SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI
mezi

Syneos Health iVH UK Limited
a

a
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Protokol spole¢nosti Pfizer ¢. || Gz
Tato smlouva o klinickém hodnoceni (déle jen ,,Smlouva‘) mezi

Syneos Health iVH UK Limited, se sidlem Farnborough Business Park, 1 Pinchurst
Road, Farnborough, HampshireGU 14 7BF United Kingdom, DIC: GB 385756207(dale
jen ,,CRO*)

a

I <inika onkologie a radioterapie Fakultni nemocnice

Hradec Kralové,Sokolskd 581, 500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec Kralové, Ceska
republika(dale jen ,,Hlavni zkouSejici),

a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, se sidlem Sokolskd 581, 500 05 Hradec Krélové —
Novy Hradec Kralové, Cesk4 republika, ICO: 00179906, DIC: CZ00179906(dale jen
,,Poskytovatel*),

po podpisu vSemi stranami nabyva ucinnosti ke dni uvefejnéni v registru smluv
,v souladu s pozadavkem bude upravend Smlouva uvefejnéna
podle ¢lanku 15.2 (Uvetejnéni upravené Smlouvy).

Spolecnost Pfizer Inc., 234 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA (déle jen
,.Spole¢nost Pfizer) je zadavatelem klinického hodnoceni s ndzvem ,,

A
I (e jen
wStudie), které bude provadéno pod vedenim Hlavniho zkouSejictho u Poskytovatelepodle
vyse uvedeného protokolu spolec¢nosti Pfizer (ddle jen ,,Protokol). Spolecnost Pfizer
delegovala odpovédnost za fizeni této studie, véetn€ uzavirani smluv a monitorovani studie,
na CRO a opravnila CRO zavazovat spolecnost Pfizer k plnéni veSkerych zavazkl v této
Smlouvé, u kterych je vyslovné uvedeno, Ze nélezi spolecnosti Pfizer.

Strany se dohodly na nédsledujicim:
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Povinnosti

1.1

1.2

1.3

1.4

Hlavni zkouSejici a Spolupracovnici. Studii povede Hlavni zkouSejici.
Hlavni zkouSejici je zaméstnancem Poskytovatele a Poskytovatel jako
zaméstnavatel timto ud€luje Hlavnimu zkouSejicimu vyslovny souhlas s jeho
Ucasti na Studii podle této Smlouvy a za thradu dohodnutou s CRO podle §
304 odst. 1 zdkona ¢. 262/2006 Sb., zdkoniku prace, v platném znéni.
Poskytovatel nesmi povéfit vedenim studie jiného Hlavniho zkouSejiciho bez
ptedchoziho pisemného souhlasu CRO. Hlavni zkousSejici a Poskytovatel
zajisti, Ze pii provadéni studie budou jakoZto spoluzkousejici a vyzkumni
pracovnici (ddle jen ,,Spolupracovnici)spolupracovat pouze jednotlivci,
ktefi jsou ptislusné vySkoleni a kvalifikovani.

Zavazky ohledné dodrzovani ptedpisi. Hlavni zkousSejici a Poskytovatel
odpovidaji CRO a spolecnosti Pfizer za to, Ze vSichni pracovnici podilejici
se na Studii budou dodrZzovat podminky této Smlouvy, doporuceni
Mezinarodni konference pro harmonizaci spravné klinické praxe (ICH GCP)
a ptislu$né zdkony, natfizeni a vladni pokyny, vCetné zdkonu ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpisi(dile jen ,,Zakon o lécivech™),
vyhlaS8ku  Ministerstva  zdravotnictvi a  Ministerstva zemé&d¢lstvi
¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkéch klinického
hodnoceni 1é¢ivych piipravki,, ve znéni pozdé¢jSich predpist, vyhlasku
Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi ¢. 86/2008 Sb.,
o stanoveni zdsad sprdvné laboratorni praxe v oblasti 1éCiv, ve znéni
pozdéjSich predpisti, vyhldSku Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva
zemédélstvi €. 84/2008 Sb., o spravné 1ékarenské praxi, blizSich podminkich
zachazeni s léCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatelt a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé piipravky, ve znéni pozdéjsich
ptedpist a zdkon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbidch a podminkdch
jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpisti. Hlavni zkousejici ponese
celkovou odpovédnost za provadeéni Studie vCetné veSkerych povinnosti,
které Hlavnim zkouSejicim ukladaji piisluSné pfedpisy upravujici vedeni
klinickych vyzkumil. Poskytovatel zajisti odpovidajici dohled nad ¢innosti
Hlavniho zkousSejiciho v rdmci Poskytovatele.

Skolen{ spravné klinické praxe (GCP) poskytované spole¢nosti Pfizer. Pred
tim, neZ dojde k zafazeni subjektd do Studie (definovaném v ¢lanku 4,
Zatazeni subjektl) absolvuji Hlavni zkousSejici,Poskytovatel a vSichni
spoluzkousejici Skoleni spravné klinické praxe poskytované spolecnosti
Pfizer (ddle jen ,,Skoleni GCP spole¢nosti Pfizer”). VSichni zkousejici,
ktefi se do Studie zapoji pozd¢ji, absolvuji Skoleni GCP spolecnosti Pfizer
pfed tim, neZ zacnou vykondvat povinnosti souvisejici se Studii.
U dlouhodobych studii absolvuji Hlavni zkouSejici a vSichni spluzkouSejici
Skoleni GCP spolecnosti Pfizer kazdé tfi roky po dobu trvani Studie nebo i
Castéji, jestlize dojde k vyznamnym zménam v pokynech ICH GCP nebo
v materidlech Skoleni.

DodrZovani regulace svétového obchodu. Strany se dohodly, Ze ¢innosti
v ramci této Smlouvy mohou byt predmétem platnych omezeni dovozu,
vyvozu a zdkonll a nafizeni o hospodéiskych sankcich (,,Zdkony o
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kontrole globédlniho obchodu‘). Poskytovatel, Hlavni zkousejici a CRO
budou jednat v souladu se v§emi platnymi Zékony o kontrole globélniho
obchodu.

a. Strany potvrzuji, Ze Zadna z ¢innosti podle této Smlouvy (i) nebude
probihat v oblastech omezeného trhu; (ii) nebudou do ni zapojené
osoby s mistem pobytu v oblastech omezeného trhu; a (iii)
nebudou do ni zapojené firmy, organizace, nebo vladni subjekty z
oblasti omezeného trhu. ,,Omezeny trh* jsou tyto oblasti Krymsky
poloostrov, Kuba, oblast Donbasu, fran, Severni Korea, Sdidédn a
Syrie.

b. KaZzd4 ze stran prohlaSuje a zarucuje, Ze (i) neni na Seznamech
omezenych stran (jak jsou definovany niZe); (ii) neni ve vlastnictvi
nebo pod kontrolou jakékoli osoby nebo subjektu uvedeném na
jakémkoliv Seznamu omezenych stran; a (iii) Ze do ¢innosti dle
této Smlouvy nezapoji jakékoli osoby nebo subjekty uvedené na
Seznamech omezenych stran. V piipad¢, Ze bude zjiSténo, Ze
jednotlivec nebo subjekt uvedeny na Seznamech omezenych stran
se ucastni ¢innosti podle této Smlouvy, strana spojend s témito
osobami nebo subjekty, bude ihned informovat druhou stranu a
pozastavi ptislusné ovlivnéné €innosti, véetné vSech ovlivnénych
plateb, do té doby, dokud se strany nedohodnou na pokracovéni.

C. S ohledem na tuto Smlouvu, Seznamy omezenych stran zahrnuji
Consolidated Screening List (konsolidovany provéfovaci seznam)
(https://www.export.gov/consolidated _screening_list); the
Excluded Parties List System (seznam vyloucenych stran)
(https://www.sam.gov); a Consolidated List of Persons, Groups,
and Entities Subject to E.U. Financial Sanctions (konsolidovany
seznamu osob, skupin a subjektl, na néZ se vztahuji financni
sankce EU) (https://eeas.europa.eu/headquarters/headquarters-
homepage/8442/consolidated-list-sanctions _en).

1.5 Etickd komise/Statni ustav pro kontrolu 1éCiv. Pfed zahdjenim Studie obdrzi
CRO nebo zajisti, aby tfeti strana obdrZela, schvileni Studie vcetné
dokumentu informovaného souhlasu Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv
(déle jen ,,SfJKL“) a etickou komisi. CRO vynaloZi pfimétené usili k
zajiSténi toho, aby byla Studie v priibéhu trvani nadéle predmétem dohledu
etické komise/SUKL. V piipadé multicentrickych studii pfedlozi CRO
zadost o posudek pouze jedné etické komisi pro multicentrické studie a
zérovenn predlozi CRO Zzidost o posudek piislusné etické komisi
poskytovatele, kde tato Studie bude provddéna. Jestlize pro néckteré
z pracoviSt” planovanych pro vedeni klinické studie nebude ziizena Zaddna
etickd komise, pak posudek pro takovéto pracoviste€ poskytne eticka komise
pro multicentrické studie.

Financovédni. CRO zajisti Poskytovateli financovani Studie a uhradi Poskytovateli
odménu za sluzby poskytované v souvislosti s provddénim Studie tak, jak jsou
vymezeny v piiloze A, a podle podminek stanovenych v této Smlouvé.
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Poskytovatela Hlavni zkouSejici timto souhlasi s poskytnutim této Smlouvy
piislusné etické komisi Poskytovatele a etické komisi pro multicentrické studie k
doloZeni dpravy podminek Studie dle Zdkona o 1é¢ivech.Poskytovatel potvrzuje, Ze
platby pro Poskytovatele jsou v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy a jakymikoliv
aplikovatelnymi pravidly a postupy Poskytovatele.Veskeré platby budou u¢inény ve
prospéch Poskytovatele. Zadavatel a CRO se zavazuji, Ze neuzaviou s Hlavnim
zkousejicim ani s Zddnym Spolupracovnikemsepardtni smlouvu pro tutoStudii.

2.1 Schiizky zkouSejicich. Pokud se Hlavni zkouSejici nebo jini pracovnici
podilejici se na Studii musi zicastnit schiizek zkousSejicich pro tuto Studii,
CRO zafidi a ptimo uhradi dopravu a ubytovani a pokryje pfimétené ndklady
na stravovani v souvislosti s témito schuzkami, nebude vSak za takovou ucast
poskytovat odménu. Pokud Poskytovatel musi schvélit dcast Hlavniho
zkousSejictho na téchto schlizkich, toto schvédleni nebude nepfiméfenym
zpusobem odmitano nebo odkladano.

2.2 Zvetejnéni informaci spolecnosti Pfizer. V zdjmu transparence svych vztahii
se zkouSejicimi a studijnimi pracovisti nebo z divodu zajisténi dodrZovani
piislusnych mistnich pravnich pfedpisi miiZe spolecnost Pfizer zvetejnit
finan¢ni odménu, kterou podle této Smlouvy poskytuje. Takové zvetejnéni
spole¢nosti Pfizer mize identifikovat jak Poskytovatele, tak i Hlavniho
zkousSejiciho, ale bude zfeteln¢ rozliSovat mezi platbami a jinymi pfevody
hodnot, jeZ jsou poukdziny poskytovatelim, a témi, jeZ jsou poukdziny
jednotlivetm.

Protokol. Hlavni zkouSejici povede studii a Hlavni zkouSejici a Poskytovatel budou
provadét veskeré ¢innosti souvisejici se Studii v souladu s Protokolem, zejména plnit
pozadavky souvisejici se souhlasem piislusné etické komise Poskytovatele nebo
etické komise pro multicentrické studie (ddle jen ,, EK*) a s hldSenim nezddoucich
piihod.

3.1 Dodatky.  Protokol muze byt zménén pouze pisemnym dodatkem
schvalenym spole¢nosti Pfizer, Hlavnim zkousSejicim, odpovédnou EK a
SUKL (déle jen ,,.Dodatek‘), s vyjimkou naléhavych zmén nezbytnych z
divodu ochrany bezpecnosti subjektii Studie (definovanych v ¢lanku 4,
Zatazeni subjekt) tak, jak jsou popsany v Protokolu. Je-li nezbytné odchylit
se od Protokolu z naléhavych divodu tykajicich se bezpecnosti subjekti,
které pravé podstupuji 1é€bu, uvédomi o tom Hlavni zkouSejici CRO a/nebo
spole¢nost Pfizer, odpovédnou etickou komisi a SUKL (podle konkrétni
situace) co moznd nejdiive, avSak ne pozdé€ji nez jeden pracovni den po
provedeni zmény. Zidni takovd zména provedend z divodu zajisténi
bezpe€nosti Subjektd Studie, ktefi pravé podstupuji 1éCbu, se nebude
vztahovat na zadné budouci Subjekty Studie, pokud nebude schvalena CRO
nebo spolecnosti Pfizer, odpovédnou etickou komisi a SUKL (podle
konkrétni situace) a doloZena jako pisemny Dodatek k Protokolu.

3.2  Zédny dodateény vyzkum. Na subjektech Studie (definovanych v ¢lanku 4,
Zatazeni subjektll) nebo na biologickych vzorcich odebranych v prabehu
Studie nesmi byt v prubc¢hu Studie provddén Zidny dodatecny vyzkum,
pokud to neni schvédleno spolecnosti Pfizer a zdokumentovdno Dodatkem
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k Protokolu nebo ucinéno za vzdjemné pfijatelnych podminek,
zaznamenanych stranami jinym zptsobem.

4. Zatazeni subjekti. Hlavni zkousejici a Poskytovatel se dohodli, Ze v prubéhu doby

stanovené spolecnosti Pfizer zatadi (prostfednictvim Hlavniho zkouSejictho) do
Studie zptsobilé ucastniky Studie, ledaze CRO na zdklad¢é ptedchozich pokyni
spolec¢nosti Pfizer nezméni obdobi zafazovani pisemnym ozndmenim. Zpisobily
Ucastnik je osoba, kterd spliuje vSechna kritéria Protokolu pro zafazeni do Studie
(dale jen ,,Subjekt studie*).Pfedpokladany pocet zafazenych Subjektd studie jefj
nabor je kompetitivni.

4.1

4.2

Multicentrické studie. CRO miZe na zdkladé piedchozich pokynt
spole¢nosti Pfizer pfed¢asné ukoncit zatazovani Subjektl do Studie, jestlize
bylo dosazeno zarazeni celkového poctu Subjektd potiebného pro
multicentrickou Studii pfed koncem zafazovaciho obdobi pro tuto Studii.

Trvini studie. Pfiblizné datum predpokladané pro zahdjeni Studie je |
. datum zahdjeni Studie®) a pro konec Studie || Gz datum

ukonceni Studie®).

