SMLOUVA O SLUZBACH V RAMCI KLINICKE STUDIE
mezi
Syneos Health UK Limited
a
Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

Cislo protokolu spole¢nosti Pfizer _
Tato smlouva o sluzbach v rameci klinické studie (dale jen ,,smlouva®) mezi

Syneos Health UK Limited, Farnborough Business Park, 1 Pinehurst Road, Farnborough,
Hampshire, GU14 7BF, Spojené kralovstvi (dale jen ,,CRO*)

a

Nemocnice Pardubického kraje, a.s. se sidlem na adrese Kyjevskd 44,
532 03 Pardubice, Ceska republika, ICO: 27520536, DIC: CZ27520536, zastoupena: MUDT.
Tomasem Gottvaldem, MHA, piedsedou ptfedstavenstva a MUDr. Vladimirem Ningerem,
Ph. D., ¢lenem pfedstavenstva, zapsand v Obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem
v Hradci Kralové oddil B, vlozka 2629 (déle jen ,,dodavatel), misto vykonu: Nemocnice
Pardubického kraje, Kyjevska 44, 532 03 Pardubice, Ceska republika

Po podpisu v§emi smluvnimi stranami nabyva Smlouva uc¢innosti ke dni uvetejnéni upravené
Smlouvy v registru smluv v souladu s ¢lankem 9.1 (Zvetejnéni upravené smlouvy) a dle
zékona ¢.340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jSich predpisii (déle
jen ,,datum ucinnosti).

Spolecnost Pfizer Inc. (dale jen ,Pfizer) financuje klinickou studii nazvanou

bl
kbl

(déle jen ,studie), kterou bude ve zdravotnickém zatizeni Multiscan s.r.o., Okruhova
1135/44, 155 00, Praha 5, Ceska republika, provozujici Onkologické a radiologické centrum
Pardubice na adrese Kyjevskda 44, 532 03 Pardubice, Ceska republika (dale jen
,zdravotnické zakizeni“) provadét || S (dilc jen .hlavni
zkousSejici“) podle vySe uvedeného protokolu spolecnosti Pfizer (dale jen ,,protokol).
Spolecnost Pfizer delegovala odpovédnost za fizeni této studie, v€etné uzavirani smluv a
monitoringu studie, na CRO a zmocnila CRO, aby tato mohla zavazovat spole¢nost Pfizer k
veskerym zévazktm, které jsou ve smlouvach tykajicich se studie uvedeny jako zavazky
spolecnosti Pfizer.

CRO uzavtela se zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkousejicim smlouvu o klinické studii
k datu 25. zaii 2019, ktera upravuje provadéni studie (dale jen ,,CSA®).

CRO pozaduje najmout dodavatele k zajiStovani konkrétnich zobrazovacich sluzeb v
souvislosti s provadénim studie, na zéklad¢ pozadavki a pokynd hlavniho zkousSejiciho a
pozadavkl uvedenych v protokolu studie.
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Smluvni strany se dohodly néasledovné:

1.

Poskytované sluzby

1.1

1.2

1.3

Sluzby. Dodavatel bude CRO a spolec¢nosti Pfizer poskytovat konkrétni
zobrazovaci sluzby (dale jen ,,sluzby‘) nezbytné k provadeéni studie, jak je
uvedeno v pfiloze A (,,Rozsah sluzeb*) a v protokolu studie. CRO pteda
dodavateli kopii kone¢né verze schvalen¢ho protokolu a veskeré nasledné
dodatky, které budou mit vliv na sluzby.

Sluzby sestavaji ze skenovani kosti ucastnikli studie (dale jen ,.studijni
subjekty*), jak je uvedeno v protokolu studie, i ze souvisejicich Cinnosti,
vcetné hlaseni vysledki dle pokynti hlavniho zkousSejiciho.

Rozsah sluzeb. Rozsah sluzeb uvadi povahu a rozsah sluzeb, véetné casovych
vymezeni, rozpoctu a rozpisu plateb. Tato smlouva upravuje podminky, za
nichz se budou sluzby poskytovat. Pokud se podminky rozsahu sluzeb dostanou
do stietu s jakymikoli ostatnimi podminkami této smlouvy, budou rozhodujici
tyto ostatni podminky této smlouvy.

