpoplatnČnou archivaci bude vystavena faktura po podpisu Smlouvy.
Poskytovatel zajistí ochranu důvČrnosti tČchto záznamů (napĜ. bezpečné
externí uložení). V pĜípadČ, že po uplynutí shora uvedené lhůty Společnost
Pfizer nesdČlí Poskytovateli požadavek na další archivaci či neuhradí
poplatek na další archivaci, má se za to, že je Poskytovatel oprávnČn k
likvidaci všech archivovaných dokumentů Studie.

12. Monitorování, inspekce a audity

12.1 Monitorování.  CRO má v úmyslu monitorovat provádČní studie.  Společnost
Pfizer nebo externí poskytovatel služeb jednající jejím jménem má právo,
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avšak nikoli povinnost, se na monitorování studie spolupodílet. Po
oznámení, s pĜimČĜenou lhůtou, a bČhem bČžné pracovní doby povolí Hlavní
zkoušející a Poskytovatel zástupcům CRO nebo společnosti Pfizer pĜístup
do prostor, zaĜízení, ke Studijním záznamům, a spoluzkoušejícím a
výzkumným pracovníkům tak, jak to vyžaduje monitorování provádČní
studie.  CRO nebo společnost Pfizer bude Hlavního zkoušejícího neprodlenČ
informovat o všech nálezech monitorování, které by mohly ovlivnit
bezpečnost Subjektů studie nebo provádČní Studie.  Hlavní zkoušející bude
o takovýchto zjištČních odpovídajícím způsobem informovat Subjekty
studie.

12.2 Osobní údaje zástupců společnosti Pfizer. Pokud je v průbČhu klinického
hodnocení požadováno, aby zástupci společnosti Pfizer pĜedali
Poskytovateli své Osobní údaje, včetnČ, ale ne výlučnČ, jména adresy,
telefonního čísla, identifikačního čísla nebo data narození („Osobní údaje
zástupců společnosti Pfizer“), Poskytovatel bude postupovat následujícím
způsobem:

a. ochrání důvČrnost Osobních údajů zástupců společnosti Pfizer
použitím stejných nebo podobných opatĜení, které používá pro své
vlastní zamČstnance;

b. neprodá ani nezpĜístupní Osobní údaje zástupců společnosti Pfizer
žádné tĜetí stranČ s výjimkou pĜípadů vyžadovaných zákonem;

c. ustanoví ve smlouvČ obdobné povinnosti ohlednČ důvČrnosti a
zabezpečení tČchto údajů vůči všem poskytovatelům služeb, se
kterými by Poskytovatel mohl Osobní údaje zástupců společnosti
Pfizer sdílet;

d. pĜijme pĜíslušná opatĜení k ochranČ proti neoprávnČnému použití
nebo zpĜístupnČní Osobních údajů zástupců společnosti Pfizer a bez
prodlení bude společnost Pfizer informovat o jakémkoliv porušení
tohoto ustanovení.

12.3 Inspekce a audity.  Hlavní zkoušející a Poskytovatel berou na vČdomí, že
Studie podléhá inspekci ze strany zahraničních kontrolních úĜadů, včetnČ
FDA USA, a že k takovýmto inspekcím může dojít i po dokončení Studie a
mohou zahrnovat audit Studijních záznamů. CRO nebo společnost Pfizer
mohou také provádČt audit Studijních záznamů bČhem Studie nebo po jejím
dokončení jako součást monitorování provádČní Studie.

a. Oznámení.  Hlavní zkoušející bude informovat CRO co možná
nejdĜíve, pokud kontrolní úĜad provede inspekci pracovištČ
v souvislosti se Studií nebo pokud bude takováto inspekce
naplánována.

b. Právo být pĜítomen.  Není-li to zakázáno zákonem, bude mít CRO
nebo společnost Pfizer právo být pĜítomna a účastnit se každé takové
inspekce, auditu, šetĜení nebo kontrolní činnosti.



Pfizer_17PFZ0109_ _CZE_CTA TRI_site 1243_PI _19Dec19_Final
Page 13 of 37

c. Spolupráce.  Hlavní zkoušející a Poskytovatel budou spolupracovat
s kontrolním úĜadem a zástupci CRO nebo společnosti Pfizer pĜi
provádČní inspekcí a auditů a zajistí, aby Studijní záznamy byly
vedeny způsobem, který takovéto činnosti usnadňuje.

d. ěešení nesrovnalostí. Poskytovatel bude prostĜednictvím Hlavního
zkoušejícího neprodlenČ Ĝešit jakékoli zjištČné nesrovnalosti mezi
Studijními údaji a zdravotními záznamy Subjektů studie.

e. Nálezy inspekce a odpovČdi.  Hlavní zkoušející a Poskytovatel
bezodkladnČ pĜedají CRO a společnosti Pfizer kopie veškerých
nálezů inspekce, které kdokoli z nich obdrží od kontrolního úĜadu,
v souvislosti se Studií.  Kdykoli je to proveditelné a povolené ze
zákona, Hlavní zkoušející a Poskytovatel také poskytnou CRO a
společnosti Pfizer pĜíležitost k pĜípadnému posouzení a pĜipomínkám
návrh odpovČdí na výsledky inspekce kontrolního úĜadu týkající se
Studie.

12.4 Hodnocení provádČní studie.  CRO, společnost Pfizer nebo její externí
poskytovatelé služeb mohou dokumentovat a hodnotit plnČní Poskytovatele
a Hlavního zkoušejícího pĜi provádČní Studie.  CRO a společnost Pfizer
použijí tato hodnocení výhradnČ pro vnitĜní účely.

13. Nápravné prostĜedky v pĜípadČ porušení určitých závazků Studie.  V pĜípadČ, že
Hlavní zkoušející nebo Poskytovatel nesplní nČkterý ze svých závazků stanovených
v článcích 3 (Protokol), 7 (Informovaný souhlas a nábor subjektů), 11 (Studijní
údaje, biologické vzorky a studijní záznamy) a 12 (Monitorování, inspekce a audity)
této Smlouvy nebo požadavků Protokolu týkajících se hlášení nežádoucích pĜíhod,
etického provádČní Studie a kontroly ze strany SÚKL/EK, bude se CRO, kromČ
svého práva Studii okamžitČ ukončit podle článku 18.1.c(2), moci uchýlit k jednomu
nebo obČma z následujících nápravných prostĜedků:

a. pozastavení náboru Subjektů studie, jestliže není nábor do Studie
ukončen a

b. pozastavení všech plateb provádČných CRO

Jakékoli pozastavení náboru nebo plateb bude pokračovat do té doby, dokud Hlavní
zkoušející nebo Poskytovatel, podle zjištČní CRO, neobnoví dodržování svých
závazků ze Studie.  Použití jednoho nebo obou nápravných prostĜedků nebrání CRO
nebo společnosti Pfizer v uplatnČní jejího práva okamžitČ ukončit Smlouvu, jestliže
Hlavní zkoušející nebo Poskytovatel nezačnou dodržovat závazky.

14. Vynálezy

14.1 Oznámení.  Pokud na základČ provádČní Studie vznikne nČjaké právo, jež
může být udČleno nebo uznáno na základČ jakýchkoli právních pĜedpisů
týkajících se patentů, autorských práv, ochranných známek, průmyslových
vzorů, objevů nebo jiného duševního či průmyslového vlastnictví, bez
ohledu na to, zda jej lze patentovat či nikoli (dále jen „Vynález“), bude
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Hlavní zkoušející o této skutečnosti bezodkladnČ informovat CRO.

14.2 Postoupení. Poskytovatel nebo Hlavní zkoušející (podle konkrétní situace)
postoupí veškerá práva k takovým Vynálezům společnosti Pfizer bez
jakýchkoli dalších závazků nebo plateb nad rámec uvedený v této SmlouvČ,
pĜípadnČ zajistí postoupení tČchto práv pĜíslušnými vynálezci.  Hlavní
zkoušející jako autor (vynálezce, původce) nebo Poskytovatel jako
zamČstnavatel Hlavního zkoušejícího vykonávající hospodáĜská práva
Hlavního zkoušejícího jako autora (podle konkrétní situace) tímto postupuje
společnosti Pfizer veškerá pĜevoditelná práva k duševnímu vlastnictví ve
vztahu k veškerým Vynálezům (zejména právo Poskytovatele vykonávat
hospodáĜská práva ve vztahu k Vynálezům).  Pokud povaha pĜedmČtných
práv k duševnímu vlastnictví znemožňuje postoupení všech či nČkterých
tČchto práv výše popsaným způsobem, Hlavní zkoušející nebo Poskytovatel
(podle konkrétní situace) tímto udČluje společnosti Pfizer výslovnou,
výlučnou, neodvolatelnou a bezplatnou licenci bez časového omezení k
užívání a výkonu veškerých práv k duševnímu vlastnictví ve vztahu k
Vynálezům v rozsahu dovoleném pĜíslušnými právními pĜedpisy [pro
veškeré obchodní účely, jaké si Pfizer bude přát].  Bez ohledu na to, co je
uvedeno výše, tímto Hlavní zkoušející a Poskytovatel souhlasí, že společnost
Pfizer má právo udČlovat podlicence nebo pĜevést licenci, která jí byla podle
tohoto článku poskytnuta, na tĜetí strany, nebo licenci nevyužít.

14.3 Pomoc.  Hlavní zkoušející a Poskytovatel poskytnou pĜimČĜenou pomoc
společnosti Pfizer pĜi podávání a vyĜizování jakýchkoli žádostí o patent,
které se týkají Vynálezu, a to na náklady společnosti Pfizer.