5. Provadeéni studie

5.1

5.2

Uctovéni poplatkd Subjekttim studie. Hlavni zkousejici ani Poskytovatel
nebude uctovat Subjektim studie ani tfetim platcim hodnocené 1é¢ivo (viz
Clanek 8, Hodnocené 1é¢ivo) ani jiné sluzby, které hradi CRO podle této
Smlouvy.

Bezpecnostni opatieni a zdvaznd poruSeni pravidelProtokolu nebo pokynt
ICH GCP. Hlavni zkouSejici a Poskytovatel budou (pfimo ¢i nepiimo
prostfednictvim Hlavniho zkouSejictho) neprodlené informovat CRO v
piipadé jakéhokoli urgentniho bezpecnostniho opatieni, které Hlavni
zkousSejici pouZije za ucelem ochrany Subjekt studie proti okamzitému
riziku.  Hlavni zkouSejici a Poskytovatel budou (pifimo ¢i nepiimo
prostfednictvim Hlavniho zkouSejictho) okamzit¢ informovat CRO
v piipadé€ jakéhokoli zdvazného poruSeni Protokolu nebo pokynti ICH GCP,
o kterych se Hlavni zkousejici nebo Poskytovatel dozvi.

6. Ochrana udaja a sdélovéni finan¢nich informaci FDA

6.1

Sdé€lovéni financ¢nich ddajti. V ptipadech, kdy spole¢nost Pfizer shleda, Ze se
na Studii vztahuje nafizeni amerického Ufadu pro kontrolu potravin a 1é&iv
(., FDA*) nazvané ,,Sdélovani finan¢nich informaci zkousejicimi v klinickém
vyzkumu*“  (ddle jen ,Nafizeni FDA®), Hlavni zkousejici
aPoskytovatel(podle  konkrétnich okolnosti) poskytnou piimétenou
souinnost CRO a nebo Zadavateli k zajiSténi souhlasu vSech
spoluzkousejicich, podilejicich se na Studii, se sd€lovanim veskerych
piisluSnych finan¢nich a dalSich informaci CRO a spole¢nosti Pfizer (vCetné
informaci o majetkovych podilech ve spolecnosti Pfizer nebo jejich
pfidruzenych spolecnostech) tykajicich se Hlavniho zkousSejictho nebo
spoluzkousejicich (podle konkrétnich okolnosti) (a v relevantnich ptipadech
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také jejich manZelli, manzelek a osob na nich zavislych), jak to vyzaduje
CRO, aby umoznili spolecnosti Pfizer splnit pozadavky Nafizeni FDA.

7. Informovany souhlas a nibor subjektu.

7.1 Informovany souhlas. Hlavni zkouSejici ziskd informovany souhlas od
kazdého subjektu studie a uloZi podepsany stejnopis tohoto souhlasu
v zdznamech piisluSného Subjektu studie. CRO nebo spolecnost Pfizer
poskytne pfedlohu dokumentu informovaného souhlasu pro studii, kterd byla
schvilena EK a SUKL. Poskytovatel a Hlavni zkousejici nesmi provadét
Zadné zmény tohoto dokumentu, aniz by obdrZeli pfedchozi pisemny souhlas
CRO nebo spolecnosti Pfizer dfive, nez upraveny dokument informovaného
souhlasu pouziji pro Studii (v€etn¢ jakychkoli dprav provedenych béhem
Studie).  Poskytovatel a Hlavni zkouSejici nesmi provadét nabor
potencidlnich Subjektl pro ucast ve Studii, zahdjit vyzkum, na ktery se
vztahuje tato Smlouva, nebo poddvat hodnocené léCivo (tak, jak je
definovano niZe) Subjektim studie, dokud nebyl ziskan platny informovany
souhlas od kazdého Subjektu studie.

7.2 Nébor subjektid. Hlavni zkousSejici poskytne CRO piilezitost provéfit a
schvdlit obsah veSkerych materidli tykajicich se ndboru do Studie
zaméfeného na potencidlni Subjekty studie pfed tim, neZ tyto materidly
pouzije. Tento pozadavek se vztahuje na veskeré tyto materidly bez ohledu
na médium.

7.3 Nezddouci piihody. Poskytovatel zajisti prostfednictvim Hlavniho
zkousejiciho, aby byly nahldSeny vSechny nezddouci piihody, které se
u Subjekti studie vyskytnou, v souladu s pokyny uvedenymi v Protokolu a
platnych predpisech. Kde je to vyZadovéno, hlaSeni zahrnuje bezodkladné
hlaSeni CRO a spolecnosti Pfizer telefonicky nebo faxem. V tomto ohledu
ponese CRO nebo spolecnost Pfizer v zakonem daném rozsahu plnou
odpovédnost za hlaSeni vSech nezddoucich ptihod mistnim a zahrani¢nim
kontrolnim ¢i zdravotnim dfadim.

8. Hodnocené 1é¢ivo. CRO zajisti, aby Poskytovatelbezplatné obdrzel dostatecné
mnozstvi piipravku spolecnosti Pfizer, ktery je predmétem hodnoceni, (,lé¢ivo
spolec¢nosti Pfizer), aby tim umoZnilo Hlavnimu zkouSejicimu provadét Studii.
Neni-li v ptfiloze A (Rozpocet studie a platebni podminky) uvedeno jinak, CRO
zajisti, aby Poskytovatel obdrzel také jakakoli dalsi 1é¢iva vyzadovand podle
Protokolu, a to bezplatné nebo ndklady na né pokryje (napt. placebo, srovndvaci
1éCivo, soub€zné podavané 1éCivo). Jakékoli dalsi Protokolem vyzadované 1é¢ivo,
které CRO nebo spolecnost Pfizer poskytuje nebo jehoZ ndklady kryje, je spolecné
s 1é¢ivem spolecnosti Pfizer povazovano za ,,Hodnocené 1é¢ivo*. Hodnocené 1é¢ivo
bude v dostatecném mnoZstvi, v souladu se z.¢.378/2007 Sb.,doddno do 1ékarny
Poskytovatele. Poskytovatel se timto zavazuje, Ze zajisti, aby bylo Hodnocené 1é¢ivo
uloZzeno v 1ékdrné¢ odd€lené od ostatnich 1é¢iv, a aby piiprava, kontrolovéni,
uchovavani a vydavani Hodnoceného 1éCiva (déle jen ,,nakladani s hodnocenym
1éCivem*) probihaly v souladu s Protokolem a pokyny spole¢nosti Pfizer nebo CRO,
déle se vSeobecné zavaznymi pravnimi predpisy uvedenymi ve ¢lanku 1.3 vySe, se
spravnou lékdrenskou praxi a rovnéz dle pravidel a podminek stanovenych
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v prislusnych smérnicich / pokynech vydanych Statnim dstavem pro kontrolu IéCiv.

Poskytovatel ur¢i dva nélezité¢ kvalifikované a zkuSené 1ékarniky. Lékdrnici budou
drziteli platnych profesnich osvédceni (bez omezeni), budou zapsdni u oficidlni
profesni organizace 1ékarnikii v Ceské republice v souladu s pifslusnymi pravnimi
pfedpisy a budou odpovidat za nakldddni s Hodnocenym léCivem a za vedeni
kompletni dokumentace o této €innosti. Poskytovatel neprodlené po jejich jmenovéani
pisemné ozndmi CRO jméno a piijmeni uvedenych osob spolu s nélezitymi
kontaktnimi udaji. Hlavni zkousSejici se zavazuje, Ze bude Hodnocené 1é¢ivo pouzivat
a poddvat piimo z lékarny Poskytovatele v souladu s Protokolem a v davkach
pozadovanych pro jednotlivé studijni navstévy Subjektl studie.

Strany se dohodly, Ze 1éCivo spolecnosti Pfizer bude doruceno do 1ékarny
Poskytovatele (budova €. 20. Adresa Iékarny: Nemocni¢ni 1ékarna Fakultni nemocnice
Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Krdlové - Novy Hradec Krélové, Ceska
republika), fadné zabaleno a oznaceno v souladu s ustanovenim paragrafu 19 odst. 1
pism. e) vyhlasky ¢.226/2008 Sb., o spravné klinické praxi, od pondé¢li do patku od
7:00 do 14:00 hodin.

8.1 Uchovévani a vydej. Hlavni zkouSejici a Poskytovatel budou provadét
odpovidajici kontrolu doddvek Hodnoceného Ilé¢iva a nepodaji nebo
nevydaji 1é¢ivo nikomu, kdo neni Subjektem studie, ani k nému neumozni
piistup nikomu jinému neZ pracovnikiim Studie.

8.2  Pouziti. Hlavni zkouSejici a Poskytovatel zajisti, Ze hodnocené 1é€¢ivo bude
pouZzivdno pouze zpusobem stanovenym v Protokolu a v piisném souladu se
Zakonem o 1écivech a s dalSimi pfisluSnymi pravnimi predpisy. Jakékoli jiné
pouziti nebo povoleni pouziti Hodnoceného 1é¢iva Hlavnim zkouSejicim
nebo Poskytovatelem ptfedstavuje zdsadni poruSeni této smlouvy.

8.3  Vlastnictvi IéCiva spole¢nosti Pfizer. LéCivo spolecnosti Pfizer je a zlistane
vlastnictvim spolec¢nosti Pfizer. S vyjimkou omezenou na pouZiti uréené v
Protokolu spolec¢nost Pfizer neud€luje Hlavnimu zkouSejicimu ani
Poskytovateli Zadnd vyslovnd ani konkludentni prava k duSevnimu
vlastnictvi ohledné LéCiva spolecnosti Pfizer nebo k jakymkoli metoddm
vyroby nebo pouziti LéCiva spolecnosti Pfizer.

Vybaveni nebo materidly. CRO nebo spolecnost Pfizer mlize poskytnout nebo
zajistit, aby prodejce poskytl, urité vybaveni (ddle jen ,,Vybaveni*) nebo chranéné
materidly pro pouziti Hlavnim zkouSejicim nebo Poskytovatelem béhem provadéni
studie. Takové chranéné materidly mohou zahrnovat pocitatovy software,
metodologie, hodnotici Skaly a jiné nastroje, které CRO nebo spolecnost Pfizer
vlastni nebo pouZivani na zdkladé licence (spolecné dédle jen ,,Materialy®).
Vybaveni nebo Materidly, které maji byt pro Studii poskytnuty, a veSkeré
pozadavky, které se k nim vztahuji, jsou popsany v ptiloze B, Vybaveni a materidly,
jez tvoii nedilnou soucdst této Smlouvy. Vybaveni nebo Materidly budou pfedany
na zékladé ptreddvaciho protokolu Hlavnimu zkouSejicimu a ndsledné pfedany
Subjektim Studie.

Pfizer_17PFZ0109_ _CZE_CTA TRI site 1243_PI _19Dec19_Final
Page 7 of 37



10.

Diivérné informace. V pribéhu Studie mize Hlavni zkousSejici nebo Poskytovatel

obdrZzet nebo vytvoftit informace, které jsou pro CRO, spole¢nost Pfizer nebo
pridruZenou spolecnost spole¢nosti Pfizer divérné povahy.

10.1  Definice. Pokud neni v ¢lanku 10.2 nize, Vyluky déle uvedeno jinak,
,2Duveérné informace* zahrnuji:

a. Protokol,

. Soubor informaci pro zkousejiciho,

C. Studijni ddaje (jak je definuje ¢lanek 11, Studijni ddaje studie,
biologické vzorky a studijni zdznamy),

d. udaje analyz biologickych vzork, jak jsou definovany v ¢lanku 11,
Studijni tdaje, biologické vzorky a studijni zdznamy ),

e. Ptilohu A (Rozpocet studie a platebni podminky) této Smlouvy a

f. veskeré dali informace souvisejici se Studii, s Léivem spole¢nosti
Pfizer nebo s technologii, vyzkumem nebo obchodnimi plany CRO,
spoleCnosti Pfizer nebo jejich ptidruzenych spolecnosti, které CRO,
spolecnost Pfizer nebo nékterd jeji ptidruzend spole¢nost poskytne
Hlavnimu zkouSejicimu nebo Poskytovateli v pisemné nebo jiné
hmotné podobé a ozna¢i jako DUVERNE nebo které jim pivodné
sdélf dstné a nasledné shrne a potvrdi pisemné jako DUVERNE do
30 dnii ode dne tstniho sdéleni. Ustné sdélené informace popsané
v ¢lanku 10.1.f. vySe budou téZ povazovany za divérné informace, i
v ptipad¢, Ze nedojde k pozdéjSimu pisemnému potvrzeni jejich
davérnosti, pokud je divérny charakter jejich sdéleni druhé strané
piiméfené ziejmy.

10.2  Vyluky. Dutvérné informace nezahrnuji takové informace:

a. které jsou vetejn¢€ dostupné v dobé¢ jejich sdeleni nebo v dobé trvani
tohoto zdvazku mlcenlivosti jakymkoli jinym zplsobem, nez
porusenim této Smlouvy Poskytovatelem nebo Hlavnim zkousejicim,

b. které jsou jiz Hlavnimu zkouSejicimu nebo Poskytovateli zndmy v
dobg jejich sd€leni a nepodléhaji Zddnému zdvazku mlcenlivosti,

C. které Hlavni zkouSejici nebo Poskytovatel ziskali bez jakéhokoli
zévazku mlcenlivosti od tieti strany, kterd ma zdkonné pravo je sdilet,
nebo

d. které jsou vytvofeny nezdvisle tak, jak je doloZeno pisemnymi
zaznamy, persondlem Hlavniho zkouSejiciho nebo osobami v rdmci
Poskytovatele, které nemély k divérnym informacim pfistup.

10.3  Divérnost Osobnich ddajii. VSechny Osobni tdaje (podle definice v Piiloze
D), které Hlavni zkouSejici nebo Poskytovatel shromaZzd'uje, zpracovava,
uklad4, pfendsi nebo pouZziva ve spojitosti s provadénim studie a poddvanim
zprdv o Studii, budou pro ucely této Smlouvy pokldddny za davérné
informace, a bude s nimi takto zachazeno.

10.4 Zavazek mlcenlivosti. Hlavni zkousSejici ani Poskytovatel nesméji bez
pfedchoziho pisemného souhlasu CRO nebo spolecnosti Pfizer pouZivat
divérné informace za Zddnym jinym Gcelem neZ tim, k némuz je opraviiuje
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10.5

10.6

10.7

tato Smlouva, a ddle Hlavni zkouSejici ani Poskytovatel nesméji sd¢lit
davérné informace zZadné treti stran¢ s vyjimkou situaci, v nichZ je k tomu
opraviiuje tato Smlouva, nebo v nichZ to vyZaduji ptislu§né pravni piedpisy.

a. Spole¢nost Pfizer a CRO vyslovné dovoluji uvetfejnéni upravené
Smlouvy v souladu s ustanovenim ¢lanku 15.2

b. Spolecnost Pfizer a CRO vyslovné dovoluji jakékoli poZadované
sdéleni daveérnych informaci SUKL, EK nebo zastupctim piislusného
kontrolniho tradu.