Dodrzovani regulace svétového obchodu. Strany se dohodly, Ze ¢innosti v

ramci této Smlouvy mohou byt pfedmétem platnych omezeni dovozu, vyvozu
a zékonli a nafizeni o hospodarskych sankcich (,,Zakony o Kkontrole
globalniho obchodu®). Instituce, Hlavni zkousejici a CRO budou jednat v
souladu se v§emi platnymi Zakony o kontrole globalniho obchodu.

Strany potvrzuji, Ze Zadné z Cinnosti 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
omezené¢ho trhu. ,,Omezeny trh*“ jsou tyto oblasti Krymsky
poloostrov, Kuba, oblast Donbasu, fran, Severni Korea, Stidan a Syrie.

Kazda 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 piipadé, ze bude zjisténo, ze
jednotlivec nebo subjekt uvedeny na Seznamech omezenych stran se
ucastni ¢innosti podle této Smlouvy, strana spojena s témito osobami
nebo subjekty, bude ihned informovat druhou stranu a pozastavi
ptislusné ovlivnéné Cinnosti, véetn¢ vSech ovlivnénych plateb, do té
doby, dokud se strany nedohodnou na pokracovani.

S ohledem na tuto Smlouvu, Seznamy omezenych stran zahrnuji
Consolidated Screening List (konsolidovany provéfovaci seznam)
(https://www.export.gov/consolidated screening_list); the Excluded
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Parties List System (seznam vylou¢enych stran)
(https://www.sam.gov); a Consolidated List of Persons, Groups, and
Entities Subject to E.U. Financial Sanctions (konsolidovany seznamu
osob, skupin a subjektii, na néz se vztahuji finan¢ni sankce EU)
(https://eeas.europa.ecu/headquarters/headquarters-
homepage/8442/consolidated-list-sanctions_en).

2. Ud¢leni licence, registrace a akreditace. Dodavatel prohlaSuje, Ze ma licenci, je

registrovan ¢i jinak zpisobily podle mistnich zakont, piedpist, zasad a spravnich
pozadavkl (spolecné jako ,,platné zakony*) k provozovani podnikani. Dodavatel
dale prohlasuje, Ze (v rozsahu vyzadovaném platnymi zédkony) je drzitelem licenci,
registraci, akreditaci, osvédceni, povoleni nebo opravnéni nezbytnych k zajist'ovani
sluzeb, které jsou predmétem této smlouvy.

2.1

Ztrata licence, registrace nebo akreditace. Pokud bude dodavateli zakazana
¢innost ze strany jakéhokoli licen¢niho, registra¢niho ¢i regula¢niho organu
v prubéhu platnosti této smlouvy, bude dodavatel neprodlen¢ informovat
CRO. Dodavatel bude také neprodlené¢ informovat CRO, pokud pfijde
o n¢které¢ stavajici akreditace, osvédceni, povoleni nebo povéfeni nebo
neuspeésSné absolvuje testovani odbornosti v souvislosti s poskytovanymi
sluzbami.

3. Vykonavani sluzeb

3.1

Vseobecné standardy. Pfi poskytovani sluzeb bude dodavatel dodrzovat
standardni pracovni postupy (dale jen ,,SOP*), které jsou v souladu
s podminkami této smlouvy a pozadavky protokolu a které byly piredem
schvaleny hlavnim zkousejicim a CRO. Pokud v pritbéhu trvani této smlouvy
dojde k upravé SOP, veskeré piislusné Gpravy museji byt pfedem pisemné
schvaleny hlavnim zkousejicim. Dodavatel bude poskytovat sluzby v souladu
s podminkami této smlouvy, vcetné jejich pftiloh, protokolu a pisemnych
pokynt hlavniho zkousSejiciho nebo CRO a dale:

a. bude pouzivat pfimétenou péci,
b. bude dodrzovat aktudlni odborné standardy,
C. bude dodrzovat vSechny platné =zadkony avrozsahu téchto

poskytovanych sluzeb smérnice Mezinarodni rady pro harmonizaci
o spravné¢ klinické praxi (ICH GCP).

d. nebude si védome prisvojovat nebo porusovat jakékoli platné patenty,
obchodni tajemstvi, autorska prava nebo jiné duSevni vlastnictvi treti
strany,

e. bude =zajistovat, aby veSkeré potfebné¢ vybaveni, zaméstnanci,

odborné znalosti a zdroje potiebné pro uspokojivé provadéni téchto
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32

3.3

34

3.5

sluzeb byli k dispozici azachovani pro celou dobu trvani této
smlouvy.