15. Publikace.

15.1 Publikace výsledků Studie.Společnost Pfizer podporuje uplatňování
akademické svobody a nemá žádné námitky vůči tomu, aby Hlavní
zkoušející publikoval výsledky Studie založené na informacích, které Hlavní
zkoušející shromáždil nebo vytvoĜil, ať již budou výsledky pro léčivo
společnosti Pfizer pĜíznivé či nikoli.

15.1.1 Kontrola pĜed publikací.   Hlavní zkoušející poskytne společnosti
Pfizer pĜíležitost ke kontrole jakýchkoli publikací nebo jiných
zveĜejnČní výsledků Studie (společnČ dále jen „Publikaci“) dĜíve,
než budou ke zveĜejnČní pĜedloženy nebo jinak zpĜístupnČny.
Společnost Pfizer provede kontrolu ohlednČ nechránČných Vynálezů
(viz článek 14, Vynálezy) a může mít rovnČž pĜipomínky k jejich
obsahu.  Hlavní zkoušející bude všechny takové pĜipomínky
posuzovat v dobré víĜe, ale není povinen takové návrhy společnosti
Pfizer použít.

a. PĜedložení společnosti Pfizer.  Hlavní zkoušející pĜedloží
jakoukoli Publikaci společnosti Pfizer nejménČ 30 dní pĜed
tím, než bude pĜedložena ke zveĜejnČní nebo jinak
zpĜístupnČna.  Pokud je zapotĜebí jakékoli patentové Ĝízení
s cílem ochrany práv duševního vlastnictví, Hlavní zkoušející
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souhlasí s odložením zveĜejnČní nejvýše o dodatečných 60
dnů.

b. Vynechání DůvČrných informací.  Hlavní zkoušející na
požádání pĜed zveĜejnČním odstraní veškeré dĜíve
nezveĜejnČné DůvČrné informace s výjimkou všech informací
souvisejících se Studií nebo Léčivem společnosti Pfizer, které
jsou nezbytné pro odpovídající vČdeckou prezentaci nebo
porozumČní výsledkům Studie.

15.1.2 Multicentrické studie.  Jestliže je Studie součástí multicentrického
hodnocení, Hlavní zkoušející souhlasí, že první Publikací bude
společná Publikace zahrnující všechna pracovištČ Studie a že
následné Publikace Hlavního zkoušejícího budou odkazovat na tuto
primární Publikaci.  NicménČ pokud nebyl společný rukopis
pĜedložen k publikaci bČhem 12 mČsíců od dokončení nebo ukončení
Studie všemi zúčastnČnými pracovišti, může Hlavní zkoušející
publikovat samostatnČ pod podmínkou splnČní ostatních požadavků
tohoto článku 15.

15.1.3 Standardy.  U všech Publikací souvisejících se Studií bude Hlavní
zkoušející dodržovat autorské pokyny Doporučení pro provádění,

hlášení, redigování a publikaci vědeckých prací v lékařských

časopisech (http://www.icmje.org/icmje-recommendations.pdf)
stanovené Mezinárodním výborem vydavatelů lékaĜských časopisů.

15.1.4 ZveĜejnČní podpory.  Hlavní zkoušející zveĜejní sponzorství
společnosti Pfizer a finanční podporu Studie v každé Publikaci
výsledků Studie.

15.2 UveĜejnČní upravené smlouvy. PĜed uzavĜením nebo pĜi uzavĜení této
Smlouvy poskytne CRO Poskytovateli upravenou verzi této Smlouvy ve
formátu PDF („Upravená smlouva“), ve které budou vymazány veškeré
informace, které CRO nebo společnost Pfizer důvodnČ pokládají za svá
obchodní tajemství. Poskytovatel následnČ do 5 pracovních dnů od obdržení
Upravenou smlouvu uveĜejní v registru smluv vedeném ministerstvem vnitra
(„Registr smluv“) v souladu se zákonem č.340/2015 Sb. o Registru smluv.
Poskytovatel pak bez prodlení poskytne CRO odkaz nauveĜejnČnou
Upravenou smlouvu na email: . Pokud
CRO neobdrží takový odkaz o uveĜejnČní Upravené smlouvy do 7
pracovních dnů ode dne posledního podpisu na smlouvČ,budou CRO a
společnost Pfizer oprávnČny uveĜejnit Upravenou smlouvu v Registru
smluv. Strany berou na vČdomí, že Smlouva není platná, dokud není
uveĜejnČna v Registru smluv a souhlasí s tím, že žádné činnosti na Studii dle
Smlouvy nebudou zahájeny, dokud obČ strany neobdrží potvrzení o takovém
uveĜejnČní. Jakékoliv písemné dodatky Smlouvy uzavĜené v souladu
s článkem 19.5 (ZmČny) budou upraveny a uveĜejnČny postupem uvedeným
v tomto článku 15.2.
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15.3 Registrace Studie společností Pfizer.  Společnost Pfizer se zavazuje
zaregistrovat v databázi klinických hodnocení národních ústavů zdraví
(www.clinicaltrials.gov) veškeré intervenční a neintervenční studie 1. až 4.
fáze sponzorované společností Pfizer, v nichž se používá pĜípravek
společnosti Pfizer a které hodnotí bezpečnost nebo účinnost tohoto
pĜípravku.  Společnost Pfizer také zaregistruje studie sponzorované
společností Pfizer v registrech probíhajících studií vedených pĜíslušnými
kontrolními úĜady, u nichž je registrace požadována.

16. PojištČní zadavatele. Strany berou na vČdomí, že v souladu s § 52 odst. 3 písm. f)
Zákona o léčivech zajistila společnost Pfizer pojištČní ve prospČch společnosti Pfizer
a Hlavního zkoušejícího pokrývající odpovČdnost za fyzickou újmu (včetnČ úmrtí),
onemocnČní vzniklá v důsledku nebo v souvislosti s podáváním pĜípravků ve
výzkumu nebo v důsledku či v souvislosti s jakýmkoli klinickým zákrokem nebo
postupem stanoveným nebo požadovaným Protokolem, jenž by Subjekt Studie
nepodstoupil, pokud by se Studie neúčastnil (dále jen „újma způsobená zapojením
do studie“).  Kopie pojistné smlouvy bude pĜedána Poskytovateli. Strany tímto
ujednávají, že za pĜedpokladu dodržení požadavků právních pĜedpisů je společnost
Pfizer oprávnČna pĜíslušnou pojistku v průbČhu Studie zmČnit či upravit. Pfizer se
zavazuje odškodnit Poskytovatele a Hlavního zkoušejícího v souladu s PĜílohou E,
Záruka odškodnČní, této Smlouvy.

17. Postoupení práv a delegování povinností

17.1 Ze strany Hlavního zkoušejícího a Poskytovatele.  Hlavní zkoušející ani
Poskytovatel nejsou oprávnČni postoupit svá práva nebo delegovat své
povinnosti vyplývající z této Smlouvy nebo na tyto povinnosti či k nim
uzavírat subdodavatelské smlouvy bez písemného souhlasu CRO.  Pokud
CRO povolí delegování povinností nebo uzavírání subdodavatelských
smluv, strana, která delegovala své povinnosti nebo na nČ uzavĜela
subdodavatelskou smlouvu, nadále odpovídá CRO za plnČní všech
delegovaných povinností.

17.2 Ze strany CRO.  CRO může svobodnČ postoupit společnosti Pfizer nČkterá
nebo všechna svá práva a delegovat na ni nČkteré nebo všechny své
povinnosti vyplývající z této Smlouvy.  Pokud CRO postoupí společnosti
Pfizer všechna svá práva a deleguje na ni všechny své povinnosti, CRO nebo
společnost Pfizer oznámí tuto skutečnost písemnČ Hlavnímu zkoušejícímu a
Poskytovateli. Po pĜedchozím oznámení Hlavnímu zkoušejícímu a
Poskytovateli může CRO (nebo společnost Pfizer po postoupení práv a
delegaci povinností ze strany CRO) též svobodnČ postoupit práva související
se Studií externímu poskytovateli a delegovat na nČj pĜíslušné povinnosti a
může též svobodnČ postoupit svá práva související se Studií libovolné
pĜidružené společnosti Pfizer a delegovat na ni své pĜíslušné povinnosti.
Jinak nesmí CRO postoupit svá práva ani delegovat své povinnosti
vyplývající z této Smlouvy bez písemného souhlasu dotčené strany.  Pokud
CRO nebo společnost Pfizer deleguje nebo formou dílčí subdodavatelské
smlouvy pĜevede jakékoli povinnosti, CRO nebo společnost Pfizer nadále
odpovídá Hlavnímu zkoušejícímu nebo Poskytovateli (podle toho, co
pĜipadá v úvahu) za plnČní tČchto povinností.  Pokud CRO postoupí všechna
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svá práva a deleguje všechny své povinnosti vyplývající z této Smlouvy v
souladu se smluvními podmínkami jinému poskytovateli služeb, stane se
tento poskytovatel služeb odpovČdným za plnČní všech povinností.  Aby se
pĜedešlo pochybám, práva a povinnosti pojednávané v tomto odstavci jsou
pouze práva a povinnosti vyplývající z této Smlouvy.

18. Ukončení

18.1 Důvody ukončení.  Ukončení této Smlouvy nastane v důsledku té z
následujících událostí, ke které dojde dĜíve.

a. Zamítnutí SÚKL/EK.  Jestliže nemůže být Studie zahájena kvůli
zamítnutí SÚKL/ EK, pozbývá tato Smlouva okamžitČ platnosti.

b. Dokončení Studie.  Platnost a účinnost této Smlouvy skončí, jakmile
bude Studie dokončena, tj. dokončení všech činností vyžadovaných
Protokolem u všech zaĜazených Subjektů studie.

c. PĜedčasné ukončení Studie.  Platnost a účinnost této Smlouvy skončí,
jestliže je Studie pĜedčasnČ ukončena tak, jak je popsáno níže.