C. Dovolend pouziti Studijnich udaji a udaji analyz biologickych
vzorki jsou popsédna v ¢lanku 15 (Publikace) této Smlouvy a pouZziti
Osobnich udajii jsou popsdna v ¢lanku 6 (Ochrana ddaja a sdélovani
finan¢nich informaci FDA).

Sdéleni informaci pozadované zdkonem. Je-li pravnimi piedpisy
pozadovdno sdé¢leni divérnych informaci nad rdmec vyslovné dovoleny
touto Smlouvou, nepredstavuje takové sdéleni informaci poruSeni této
Smlouvy, pokud strana, kterd tyto informace sd¢luje:

a. pfedem pisemné informuje CRO, s co nejvétSim moznym casovym
pfedstihem pied sdélenim informaci, aby CRO nebo spolecnost
Pfizer mohly podniknout veskeré pravni kroky k ochrané svych
davérnych informaci,

b. sd€li pouze ty divérné informace, které jsou vyzadovany ze zakona,
a

c. bude nadile zachovdvat divérny charakter téchto davérnych
informaci ve vztahu ke v§em ostatnim tfetim strandm.

Pretrvani zdvazkl. U divérnych informaci kromé Osobnich tdaji (jak jsou
definovany v Pfiloze D), Studijnich ddajii a udaji analyz biologickych
vzorkl (jak jsou definovédny v ¢ldnku 11, Studijni ddaje, biologické vzorky
a studijni zdznamy) pfetrvavaji zdvazky o nepouziti a mlcenlivosti i po
ukonceni této Smlouvy a trvaji po dobu péti let od jejiho ukonceni. Zavazek
mlcenlivosti ohledné¢ Osobnich udaji, Studijnich tdaji a udaji analyz
biologickych vzorkl pfetrvava po celou dobu, po kterou bude tyto informace
Hlavni zkousejici nebo Poskytovatel uchovévat, pod podminkou dovoleného
pouziti a sd€lovani popsaného v Piiloze D a ¢lanku 15 (Publikace) této
Smlouvy.

Vriceni divérnych informaci. Hlavni zkousSejici a Poskytovatel vrati na
pisemnou Zadost CRO nebo spolecnosti Pfizer veskeré diivérné informace
krom¢ téch, u nichZ pfislusné ptedpisy pozaduji, aby byly uchovaviny na
zkouSejicim pracoviSti nebo v rukou Hlavniho zkouSejictho. Hlavni
zkousSejici a Poskytovatel si v§ak mohou kazdy ponechat jednu archivni kopii
divérnych informaci k uréeni rozsahu zdvazkll vyplyvajicich z této
Smlouvy.
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1.

Studijni udaje, biologické vzorky a studijni zdznamy

11.1

Studijni ddaje studie. Béhem studie shromdZzdi Hlavni zkouSejici urcité
tdaje uvedené v Protokolu, a piedlozi je CRO, spolecnosti Pfizer nebo
zastupci spolecnosti Pfizer (dale jen ,,Studijni ddaje ). Studijni udaje
mohou obsahovat Osobni tdaje subjektti Studie. Hlavni zkousejici zajisti
v€asné shromdzdéni, zaznamendni a pfedloZeni Studijnich udaji, vcetné
dodrZzovani casového harmonogramu zaddvani wdaji stanoveného v
dokumentu PoZadavky na vyplnéni Zdznamniku subjektu hodnoceni, ktery
Hlavnimu zkousejicimu poskytne CRO nebo spolecnost Pfizer.

Vlastnictvi  Studijnich tddaji. S vyhradou prdava Hlavniho
zkousejiciho na pouZiti Studijnich tdaju k publikaci vysledkt Studie
(viz ¢lanek 15, Publikace) je vylucnym vlastnikem vSech Studijnich
udajt spolecnost Pfizer.

Zdravotni zdznamy. Zdravotni zdznamy tykajici se Subjektl studie,
které nejsou poskytoviany CRO nebo spole¢nosti Pfizer, mohou
obsahovat urcité informace, které jsou totozné s informacemi ve
Studijnich tddajich; CRO ani spole¢nost Pfizer si nevyhrazuje ndrok
na vlastnictvi téchto dokumentii nebo v nich obsaZenych
informaci.Strany se dohodly, Ze zdravotni dokumentace Subjektu
studie je vlastnictvim Poskytovatele.

Kontrola ddaji provddéna CRO. CRO nebo spole¢nost Pfizer bude
obdrZené Studijni udaje prubéZné kontrolovat. CRO nebo spolecnost
Pfizer bude dodrzovat platné ptedpisy stanovujici povinnost
informovat zucastnéné zkousSejici o novych udajich o bezpecnosti
Léciva spole€nosti Pfizer (podle definice v ¢lanku 8 této Smlouvy).
CRO nebo spolecnost Pfizer se dale zavazuje sdélit bez prodleni
Hlavnimu zkousSejicimu veskeré dalS$i nové informace, které CRO
nebo spolecnost Pfizer ziska a které by mohly ovlivnit bezpecnost
Subjekti studie nebo provadéni Studie.

Vysledky Studie. Po dokonceni analyzy Studijnich tdaji ze vSech
pracoviSt, poskytne spole¢nost Pfizer nebo CRO Hlavnimu
zkousejicimu shrnuti celkovych vysledki studie. CRO a spole¢nost
Pfizer doporucuji Hlavnimu zkouSejicimu, aby vhodnym zplisobem
sdelil vysledky Subjektim studie. Pokud spole¢nost Pfizer do dvou
let od dokonceni studie identifikuje vysledky, které by mohly ovlivnit
bezpecnost Subjektl studie, bude CRO nebo spole¢nost Pfizer po
poradé se SUKL / EK vhodnym zptisobem spolupracovat s Hlavnim
zkousejicim nebo Poskytovatelem a zajisti, aby tyto vysledky byly
Hlavnim zkouSejicim nebo Poskytovatelem odpovidajicim
zpusobem sdé€leny Subjektiim studie.
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11.2 Biologické vzorky. Je-li to stanoveno v Protokolu a v dokumentu
informovaného souhlasu, miZe Hlavni zkousSejici odebirat a poskytovat
CRO, spole¢nosti Pfizer nebo jejich uréenému zdstupci biologické vzorky
(napt. krev, mo¢, tkan, sliny atd.) ziskané od Subjektii studie k testlim, které
piimo nesouviseji s péci o Subjekty studie nebo s monitorovdnim
bezpecnosti, jako jsou farmakokinetické nebo farmakogenomické testy nebo
testovani biomarkerd (dédle jen ,,Biologické vzorky*).Biologické vzorky
mohou obsahovat Osobni ddaje subjekti Studie.

a. Pouziti. Hlavni zkouSejici ani Poskytovatel nepouZiji Biologické
vzorky odebrané podle Protokolu jinym zplsobem nebo za jinym
ucelem, neZ jaky je popsdn v Protokolu. CRO a spole¢nost Pfizer
budou pouZzivat Biologické vzorky pouze zplsobem dovolenym
v dokumentu informovaného souhlasu, na jehoz zdkladé¢ byly
ziskany.

b. Udaje analyz. CRO, spole¢nost Pfizer nebo jimi uréené osoby
provedou testy Biologickych vzorkd zptisobem popsanym Vv
Protokolu. Pokud neni v Protokolu stanoveno jinak, neplanuje CRO
ani spole¢nost Pfizer poskytnuti vysledka téchto testi (dile jen
,Udaje analyz biologickych vzorki“) Hlavnimu zkousejicimu,
Poskytovateli ani Subjektu studie. Jestlize CRO poskytne Udaje
analyz biologickych vzorki Hlavnimu zkouSejicimu nebo
Poskytovateli, budou tyto tdaje podléhat ujedndnim c¢lanku 11.1
(Studijni udaje studie) této Smlouvy, budou pro ucely této Smlouvy
povaZzovany za Studijni tdaje a Hlavni zkouSejici je mlze pouzit k
ptipravé publikaci vysledki studie (viz ¢lanek 15, Publikace).

C. Vlastnictvi. ~ Spolecnost Pfizer je vylucnym vlastnikem vSech
Biologickych vzorkii a Udajii analyz biologickych vzorku.

11.3  Studijni zdznamy. Poskytovatel bude pro potteby Hlavniho zkousejiciho a
své vlastni uchovdvat Studijni zdznamy kazdého Subjektu studie, které
zahrnuji kopie vSech Studijnich ddaji Hlavniho zkousSejiciho, jakoz i
piislusné zdrojové dokumenty (spolecné dile jen ,,Studijnizdznamy*), za
skladovacich podminek zajist'ujicich jejich stabilitu a ochranu po dobu 25 let
od ukonceni Studie. Poskytovatel provede bezplatnou archivaci 5 let
v souladu se zdkonem ¢. 378/2007 Sb. a na dalSich 20 let provede
zpoplatnénou archivaci jak je popsdno v Priloze A této Smlouvy. Na
zpoplatnénou archivaci bude vystavena faktura po podpisu Smlouvy.
Poskytovatel zajisti ochranu divérnosti téchto zdznaml (napt. bezpecné
externi ulozeni). V pftipad¢, Ze po uplynuti shora uvedené lhiity Spole¢nost
Pfizer nesdéli Poskytovateli pozadavek na dals$i archivaci ¢i neuhradi
poplatek na dalsi archivaci, ma se za to, Ze je Poskytovatel opravnén k
likvidaci vSech archivovanych dokumentt Studie.

12. Monitorovani, inspekce a audity

12.1  Monitorovani. CRO md v umyslu monitorovat provadéni studie. Spolecnost
Pfizer nebo externi poskytovatel sluzeb jednajici jejim jménem ma pravo,
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avSak nikoli povinnost, se na monitorovani studie spolupodilet. Po
oznameni, s pfimétenou lhiitou, a béhem béZné pracovni doby povoli Hlavni
zkousejici a Poskytovatel zastupcim CRO nebo spolecnosti Pfizer pfistup
do prostor, zafizeni, ke Studijnim zdznamiim, a spoluzkouSejicim a
vyzkumnym pracovnikim tak, jak to vyZaduje monitorovdni provadéni
studie. CRO nebo spolecnost Pfizer bude Hlavniho zkouSejictho neprodlené
informovat o vSech ndlezech monitorovani, které by mohly ovlivnit
bezpecnost Subjektl studie nebo provadéni Studie. Hlavni zkousejici bude
o takovychto zjiSténich odpovidajicim zplGsobem informovat Subjekty
studie.

12.2 Osobni tddaje zdstupct spolecnosti Pfizer. Pokud je v pribéhu klinického
hodnoceni pozadovdno, aby =zdstupci spolecnosti Pfizer ptedali
Poskytovateli své Osobni Udaje, véetné, ale ne vyluéné, jména adresy,
telefonniho ¢isla, identifika¢niho ¢isla nebo data narozeni (,,Osobni tdaje
zastupci spole¢nosti Pfizer), Poskytovatel bude postupovat nasledujicim
zpusobem:

a. ochrani divérnost Osobnich tudaji zdstupcti spolecnosti Pfizer
pouzitim stejnych nebo podobnych opatieni, které pouziva pro své
vlastni zameéstnance;

b. neprodd ani nezpfistupni Osobni tdaje zdstupcii spolecnosti Pfizer
zadné tieti strané s vyjimkou pfipadu vyZadovanych zidkonem;

C. ustanovi ve smlouvé obdobné povinnosti ohledné¢ davérnosti a
zabezpeceni téchto udaji vaci vSem poskytovatelim sluZeb, se
kterymi by Poskytovatel mohl Osobni tdaje zdstupcti spolecnosti
Pfizer sdilet;

d. piijme piisluSnd opatieni k ochrané proti neoprdvnénému pouZiti
nebo zpiistupnéni Osobnich tdaji zastupcii spole¢nosti Pfizer a bez
prodleni bude spolecnost Pfizer informovat o jakémkoliv poruSeni
tohoto ustanoveni.

12.3  Inspekce a audity. Hlavni zkouSejici a Poskytovatel berou na védomi, Ze
Studie podléhd inspekci ze strany zahrani¢nich kontrolnich dradi, véetné
FDA USA, a Ze k takovymto inspekcim miiZe dojit i po dokonceni Studie a
mohou zahrnovat audit Studijnich zdznami. CRO nebo spole¢nost Pfizer
mohou také provadét audit Studijnich zdznama béhem Studie nebo po jejim
dokonceni jako sou¢ast monitorovani provadeéni Studie.

a. Ozndmeni. Hlavni zkouSejici bude informovat CRO co moZzZni
nejdiive, pokud Kkontrolni ufad provede inspekci pracovisté
v souvislosti se Studii nebo pokud bude takovdto inspekce
napldnovana.

b. Pravo byt pfitomen. Neni-li to zakazano zakonem, bude mit CRO
nebo spolecnost Pfizer pravo byt pfitomna a ucastnit se kazdé takové
inspekce, auditu, Setfeni nebo kontrolni ¢innosti.
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13.

14.

c. Spoluprace. Hlavni zkouSejici a Poskytovatel budou spolupracovat
s kontrolnim ufadem a zastupci CRO nebo spolec¢nosti Pfizer pii
provadéni inspekci a auditl a zajisti, aby Studijni zdznamy byly
vedeny zpiisobem, ktery takovéto ¢innosti usnadiiuje.

d. Reseni nesrovnalosti. Poskytovatel bude prostednictvim Hlavniho
zkouSejiciho neprodlené fesit jakékoli zjiSténé nesrovnalosti mezi
Studijnimi ddaji a zdravotnimi zdznamy Subjektl studie.

e. Nélezy inspekce a odpovédi. Hlavni zkousSejici a Poskytovatel
bezodkladné ptedaji CRO a spolecnosti Pfizer kopie veskerych
nalezl inspekce, které kdokoli z nich obdrzi od kontrolniho dfadu,
v souvislosti se Studii. Kdykoli je to proveditelné a povolené ze
zdkona, Hlavni zkouSejici a Poskytovatel také poskytnou CRO a
spolecnosti Pfizer piileZitost k pfipadnému posouzeni a ptipominkdm
navrh odpovédi na vysledky inspekce kontrolniho tradu tykajici se
Studie.

12.4  Hodnoceni provadéni studie. CRO, spolecnost Pfizer nebo jeji externi
poskytovatelé sluzeb mohou dokumentovat a hodnotit plnéni Poskytovatele
a Hlavniho zkouSejictho pfi provddéni Studie. CRO a spole¢nost Pfizer
pouZiji tato hodnoceni vyhradné pro vnitini tcely.