Dalsi pozadavky na provadéni sluzeb. Dodavatel také

a. nebude provadét zddné zmeény v zobrazovacich postupech, které by
ovlivnily sluzby provadéné podle této smlouvy, bez ptedchoziho
pisemného souhlasu CRO, pfi¢emz takovy souhlas je vyhradnim

rozhodnutim CRO,
b. bude ptimétené dokumentovat veskeré schvalené zmény v postupech,
c. bude udrzovat postupy zavedené v okamziku zah4jeni sluzeb po celou

dobu trvani této smlouvy, pokud CRO neschvali navrhované zmény.

Neobvyklé nebo nepiedvidané udélosti. Dodavatel bude neprodlené
informovat hlavniho zkousejiciho a CRO o jakychkoli nepiedvidanych nebo
neobvyklych udalostech, ke kterym dojde béhem provadéni sluzeb, pokud
tyto budou mit vliv na kvalitu, celistvost nebo v€asnost sluzeb.

Bezodkladnd bezpecnostni opatfeni nebo zdvazné poruseni pravidel. Pokud v
priubéhu studie zjisti dodavatel (1) jakdkoli naléhava bezpecnostni opatieni
piijjatd hlavnim zkouSejicim k ochrané¢ studijnich subjekti pted
bezprostiednim rizikem nebo (2) jakdkoli zdvazna poruseni protokolu nebo
smérnice ICH GCP jakoukoli osobou ucastnici se provadéni studie, bude
dodavatel neprodlené informovat CRO, pokud dodavatel nepotvrdi, ze hlavni
zkousejici nebo zdravotnické zafizeni jiz CRO informovali.

Uloha hlavniho zkousejiciho. Hlavni zkousejici nese celkovou odpovédnost
za provadéni studie. Dodavatel bude shlavnim zkouSejicim tzce
spolupracovat pii vykonavani sluzeb a bude dle potifeby spolupracovat s
hlavnim zkousSejicim a ostatnim personalem studie. Pokud dojde k rozporim
mezi pokyny od hlavniho zkouSejiciho a protokolem, bude rozhodujici
protokol. Pokud dojde k rozporu mezi pokyny od hlavniho zkousejiciho a
podminkami této smlouvy, bude dodavatel neprodlen¢ informovat CRO, ktera
bude s dodavatelem a hlavnim zkousSejicim spolupracovat k vyfeseni tohoto
rozporu.

Financovéni. CRO poskytne finan¢ni prostfedky na financovani sluzeb tak, jak je
stanoveno v pfiloze B, Rozpocet a platebni podminky, a v souladu s podminkami
uvedenymi v této ptiloze. Dodavatel potvrzuje, Ze platby dodavateli dodrzuji platné
zakonné predpisy a veskeré zdsady a postupy dodavatele.

4.1

Ptijemci plateb. V ptiloze B jsou uvedeni piijemci plateb dodavatele. VSichni
uréeni piijemci plateb dodavatele museji mit sidlo v zemi, kde dochézi k
provadeéni sluzeb.
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4.2

4.3

4.4

4.5

Z4dna fakturace tietim strandm. Dodavatel nebude u&tovat hlavnimu
zkous$ejicimu, zdravotnickému zafizeni, studijnimu subjektu ani jakémukoli
platci teti strany za sluzby hrazené organizaci CRO nebo spolec¢nosti Pfizer
dle této smlouvy.

Schiizky zkousejicich. Jestlize bude pozadovéno, aby se zaméstnanci
dodavatele ucastnili schiizek ohledné této studie, CRO zajisti a piimo zaplati
cestovné a ubytovani a bude hradit pfiméfené naklady na stravovani v
souvislosti s takovymito schizkami, ale neposkytne za takovouto ucCast
odménu.

Zvetejnéni udaju spole€nosti Pfizer. V zdjmu transparentnosti s ohledem na
jeji vztahy se zkousSejicimi a studijnimi pracovisti nebo k zajisténi dodrzeni
platnych zédkont spolecnost Pfizer mlize zvetejnit podporu, kterou poskytuje
dle této smlouvy. V takovém zvetejnéni spoleCnosti Pfizer muze dojit k
identifikaci zdravotnického zafizeni a hlavniho zkousSejiciho, kteti provadéji
studii, a dodavatele, ale platby a jiné¢ ptfevody hodnot pro zdravotnicka
zafizeni a jednotlivé osoby budou jasn¢ oddé€leny.