(1) Ukončení Studie na základČ výpovČdi.  CRO nebo společnost
Pfizer mohou ukončit Studii z jakéhokoli důvodu na základČ
písemné výpovČdi s výpovČdní lhůtou v délce 30 dní, podané
Poskytovateli a Hlavnímu zkoušejícímu.

(2) Okamžité ukončení Studie ze strany CRO nebo společnosti
Pfizer.  CRO nebo společnost Pfizer mohou Studii ukončit
s okamžitou účinností na základČ písemného oznámení
podaného Poskytovateli a Hlavnímu zkoušejícímu z důvodů
mezi které patĜí: nezaĜazení dostatečného počtu účastníků pro
dosažení cílů Studie; podstatné neoprávnČné odchylky od
Protokolu nebo od požadavků na podávání zpráv o Studii;
okolnosti, které podle názoru CRO nebo společnosti Pfizer
pĜedstavují riziko pro zdraví nebo blaho Subjektů studie;
kroky kontrolních úĜadů v souvislosti se Studií nebo
Hodnoceným léčivem; nebo jakékoli nedodržení místních
zákonů, pokynů ICH GCP nebo podmínek článku 20 této
Smlouvy (Protikorupční opatĜení) ze strany Hlavního
zkoušejícího nebo Poskytovatele.

(3) Okamžité ukončení Studie Hlavním zkoušejícím nebo
Poskytovatelem. Hlavní zkoušející nebo Poskytovatel mohou
ukončit Studii s okamžitou účinností na základČ písemného
oznámení podaného CRO, požádá-li o to SÚKL nebo
pĜíslušná nezávislá EK nebo pokud takové ukončení vyžaduje
ochrana zdraví Subjektů studie.

18.2 Datum účinnosti ukončení Smlouvy.  V pĜípadČ, že dojde k ukončení
Smlouvy nČkterou z okolností popsaných výše v článku 18.1, bude ukončení
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účinné okamžikem, kdy CRO nebo společnost Pfizer obdrží veškeré Studijní
údaje a Biologické vzorky vyžadované Protokolem a vzniklé do data
ukončení Smlouvy; okamžikem pĜijetí veškerých plateb splatných kterékoli
ze stran; a okamžikem splnČní všech pĜíslušných zbývajících povinností
vyplývajících ze Smlouvy všemi stranami.

18.3 Platba pĜi pĜedčasném ukončení Studie.  Jestliže je Studie ukončena
pĜedčasnČ, zaplatí CRO za ĜádnČ vykonanou práci podle PĜílohy A po
odečtení již uhrazených plateb za tuto práci, není-li v tomto odstavci uvedeno
jinak.  CRO uhradí rovnČž veškeré nezrušitelné výdaje kromČ budoucích
nákladů na personál, pokud byly ĜádnČ vynaloženy, byly pĜedem schváleny
CRO a jejich výši již nelze pĜimČĜenČ snížit.  Jestliže nemůže být Studie
zahájena kvůli zamítnutí SÚKL/EK a bez zavinČní Hlavního zkoušejícího
nebo Poskytovatele, uhradí CRO Hlavnímu zkoušejícímu nebo Poskytovateli
(podle toho, co pĜipadá v úvahu) poplatky zaplacené EK a veškeré další
výdaje, které CRO pĜedem písemnČ schválila.

a. Nedodržení protikorupčních opatĜení.   Pokud CRO nebo společnost
Pfizer Smlouvu pĜedčasnČ ukončí  z důvodu nedodržení podmínek
článku 20 (Protikorupční opatĜení) této Smlouvy Hlavním
zkoušejícím nebo Poskytovatelem, CRO a společnost Pfizer neuhradí
žádné další platby podle této Smlouvy bez ohledu na to, zda Hlavní
zkoušející nebo Poskytovatel vykonali pĜed ukončením Smlouvy
jakékoli činnosti nebo uzavĜeli jakékoli dohody se tĜetími stranami.

18.4 Vrácení materiálů.  Pokud CRO nevydá jiný písemný pokyn, Poskytovatel a
Hlavní zkoušející po skončení Smlouvy bezodkladnČ vrátí všechny materiály
dodané CRO nebo společností Pfizer pro provádČní Studie včetnČ
nepoužitého hodnoceného léčiva, nepoužitých formuláĜů Záznamníku

subjektu hodnocení a veškerého vybavení a materiálů dodaných CRO nebo
společností Pfizer.

18.5 PĜetrvání závazků.  Závazky týkající se financování, DůvČrných informací,
Studijních záznamů, Vynálezů, Publikací, pojištČní zadavatele, způsobilosti
a protikorupčních opatĜení pĜetrvávají i po ukončení této Smlouvy, stejnČ
jako všechna další ujednání této Smlouvy včetnČ jejích pĜíloh, z jejichž
povahy a zámČru vyplývá, že zůstávají platné po vypršení doby platnosti
Smlouvy.

19. Další podmínky

19.1 Způsobilost.  Hlavní zkoušející a Poskytovatelpotvrzují, že jsou podle
ustanovení místních zákonů, pĜedpisů, zásad a úĜedních požadavků držiteli
pĜíslušných licencí a registrací a jsou kvalifikovaní a způsobilí provádČt
Studii a požadované činnosti související se Studií nebo sloužit jakožto
pracovištČ Studie (podle toho, co pĜipadá v úvahu).  Hlavní zkoušející a
Poskytovateldále potvrzují, že jim nebylo zakázáno vykonávat, nebo nebyly
vyloučeni z vykonávání klinického výzkumu a provádČní klinického
hodnocení léčiv podle právních pĜedpisů kterékoli jurisdikce (zejména,
nikoliv však výlučnČ, že jim nebylo jakkoliv zakázáno provádČt jakoukoliv
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činnost týkající se vývoje léčiv ve Spojených Státech amerických), a že
neexistují žádné pĜíslušné právní pĜedpisy nebo jiné závazky, které by
bránily kterékoli stranČ v provádČní této Studie a uzavĜení této Smlouvy, a
že žádným způsobem nepoužijí služeb žádné osoby, která podléhá zákazu
činnosti podle takovýchto právních pĜedpisů, k výkonu služeb podle této
Smlouvy. BČhem platnosti této Smlouvy a po dobu tĜí let po jejím ukončení
Poskytovatela Hlavní zkoušející neprodlenČ vyrozumí CRO, pokud bude na
základČ nových informací nutné kterékoli z tČchto potvrzení upravit.

19.2 VyšetĜování, pátrání, varování nebo donucovací opatĜení vztahující se
k provádČní klinického výzkumu. Hlavní zkoušející a Poskytovatel
potvrzují, že vůči nim nebylo ani není vedeno žádné vyšetĜování ani pátrání,
nebylo jim doručeno žádné varování, ani vůči nim nebylo pĜijato žádné
donucovací opatĜení ze strany vládních či kontrolních úĜadů (dále souhrnnČ
„Úřední opatření“) v souvislosti s provádČním klinického hodnocení nebo
lékaĜské praxe, o nichž by CRO nebo společnost Pfizer nebyly
informovány. Hlavní zkoušející nebo Poskytovatel budou bezodkladnČ
informovat CRO, jestliže kdokoli z nich obdrží oznámení o úĜedních krocích
nebo se stanou pĜedmČtem jakéhokoli ÚĜedního opatĜení v souvislosti s
dodržováním etických, vČdeckých a kontrolních norem pro provádČní
klinického výzkumu nebo lékaĜské praxe, pokud se tato ÚĜední opatĜení
budou týkat událostí nebo činností, k nimž došlo pĜed obdobím nebo
v průbČhu období, kdy byla Studie vedena.

19.3 Použití jména.  CRO a společnost Pfizer si vyhrazují právo jmenovat
Hlavního zkoušejícího a Poskytovatele v souvislosti s registrací Protokolu v
databázi klinických hodnocení Národních ústavů zdraví USA (NIH), v jiných
veĜejnČ pĜístupných seznamech probíhajících klinických hodnocení nebo
v jiných službách nebo prostĜedcích pro nábor subjektů. CRO ani společnost
Pfizer jinak nepoužijí jméno Hlavního zkoušejícího, Poskytovatele ani
žádných zamČstnanců či subdodavatelů Poskytovatele, a Hlavní zkoušející
ani Poskytovatel nepoužijí jméno CRO, společnosti Pfizer ani žádných jejich
zamČstnanců či subdodavatelů, pro propagační nebo reklamní účely bez
písemného souhlasu strany, která má být jmenována.

19.4 Hlášení SUSAR. V souladu s povinností bezpečnostního hlášení zadavatele,
bude společnost Pfizer hlásit Hlavnímu zkoušejícímu všechna PodezĜení na
závažné neočekávané nežádoucí účinky (Serious Unexpected Suspected
Adverse Reactions, „SUSAR“). Hlavní zkoušející obdrží hlášení SUSAR a
seznámí se s nimi. Společnost Pfizerbude hlásit odpovČdné IRB/IEC
SUSARy hodnoceného léčivého pĜípravku z daného klinického hodnocení,
ke kterému došlo na území České republiky.Poskytovateluchová hlášení
SUSAR v souladu s článkem 11.3 této Smlouvy.