Népravné prostiedky v piipad€ poruSeni urcitych zdvazka Studie. V pfipadég, Ze
Hlavni zkousejici nebo Poskytovatel nesplni néktery ze svych zdvazki stanovenych
v Clancich 3 (Protokol), 7 (Informovany souhlas a ndbor subjektit), 11 (Studijni
udaje, biologické vzorky a studijni zdznamy) a 12 (Monitorovani, inspekce a audity)
této Smlouvy nebo pozadavkl Protokolu tykajicich se hldSeni nezddoucich piihod,
etického provadéni Studie a kontroly ze strany SUKL/EK, bude se CRO, kromg
svého prava Studii okamzité ukoncit podle ¢lanku 18.1.c(2), moci uchylit k jednomu
nebo obéma z nasledujicich ndpravnych prostredki:

a. pozastaveni ndboru Subjektii studie, jestlize neni ndbor do Studie
ukoncen a
b. pozastaveni vSech plateb provadénych CRO

Jakékoli pozastaveni ndboru nebo plateb bude pokracovat do té doby, dokud Hlavni
zkouSejici nebo Poskytovatel, podle zjisténi CRO, neobnovi dodrZovani svych
zavazki ze Studie. PouZiti jednoho nebo obou napravnych prostfedkt nebrani CRO
nebo spolecnosti Pfizer v uplatnéni jejiho prava okamzité ukoncit Smlouvu, jestlize
Hlavni zkousSejici nebo Poskytovatel nezacnou dodrzovat zavazky.

Vynélezy

14.1 Ozndmeni. Pokud na zdkladé provadéni Studie vznikne néjaké pravo, jez
miZe byt udéleno nebo uzndno na zdklad€ jakychkoli pravnich ptedpist
tykajicich se patenttli, autorskych prav, ochrannych znamek, primyslovych
vzord, objevll nebo jiného duSevniho ¢i primyslového vlastnictvi, bez
ohledu na to, zda jej lze patentovat ¢i nikoli (déle jen ,,Vyndlez®), bude
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14.2

14.3

Hlavni zkousejici o této skutecnosti bezodkladn¢ informovat CRO.

Postoupeni. Poskytovatel nebo Hlavni zkouSejici (podle konkrétni situace)
postoupi veSkerd prava k takovym Vyndlezim spolecnosti Pfizer bez
jakychkoli dalSich zadvazkl nebo plateb nad rdmec uvedeny v této Smlouvé,
piipadné zajisti postoupeni téchto prav piisluSnymi vyndlezci. Hlavni
zkousejici jako autor (vyndlezce, plivodce) nebo Poskytovatel jako
zam¢stnavatel Hlavniho zkouSejictho vykondvajici hospodaiska priva
Hlavniho zkousejiciho jako autora (podle konkrétni situace) timto postupuje
spolecnosti Pfizer veSkerd prevoditelnd prava k dusevnimu vlastnictvi ve
vztahu k veSkerym Vyndlezim (zejména pravo Poskytovatele vykondvat
hospodaiska prava ve vztahu k Vyndleziim). Pokud povaha pfedmétnych
prav k duSevnimu vlastnictvi znemoziiuje postoupeni vSech ¢i nékterych
téchto prav vyse popsanym zpusobem, Hlavni zkousejici nebo Poskytovatel
(podle konkrétni situace) timto udc¢luje spolecnosti Pfizer vyslovnou,
vyluénou, neodvolatelnou a bezplatnou licenci bez ¢asového omezeni k
uzivani a vykonu veSkerych priv k duSevnimu vlastnictvi ve vztahu k
Vyndleziim v rozsahu dovoleném pfisluSnymi pravnimi ptedpisy [pro
veskeré obchodni tcely, jaké si Pfizer bude piat]. Bez ohledu na to, co je
uvedeno vySe, timto Hlavni zkousejici a Poskytovatel souhlasi, Ze spole¢nost
Pfizer m4 pravo ud¢lovat podlicence nebo pievést licenci, kterd ji byla podle
tohoto ¢lanku poskytnuta, na tfeti strany, nebo licenci nevyuZit.

Pomoc. Hlavni zkouSejici a Poskytovatel poskytnou pfiméfenou pomoc
spoleCnosti Pfizer pfi poddvani a vyfizovani jakychkoli Zadosti o patent,
které se tykaji Vyndlezu, a to na ndklady spole¢nosti Pfizer.

15. Publikace.

15.1

Publikace vysledkii Studie.Spole¢nost Pfizer podporuje uplatiovéani
akademické svobody a nemd Z4ddné ndmitky vici tomu, aby Hlavni
zkousSejici publikoval vysledky Studie zaloZené na informacich, které Hlavni
zkousejici shromdzdil nebo vytvofil, at’ jiZ budou vysledky pro lécivo
spolec¢nosti Pfizer ptiznivé ¢i nikoli.

15.1.1 Kontrola pted publikaci. Hlavni zkouSejici poskytne spole¢nosti
Pfizer pftilezitost ke kontrole jakychkoli publikaci nebo jinych
zvetfejnéni vysledkl Studie (spole¢né ddle jen ,,Publikaci®) diive,
nez budou ke zvefejnéni piedloZeny nebo jinak zpiistupnény.
Spolecnost Pfizer provede kontrolu ohledné nechranénych Vynalezt
(viz ¢lanek 14, Vyndlezy) a miiZe mit rovnéZ pfipominky k jejich
obsahu.  Hlavni zkouSejici bude vSechny takové pifipominky
posuzovat v dobré vite, ale neni povinen takové névrhy spole¢nosti
Pfizer pouZit.

a. PredloZeni spolecnosti Pfizer. Hlavni zkouSejici ptredlozi
jakoukoli Publikaci spole¢nosti Pfizer nejméné 30 dni pied
tim, nez bude pifedloZzena ke zvefejnéni nebo jinak
zptistupnéna. Pokud je zapotiebi jakékoli patentové fizeni
s cilem ochrany prav dusevniho vlastnictvi, Hlavni zkousejici
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15.2

souhlasi s odlozenim zvetejnéni nejvyse o dodatecnych 60
dnti.

b. Vynechdni Duvérnych informaci.  Hlavni zkouSejici na
pozddani ptfed zvefejnénim odstrani veSkeré diive
nezvetejnéné Duvérné informace s vyjimkou vSech informaci
souvisejicich se Studii nebo Lécivem spolecnosti Pfizer, které
jsou nezbytné pro odpovidajici védeckou prezentaci nebo
porozumeéni vysledkiim Studie.

15.1.2 Multicentrické studie. Jestlize je Studie soucasti multicentrického
hodnoceni, Hlavni zkouSejici souhlasi, Ze prvni Publikaci bude
spolecnd Publikace zahrnujici vSechna pracovist¢ Studie a Ze
nasledné Publikace Hlavniho zkouSejictho budou odkazovat na tuto
primarni Publikaci.  Nicmén¢ pokud nebyl spolecny rukopis
predlozen k publikaci béhem 12 mésicti od dokonéeni nebo ukonéeni
Studie vSemi zicastnénymi pracovisti, miZze Hlavni zkouSejici
publikovat samostatn¢ pod podminkou splnéni ostatnich poZadavki
tohoto ¢lanku 15.

15.1.3 Standardy. U vSech Publikaci souvisejicich se Studii bude Hlavni
zkousSejici dodrzovat autorské pokyny Doporuceni pro provddent,
hldSeni, redigovdni a publikaci védeckych praci v lékarskych
casopisech (http://www.icmje.org/icmje-recommendations.pdf)
stanovené Mezindrodnim vyborem vydavateld 1ékatskych Casopist.

15.1.4 Zvetejnéni podpory. Hlavni zkouSejici zvetejni sponzorstvi
spolecnosti Pfizer a finan¢ni podporu Studie v kazdé Publikaci
vysledki Studie.

Uvetejnéni upravené smlouvy. Pied uzavienim nebo pii uzavieni této
Smlouvy poskytne CRO Poskytovateli upravenou verzi této Smlouvy ve
formatu PDF (,,Upravena smlouva*), ve které budou vymazany veskeré
informace, které CRO nebo spole¢nost Pfizer diivodné pokladaji za sva
obchodni tajemstvi. Poskytovatel ndsledné do 5 pracovnich dnti od obdrZeni
Upravenou smlouvu uvetejni v registru smluv vedeném ministerstvem vnitra
(,sRegistr smluv‘) v souladu se zdkonem ¢.340/2015 Sb. o Registru smluv.
Poskytovatel pak bez prodleni poskytne CRO odkaz nauvefejnénou
Upravenou smlouvu na email: . Pokud
CRO neobdrzi takovy odkaz o uvefejnéni Upravené smlouvy do 7
pracovnich dn ode dne poslednitho podpisu na smlouvé,budou CRO a
spolecnost Pfizer oprdvnény uvefejnit Upravenou smlouvu v Registru
smluv. Strany berou na védomi, Ze Smlouva neni platnd, dokud neni
uvefejnéna v Registru smluv a souhlasi s tim, Ze Zddné ¢innosti na Studii dle
Smlouvy nebudou zahdjeny, dokud ob€ strany neobdrZi potvrzeni o takovém
uvefejnéni. Jakékoliv pisemné dodatky Smlouvy uzaviené v souladu
s ¢clankem 19.5 (Zmény) budou upraveny a uvefejnény postupem uvedenym
v tomto ¢lanku 15.2.
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16.

17.

15.3 Registrace Studie spolecnosti Pfizer. SpoleCnost Pfizer se zavazuje
zaregistrovat v databazi klinickych hodnoceni ndrodnich ustavli zdravi
(www.clinicaltrials.gov) veskeré interven¢ni a neintervencni studie 1. az 4.
faze sponzorované spoleCnosti Pfizer, v nichZ se pouZivd piipravek
spolecnosti Pfizer a které hodnoti bezpeCnost nebo ucinnost tohoto
pfipravku.  Spolecnost Pfizer také zaregistruje studie sponzorované
spole¢nosti Pfizer v registrech probihajicich studii vedenych ptisluSnymi
kontrolnimi dfady, u nichZ je registrace poZadovana.

Pojisténi zadavatele. Strany berou na védomi, Ze v souladu s § 52 odst. 3 pism. f)
Zakona o 1é¢ivech zajistila spolecnost Pfizer pojisténi ve prospéch spolec¢nosti Pfizer
a Hlavniho zkousSejiciho pokryvajici odpovédnost za fyzickou djmu (vCetné umrti),
onemocnéni vznikld v duasledku nebo v souvislosti s poddvanim piipravkl ve
vyzkumu nebo v disledku ¢i v souvislosti s jakymkoli klinickym zdkrokem nebo
postupem stanovenym nebo poZadovanym Protokolem, jenZ by Subjekt Studie
nepodstoupil, pokud by se Studie neticastnil (ddle jen ,,ijma zpiisobena zapojenim
do studie*). Kopie pojistné smlouvy bude pfeddna Poskytovateli. Strany timto
ujedndvaji, Ze za predpokladu dodrzeni pozadavki pravnich predpist je spole¢nost
Pfizer oprdvnéna piisluSnou pojistku v prib¢hu Studie zménit ¢i upravit. Pfizer se
zavazuje odskodnit Poskytovatele a Hlavniho zkousSejictho v souladu s Piilohou E,
Zaruka odSkodnéni, této Smlouvy.

Postoupeni prav a delegovani povinnosti

17.1 Ze strany Hlavniho zkouSejiciho a Poskytovatele. Hlavni zkouSejici ani
Poskytovatel nejsou oprdvnéni postoupit svd prdva nebo delegovat své
povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy nebo na tyto povinnosti ¢i k nim
uzavirat subdodavatelské smlouvy bez pisemného souhlasu CRO. Pokud
CRO povoli delegovani povinnosti nebo uzavirdni subdodavatelskych
smluv, strana, kterd delegovala své povinnosti nebo na né uzaviela
subdodavatelskou smlouvu, nadadle odpovidda CRO za plnéni vSech
delegovanych povinnosti.

17.2  Ze strany CRO. CRO miiZe svobodn¢ postoupit spole¢nosti Pfizer néktera
nebo vSechna sva prava a delegovat na ni nckteré nebo vSechny své
povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy. Pokud CRO postoupi spolecnosti
Pfizer vSechna sva prava a deleguje na ni v§echny své povinnosti, CRO nebo
spolecnost Pfizer ozndmi tuto skute¢nost pisemné Hlavnimu zkousejicimu a
Poskytovateli.  Po predchozim ozndmeni Hlavnimu zkouSejicimu a
Poskytovateli miize CRO (nebo spole¢nost Pfizer po postoupeni prav a
delegaci povinnosti ze strany CRO) téZ svobodn€ postoupit prava souvisejici
se Studii externimu poskytovateli a delegovat na néj pfisluSné povinnosti a
muZe téZ svobodné postoupit svd prdava souvisejici se Studii libovolné
pridruZzené spolecnosti Pfizer a delegovat na ni své piislusné povinnosti.
Jinak nesmi CRO postoupit svd prava ani delegovat své povinnosti
vyplyvajici z této Smlouvy bez pisemného souhlasu dotéené strany. Pokud
CRO nebo spolecnost Pfizer deleguje nebo formou dil¢i subdodavatelské
smlouvy pfevede jakékoli povinnosti, CRO nebo spole¢nost Pfizer nadale
odpovidd Hlavnimu zkouSejicimu nebo Poskytovateli (podle toho, co
pfipadd v dvahu) za plnéni téchto povinnosti. Pokud CRO postoupi vSechna
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sva prava a deleguje vSechny své povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy v
souladu se smluvnimi podminkami jinému poskytovateli sluZeb, stane se
tento poskytovatel sluzeb odpovédnym za plnéni vSech povinnosti. Aby se
ptedeslo pochybam, prdva a povinnosti pojedndvané v tomto odstavci jsou
pouze prava a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy.

18. Ukonceni

18.1 Divody ukonceni. Ukonceni této Smlouvy nastane v dusledku té z

nasledujicich udélosti, ke které dojde diive.

a.

Zamitnuti SUKL/EK. Jestlize nemiiZze byt Studie zahdjena kvili

zamitnuti SUKL/ EK, pozbyvi tato Smlouva okamZit& platnosti.

Dokonceni Studie. Platnost a G¢innost této Smlouvy skonci, jakmile

bude Studie dokoncena, tj. dokonceni vSech ¢innosti vyZadovanych
Protokolem u vSech zatfazenych Subjektl studie.

Predcasné ukonceni Studie. Platnost a u¢innost této Smlouvy skon¢i,

jestlize je Studie pfedcasné ukoncena tak, jak je popsano niZe.

)

2)

3)

Ukonceni Studie na zdkladé€ vypovédi. CRO nebo spole¢nost
Pfizer mohou ukonc¢it Studii z jakéhokoli ditvodu na zdklade
pisemné vypovédi s vypovédni lhitou v délce 30 dni, podané
Poskytovateli a Hlavnimu zkouSejicimu.