19.5 Vztah mezi smluvními stranami.  Vztah Poskytovatele a Hlavního
zkoušejícího vůči CRO a společnosti Pfizer je vztahem nezávislých
dodavatelů a není vztahem obchodního partnerství, zmocnČnce a zmocnitele,
zamČstnance a zamČstnavatele, společného podniku ani jiným vztahem.

19.6 ZmČny. Veškeré zmČny této Smlouvy musí být provedeny písemnČ,
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podepsány stranami a označeny jako dodatek, vyjma určitých oboustrannČ
pĜijatelných úprav rozpočtu Studie, jež jsou popsány v pĜíloze A.

19.7 Nemožnost zĜeknout se práva.  NeuplatnČní práva vyplývajícího z této
Smlouvy nezakládá zĜeknutí se tohoto práva do budoucna. Žádné zĜeknutí se
práva není účinné, pokud není učinČno písemnČ a podepsáno stranou, která
se práva zĜíká.

19.8 Rozpor s pĜílohami.  Pokud nastane jakýkoli rozpor mezi touto Smlouvou a
jakoukoli její pĜílohou, uplatní se úprava a podmínky stanovené v této
SmlouvČ.  Pokud nastane rozpor mezi touto Smlouvou a Protokolem,
Protokol bude rozhodující ve vČcech léčby Subjektů studie a Smlouva bude
rozhodující ve všech ostatních vČcech.

19.9 PĜidružené společnosti.  Termín „pĜidružená společnost“znamená pro účely
této Smlouvy jakýkoli subjekt, který pĜímo nebo nepĜímo kontroluje
jmenovanou stranu, je jí kontrolován nebo je s ní pod společnou kontrolou.

19.10 Právní nástupci.  Tato Smlouva bude závazná pro právní nástupce každé ze
stran a bude působit v jejich prospČch.

19.11 Obmyšlená tĜetí strana.  Společnost Pfizer je obmyšlenou tĜetí stranou
oprávnČnou z této Smlouvy a má na základČ této Smlouvy právo pĜímo
vymáhat všechna svá práva z ní vyplývající. Pokud nČjaká tĜetí strana získá
práva na léčivo společnosti Pfizer a společnost Pfizer pĜevede práva
zadavatele Studie na tuto tĜetí stranu, společnost Pfizer je oprávnČna
k pĜevodu jakýchkoliv a všech povinností vyplývajících z této Smlouvy na
nového zadavatele.

19.12 Odmítnutí záruk ze strany CRO. Strany berou na vČdomí, že společnost
Pfizer najala CRO za účelem poskytování služeb v souvislosti s touto
klinickou Studií, jíž je společnost Pfizer zadavatelem.  CRO neprovedla
žádný nezávislý výzkum ani analýzu ohlednČ bezpečnosti ani účinnosti
Hodnoceného léčiva ani jiných materiálů či léčebných postupů, které se pĜi
této Studii použijí, a CRO proto neposkytuje žádné výslovné ani
konkludentní záruky ohlednČ tČchto léčiv, materiálů ani léčebných postupů,
výsledků, které mají být získány jejich podáním v souladu s Protokolem,
ohlednČ jejich vhodnosti pro jakýkoli konkrétní účel ani ohlednČ jakéhokoli
jiného závazku společnosti Pfizer na základČ Protokolu nebo této Smlouvy.

19.13 Úplná dohoda.  Tato Smlouva včetnČ pĜíloh pĜedstavuje úplné ujednání mezi
stranami ohlednČ dotyčného pĜedmČtu Smlouvy. Tato Smlouva nahrazuje
veškeré pĜedešlé dohody mezi stranami (ústní a písemné) týkající se této
Studie s výjimkou závazků, které na základČ své podstaty pĜetrvávají bez
ohledu na tuto Smlouvu.

19.14 Rozhodné právo. Tato Smlouva se Ĝídí právními pĜedpisy České republiky,
zejména zákonem č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, a Zákonem o léčivech.
Jakékoli spory, neshody nebo nároky vzniklé na základČ této Smlouvy nebo
ve spojitosti s ní, které není možné urovnat vzájemnou dohodou smluvních
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stran, budou Ĝešeny prostĜednictvím pĜíslušného soudu České republiky.

Smluvní strany souhlasí, že nedojde k iniciační návštČvČ a dodávce léčiva
společnosti Pfizer do lékárny Poskytovatele do okamžiku uveĜejnČní
konečného dokumentu v registru smluv.

19.15 Oznámení.  Strany doručí oznámení a další zprávy vztahující se k této
SmlouvČ osobnČ, kurýrem nebo poštou se zaplaceným poštovným a
možností sledování zásilky na níže uvedenou adresu nebo na takovou adresu,
kterou strana pozdČji určí oznámením druhé stranČ v souladu s tímto
článkem.

CRO:

Syneos Health, LLC
1030 Sync Street, Morrisville
North Carolina 27560, USA

Hlavní zkoušející:

Fakultní nemocnice Hradec Králové
Klinika onkologie a radioterapie
Sokolská 581
500 05 Hradec Králové – Nový Hradec Králové
Telefon:
E-mail:

Poskytovatel:

Fakultní nemocnice Hradec Králové
Právní odbor
Sokolská 581
500 05 Hradec Králové – Nový Hradec Králové
K rukám:Dáši Prokůpkové
Telefon: +420 495 832 881
E-mail: dasa.prokupkova@fnhk.cz

Společnost Pfizer:
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19.16 Počet vyhotovení a podpis. Tato Smlouva budeuzavĜena ve
tĜechvyhotoveních, z nichž každé je považováno za originál a všechny
společnČ jsou jednou smlouvou. Smlouva bude považována za plnČ
uzavĜenou po podepsání každou ze stran vlastní rukou.

20. Protikorupční opatĜení

20.1 Definice

a. Vláda. Pro účely této Smlouvy zahrnuje pojem „Vláda všechny
úrovnČ a složky vlády (tj. orgány na místní, krajské i celostátní
úrovni, a to správní, zákonodárné i výkonné).

b. ÚĜední osoba. Pro účely této Smlouvy pojem „Úřední osoba”
označuje (1) jakoukoli volenou nebo jmenovanou úĜední osobu vlády
jiné než vlády USA (napĜ. zákonodárce nebo úĜedníka ministerstva
vlády jiné než vlády USA), (2) jakéhokoli zamČstnance nebo osobu
jednající jménem či z povČĜení úĜední osoby vlády jiné než vlády
USA, úĜadu vlády jiného než vlády USA nebo podniku, který
vykonává vládní funkci pro vládu jinou než vládu USA, nebo který
vlastní či Ĝídí vláda jiná než vláda USA (napĜ. zdravotníka
zamČstnaného ve státní nemocnici, která není státní nemocnicí USA,
nebo výzkumného pracovníka zamČstnaného na státní univerzitČ,
která není státní univerzitou USA), (3) jakéhokoli pĜedstavitele
politické strany v jiné zemi než USA, kandidáta na veĜejnou funkci v
jiné zemi než USA, zamČstnance nebo osobu jednající jménem nebo
z povČĜení politické strany nebo kandidáta na veĜejnou funkci v jiné
zemi než USA, (4) jakéhokoli zamČstnance nebo osobu jednající
jménem nebo z povČĜení veĜejné mezinárodní organizace a (5)
jakéhokoli člena královské rodiny nebo pĜíslušníka armády jiné než
armády USA.

20.2 ProtiúplatkáĜské a protikorupční zásady.Poskytovatel i Hlavní zkoušející
každý obdrželi kopii Mezinárodních protiúplatkáĜských a protikorupčních
zásad společnosti Pfizer jako pĜílohu této Smlouvy.  Hlavní zkoušející a
Poskytovatel zajistí, že oni sami a všichni jejich zmocnČnci a subdodavatelé
vykonávající práci pro společnost Pfizer budou tyto protiúplatkáĜské a
protikorupční zásady dodržovat.

20.3 Záruky. Hlavní zkoušející a Poskytovatel zaručují CRO a společnosti Pfizer
následující:

a. Veškeré informace, které Hlavní zkoušející nebo Poskytovatel
poskytli CRO nebo společnosti Pfizer, v rámci procesu náležité
protikorupční péče CRO nebo společnosti Pfizer, jsou úplné a pĜesné.

b. Pokud bČhem období platnosti této Smlouvy dojde ke zmČnám
u jakékoli odpovČdi, kterou Hlavní zkoušející nebo Poskytovatel
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poskytli v dotazníku náležité protikorupční péče ohlednČ: Hlavního
zkoušejícího nebo Poskytovatele, jakékoli osoby identifikované
v takovém dotazníku nebo blízkého pĜíbuzného (definovaného
v takovém dotazníku), bude Hlavní zkoušející nebo Poskytovatel
informovat CRO.

c. Financování, které CRO nebo společnost Pfizer poskytují podle této
Smlouvy nezpůsobí, že se Hlavní zkoušející ani Poskytovatel dopustí
jakéhokoli jednání, které by mČlo za následek nepatĜičné získání nebo
udržení obchodní pĜíležitosti nebo získání jakékoli nepatĜičné
obchodní výhody na stranČ CRO nebo společnosti Pfizer.

d. Hlavní zkoušející a Poskytovatel neobdrželi a neobdrží žádnou platbu
ani cokoli hodnotného, co by mČlo za následek nepatĜičné získání
nebo udržení obchodní pĜíležitosti nebo získání jakékoli nepatĜičné
obchodní výhody na stranČ CRO nebo společnosti Pfizer.

e. Hlavní zkoušející a Poskytovatel pĜímo ani nepĜímo neposkytli a
neposkytnou platbu ani nabídku, ani neschválili a neschválí platbu
jakékoli částky nebo nabídku čehokoli hodnotného, ve snaze ovlivnit
jakoukoli ÚĜední osobu nebo jinou osobu.