Okamzité ukonceni Studie ze strany CRO nebo spole¢nosti
Pfizer. CRO nebo spole¢nost Pfizer mohou Studii ukoncit
s okamzitou ucinnosti na zdkladé¢ pisemného ozndmeni
podaného Poskytovateli a Hlavnimu zkousejicimu z divoda
mezi které pati{: nezarazeni dostate¢ného poctu tic¢astniki pro
dosaZeni cili Studie; podstatné neopravnéné odchylky od
Protokolu nebo od poZadavkli na podavéani zprav o Studii;
okolnosti, které podle ndzoru CRO nebo spolec¢nosti Pfizer
predstavuji riziko pro zdravi nebo blaho Subjektli studie;
kroky kontrolnich ufadi v souvislosti se Studii nebo
Hodnocenym 1é¢ivem; nebo jakékoli nedodrzeni mistnich
zakont, pokyni ICH GCP nebo podminek ¢ldanku 20 této
Smlouvy (Protikorupéni opatieni) ze strany Hlavniho
zkousSejiciho nebo Poskytovatele.

Okamzité ukonceni Studie Hlavnim zkouSejicim nebo
Poskytovatelem. Hlavni zkouSejici nebo Poskytovatel mohou
ukoncit Studii s okamZitou d¢innosti na zdklad¢ pisemného
ozndmeni podaného CRO, pozddi-li o to SUKL nebo
piislusnd nezavisla EK nebo pokud takové ukonceni vyzaduje
ochrana zdravi Subjekti studie.

18.2 Datum ucinnosti ukonceni Smlouvy. V piipad€, ze dojde k ukonceni

Smlouvy n€kterou z okolnosti popsanych vyse v ¢lanku 18.1, bude ukonceni
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19.

18.3

18.4

18.5

ucinné okamzikem, kdy CRO nebo spolecnost Pfizer obdrzi veskeré Studijni
udaje a Biologické vzorky vyZadované Protokolem a vzniklé do data
ukonceni Smlouvy; okamZikem pfijeti veSkerych plateb splatnych kterékoli
ze stran; a okamzikem splnéni vSech pfisluSnych zbyvajicich povinnosti
vyplyvajicich ze Smlouvy vSemi stranami.

Platba pifi pfedcasném ukonceni Studie. Jestlize je Studie ukoncena
pfedCasné, zaplati CRO za fddn¢ vykonanou praci podle Piilohy A po
odectent jiz uhrazenych plateb za tuto préci, neni-li v tomto odstavci uvedeno
jinak. CRO uhradi rovnéZz veskeré nezrusitelné vydaje kromé& budoucich
ndkladd na persondl, pokud byly fddn€ vynaloZeny, byly piedem schvéleny
CRO a jejich vysi jiz nelze piiméfené snizit. Jestlize nemlze byt Studie
zahdjena kvili zamitnuti SUKL/EK a bez zavinéni Hlavniho zkousejiciho
nebo Poskytovatele, uhradi CRO Hlavnimu zkouSejicimu nebo Poskytovateli
(podle toho, co ptfipadd v tdvahu) poplatky zaplacené EK a veskeré dalsi
vydaje, které CRO piedem pisemné schvdlila.

a. Nedodrzeni protikorupcnich opatieni. Pokud CRO nebo spole¢nost
Pfizer Smlouvu pfed¢asn€ ukon¢i z divodu nedodrZeni podminek
Clanku 20 (Protikorup¢ni opatfeni) této Smlouvy Hlavnim
zkousSejicim nebo Poskytovatelem, CRO a spole¢nost Pfizer neuhradi
7adné dalsi platby podle této Smlouvy bez ohledu na to, zda Hlavni
zkousSejici nebo Poskytovatel vykonali pfed ukoncenim Smlouvy
jakékoli ¢innosti nebo uzavteli jakékoli dohody se tfetimi stranami.

Vriceni materidli. Pokud CRO nevyda jiny pisemny pokyn, Poskytovatel a
Hlavni zkousSejici po skon€eni Smlouvy bezodkladné vrati vSechny materidly
dodané CRO nebo spole€nosti Pfizer pro provadéni Studie vcletné
nepouZzitého hodnoceného 1é¢iva, nepouzitych formuldih Zdznamniku
subjektu hodnoceni a veSkerého vybaveni a materidlli dodanych CRO nebo
spolecnosti Pfizer.

Pretrvani zdvazkl. Zdavazky tykajici se financovani, Divérnych informaci,
Studijnich zdznamt, Vynélezi, Publikaci, pojiSténi zadavatele, zpusobilosti
a protikorupCnich opatieni pretrvdvaji 1 po ukonceni této Smlouvy, stejné
jako vSechna dalsi ujedndni této Smlouvy vcetné jejich ptiloh, z jejichz
povahy a zdméru vyplyva, Ze zUstdvaji platné po vyprSeni doby platnosti
Smlouvy.

Dalsi podminky

19.1

Zpisobilost. Hlavni zkouSejici a Poskytovatelpotvrzuji, Ze jsou podle
ustanoveni mistnich zakont, pfedpistl, zdsad a dfednich poZadavka drZiteli
pifslusnych licenci a registraci a jsou kvalifikovani a zplsobili provadét
Studii a poZadované cinnosti souvisejici se Studii nebo slouzit jakoZto
pracovisté¢ Studie (podle toho, co pfipadd v dvahu). Hlavni zkouSejici a
Poskytovateldéle potvrzuji, Ze jim nebylo zakdzdno vykonavat, nebo nebyly
vylou€eni z vykondvéani klinického vyzkumu a provadéni klinického
hodnoceni 1éCiv podle pravnich piedpisi kterékoli jurisdikce (zejména,
nikoliv vSak vylu¢né, Ze jim nebylo jakkoliv zakdzano provadét jakoukoliv
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19.2

19.3

19.4

19.5

19.6

¢innost tykajici se vyvoje 1€Civ ve Spojenych Stiatech americkych), a Ze
neexistuji Zadné piislusSné pravni predpisy nebo jiné zdvazky, které by
branily kterékoli stran¢ v provadéni této Studie a uzavieni této Smlouvy, a
Ze zadnym zplsobem nepouziji sluzeb zZadné osoby, kterd podléhd zdkazu
¢innosti podle takovychto pravnich ptedpist, k vykonu sluzeb podle této
Smlouvy. Béhem platnosti této Smlouvy a po dobu tii let po jejim ukonceni
Poskytovatela Hlavni zkouSejici neprodlené vyrozumi CRO, pokud bude na
zéklad€ novych informaci nutné kterékoli z téchto potvrzeni upravit.

VySetiovani, pétrdni, varovidni nebo donucovaci opatfeni vztahujici se
k provddéni klinického vyzkumu. Hlavni zkouSejici a Poskytovatel
potvrzuji, Ze vic¢i nim nebylo ani neni vedeno Zadné vysetfovani ani patrani,
nebylo jim dorufeno Zadné varovéni, ani vi¢i nim nebylo pfijato Zadné
donucovaci opatfeni ze strany vladnich ¢i kontrolnich trada (ddle souhrnné
,,ij'edni opatieni) v souvislosti s provddénim klinického hodnoceni nebo
lékatské praxe, o nichz by CRO nebo spole¢nost Pfizer nebyly
informovény. Hlavni zkouSejici nebo Poskytovatel budou bezodkladné
informovat CRO, jestlize kdokoli z nich obdrZi ozndmeni o ufednich krocich
nebo se stanou predmétem jakéhokoli Utedniho opatieni v souvislosti s
dodrzovdnim etickych, védeckych a kontrolnich norem pro provadéni
klinického vyzkumu nebo 1ékaiské praxe, pokud se tato Ufedni opatfeni
budou tykat uddlosti nebo c¢innosti, k nimZ doSlo pted obdobim nebo
v pribéhu obdobi, kdy byla Studie vedena.

Pouziti jména. CRO a spolecnost Pfizer si vyhrazuji pravo jmenovat
Hlavniho zkousejiciho a Poskytovatele v souvislosti s registraci Protokolu v
databdzi klinickych hodnoceni Ndrodnich dstavli zdravi USA (NIH), v jinych
vetejné piistupnych seznamech probihajicich klinickych hodnoceni nebo
v jinych sluzbach nebo prostfedcich pro ndbor subjektti. CRO ani spole¢nost
Pfizer jinak nepouZiji jméno Hlavniho zkouSejiciho, Poskytovatele ani
Zadnych zamé&stnanct ¢i subdodavatelli Poskytovatele, a Hlavni zkouSejici
ani Poskytovatel nepouziji jméno CRO, spolec¢nosti Pfizer ani Zadnych jejich
zamé&stnancl ¢i subdodavatelli, pro propagacni nebo reklamni ucely bez
pisemného souhlasu strany, kterd ma byt jmenovéna.

Hl4Seni SUSAR. V souladu s povinnosti bezpe¢nostniho hl4seni zadavatele,
bude spole¢nost Pfizer hldsit Hlavnimu zkouSejicimu vSechna Podezteni na
zadvazné neocekdvané nezddouci ucinky (Serious Unexpected Suspected
Adverse Reactions, ,,SUSAR®). Hlavni zkouSejici obdrzi hldSeni SUSAR a
sezndmi se snimi. Spolecnost Pfizerbude hlédsit odpovédné IRB/IEC
SUSARy hodnoceného 1é¢ivého piipravku z daného klinického hodnoceni,
ke kterému doslo na tizemi Ceské republiky.Poskytovateluchova hl4sent
SUSAR v souladu s ¢lankem 11.3 této Smlouvy.

Vztah mezi smluvnimi stranami. Vztah Poskytovatele a Hlavniho
zkouSejictho vici CRO a spolecnosti Pfizer je vztahem nezdvislych
dodavatelll a neni vztahem obchodniho partnerstvi, zmocnénce a zmocnitele,
zaméstnance a zameéstnavatele, spole€ného podniku ani jinym vztahem.

Zmény. Veskeré zmény této Smlouvy musi byt provedeny pisemné,
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19.7

19.8

19.9

19.10

19.11

19.12

19.13

19.14

podepsany stranami a oznaceny jako dodatek, vyjma urcitych oboustranné
pfijatelnych dprav rozpoctu Studie, jeZ jsou popsany v piiloze A.

NemoZnost zieknout se pridva. Neuplatnéni prava vyplyvajiciho z této
Smlouvy nezaklddé zieknuti se tohoto prava do budoucna. Zadné zieknuti se
prava neni G¢inné, pokud neni u¢inéno pisemné a podepsdno stranou, kterad
se prava ziika.

Rozpor s piilohami. Pokud nastane jakykoli rozpor mezi touto Smlouvou a
jakoukoli jeji ptilohou, uplatni se dprava a podminky stanovené v této
Smlouvé. Pokud nastane rozpor mezi touto Smlouvou a Protokolem,
Protokol bude rozhodujici ve vécech 1é¢by Subjektti studie a Smlouva bude
rozhodujici ve vSech ostatnich vécech.

PtidruZené spolecnosti. Termin ,,pfidruzend spole€nost‘znamend pro ucely
této Smlouvy jakykoli subjekt, ktery piimo nebo nepiimo kontroluje
Jjmenovanou stranu, je ji kontrolovan nebo je s ni pod spole¢nou kontrolou.

Prévni nastupci. Tato Smlouva bude zdvazna pro pravni néastupce kazdé ze
stran a bude pusobit v jejich prospéch.

ObmysSlend tfeti strana. Spole¢nost Pfizer je obmySlenou tfeti stranou
opravnénou z této Smlouvy a md na zdkladé této Smlouvy pravo piimo
vymaéhat vSechna sva prdva z ni vyplyvajici. Pokud néjaka tteti strana ziska
prava na léCivo spoleCnosti Pfizer a spoleCnost Pfizer pfevede prava
zadavatele Studie na tuto tfeti stranu, spolecnost Pfizer je opravnéna
k ptevodu jakychkoliv a vSech povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy na
nového zadavatele.

Odmitnuti zdruk ze strany CRO. Strany berou na védomi, Ze spole¢nost
Pfizer najala CRO za ucelem poskytovani sluzeb v souvislosti s touto
klinickou Studii, jiZ je spolecnost Pfizer zadavatelem. CRO neprovedla
zadny nezavisly vyzkum ani analyzu ohledn€ bezpecnosti ani uc¢innosti
Hodnoceného 1é¢iva ani jinych materidla ¢i 1écebnych postupd, které se pfi
této Studii pouziji, a CRO proto neposkytuje Zzadné vyslovné ani
konkludentni zaruky ohledné téchto 1é¢iv, materidli ani 1écebnych postupi,
vysledkd, které maji byt ziskdny jejich poddnim v souladu s Protokolem,
ohledné¢ jejich vhodnosti pro jakykoli konkrétni icel ani ohledné jakéhokoli
Jiného zdvazku spolecnosti Pfizer na zaklad€ Protokolu nebo této Smlouvy.

Uplna dohoda. Tato Smlouva véetné piiloh pfedstavuje tplné ujednani mezi
stranami ohledné doty¢ného pfedmétu Smlouvy. Tato Smlouva nahrazuje
veSkeré predeSlé dohody mezi stranami (Ustni a pisemné) tykajici se této
Studie s vyjimkou zdvazka, které na zdklad¢é své podstaty pretrvavaji bez
ohledu na tuto Smlouvu.

Rozhodné privo. Tato Smlouva se #di pravnimi piedpisy Ceské republiky,
zejména zdkonem €. 89/2012 Sb., obCansky zdkonik, a Zdkonem o 1éCivech.
Jakékoli spory, neshody nebo ndroky vzniklé na zdkladé této Smlouvy nebo
ve spojitosti s ni, které neni mozné urovnat vzdjemnou dohodou smluvnich
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stran, budou feSeny prostfednictvim piislugného soudu Ceské republiky.

spolecnosti Pfizer do 1ékdrny Poskytovatele do okamZziku uvetejnéni
konec¢ného dokumentu v registru smluv.

19.15 Ozndmeni. Strany doru¢i ozndmeni a dal§i zprdvy vztahujici se k této
Smlouvé osobné, kuryrem nebo poStou se zaplacenym poStovnym a
moznosti sledovani zasilky na niZze uvedenou adresu nebo na takovou adresu,
kterou strana pozdé€ji ur¢i ozndmenim druhé strané v souladu s timto
Clankem.

CRO:

=

o
=
=
=
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Q@
oo
=
@)

b

1030 Sync Street, Morrisville
North Carolina 27560, USA

Hlavni zkouSejici:

Fakultni nemocnice Hradec Kréilové

Klinika onkologie a radioterapie

Sokolska 581

500 05 Hradec Kréilové — Novy Hradec Kralové

Telefon: [N
E-mail: |

Poskytovatel:

Fakultni nemocnice Hradec Krilové

Prévni odbor

Sokolska 581

500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
K rukdm:Dasi Proktipkové

Telefon: +420 495 832 881

E-mail: dasa.prokupkova@fnhk.cz

Spolecnost Pfizer:
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19.16 Pocet vyhotoveni a podpis. Tato Smlouva budeuzaviena ve

ttechvyhotovenich, z nichz kazdé je povaZzovano za origindl a vSechny
spole¢né jsou jednou smlouvou. Smlouva bude povaZovdna za plné
uzavienou po podepsdni kazdou ze stran vlastni rukou.