20.4 Požadavky na financování. CRO neposkytne v souvislosti s touto Smlouvou
žádnou platbu navíc k financování uvedenému v PĜíloze A (Rozpočet Studie
a platební podmínky), pokud CRO takový výdaj pĜedem písemnČ neschválí.
Veškeré faktury a doplňkové dokumenty, které podle této Smlouvy Hlavní
zkoušející nebo Poskytovatel pĜedloží CRO nebo společnosti Pfizer, musí
být pravdivé a dostatečnČ pĜesnČ uvádČt, za co je platba požadována.  Hlavní
zkoušející a Poskytovatel povedou pravdivé, pĜesné a úplné záznamy (napĜ.
faktury, zprávy, výkazy a účetní knihy) související s financováním a výdaji
této Studie.

20.5 Právo auditu. CRO a Pfizer mají právo podniknout veškeré pĜimČĜené kroky
a úkony k zajištČní toho, aby každá platba uskutečnČná CRO byla ĜádnČ a
legitimnČ použita.  Za tímto účelem musí Hlavní zkoušející a Poskytovatel
povolit bČhem období trvání Smlouvy a tĜi roky poté, co byla podle Smlouvy
provedena konečná platba, pĜístup interním a externím auditorům CRO nebo
společnosti Pfizer ke všem pĜíslušným účetním knihám, dokumentům,
písemnostem a záznamům Poskytovatele nebo Hlavního zkoušejícího
dokládajícím transakce týkající se Smlouvy. Protože se tato Smlouva týká
klinické studie, budou pro pĜípad takového auditu zavedena pĜijatelná
ochranná opatĜení k zajištČní důvČrnosti a ochrany soukromí Subjektů studie.

20.6 Nedodržení ujednání. Pokud CRO nebo společnost Pfizer ukončí tuto
Smlouvu z důvodu porušení kteréhokoli ujednání tohoto protikorupčního
článku Hlavním zkoušejícím nebo Poskytovatelem, budou Hlavní zkoušející
a Poskytovatel odpovídat za škody nebo nápravná opatĜení společnosti Pfizer
dle zákona.  Hlavní zkoušející a Poskytovatel dále odškodní CRO a
společnost Pfizer ve vČci jakékoli pohledávky tĜetí strany, pokuty nebo
penále uplatnČné vůči CRO nebo společnosti Pfizer v důsledku takového
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porušení tČchto ujednání Hlavním zkoušejícím nebo Poskytovatelem.

Schválil a pĜijal:

Syneos Health iVH UK Limited Fakultní nemocnice Hradec Králové

Podpis Podpis

_________________________________ _______________________________
Jméno tiskacím písmem Jméno tiskacím písmem

_________________________________ _________________________________
Funkce Funkce

Datum: 19. 12. 2019 Datum: 27. 12. 2019

PĜečetl/a jsem si tuto Smlouvu, rozumím jí a akceptuji její podmínky, které se týkají výkonu
mé funkce Hlavního zkoušejícího.  Dále souhlasím s tím, že zajistím, aby moji spoluzkoušející
a Spolupracovníci byli ĜádnČ informováni o svých závazcích vyplývajících z této Smlouvy.
KromČ toho souhlasím se shromažďováním, použitím a pĜenosem mých Osobních údajů tak,
jak je to stanoveno v této SmlouvČ.

Podpis

Datum: 27. 12. 2019

PĜílohy
PĜíloha A Rozpočet Studie a platební podmínky
PĜíloha B Vybavení a materiály
PĜíloha C Mezinárodní protiúplatkáĜské a protikorupční zásady společnosti Pfizer
PĜíloha D Ochrana Osobních údajů
PĜíloha E      Záruka odškodnČní
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PĜíloha A
ROZPOČET STUDIE A PLATEBNÍ PODMÍNKY

Číslo protokolu

PĜedpokládaná celková částka, která bude Poskytovateli uhrazena za provádČní Studie je
1.312.801 CZK.
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PĜíloha B
VYBAVENÍ A MATERIÁLY

Vybavení a materiály poskytnuté CRO/ společností Pfizer

Vybavení poskytnuté CRO/společností Pfizer

CRO nebo společnost Pfizer poskytne vybavení uvedené níže (dále jen „Vybavení CRO“)
pro použití Hlavním zkoušejícím nebo Poskytovatelem pĜi provádČní Studie nebo podávání
zpráv o Studii: Žádné

Materiály poskytnuté CRO/společností Pfizer

CRO poskytne níže uvedené chránČné materiály, které CRO vlastní nebo k nimž disponuje
licencí, (dále jen „Materiály CRO“) pro použití Hlavním zkoušejícím nebo Poskytovatelem
pĜi provádČní Studie nebo podávání zpráv o Studii.

Dodané materiály: Žádné

Vybavení a materiály poskytnuté prodejcem

CRO nebo Pfizer zajistí prodejce, který poskytne následující vybavení nebo chránČné
materiály (dále jen „Majetek prodejce“) pro použití v této Studii:

#
Stanovená

Vybavení Počet
původní
hodnota

1
1 pro jeden Studijní
Subjekt

2 1 pro centrum

3 1 pro centrum

4 1 pro centrum

Povolené používání Majetku prodejce

Hlavní zkoušející a Poskytovatel budou používat Majetek prodejce pouze pro účely této
Studie.
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Nakládání s Majetkem prodejce

Prodejce určí způsob nakládání s Majetkem prodejce po dokončení Studie.

Vlastnictví, povinnosti a právní odpovědnost za škodu

Vlastnictví.  Vybavení CRO, Materiály CRO a Majetek prodejce jsou a zůstávají majetkem
společnosti CRO, společnosti Pfizer, prodejce nebo poskytovatele licence (dle konkrétní
situace).

Povinnosti. Za zmínČné části vybavení odpovídá subjekt studie.Strana, která pĜijala a
používá Vybavení CRO, Materiály CRO nebo Majetek prodejce, nese riziko jejich ztráty
nebo poškození.  Pokud CRO, společnost Pfizer nebo prodejce musí vymČnit jakékoli
Vybavení CRO, Materiály CRO nebo Majetek prodejce bČhem provádČní Studie v důsledku
ztráty nebo poškození způsobeného stranou této Smlouvy, CRO si vyhrazuje právo odečíst
náklady CRO nebo společnosti Pfizer na jejich výmČnu z budoucích plateb financování
Studie.

Právní odpovČdnost za škodu.  CRO ani společnost Pfizer neodpovídají za žádné škody,
včetnČ škody na zdraví osob či poškození majetku, vzniklé v důsledku používání Vybavení
CRO, Materiálů CRO nebo Majetku prodejce, kromČ pĜípadů, kdy (1) takové škody byly
způsobeny nedbalostí nebo svévolným porušením povinností ze strany CRO, společnosti
Pfizer nebo prodejce, nebo kdy (2) škoda na zdraví osob pĜedstavuje Újmu způsobenou
zapojením do studiena zdraví Subjektu studie tak, jak je popsána v článku 16 této Smlouvy.



Pfizer_17PFZ0109_ _CZE_CTA TRI_site 1243_PI _19Dec19_Final
Page 28 of 37

PĜíloha C
MEZINÁRODNÍ PROTIÚPLATKÁěSKÉ A PROTIKORUPČNÍ ZÁSADY

SPOLEČNOSTI PFIZER

Společnost Pfizer dlouhodobČ prosazuje firemní politiku zakazující úplatky a korupci pĜi
obchodní činnosti ve Spojených státech i v zahraničí. Společnost Pfizer se zavázala
vykonávat svou obchodní činnost bezúhonným, etickým a zákonným způsobem v souladu
se všemi pĜíslušnými zákony a naĜízeními. Stejný závazek očekáváme od našich poradců,
zmocnČnců, zástupců nebo dalších společností či fyzických osob jednajících naším jménem
(dále jen „Obchodních partnerů“), jakož i od osob jednajících jménem tČchto Obchodních
partnerů (napĜ. subdodavatelů) v souvislosti s prací pro společnost Pfizer.

Uplácení úředních osob

Ve vČtšinČ států existují zákony zakazující (pĜímé či nepĜímé) poskytování, nabízení nebo
slibování jakýchkoli plateb nebo čehokoli hodnotného úĜedním osobám s úmyslem ovlivnit
úĜední úkony či rozhodnutí o získání či udržení určité obchodní pĜíležitosti.

Pojem „ÚĜední osoba“ je vykládán v širokém smyslu a zahrnuje:

(i) jakoukoli volenou nebo jmenovanou úĜední osobu (napĜ. zákonodárce nebo úĜedníka
ministerstva vlády);

(ii) jakéhokoli zamČstnance nebo osobu jednající jménem nebo z povČĜení ÚĜední osoby,
úĜadu vlády nebo podniku, který vykonává vládní funkci nebo který vlastní či Ĝídí
vláda (napĜ. zdravotníka zamČstnaného ve státní nemocnici nebo výzkumného
pracovníka zamČstnaného na státní univerzitČ);

(iii) jakéhokoli pĜedstavitele politické strany, kandidáta na veĜejnou funkci, úĜedníka,
zamČstnance nebo osobu jednající jménem nebo z povČĜení politické strany nebo
kandidáta na veĜejnou funkci;

(iv) jakéhokoli zamČstnance nebo osobu jednající jménem nebo z povČĜení veĜejné
mezinárodní organizace;

(v) jakéhokoli člena královské rodiny nebo pĜíslušníka armády; a

(vi) jakoukoli osobu jinak ze zákona považovanou za ÚĜední osobu.

Pojem „Vláda“ v tomto kontextu zahrnuje všechny úrovnČ a složky vlády (tj. orgány na
místní, krajské i celostátní úrovni, a to správní, zákonodárné i výkonné).

Vzhledem k širokému pojetí definice úĜední osoby je pravdČpodobné, že Obchodní partneĜi
budou v rámci své obvyklé činnosti pro společnost Pfizer s ÚĜedními osobami bČžnČ jednat.
NapĜíklad lékaĜi zamČstnaní ve státních nemocnicích se podle zásad společnosti Pfizer
považují za „ÚĜední osoby“.

Americký zákon o zahraničních korupčních praktikách (dále jen „FCPA“) zakazuje
poskytování, slibování nebo schvalování platby nebo poskytování čehokoli hodnotného
zahraniční ÚĜední osobČ za účelem nepatĜičného nebo korupčního ovlivnČní jednání nebo
rozhodování takové osoby s úmyslem pomoci společnosti získat nebo si udržet obchodní
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pĜíležitost nebo získat jinou nepatĜičnou výhodu. FCPA rovnČž zakazuje společnostem či
osobám využívat jiných společností nebo fyzických osob k provádČní jakékoli z výše
uvedených činností. Společnost Pfizer je jako americká společnost povinna dodržovat
ustanovení FCPA a může nést právní odpovČdnost za jednání, jehož se kdekoli na svČtČ
dopustí kterýkoli z jejích Obchodních partnerů.

Protiúplatkářské a protikorupční zásady upravující vztahy s Vládami a Úředními
osobami

Obchodní partneĜi jsou povinni sdČlovat a dodržovat následující zásady týkající se jejich
vztahů s Vládami a ÚĜedními osobami:

• Obchodní partneĜi a osoby jednající jejich jménem v souvislosti s prací pro
společnost Pfizer nesmí pĜímo ani nepĜímo poskytovat, slibovat nebo schvalovat
provedení korupční platby nebo poskytování čehokoli hodnotného, kterékoli ÚĜední
osobČ s úmyslem ji pĜimČt, aby učinila určitý úkon nebo pĜijala určité rozhodnutí,
které společnosti Pfizer pomůže získat nebo udržet si obchodní pĜíležitost. Obchodní
partneĜi a osoby jednající jejich jménem v souvislosti s prací pro společnost Pfizer
nesmí nikdy poskytnout žádné ÚĜední osobČ platbu nebo jí nabídnout jakýkoli
pĜedmČt či výhodu (bez ohledu na jejich hodnotu) s úmyslem nepatĜičnČ pĜimČt
ÚĜední osoby ke schválení, proplacení, pĜedepsání nebo nákupu jakéhokoli pĜípravku
společnosti Pfizer nebo ovlivnČní výsledku klinického hodnocení nebo dosažení
jakéhokoli jiného nepatĜičného zvýhodnČní obchodní činnosti společnosti Pfizer.

• Obchodní partneĜi a osoby jednající jejich jménem v souvislosti s prací pro
společnost Pfizer musí znát a dodržovat všechny místní zákony, naĜízení nebo
provozní postupy (včetnČ požadavků vládních subjektů, jako napĜ. státních nemocnic
nebo výzkumných ústavů), které stanoví limity, omezení nebo požadavky na
zveĜejnČní odmČn, finanční podpory, darů nebo dárků, jež mohou být poskytovány
ÚĜedním osobám. Pokud si Obchodní partner není jistý významem nebo
aplikovatelností kteréhokoli stanoveného limitu, omezení nebo požadavků na
zveĜejnČní v souvislosti s jednáním s ÚĜedními osobami, mČl by se pĜed zahájením
takového jednání obrátit na svou primární kontaktní osobu ve společnosti Pfizer.

• Obchodní partneĜi a osoby jednající jejich jménem v souvislosti s prací pro
společnost Pfizer nesmí nabízet odmČny za urychlené vyĜízení. „Odměnou za
urychlené vyřízení“ se  rozumí platby zanedbatelné částky ÚĜedním osobám s cílem
zajištČní nebo urychlení rutinního úĜedního úkonu, ke kterému nemá rozhodovací
pravomoci. PĜíkladem OdmČny za urychlené vyĜízení jsou platby za urychlené
vyĜízení licencí, povolení nebo víz, k nimž byly ĜádnČ doloženy veškeré potĜebné
podklady. Pokud Obchodní partner nebo osoba jednající jeho jménem v souvislosti
s prací pro společnost Pfizer obdrží požadavek nebo se dozví o požadavku na
OdmČnu za urychlené vyĜízení nebo úplatku v souvislosti s prací pro společnost
Pfizer, je Obchodní partner povinen tuto skutečnost bezodkladnČ nahlásit své
primární kontaktní osobČ ve společnosti Pfizer pĜedtím, než podnikne jakékoli další
kroky.
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Komerční úplatkářství

K úplatkáĜství a korupci může docházet i mimo úĜední styk, v obchodních vztazích mezi
podniky. Ve vČtšinČ států existují zákony zakazující nabízení, slibování, poskytování,
požadování, pĜijímání nebo souhlas s pĜijímáním penČz nebo čehokoli hodnotného, výmČnou
za poskytnutí nepatĜičné obchodní výhody. Mezi pĜíklady zakázaného jednání patĜí zejména
poskytování drahých darů, okázalá pohostinnost, nezákonné provize nebo investiční
pĜíležitosti s cílem nepatĜičnČ nČkoho pĜimČt k nákupu zboží nebo služeb. Spolupracovníci
společnosti Pfizer nesmí nabízet, poskytovat, požadovat nebo pĜijímat úplatky a očekáváme
od svých Obchodních partnerů, jakož i od osob jednajících jejich jménem v souvislosti s
prací pro společnost Pfizer, že budou dodržovat stejné zásady.

Protiúplatkářské a protikorupční zásady upravující vztahy se soukromými osobami a
spolupracovníky společnosti Pfizer

Obchodní partneĜi jsou povinni sdČlovat a dodržovat následující zásady týkající se jejich
vztahů se soukromými osobami a spolupracovníky ve společnosti Pfizer:

• Obchodní partneĜi a osoby jednající jejich jménem v souvislosti s prací pro
společnost Pfizer nesmí pĜímo ani nepĜímo provádČt, slibovat nebo schvalovat
provedení korupční platby nebo poskytnout cokoliv hodnotného kterékoli osobČ s
cílem ovlivnit ji, aby poskytla společnosti Pfizer nezákonnou obchodní výhodu.

• Obchodní partneĜi a osoby jednající jejich jménem v souvislosti s prací pro
společnost Pfizer nesmí pĜímo ani nepĜímo požadovat, souhlasit s pĜijetím nebo
pĜijímat platby nebo cokoli hodnotného, jako nepatĜičnou pobídku v souvislosti s
jejich obchodní činností provádČnou pro společnost Pfizer.

• Spolupracovníci společnosti Pfizer nesmí od Obchodních partnerů a osob jednajících
jejich jménem v souvislosti s prací pro společnost Pfizer pĜijímat žádné dary, služby,
výhody, zábavu nebo jiné pĜedmČty s vyšší než symbolickou nebo zanedbatelnou
penČžní hodnotou. Dary zanedbatelné hodnoty jsou dovoleny jen v pĜípadČ, že jsou
pĜijímány jen občas pouze pĜi vhodných pĜíležitostech.

Ohlašování porušení nebo podezření na porušení

Od Obchodních partnerů a osob jednajících jejich jménem v souvislosti s prací pro
společnost Pfizer se očekává, že nahlásí své obavy ohlednČ možného porušení tČchto
Mezinárodních protiúplatkáĜských a protikorupčních zásad nebo zákonů. Tato hlášení
mohou být adresována primární kontaktní osobČ Obchodního partnera ve společnosti Pfizer,
nebo pokud to daný Obchodní partner upĜednostňuje, oddČlení Compliance společnosti
Pfizer e-mailem na adresu nebo telefonicky na číslo
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PĜíloha D
OCHRANA OSOBNÍCH ÚDAJŮ

1. Definice.  Pojmy s velkými počátečními písmeny používané v této PĜíloze D mají
význam pĜiĜazený jim v tomto Oddíle 1 PĜílohy D. Všechny pojmy, které nejsou
definované v PĜíloze D, mají význam pĜiĜazený jim ve SmlouvČ

(a) „Platné právní předpisy“ znamená jakýkoli platný zákon, naĜízení nebo jiné
právní požadavky, jež se vztahují ke službám poskytované podle této Smlouvy.

(b) „Správce“ se rozumí subjekt, který sám nebo společnČ s jinými určuje účely a
způsoby Zpracování Osobních údajů.

(c) „Porušení Bezpečnosti údajů“ se rozumí narušení bezpečnosti, které vede k
náhodnému nebo protiprávnímu zničení, ztrátČ, zmČnČ, neoprávnČnému
vyzrazení nebo zpĜístupnČní Osobních údajů pĜenášených, uchovávaných nebo
jinak zpracovávaných.