20. Protikorup¢ni opatieni
20.1  Definice
a. Vldda. Pro ucely této Smlouvy zahrnuje pojem ,,Vlada vSechny

20.2

20.3

urovné a slozky vlady (tj. orgdny na mistni, krajské i celostatni
drovni, a to spravni, zdkonodarné i vykonné).

b. Utedni osoba. Pro tgely této Smlouvy pojem ,,Ufedni osoba”
oznacuje (1) jakoukoli volenou nebo jmenovanou tfedni osobu vlady
jiné nez vlady USA (napt. zdkonodarce nebo ufednika ministerstva
vlady jiné nez vlady USA), (2) jakéhokoli zamé&stnance nebo osobu
jednajici jménem ¢i z povéfeni ufedni osoby vlady jiné nez vlady
USA, tdrfadu vlady jiného nez vlady USA nebo podniku, ktery
vykondva vladni funkci pro vladu jinou nez vladu USA, nebo ktery
vlastni ¢1 fidi vldda jind nez vldda USA (napf. zdravotnika
zamestnaného ve statni nemocnici, kterd neni statni nemocnici USA,
nebo vyzkumného pracovnika zaméstnaného na stitni univerzité,
kterd neni statni univerzitou USA), (3) jakéhokoli piedstavitele
politické strany v jiné zemi neZ USA, kandidéta na vetejnou funkci v
jiné zemi nez USA, zamé&stnance nebo osobu jednajici jménem nebo
z povéfeni politické strany nebo kandidéta na vetejnou funkci v jiné
zemi neZz USA, (4) jakéhokoli zaméstnance nebo osobu jednajici
jménem nebo z povéfeni vefejné mezindrodni organizace a (5)
jakéhokoli €lena krélovské rodiny nebo piisluSnika armédy jiné nez
armady USA.

Protiuplatkdrské a protikorupéni zasady.Poskytovatel 1 Hlavni zkouSejici
kazdy obdrzeli kopii Mezindrodnich protituplatkdiskych a protikorup¢nich
zasad spolecnosti Pfizer jako pfilohu této Smlouvy. Hlavni zkouSejici a
Poskytovatel zajisti, Ze oni sami a vSichni jejich zmocnénci a subdodavatelé
vykondvajici priaci pro spolecnost Pfizer budou tyto protitiplatkaiské a
protikorup¢ni zdsady dodrZovat.

Zaruky. Hlavni zkouSejici a Poskytovatel zarucuji CRO a spole¢nosti Pfizer
nasledujici:

a. Veskeré informace, které Hlavni zkouSejici nebo Poskytovatel
poskytli CRO nebo spolecnosti Pfizer, v rdmci procesu ndleZzité
protikorup¢ni péce CRO nebo spole¢nosti Pfizer, jsou uplné a piesné.

b. Pokud b&hem obdobi platnosti této Smlouvy dojde ke zmé&ndm
u jakékoli odpovédi, kterou Hlavni zkouSejici nebo Poskytovatel
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20.4

20.5

20.6

poskytli v dotazniku nélezité protikorup¢ni péce ohledné: Hlavniho
zkouSejictho nebo Poskytovatele, jakékoli osoby identifikované
v takovém dotazniku nebo blizkého piibuzného (definovaného
v takovém dotazniku), bude Hlavni zkouSejici nebo Poskytovatel
informovat CRO.

c. Financovani, které CRO nebo spolecnost Pfizer poskytuji podle této
Smlouvy nezptisobi, Ze se Hlavni zkousejici ani Poskytovatel dopusti
jakéhokoli jednéni, které by m¢lo za nésledek nepatii¢né ziskani nebo
udrZzeni obchodni pfilezitosti nebo ziskani jakékoli nepatficné
obchodni vyhody na stran€ CRO nebo spole€nosti Pfizer.

d. Hlavni zkousSejici a Poskytovatel neobdrZeli a neobdrZi Zddnou platbu
ani cokoli hodnotného, co by mélo za nasledek nepatficné ziskani
nebo udrZeni obchodni piilezitosti nebo ziskani jakékoli nepatiicné
obchodni vyhody na strané¢ CRO nebo spolec¢nosti Pfizer.

e. Hlavni zkouSejici a Poskytovatel pfimo ani nepfimo neposkytli a
neposkytnou platbu ani nabidku, ani neschvalili a neschvéli platbu
jakékoli ¢astky nebo nabidku ¢ehokoli hodnotného, ve snaze ovlivnit
jakoukoli Ufedni osobu nebo jinou osobu.

Pozadavky na financovédni. CRO neposkytne v souvislosti s touto Smlouvou
Zadnou platbu navic k financovani uvedenému v Ptiloze A (Rozpocet Studie
a platebni podminky), pokud CRO takovy vydaj predem pisemné neschvali.
Veskeré faktury a doplikové dokumenty, které podle této Smlouvy Hlavni
zkouSejici nebo Poskytovatel predlozi CRO nebo spolecnosti Pfizer, musi
byt pravdivé a dostatené presné uvadet, za co je platba pozadovana. Hlavni
zkousSejici a Poskytovatel povedou pravdivé, piesné a uplné zaznamy (napf.
faktury, zpravy, vykazy a tcetni knihy) souvisejici s financovanim a vydaji
této Studie.

Pravo auditu. CRO a Pfizer maji pravo podniknout veSkeré pfiméfené kroky
a ukony k zajisténi toho, aby kazda platba uskute¢nénd CRO byla fddné a
legitimné pouZzita. Za timto tcelem musi Hlavni zkousSejici a Poskytovatel
povolit béhem obdobi trvani Smlouvy a tii roky poté, co byla podle Smlouvy
provedena kone¢nd platba, pfistup internim a externim auditoriim CRO nebo
spolecnosti Pfizer ke vSem pfisluSnym udcetnim knihdm, dokumentim,
pisemnostem a zdznamim Poskytovatele nebo Hlavniho zkouSejictho
dokladajicim transakce tykajici se Smlouvy. ProtoZe se tato Smlouva tyka
klinické studie, budou pro ptipad takového auditu zavedena pfijatelna
ochrannd opatfeni k zajiSténi diveérnosti a ochrany soukromi Subjektt studie.

Nedodrzeni ujedndni. Pokud CRO nebo spole¢nost Pfizer ukonci tuto
Smlouvu z diivodu poruseni kteréhokoli ujedndni tohoto protikorupéniho
¢lanku Hlavnim zkousejicim nebo Poskytovatelem, budou Hlavni zkousejici
a Poskytovatel odpovidat za Skody nebo ndpravna opatieni spolecnosti Pfizer
dle zdkona. Hlavni zkousSejici a Poskytovatel dile odSkodni CRO a
spoleCnost Pfizer ve véci jakékoli pohledavky tfeti strany, pokuty nebo
pendle uplatnéné vic¢i CRO nebo spolecnosti Pfizer v disledku takového
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poruseni téchto ujednani Hlavnim zkousejicim nebo Poskytovatelem.

Schvalil a pfijal:

Syneos Health iVH UK Limited Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Podpis Podpis

Jméno tiskacim pismem Jméno tiskacim pismem

Funkce Funkce

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

Precetl/a jsem si tuto Smlouvu, rozumim ji a akceptuji jeji podminky, které se tykaji vykonu
mé funkce Hlavniho zkousSejiciho. Déle souhlasim s tim, Ze zajistim, aby moji spoluzkousejici
a Spolupracovnici byli fddné informovani o svych zavazcich vyplyvajicich z této Smlouvy.
Kromé¢ toho souhlasim se shromazd’ovanim, pouZitim a pfenosem mych Osobnich ddaju tak,
jak je to stanoveno v této Smlouvé.

Podpis

Datum: 27. 12. 2019

Ptilohy

Priloha A Rozpocet Studie a platebni podminky

Ptiloha B Vybaveni a materidly

Piiloha C ~ Mezindrodni protituplatkéiské a protikorupéni zésady spole¢nosti Pfizer
Ptiloha D  Ochrana Osobnich ddaja

Priloha E  Zaruka odSkodnéni
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Piiloha A
ROZPOCET STUDIE A PLATEBNI PODMINKY

Cislo protokolu || Gz

Predpokladand celkova castka, kterd bude Poskytovateli uhrazena za provadéni Studie je
1.312.801 CZK.
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Piiloha B
VYBAVENI A MATERIALY

Vybaveni a materialy poskytnuté CRO/ spoleénosti Pfizer

Vybaveni poskytnuté CRO/spolecnosti Pfizer

CRO nebo spolec¢nost Pfizer poskytne vybaveni uvedené nize (déle jen ,,Vybaveni CRO*)
pro pouZziti Hlavnim zkousSejicim nebo Poskytovatelem pfi provadéni Studie nebo podavani
zprav o Studii: Zadné

Materialy poskytnuté CRO/spole¢nosti Pfizer

CRO poskytne niZze uvedené chranéné materialy, které CRO vlastni nebo k nimz disponuje
licenci, (déle jen ,,Materidly CRO*) pro pouziti Hlavnim zkouSejicim nebo Poskytovatelem
pfi provadéni Studie nebo podéavani zprav o Studii.

Dodané materidly: Zadné

Vybaveni a materialy poskytnuté prodejcem

CRO nebo Pfizer zajisti prodejce, ktery poskytne nasledujici vybaveni nebo chrdnéné
materidly (déle jen ,,Majetek prodejce*) pro pouziti v této Studii:

Stanovena

Vybaveni Pocet

1 pro jeden Studijni
Subjekt

1 pro centrum

3 1 pro centrum

[\9]
g s
g3
S &
g B

4

1 pro centrum

Povolené pouzivani Majetku prodejce

Hlavni zkousSejici a Poskytovatel budou pouzivat Majetek prodejce pouze pro ucely této
Studie.
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Nakladani s Majetkem prodejce

Prodejce ur¢i zpiisob naklddani s Majetkem prodejce po dokonceni Studie.

Vlastnictvi, povinnosti a pravni odpovédnost za Skodu

Vlastnictvi. Vybaveni CRO, Materidly CRO a Majetek prodejce jsou a zlstdvaji majetkem
spolecnosti CRO, spolecnosti Pfizer, prodejce nebo poskytovatele licence (dle konkrétni
situace).

Povinnosti. Za zminéné ¢4sti vybaveni odpovidd subjekt studie.Strana, kterd pfijala a
pouzivd Vybaveni CRO, Materidly CRO nebo Majetek prodejce, nese riziko jejich ztrity
nebo poSkozeni. Pokud CRO, spolecnost Pfizer nebo prodejce musi vymeénit jakékoli
Vybaveni CRO, Materidly CRO nebo Majetek prodejce béhem provadéni Studie v disledku
ztraty nebo poSkozeni zptsobeného stranou této Smlouvy, CRO si vyhrazuje prdvo odecist
ndklady CRO nebo spolecnosti Pfizer na jejich vyménu z budoucich plateb financovéni
Studie.

Préavni odpovédnost za Skodu. CRO ani spole¢nost Pfizer neodpovidaji za Zadné Skody,
véetné Skody na zdravi osob ¢i poSkozeni majetku, vzniklé v disledku pouzivani Vybaveni
CRO, Materidlit CRO nebo Majetku prodejce, kromé piipadi, kdy (1) takové Skody byly
zpusobeny nedbalosti nebo svévolnym porusenim povinnosti ze strany CRO, spole¢nosti
Pfizer nebo prodejce, nebo kdy (2) §koda na zdravi osob piedstavuje Ujmu zpiisobenou
zapojenim do studiena zdravi Subjektu studie tak, jak je popsdna v ¢lanku 16 této Smlouvy.
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Piiloha C
MEZINARODNI PROTIUPLATKARSKE A PROTIKORUPCNI ZASADY
SPOLECNOSTI PFIZER

Spole¢nost Pfizer dlouhodobé prosazuje firemni politiku zakazujici dplatky a korupci pfi
obchodni ¢innosti ve Spojenych stitech i v zahrani¢i. SpoleCnost Pfizer se zavézala
vykondvat svou obchodni ¢innost bezithonnym, etickym a zdkonnym zptisobem v souladu
se vSemi prisluSnymi zdkony a nafizenimi. Stejny zdvazek ocekdvame od naSich poradci,
zmocnéncl, zdstupcil nebo dalSich spolecnosti ¢i fyzickych osob jednajicich nasim jménem
(déle jen ,,Obchodnich partner‘), jakoZ i od osob jednajicich jménem téchto Obchodnich
partnert (napf. subdodavatelll) v souvislosti s praci pro spolecnost Pfizer.

Upldceni urednich osob

Ve vétsing stath existuji zdkony zakazujici (ptimé ¢i nepiimé) poskytovani, nabizeni nebo
slibovéni jakychkoli plateb nebo ¢ehokoli hodnotného tfednim osobadm s imyslem ovlivnit
ufedni tkony ¢i rozhodnuti o ziskani ¢i udrzeni urcité obchodni prilezitosti.

Pojem ,,Utedni osoba“ je vykldadéan v Sirokém smyslu a zahrnuje:

) jakoukoli volenou nebo jmenovanou ufedni osobu (napt. zdkonodarce nebo urednika
ministerstva vlady);

(ii))  jakéhokoli zamé&stnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéieni Uiedni osoby,
ufadu vlady nebo podniku, ktery vykondva vladni funkci nebo ktery vlastni ¢i fidi
vlada (napf. zdravotnika zaméstnaného ve statni nemocnici nebo vyzkumného
pracovnika zaméstnaného na stitni univerzit¢);

(111)  jakéhokoli pfedstavitele politické strany, kandidata na vetejnou funkci, ufednika,
zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéteni politické strany nebo
kandidata na verejnou funkci;

(iv)  jakéhokoli zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéfeni vetejné
mezindrodni organizace;

(v) jakéhokoli ¢lena kralovské rodiny nebo piislusnika armady; a
(vi)  jakoukoli osobu jinak ze zdkona povaZovanou za Ufedni osobu.

Pojem ,,Vlada*® v tomto kontextu zahrnuje vSechny trovné a slozky vlady (tj. organy na
mistni, krajské i celosttni trovni, a to spravni, zdkonodarné i1 vykonné).

Vzhledem k Sirokému pojeti definice ufedni osoby je pravdépodobné, Ze Obchodni partnefi
budou v rdmci své obvyklé ¢innosti pro spole¢nost Pfizer s Utednimi osobami b&Zné jednat.
Napriklad 1ékafi zaméstnani ve statnich nemocnicich se podle zasad spolecnosti Pfizer
povazuji za ,,Ufedni osoby*.