(d) „Bezpečnostní incident“ se rozumí (i) Porušení bezpečnosti údajů; (ii)
narušenízabezpečení, které s sebou nese významné riziko ohrožení důvČrnosti,
integrity nebo bezpečnosti Osobních údajů; (iii) porušení Platných právních
pĜedpisů týkajících se Zpracování Osobních údajů podle této Smlouvy; nebo (iv)
jakékoli neoprávnČné získání pĜístupu nebo použití Osobních údajů, které
spouští oznamovací povinnost porušení Osobních údajů podle Platných
právních pĜedpisů.  Bezpečnostní incident nezahrnuje následující:

(i) jakákoliv neúmyslné získání, pĜístup, nebo použití Osobních údajů
zamČstnancem nebo zástupcem Poskytovatele nebo Hlavního
zkoušejícího, pokud takové získání, pĜístup nebo použití bylo provedeno
v dobré víĜe a nemá za následek další neoprávnČné nebo nevhodné
Zpracování Osobních údajů;

(ii) jakékoliv neúmyslné zpĜístupnČní osobou, která je oprávnČna k pĜístupu
k Osobním údajům jménem Poskytovatele nebo Hlavního zkoušejícího,
jiné osobČ, která je oprávnČna k pĜístupu k Osobním údajům jménem
Poskytovatele nebo Hlavního zkoušejícího, za pĜedpokladu, že
informace, které obdržela jako výsledek tohoto zpĜístupnČní nejsou dále
použity nebo zpĜístupnČny neoprávnČným nebo nevhodným způsobem;
nebo

(iii) jakákoliv ztráta nebo neoprávnČná akvizice nebo pĜístup k šifrovaným
Osobním údajům, za pĜedpokladu, že důvČrná hesla nebo klíč, které jsou
schopny ohrozit bezpečnost, důvČrnost nebo integritu šifrovaných
Osobních údajů, nejsou současnČ pĜedmČtem ztráty, neoprávnČné
akvizice nebo pĜístupu.

(e) „Osobní údaje“ má význam uvedený Platnými právními pĜedpisy a zahrnuje,
bez omezení, jakékoli informace (bez ohledu na médium a to, zda jsou
samostatnČ nebo v kombinaci s dalšími dostupnými informacemi), které
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identifikují nebo se vztahují k identifikované nebo identifikovatelné fyzické
osobČ.  Údaje kódované klíčem jsou považovány za Osobní údaje, i když držitel
tČchto údajů nemá pĜístup ke klíči, který údaje propojuje s identitou jedince.
Osobní údaje shromáždČné v souvislosti se Studií budou zahrnovat i Osobní
údaje zástupců společnosti Pfizer, jakož i Osobní údaje týkající se Hlavního
zkoušejícího, spoluzkoušejících, výzkumných pracovníků, tĜetích stran a
subjektů Studie.

(f) „Zpracování“ se rozumí jakákoli operace nebo soustava operací, které jsou
provádČny s Osobními Údaji, s použitím nebo bez použití automatických
prostĜedků, jako je shromažďování, zaznamenávání, organizace, uchovávání,
pĜizpůsobování nebo pozmČňování, vyhledávání, konzultace, použití, sdČlení
prostĜednictvím pĜenosu, šíĜení nebo jakékoli jiné zpĜístupnČní, srovnání či
kombinování, blokování, výmaz nebo zničení.

(g) „Přenos“, „Převod“ nebo „Přenesení“ se rozumí, ať už fyzickými   nebo
elektronickými prostĜedky, pĜes národní hranice, jak (a) pohyb Osobních údajů
z jednoho místa nebo od osoby na druhé místo nebo ke druhé osobČ, tak i (b)
poskytnutí pĜístupu k Osobním údajům z jednoho místa nebo od jedné osoby
na jiné místo nebo jiné osobČ.

2. Osobní údaje subjektů Studie.  Společnost Pfizer bude nezávislým Správcem co se týká
Zpracování Osobních údajů obsažených v údajích Studie a Biologických vzorcích,
které pĜedává Poskytovatel nebo Hlavní zkoušející společnosti Pfizer nebo jsou jinak
vytvoĜené společností Pfizer. Poskytovatel nebo Hlavní zkoušející budou Správcem
Osobních údajů Zpracovávaných Poskytovatelem s ohledem na lékaĜskou péči
subjektů Studie.

3. Osobní údaje personálu Studie. Poskytovatel potvrzuje, že obdržela Oznámení
společnosti Pfizer o ochranČ Osobních údajů zkoušejících a personálu Studie – pro
Evropské unii, Evropský hospodáĜský prostor a Švýcarsko

4. Soulad.  Strany a společnost Pfizer souhlasí, že ve vČci Zpracování Osobních údajů
budou po celou dobu trvání Smlouvy jednat v souladu s Platnými právními pĜedpisy.
Je zodpovČdností každé Strany zavést a udržovat veškeré seznamy a registrace
Zpracování Osobních údajů tak, jak je požadováno Platnými právními pĜedpisy.
Strany a společnost Pfizer budou spolupracovat a pomáhat si navzájem s ohledem na
posouzení dopadů na ochranu údajů a/nebo pĜedchozí konzultace s orgány státní
správy, které mohou být požadovány v souvislosti se Zpracováním, které se provádí v
rámci Smlouvy. Poskytovatel bude také okamžitČ informovat společnost Pfizer o
jakémkoli oznámení obdrženém od orgánů pro ochranu osobních údajů v souvislosti
se Studií.

5. Programy pro ochranu a bezpečnost Osobních údajů. V průbČhu trvání této Smlouvy,
budou Poskytovatel a společnost Pfizer každý udržovat komplexní program zajištČní
ochrany a bezpečnosti Osobních údajů navržený tak, aby bylo zajištČno, že Osobní
údaje budou Zpracovávány pouze v souladu se Smlouvou, včetnČ jmenování povČĜence
proochranu osobních údajů, jak je požadováno Platnými právními pĜedpisy.  Strany
budou realizovat odpovídající administrativní, technická a fyzická bezpečnostní
opatĜení k ochranČ Osobních údajů.
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6. Personál. Poskytovatel a společnost Pfizer zajistí, aby jejich pracovníci zabývající se
Zpracováním Osobních údajů, byli informováni o důvČrné povaze Osobních údajů,
absolvovali odpovídající odbornou pĜípravu ohlednČ vlastní odpovČdnosti a podepsali
písemnou dohodu o mlčenlivosti nebo byli subjektem profesionální povinnosti
mlčenlivosti. Strany zajistí, aby pĜístup k Osobním údajům byl omezen na ty
pracovníky, kteĜí vykonávají služby související se Smlouvou.

7. Bezpečnostní Incident.

(a) Poskytovatel bude informovat společnost Pfizer, a to způsobem stanoveným ve
SmlouvČ, do čtyĜicet osm (48) hodin od zjištČní Bezpečnostního incidentu
týkajícího se Zpracování Osobních údajů podle této Smlouvy.

(b) V průbČhu oznámení Poskytovatel poskytne, pokud to bude proveditelné,
dostatečné informace pro společnost Pfizer, aby posoudila Bezpečnostní
incident a mohla poskytnout zpČtnou vazbu, a to výhradnČ jako zúčastnČná
strana, nikoli ve smyslu právního nebo regulačního poradenství, Poskytovateli
k tomu, zda oznámení orgánu pro ochranu osobních údajů je požadováno
Platnými právními pĜedpisy.

(c) Poskytovatel určí na základČ všech dostupných informací a Platných právních
pĜedpisů, zda bude Bezpečnostní Incident považován za Porušení bezpečnosti
údajů a zajistí oznámení subjektům údajů a/nebo orgánům státní správy, pokud
to vyžaduje zákon, a bude odpovČdná za podání takového oznámení.

(d) Pouze v pĜípadČ jakéhokoliv oznámení Porušení bezpečnosti údajů, které by
zahrnovalo i Osobní údaje zástupců společnosti Pfizer (jak je definováno v
článku 12), bude mít společnost Pfizer možnost pĜezkoumat a schválit takové
oznámení pĜed tím, než bude odesláno zástupcům společnosti Pfizer.

(e) Poskytovatel bude zodpovČdný za veškeré náklady, výdaje, jakož i za veškeré
sankce, v souvislosti s poskytováním tČchto oznámení. Poskytovatel bude také
provádČt všechny potĜebné kroky k nápravČ a zmírnČní Bezpečnostního
Incidentu na své vlastní náklady.

8. Práva subjektů Údajů, které se účastní Studie. Poskytovatel a společnost Pfizer
souhlasí s tím, že Poskytovatel je nejlépe schopen spravovat požadavky subjektů
Studie na pĜístup, zmČnu, PĜevod, omezení nebo odstranČní Osobních údajů.  V
pĜípadČ, že společnost Pfizer nebo CRO obdrží žádost od subjektu Studie o takový
pĜístup, zmČnu, PĜevod, omezení nebo odstranČní, společnost Pfizer nebo CRO pĜedá
požadavek Poskytovateli. Poskytovatel bude reagovat na žádosti subjektů Studie o
pĜístup, zmČnu, PĜevod, omezení nebo výmaz Osobních údajů v souladu s Platnými
právními pĜedpisy, Smlouvou a jakýmikoliv dalšími instrukcemi poskytnutými
společností Pfizer. Poskytovatel bere na vČdomí, že v zájmu zachování integrity
výsledků Studie, může být omezena možnost zmČnit, omezit nebo odstranit Osobní
údaje v souladu s Platnými právními pĜedpisy.  Společnost Pfizer bere na vČdomí, že
subjekty Studie mohou kdykoliv odvolat svůj informovaný souhlas s účastí ve Studii a
souhlas se Zpracováním Osobních údajů.
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9. Práva subjektů Údajů, které se Účastní Studie, po uzavĜení Studie. Poskytovatel
neprodlenČ oznámí společnosti Pfizer každé takové odvolání souhlasu, které může mít
vliv na použití Osobních údajů podle této Smlouvy a jakékoli jiné pokyny poskytnuté
společností Pfizer.    Tyto žádosti mohou být smČrovány na e-mailovou adresu
společnosti Pfizer

10. PĜeshraniční PĜenosy údajů. Poskytovatel uskuteční PĜenos Osobních údajů mimo
Evropský hospodáĜský prostor nebo Švýcarsko pouze v souladu s pĜíslušnými
instrukcemi, které jí v souvislosti se Studií poskytne společnost Pfizer.  Požádá-li o to
Poskytovatel nebo společnost Pfizer (nebo CRO jménem společnosti Pfizer), uzavĜe
Poskytovatel se společností Pfizer dohodu upravující takový PĜevod, zahrnující, ale ne
omezenou pouze na Standardní smluvní doložky EU, pokud nebude existovat jiný
pĜimČĜený mechanismus pro PĜevod.

11. Záznamy. Poskytovatel a společnost Pfizer budou oba udržovat písemné záznamy o
všech činnostech Zpracování Osobních údajů, které jsou provádČny v rámci Smlouvy.
Takový záznam bude obsahovat alespoň (i) jméno a kontaktní údaje zpracovatele; (ii)
jméno a kontaktní údaje zpracovatelova povČĜence pro ochranuosobních údajů; (iii)
kategorie provádČných Zpracování údajů; (iv) pĜevody údajů do tĜetích zemí nebo
mezinárodních organizací a dokumentaci vhodných ochranných opatĜení, která byla
pĜijata; a (v) obecný popis administrativních, technických a fyzických bezpečnostních
opatĜení, která byla pĜijata k ochranČ Osobních údajů.

12. Použití zpracovatelů.  Pfizer a Poskytovatel se dohodly, že veškeré dohody o
zpracování údajů musí být v písemné formČ, a že zpracovatelé jsou povinni jednat v
souladu s podmínkami Smlouvy.  Pro účely této Smlouvy je CRO zpracovatelem pro
společnost Pfizer. Poskytovatel a společnost Pfizer budou zodpovČdné za jakékoliv
porušení ze strany zpracovatele, kterého zamČstnala, porušení pak bude považováno
jako by jej způsobila pĜímo pĜíslušná Strana.
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PĜíloha E
ZÁRUKA ODŠKODNċNÍ

Od: Pfizer Inc, společnost ve státČ Delaware s místem podnikání na adrese 235 East
42nd Street, New York, NY 10017-5755 (dále jen jako „Pfizer“)

Komu: , s pracovištČm naadrese Klinika onkologie a
radioterapie Fakultní nemocnice Hradec Králové, Česká republika  (dále jen
jako „Hlavní zkoušející“)

Komu: Fakultní nemocnice Hradec Králové, se sídlemSokolská 581, 500 05 Hradec
Králové – Nový Hradec Králové, Česká republika, IČO: 00179906, DIČ:
CZ00179906 (dále jen jako „Poskytovatel“)

VČc: Protokol klinické studie č.: pro („Výrobek Pfizer”)

Společnost Pfizer povČĜila Syneos Health iVH UK Limited, se sídlem Farnborough
Business Park, 1 Pinehurst Road, Farnborough, Hants GU14 7BF United Kingdom
(„CRO“) zavázat společnost Pfizer závazky v rámci odškodnČní, jak jsou uvedeny níže,
a dále jejím jménem podepsat tuto Záruku odškodnČní.

1. Navrhuje se, aby se Hlavní zkoušející a Poskytovatel dohodli na účasti na shora
uvedené Studiisponzorované společností Pfizer (dále jen jako „Studie“), jež
zahrnuje pacienty Hlavního zkoušejícího či Poskytovatele a jež bude Ĝízeno a
provedeno Hlavním zkoušejícím uPoskytovatele v souladu s protokolem ve znČní
aktualizovaném dle dohody mezi společností Pfizer a Hlavním zkoušejícím
(„Protokol“). Pacienti, kteĜí se do Studie zapojí dle pĜijímacích kritérií Protokolu,
jsou Subjekty Studie („Subjekty Studie“).

2. Poskytovatel souhlasí s účastí a umožní provedení Studie ve svých prostorech s
využitím takového zaĜízení, personálu a vybavení, jež Hlavní zkoušející může
rozumnČ potĜebovat pro účely Studie.

3. S ohledem na účast Hlavního zkoušejícího a Poskytovatele a dle odstavce 4 níže
je společnost Pfizer povinna odškodnit a krýt Hlavního zkoušejícího,
Poskytovatele i jejich zamČstnance a spolupracující osoby proti všem nárokům a
Ĝízením o odškodné (včetnČ jakýchkoliv ujednání či plateb ex gratia provedených
se souhlasem tČchto stran a dále včetnČ odpovídajících nákladů a výdajů na
expertní a právní posudky) učinČným či vzneseným (ať už úspČšnČ, či jinak)
Subjekty Studie či jejich jménem (anebo prostĜednictvím jejich závislých osob)
vůči Hlavnímu zkoušejícímu či Poskytovateli anebo vůči kterýmkoliv jejich
zamČstnancům anebo spolupracujícím osobám kvůli osobní újmČ na zdraví
(včetnČ smrti) Subjektů Studie na základČ či v souvislosti s podáním Zkoumaného
léčiva v rámci zkoumání či klinického šetĜení anebo postupu provedeného anebo
požadovaného Protokolem, jíž by Subjekty Studie nebyly jinak vystaveny nebýt
jejich účasti na Studii(„Újma na zdraví”).

4. Shora uvedená odpovČdnost společnosti Pfizer za škody se nevztahuje na žádné
takové nároky či Ĝízení:
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(a) pokud k ÚjmČ na zdraví došlo nedbalým nebo neoprávnČným jednáním,
opomenutím či porušením zákonných povinností ze strany Hlavního
zkoušejícího, Poskytovatele či jejich zamČstnanců anebo spolupracujících
osob;

(b) pokud k ÚjmČ na zdraví došlo neschopností Hlavního zkoušejícího,
Poskytovatele či jejich zamČstnanců anebo spolupracujících osob vést
Studii v souladu s Protokolem;

(c) pokud pĜíjemce oznámení o podání nároku či zahájení Ĝízení (Hlavní
zkoušející, Poskytovatel anebo oba) v rozumné lhůtČ po pĜijetí takového
oznámení neupozorní písemnČ CRO anebo společnost Pfizer o tomto
oznámení a neumožní společnosti Pfizer na její žádost a její náklady plnČ se
o tuto záležitost postarat a kontrolovat vyĜízení nároku či škodného Ĝízení
prostĜednictvím vlastního právního zastoupení; a

(d) pokud Hlavní zkoušející anebo Poskytovatel či jejich zamČstnanci anebo
spolupracující osoby jakýmkoliv způsobem a bez písemného souhlasu
společnosti Pfizer, jenž by nebyl bezdůvodnČ odpírán, uznají tento nárok
nebo Ĝízení nebo učiní jakýkoliv úkon týkající se tohoto nároku nebo Ĝízení,
jež by společnost poškodilo -- tato podmínka ovšem nebude chápána jako
porušená, jde-li o Ĝádné vyjádĜení Hlavního zkoušejícího či Poskytovatele
anebo jejich zamČstnanců či spolupracujících osob ohlednČ postupu
interního Ĝízení reklamací u Poskytovatele, postupu hlášení škod či postupu
v pĜípadČ disciplinárního Ĝízení či kdekoliv je toto vyjádĜení ze zákona
požadováno.

5. Společnost Pfizer je povinna ĜádnČ informovat Hlavního zkoušejícího,
Poskytovatelea jejich právní poradce o postupu nároku či Ĝízení, plnČ konzultovat
s Hlavním zkoušejícím a Poskytovatelempovahu obhajoby, kterou zvolí, a
neurovnávat žádné nároky či Ĝízení bez písemného schválení ze strany Hlavního
zkoušejícího a Poskytovatele (toto schválení nesmí být bezdůvodnČ odpíráno).

6. Aniž by byla dotčena ustanovení odstavce 4(c) shora, vynaloží Hlavní zkoušející
a Poskytovatel adekvátní úsilí a upozorní ihned CRO či společnost Pfizer na
jakékoliv okolnosti, jež lze pĜi rozumném uvážení považovat za okolnosti
zakládající vznik nároku anebo zahájení Ĝízení a o nichž jsou sami pĜímo
informováni, a pĜimČĜenČ budou i nadále informovat CRO či společnost Pfizer o
celkovém vývoji takového nároku nebo Ĝízení, ačkoliv se nakonec Hlavní
zkoušející a Poskytovatel rozhodnou nárok v rámci odškodnČní neuplatnit.
PodobnČ pak společnost Pfizer vynaloží adekvátní úsilí, aby upozornila Hlavního
zkoušejícího a Poskytovatele na tyto okolnosti, a nadále je bude informovat o
vývoji onoho nároku či Ĝízení vedenému či vznesenému vůči společnosti Pfizer.

7. Hlavní zkoušející, Poskytovatel a společnost Pfizer si vzájemnČ poskytnou
adekvátní pomoc pro účely efektivního provedení a včasného vyĜízení
jakéhokoliv nároku či škodného Ĝízení vedeného ze strany Subjektů Studie či
jejich jménem (anebo ze strany jejich závislých osob).
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8. Pro účely této záruky odškodnČní výraz „spolupracující osoby“ zahrnuje
jakékoliv zdravotní sestry či jiný zdravotnický personál poskytující služby
Hlavnímu zkoušejícímu či Poskytovateliv rámci smlouvy o poskytování služeb či
jiné smlouvy a dále i jakékoliv osoby provádČjící smluvní práci pro
Poskytovatele, jež se týká zaĜízení a vybavení Poskytovateleposkytnutého ke
Studiidle odstavce 2 shora.