Americky zdkon o zahrani¢nich korupénich praktikdch (dile jen ,,FCPA*) zakazuje
poskytovani, slibovani nebo schvalovéani platby nebo poskytovani ¢ehokoli hodnotného
zahrani¢ni Ufedni osobé& za téelem nepatii¢ného nebo korup&niho ovlivnéni jednani nebo
rozhodovéni takové osoby s imyslem pomoci spolecnosti ziskat nebo si udrzet obchodni
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piileZitost nebo ziskat jinou nepatfi¢nou vyhodu. FCPA rovnéZz zakazuje spole¢nostem Ci
osobdm vyuZivat jinych spolecnosti nebo fyzickych osob k providdéni jakékoli z vyse
uvedenych cCinnosti. Spolecnost Pfizer je jako americkd spolec¢nost povinna dodrZovat
ustanoveni FCPA a muze nést pravni odpovédnost za jedndni, jehoZ se kdekoli na svété
dopusti kterykoli z jejich Obchodnich partnert.

Protitiplatkaiské a protikorupéni zasady upravujici vztahy s Vladami a Ufednimi
osobami

Obchodni partnefi jsou povinni sdélovat a dodrzovat néasledujici zdsady tykajici se jejich
vztahl s Vladami a Utfednimi osobami:

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spole¢nost Pfizer nesmi pfimo ani nepiimo poskytovat, slibovat nebo schvalovat
provedeni korupéni platby nebo poskytovéni &ehokoli hodnotného, kterékoli Utedni
osob¢ s imyslem ji pfimét, aby ucinila urcity ikon nebo piijala urc¢ité rozhodnuti,
které spolecnosti Pfizer pomtiZe ziskat nebo udrZet si obchodni piileZitost. Obchodni
partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer
nesmi nikdy poskytnout 7idné Utedni osobé& platbu nebo ji nabidnout jakykoli
predmét ¢i vyhodu (bez ohledu na jejich hodnotu) s imyslem nepatfi¢n¢ pfimét
Utedni osoby ke schvilent, proplacent, pfedepsdni nebo ndkupu jakéhokoli piipravku
spolecnosti Pfizer nebo ovlivnéni vysledku klinického hodnoceni nebo dosaZeni
jakéhokoli jiného nepatti¢éného zvyhodnéni obchodni Cinnosti spolecnosti Pfizer.

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spolecnost Pfizer musi zndt a dodrZovat vSechny mistni zdkony, nafizeni nebo
provozni postupy (véetné€ poZadavku vladnich subjektil, jako napt. stdtnich nemocnic
nebo vyzkumnych dstavi), které stanovi limity, omezeni nebo poZadavky na
zvefejnéni odmén, finanéni podpory, dari nebo darkd, jeZ mohou byt poskytovany
Utednim osobdm. Pokud si Obchodni partner neni jisty vyznamem nebo
aplikovatelnosti kteréhokoli stanoveného limitu, omezeni nebo poZadavkii na
zvefejnéni v souvislosti s jednanim s Utednimi osobami, mél by se pied zahdjenim
takového jednani obratit na svou primarni kontaktni osobu ve spolecnosti Pfizer.

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spolecnost Pfizer nesmi nabizet odmény za urychlené vyfizeni. ,,Odménou za
urychlené vy¥izeni“ se rozumi platby zanedbatelné ¢astky Utednim osobdm s cilem
zajisténi nebo urychleni rutinntho udfedniho ukonu, ke kterému nemé rozhodovaci
pravomoci. Piikladem Odmény za urychlené vyfizeni jsou platby za urychlené
vyfizeni licenci, povoleni nebo viz, k nimZ byly fddn¢ doloZeny veskeré potiebné
podklady. Pokud Obchodni partner nebo osoba jednajici jeho jménem v souvislosti
s praci pro spolecnost Pfizer obdrzi poZadavek nebo se dozvi o poZadavku na
Odménu za urychlené vyfizeni nebo tplatku v souvislosti s praci pro spolecnost
Pfizer, je Obchodni partner povinen tuto skute¢nost bezodkladn€ nahlésit své
primérni kontaktni osobé ve spolecnosti Pfizer pfedtim, nez podnikne jakékoli dalsi
kroky.

Pfizer_17PFZ0109_ _CZE_CTA TRI site 1243_PI _19Dec19_Final
Page 29 of 37



Komercéni uplatkaistvi

K udplatkéfstvi a korupci miize dochdzet i mimo udfedni styk, v obchodnich vztazich mezi
podniky. Ve vétSin¢ stati existuji zdkony zakazujici nabizeni, slibovani, poskytovani,
pozadovani, pfijimédni nebo souhlas s pfijimanim penéz nebo ¢ehokoli hodnotného, vyménou
za poskytnuti nepatti¢né obchodni vyhody. Mezi ptiklady zakdzaného jedndni patii zejména
poskytovani drahych dart, okdzald pohostinnost, nezdkonné provize nebo investi¢ni
piileZitosti s cilem nepatfi€n€ n€koho pifimét k nakupu zbozi nebo sluzeb. Spolupracovnici
spole¢nosti Pfizer nesmi nabizet, poskytovat, poZadovat nebo pfijimat uplatky a o¢ekdvame
od svych Obchodnich partnerti, jakoZ i od osob jednajicich jejich jménem v souvislosti s
praci pro spole¢nost Pfizer, Ze budou dodrzovat stejné zdsady.

Protitplatkaiské a protikorup¢ni zasady upravujici vztahy se soukromymi osobami a
spolupracovniky spole¢nosti Pfizer

Obchodni partnefi jsou povinni sdélovat a dodrzovat néasledujici zdsady tykajici se jejich
vztahll se soukromymi osobami a spolupracovniky ve spole¢nosti Pfizer:

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spolecnost Pfizer nesmi pfimo ani nepiimo provadét, slibovat nebo schvalovat
provedeni korup¢ni platby nebo poskytnout cokoliv hodnotného kterékoli osob¢ s
cilem ovlivnit ji, aby poskytla spole¢nosti Pfizer nezdkonnou obchodni vyhodu.

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spolecnost Pfizer nesmi pfimo ani nepifimo poZadovat, souhlasit s pfijetim nebo
pfijimat platby nebo cokoli hodnotného, jako nepatficnou pobidku v souvislosti s
jejich obchodni ¢innosti provadénou pro spolecnost Pfizer.

. Spolupracovnici spolecnosti Pfizer nesmi od Obchodnich partneri a osob jednajicich
jejich jménem v souvislosti s praci pro spolecnost Pfizer ptijimat zaddné dary, sluzby,

N4

vyhody, zabavu nebo jiné predméty s vyssi neZ symbolickou nebo zanedbatelnou

penézni hodnotou. Dary zanedbatelné hodnoty jsou dovoleny jen v piipadé, Ze jsou
pfijimany jen obcCas pouze pii vhodnych prileZitostech.

Ohlasovani poruseni nebo podezieni na poruseni

Od Obchodnich partneri a osob jednajicich jejich jménem v souvislosti s praci pro
spoleCnost Pfizer se ocekavd, Ze nahldsi své obavy ohledné mozného poruSeni téchto
Mezindrodnich protitplatkaiskych a protikorupénich zdsad nebo zdkond. Tato hldSeni
mohou byt adresovana primdrni kontaktni osob€ Obchodniho partnera ve spole¢nosti Pfizer,
nebo pokud to dany Obchodni partner uptfednostiuje, oddéleni Compliance spole¢nosti
Pfizer e-mailem na adresu| nebo telefonicky na &islofjjij
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Ptiloha D )
OCHRANA OSOBNICH UDAJU

Definice. Pojmy s velkymi pocate¢nimi pismeny pouZzivané v této Piiloze D maji
vyznam pfifazeny jim v tomto Oddile 1 Ptilohy D. VSechny pojmy, které nejsou
definované v Ptiloze D, maji vyznam pfifazeny jim ve Smlouvé

(a)

(b)

(c)

(d)

(e

,Platné pravni predpisy” znamend jakykoli platny zdkon, nafizeni nebo jiné
pravni pozadavky, jeZ se vztahuji ke sluzbam poskytované podle této Smlouvy.

Spravee se rozumi subjekt, ktery sam nebo spole¢né s jinymi urCuje tcely a
zpusoby Zpracovani Osobnich tdaji.

,Poruseni Bezpe¢nosti udaji‘“ se rozumi naruseni bezpec¢nosti, které vede k
nidhodnému nebo protiprdvnimu zniceni, ztrdté, zmeéné, neopradvnénému
vyzrazeni nebo zpiistupnéni Osobnich tidaji pfenaSenych, uchovdvanych nebo
jinak zpracovéavanych.

,Bezpecnostni incident” se rozumi (i) Poruseni bezpeCnosti udaji; (ii)
naruSenizabezpeceni, které s sebou nese vyznamné riziko ohroZeni dlivérnosti,
integrity nebo bezpecnosti Osobnich ddaja; (iii) poruSeni Platnych pravnich
ptredpist tykajicich se Zpracovani Osobnich ddajii podle této Smlouvy; nebo (iv)
jakékoli neopravnéné ziskdni piistupu nebo pouziti Osobnich udaja, které
spousti oznamovaci povinnost poruSeni Osobnich tudaji podle Platnych
pravnich ptedpist. Bezpec¢nostni incident nezahrnuje nésledujici:

(i)  jakdkoliv neimyslné ziskani, pfistup, nebo pouZziti Osobnich udaji
zaméstnancem nebo  zastupcem Poskytovatele nebo Hlavniho
zkousSejiciho, pokud takové ziskani, ptistup nebo pouZiti bylo provedeno
v dobré vife a nemd za nasledek dal§i neoprdvnéné nebo nevhodné
Zpracovani Osobnich tdaju;

(i)  jakékoliv netimyslné zptistupnéni osobou, kterd je opravnéna k piistupu
k Osobnim udajim jménem Poskytovatele nebo Hlavniho zkousSejiciho,
jiné osob¢, kterd je opravnéna k piistupu k Osobnim ddajim jménem
Poskytovatele nebo Hlavniho zkouSejiciho, za pfedpokladu, Ze
informace, které obdrZela jako vysledek tohoto zptistupnéni nejsou dale
pouZity nebo zpiistupnény neoprdvnénym nebo nevhodnym zplisobem;
nebo

(iii)) jakdkoliv ztrata nebo neoprdvnénd akvizice nebo piistup k Sifrovanym
Osobnim ddajim, za pfedpokladu, Ze diivérnd hesla nebo kli¢, které jsou
schopny ohrozit bezpec¢nost, duaveérnost nebo integritu Sifrovanych
Osobnich tudaji, nejsou soucasné predmétem ztraty, neopradvnéné
akvizice nebo piistupu.

,Osobni ddaje” ma vyznam uvedeny Platnymi pravnimi piedpisy a zahrnuje,
bez omezeni, jakékoli informace (bez ohledu na médium a to, zda jsou
samostatné nebo v kombinaci s dal§imi dostupnymi informacemi), které
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identifikuji nebo se vztahuji k identifikované nebo identifikovatelné fyzické
osob&. Udaje kédované kligem jsou povazovany za Osobni tdaje, i kdyz drZitel
téchto udajii nemé piistup ke kli¢i, ktery udaje propojuje s identitou jedince.
Osobni tdaje shromdzdéné v souvislosti se Studii budou zahrnovat i Osobni
udaje zdstupct spole¢nosti Pfizer, jakoZ i Osobni udaje tykajici se Hlavniho
zkousejiciho, spoluzkousejicich, vyzkumnych pracovnikd, tfetich stran a
subjektl Studie.

(f) »Zpracovani se rozumi jakakoli operace nebo soustava operaci, které jsou
provddény s Osobnimi Udaji, s pouZitim nebo bez pouZiti automatickych
prostfedk, jako je shromaZzd’ovéni, zaznamendvéni, organizace, uchovavani,
ptizpiisobovani nebo pozménovani, vyhledavani, konzultace, pouZiti, sdéleni
prostfednictvim pfenosu, Siteni nebo jakékoli jiné zptistupnéni, srovnani ¢i
kombinovéni, blokovéni, vymaz nebo zniceni.

(2) ,Prenos”, , Prevod* nebo ,Preneseni se rozumi, at’ uz fyzickymi nebo
elektronickymi prostfedky, pfes narodni hranice, jak (a) pohyb Osobnich udajil
z jednoho mista nebo od osoby na druhé misto nebo ke druhé osobé, tak i (b)
poskytnuti pfistupu k Osobnim tdajim z jednoho mista nebo od jedné osoby
na jiné misto nebo jiné osobé¢.

Osobni ddaje subjektt Studie. Spolecnost Pfizer bude nezdvislym Spravcem co se tyka
Zpracovéani Osobnich udajii obsaZzenych v udajich Studie a Biologickych vzorcich,
které preddava Poskytovatel nebo Hlavni zkouSejici spole€nosti Pfizer nebo jsou jinak
vytvorené spolecnosti Pfizer. Poskytovatel nebo Hlavni zkouSejici budou Spravcem
Osobnich udaji Zpracovavanych Poskytovatelem s ohledem na 1ékaiskou péci
subjektl Studie.

Osobni udaje persondlu Studie. Poskytovatel potvrzuje, Ze obdrZzela Oznameni
spolecnosti Pfizer o ochrané¢ Osobnich ddaji zkousSejicich a persondlu Studie — pro
Evropské unii, Evropsky hospodaisky prostor a Svycarsko

Soulad. Strany a spolecnost Pfizer souhlasi, Ze ve véci Zpracovani Osobnich udaji
budou po celou dobu trvani Smlouvy jednat v souladu s Platnymi pravnimi predpisy.
Je zodpovédnosti kazdé Strany zavést a udrzovat veskeré seznamy a registrace
Zpracovani Osobnich udaji tak, jak je poZadovdno Platnymi prdvnimi ptedpisy.
Strany a spolecnost Pfizer budou spolupracovat a poméhat si navzdjem s ohledem na
posouzeni dopadi na ochranu udaji a/nebo ptedchozi konzultace s orgdny statni
spravy, které mohou byt poZadovény v souvislosti se Zpracovanim, které se provadi v
rdmci Smlouvy. Poskytovatel bude také okamzité informovat spole¢nost Pfizer o
jakémkoli ozndmeni obdrZzeném od orgdnl pro ochranu osobnich tdaji v souvislosti
se Studii.

Programy pro ochranu a bezpe¢nost Osobnich ddaju. V pritbéhu trvani této Smlouvy,
budou Poskytovatel a spolecnost Pfizer kazdy udrZzovat komplexni program zajiSténi
ochrany a bezpecnosti Osobnich tdajii navrzeny tak, aby bylo zajisténo, Zze Osobni
udaje budou Zpracovavany pouze v souladu se Smlouvou, véetn€ jmenovani povérence
proochranu osobnich ddaju, jak je pozadovano Platnymi pravnimi piedpisy. Strany
budou realizovat odpovidajici administrativni, technicka a fyzickd bezpecnostni
opatteni k ochrané Osobnich udajt.
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Persondl. Poskytovatel a spolecnost Pfizer zajisti, aby jejich pracovnici zabyvajici se
Zpracovanim Osobnich ddaji, byli informovani o divérné povaze Osobnich tdaj,
absolvovali odpovidajici odbornou piipravu ohledné vlastni odpovédnosti a podepsali
pisemnou dohodu o mlcenlivosti nebo byli subjektem profesiondlni povinnosti
mlcenlivosti. Strany zajisti, aby pfistup k Osobnim udajim byl omezen na ty
pracovniky, ktefi vykondvaji sluzby souvisejici se Smlouvou.

Bezpecnostni Incident.

(a) Poskytovatel bude informovat spolecnost Pfizer, a to zptisobem stanovenym ve
Smlouvé, do Ctyficet osm (48) hodin od zjisténi Bezpecnostniho incidentu
tykajiciho se Zpracovani Osobnich tidaji podle této Smlouvy.

(b) V pribéhu ozndmeni Poskytovatel poskytne, pokud to bude proveditelné,
dostatecné informace pro spolecnost Pfizer, aby posoudila Bezpecnostni
incident a mohla poskytnout zpétnou vazbu, a to vyhradné jako zicastnénd
strana, nikoli ve smyslu pravniho nebo regulacniho poradenstvi, Poskytovateli
k tomu, zda ozndmeni orgdnu pro ochranu osobnich ddaji je poZadovidno
Platnymi pradvnimi ptedpisy.

(©) Poskytovatel ur¢i na zdklad¢ vSech dostupnych informaci a Platnych pravnich
predpist, zda bude Bezpecnostni Incident povaZzovan za Poruseni bezpecnosti
udaji a zajisti ozndmeni subjektim idaji a/nebo organtim statni spravy, pokud
to vyZaduje zdkon, a bude odpovédnd za podéani takového ozndmeni.

(d) Pouze v ptipadé jakéhokoliv ozndmeni Poruseni bezpecnosti tdaji, které by
zahrnovalo i Osobni tdaje zastupct spole¢nosti Pfizer (jak je definovdno v
Clanku 12), bude mit spole¢nost Pfizer moznost prezkoumat a schvdlit takové
oznameni pted tim, neZ bude odesldno zastupclim spole¢nosti Pfizer.

(e) Poskytovatel bude zodpovédny za veskeré ndklady, vydaje, jakoz i za veSkeré
sankce, v souvislosti s poskytovanim téchto oznameni. Poskytovatel bude také
provadét vSechny potiebné kroky k ndpravé a zmirnéni Bezpecnostniho
Incidentu na své vlastni ndklady.

Priva subjektti Udajt, které se dcastni Studie. Poskytovatel a spole¢nost Pfizer
souhlasi s tim, Ze Poskytovatel je nejlépe schopen spravovat poZadavky subjekta
Studie na piistup, zménu, Pievod, omezeni nebo odstranéni Osobnich ddaji. V
piipadé, Ze spolecnost Pfizer nebo CRO obdrzi Zadost od subjektu Studie o takovy
piistup, zménu, Pfevod, omezeni nebo odstranéni, spolecnost Pfizer nebo CRO pieda
pozadavek Poskytovateli. Poskytovatel bude reagovat na zadosti subjektti Studie o
pfistup, zménu, Pfevod, omezeni nebo vymaz Osobnich ddajii v souladu s Platnymi
pravnimi piredpisy, Smlouvou a jakymikoliv dalS$imi instrukcemi poskytnutymi
spoleCnosti Pfizer. Poskytovatel bere na védomi, Ze v zdymu zachovani integrity
vysledkli Studie, mize byt omezena moznost zménit, omezit nebo odstranit Osobni
udaje v souladu s Platnymi pravnimi pfedpisy. Spolecnost Pfizer bere na védomi, Ze
subjekty Studie mohou kdykoliv odvolat sviij informovany souhlas s ticasti ve Studii a
souhlas se Zpracovanim Osobnich udaju.
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10.

11.

12.

Priva subjektt Udaji, které se Ucastni Studie, po uzavieni Studie. Poskytovatel
neprodlené¢ ozndmi spolecnosti Pfizer kazdé takové odvolani souhlasu, které mize mit
vliv na pouZiti Osobnich tidajl podle této Smlouvy a jakékoli jiné pokyny poskytnuté
spolecnosti Pfizer. Tyto Zadosti mohou byt smérovdny na e-mailovou adresu

spolecnosti Pfizer |

Preshrani¢ni Pienosy ddajii. Poskytovatel uskute¢ni Pfenos Osobnich tidajii mimo
Evropsky hospodaisky prostor nebo Svycarsko pouze v souladu s piislugnymi
instrukcemi, které ji v souvislosti se Studii poskytne spolecnost Pfizer. Pozad4-li o to
Poskytovatel nebo spole¢nost Pfizer (nebo CRO jménem spole€nosti Pfizer), uzavie
Poskytovatel se spole¢nosti Pfizer dohodu upravujici takovy Pfevod, zahrnujici, ale ne
omezenou pouze na Standardni smluvni dolozky EU, pokud nebude existovat jiny
pfiméfeny mechanismus pro Prevod.

Zaznamy. Poskytovatel a spolecnost Pfizer budou oba udrzovat pisemné zdznamy o
vsech ¢innostech Zpracovani Osobnich udaju, které jsou provadény v rdmci Smlouvy.
Takovy zaznam bude obsahovat alespon (i) jméno a kontaktni tidaje zpracovatele; (ii)
jméno a kontaktni idaje zpracovatelova povétence pro ochranuosobnich tdaji; (iii)
kategorie provddénych Zpracovani udaji; (iv) pfevody tdaji do tfetich zemi nebo
mezindrodnich organizaci a dokumentaci vhodnych ochrannych opatieni, kterd byla
piijata; a (v) obecny popis administrativnich, technickych a fyzickych bezpecnostnich
opatieni, kterd byla pfijata k ochran¢ Osobnich tidaja.

Pouziti zpracovateli. Pfizer a Poskytovatel se dohodly, Ze veSkeré dohody o
zpracovani udajii musi byt v pisemné formé, a Ze zpracovatelé jsou povinni jednat v
souladu s podminkami Smlouvy. Pro tcely této Smlouvy je CRO zpracovatelem pro
spolecnost Pfizer. Poskytovatel a spolecnost Pfizer budou zodpovédné za jakékoliv
poruseni ze strany zpracovatele, kterého zaméstnala, poruseni pak bude povazovéano
jako by jej zptisobila piimo piislu§nd Strana.
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Od:

Komu:

Komu:

Véc:

Piiloha E
ZARUKA ODSKODNENI

Pfizer Inc, spolecnost ve staté Delaware s mistem podnikédni na adrese 235 East
42" Street, New York, NY 10017-5755 (déle jen jako ,,Pfizer®)

I  ocovistém naadrese Klinika onkologie a

radioterapie Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Ceské republika (déle jen
jako ,,Hlavni zkouSejici*)

Fakultni nemocnice Hradec Krélovf,, se sidlemSokolskVé 581, 500 05 Hradgc
Kralové — Novy Hradec Kralové, Ceskd republika, ICO: 00179906, DIC:
CZ00179906 (dale jen jako ,,Poskytovatel)

Protokol klinické studie &.: ||| | | | oro I (..V3robek Pfizer”)

Spolecnost Pfizer povétila Syneos Health iVH UK Limited, se sidlem Farnborough
Business Park, 1 Pinehurst Road, Farnborough, Hants GU14 7BF United Kingdom
(,,CRO") zavazat spoleCnost Pfizer zdvazky v rdmci odSkodnéni, jak jsou uvedeny nize,
a déle jejim jménem podepsat tuto Zaruku odSkodnéni.

1.

Navrhuje se, aby se Hlavni zkouSejici a Poskytovatel dohodli na ucasti na shora
uvedené Studiisponzorované spolecnosti Pfizer (ddle jen jako ,,Studie), jez
zahrnuje pacienty Hlavniho zkouSejictho ¢i Poskytovatele a jez bude fizeno a
provedeno Hlavnim zkouSejicim uPoskytovatele v souladu s protokolem ve znéni
aktualizovaném dle dohody mezi spolecnosti Pfizer a Hlavnim zkouSejicim
(,,Protokol*). Pacienti, ktefi se do Studie zapoji dle ptijimacich kritérii Protokolu,
jsou Subjekty Studie (,,Subjekty Studie®).

Poskytovatel souhlasi s uCasti a umozni provedeni Studie ve svych prostorech s
vyuzitim takového zafizeni, persondlu a vybaveni, jez Hlavni zkouSejici mize
rozumné potiebovat pro ucely Studie.

S ohledem na ucast Hlavniho zkouSejiciho a Poskytovatele a dle odstavce 4 nize
je spolecnost Pfizer povinna odSkodnit a kryt Hlavniho zkouSejiciho,
Poskytovatele i jejich zamé&stnance a spolupracujici osoby proti vS§em ndrokiim a
fizenim o odSkodné (v¢etné jakychkoliv ujedndni ¢i plateb ex gratia provedenych
se souhlasem téchto stran a déle vcetné odpovidajicich ndkladli a vydaji na
expertni a pravni posudky) ucinénym ¢i vznesenym (at’ uz dspés$né, Ci jinak)
Subjekty Studie ¢i jejich jménem (anebo prostiednictvim jejich zavislych osob)
vici Hlavnimu zkouSejicimu ¢i Poskytovateli anebo vici kterymkoliv jejich
zamé&stnancim anebo spolupracujicim osobdm kvili osobni Gjmé na zdravi
(vCetné smrti) Subjekti Studie na zdkladé ¢i v souvislosti s poddnim Zkoumaného
1é¢iva v rdmci zkoumani ¢i klinického Setfeni anebo postupu provedeného anebo
pozadovaného Protokolem, jiZ by Subjekty Studie nebyly jinak vystaveny nebyt
jejich tcasti na Studii(,,Ujma na zdravi”).

Shora uvedena odpovédnost spolecnosti Pfizer za Skody se nevztahuje na zadné
takové naroky ¢i fizeni:
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(a) pokud k Ujmé na zdravi doslo nedbalym nebo neopravnénym jednanim,
opomenutim ¢i poruSenim zdkonnych povinnosti ze strany Hlavniho
zkousejiciho, Poskytovatele i jejich zaméstnancti anebo spolupracujicich
osob;

(b) pokud k Ujmé na zdravi doslo neschopnosti Hlavniho zkousejiciho,
Poskytovatele ¢i jejich zaméstnancii anebo spolupracujicich osob vést
Studii v souladu s Protokolem;

(c) pokud pifjemce ozndmeni o poddni ndroku ¢i zahdjeni fizeni (Hlavni
zkousejici, Poskytovatel anebo oba) v rozumné lhuté po pfijeti takového
oznameni neupozorni pisemn¢ CRO anebo spolecnost Pfizer o tomto
ozndmeni a neumoZni spoleCnosti Pfizer na jeji Zadost a jeji ndklady pln¢ se
o tuto zélezitost postarat a kontrolovat vyfizeni naroku ¢i Skodného fizeni

prostfednictvim vlastniho pravniho zastoupeni; a

(d) pokud Hlavni zkousSejici anebo Poskytovatel i jejich zaméstnanci anebo
spolupracujici osoby jakymkoliv zpiisobem a bez pisemného souhlasu
spole¢nosti Pfizer, jenz by nebyl bezdivodné odpirdn, uznaji tento narok
nebo fizeni nebo ucini jakykoliv tkon tykajici se tohoto naroku nebo fizeni,
jez by spolecnost poskodilo -- tato podminka ovSem nebude chédpana jako
porusend, jde-li o fadné vyjadieni Hlavniho zkousejiciho ¢i Poskytovatele
anebo jejich zaméstnancti ¢i spolupracujicich osob ohledné postupu
interniho fizeni reklamaci u Poskytovatele, postupu hldseni Skod ¢i postupu
v piipad€ disciplindrniho fizeni ¢i kdekoliv je toto vyjadieni ze zdkona
pozadovano.

Spolecnost Pfizer je povinna fddné informovat Hlavniho zkousSejiciho,
Poskytovatelea jejich pravni poradce o postupu ndroku ¢i fizeni, pln€ konzultovat
s Hlavnim zkouSejicim a Poskytovatelempovahu obhajoby, kterou zvoli, a
neurovndvat Zadné néroky ¢i fizeni bez pisemného schvéleni ze strany Hlavniho
zkousejiciho a Poskytovatele (toto schvdleni nesmi byt bezdiivodné odpirdno).

Aniz by byla dotCena ustanoveni odstavce 4(c) shora, vynalozi Hlavni zkouSejici
a Poskytovatel adekvatni dsili a upozorni ihned CRO ¢i spole¢nost Pfizer na
jakékoliv okolnosti, jez lze pfi rozumném uvédzeni povazovat za okolnosti
zakladajici vznik ndroku anebo zahdjeni fizeni a o nichZ jsou sami pfimo
informovdni, a piiméfen¢ budou 1 nadéle informovat CRO ¢i1 spole¢nost Pfizer o
celkovém vyvoji takového naroku nebo fizeni, ackoliv se nakonec Hlavni
zkouSejici a Poskytovatel rozhodnou nédrok v rdmci odSkodnéni neuplatnit.
Podobné¢ pak spole¢nost Pfizer vynaloZi adekvatni dsili, aby upozornila Hlavniho
zkousejiciho a Poskytovatele na tyto okolnosti, a naddle je bude informovat o

v o ws

vyvoji onoho naroku ¢i fizeni vedenému ¢i vznesenému vuci spolecnosti Pfizer.

Hlavni zkousSejici, Poskytovatel a spolecnost Pfizer si vzdjemné poskytnou
adekvéatni pomoc pro ucely efektivniho provedeni a vc€asného vyfizeni
jakéhokoliv ndroku ¢i Skodného fizeni vedeného ze strany Subjektl Studie ¢i
jejich jménem (anebo ze strany jejich zavislych osob).
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Pro ucely této zaruky odSkodnéni vyraz ,spolupracujici osoby* zahrnuje
jakékoliv zdravotni sestry ¢i jiny zdravotnicky persondl poskytujici sluzby
Hlavnimu zkouSejicimu ¢i Poskytovateliv rdmci smlouvy o poskytovani sluZeb ¢i
jiné smlouvy a dédle i jakékoliv osoby provadéjici smluvni praci pro
Poskytovatele, jez se tykd zafizeni a vybaveni Poskytovateleposkytnutého ke
Studiidle odstavce 2 shora.
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