Fakturace opakujicich se sluzeb. Aby se predeslo pochybnostem, dodavatel
nebude mit narok na platby (a CRO nebude povinna provést uhradu) s
ohledem na: (a) vesker¢ sluzby, které nebudou provedeny; (b) veskeré sluzby,
které budou provedeny, ale které nedodrzuji podminky této smlouvy; (c)
pfepracovani nebo opakované provedeni sluzeb v situacich, kdy je tieba tyto
sluzby ptepracovat nebo opakované provést v disledku chyb nebo poruseni
podminek této smlouvy ze strany dodavatele; nebo (d) veskeré sluzby, s
jejichz provadénim se dodavatel zpozdi.

Ochrana tudaji

5.1

Osobni udaje. Spolecnost Pfizer a dodavatel budou dodrzovat ochranu
osobnich udajl a povinnosti uvedenych v ptiloze E.

Diivérné informace. V prabéhu studie mize dodavatel obdrzet nebo ziskat informace,
které maji dvérnou povahu pro CRO, spole¢nost Pfizer nebo sesterskou spole¢nost
spolecnosti Pfizer.

6.1

Definice. Kromé toho, co je uvedeno nize v bod¢ 6.2, Vyjimky, zahrnuji
,,divérné informace*:

a. protokol,

b. soubor informaci pro zkousejiciho,
data ze studie (jak jsou vymezena v bod¢ 7, Data ze studie a zaznamy
ze studie)

d. prilohu B (Rozpocet a platebni podminky) k této smlouvé,
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6.2

6.3

6.4

jakékoli dalsi informace tykajici se studie, sluzeb, piipravku Pfizer
nebo technologie, vyzkumu ¢i obchodnich zaméri CRO, spole¢nosti
Pfizer nebo jeji sesterské spolecnosti, které¢ hlavni zkousejici, CRO,
spolecnost Pfizer nebo jeji sesterska spolecnost poskytnou dodavateli
pisemné nebo v jiné hmotné podobé a oznaéi je jako DUVERNE nebo
je nejdiive sdeli ustné anasledné shrnou a potvrdi pisemné jako
DUVERNE do 30 dni od data ustniho sd&leni. Informace typu
popsaného v tomto bodé¢ 6.1.e, které jsou sdéleny stné, budou rovnéz
povazovany za divérné informace, 1 kdyz to nebude pozd¢€ji pisemné
potvrzeno, jestlize je duvérnd povaha sdéleni druhé strané
opodstatnéné zjevna.

Vyjimky. Divérné informace nezahrnuji takové informace,

které byly v dobé zvefejnéni nebo bé¢hem platnosti tohoto zavazku
zachovani davérnosti zvefejnény jinou formou nez poruSenim této
smlouvy dodavatelem,

které jsou v dobé zvefejnéni dodavateli jiz zndmy a na které se
nevztahuji zadné zavazky zachovani divérnosti,

které dodavatel mimo jakékoli zavazky zachovani divérnosti ziska od
tieti strany, kterd byla opravnéna tyto informace zvetejnit, nebo

které jsou vytvoteny nezavisle osobami dodavatele, které k diavérnym
informacim nem¢ly pfistup, coz je doloZzeno pisemnymi zdznamy.

Osobni udaje. Veskeré osobni udaje (definované v Ptiloze E), které dodavatel
shromazd’uje, zpracovava, uklada, predavd nebo pouziva v souvislosti s
provadénim sluzeb a pii podavani hlaSeni v souvislosti s nimi, jsou rovnéz
povazovany za divérné informace a jako s takovymi s nimi musi byt pro ucely
této smlouvy zachéazeno.

Zavazek mlcenlivosti. Bez predchoziho pisemného souhlasu CRO nebo

spolecnosti Pfizer nesmi dodavatel pouzivat divérné informace k zddnému
jinému ucelu, nez k némuz je opravnén touto smlouvou, a dale nesmi sdélit
daveérné informace zadné treti strané s vyjimkou toho, k cemu opravnuje tato
smlouva, nebo tak, jak je vyzadovano platnymi zékony.

a.

CRO a spolecnost Pfizer konkrétné povoluji jakékoli nezbytné
zptistupnéni divérnych informaci hlavnimu zkousSejicimu nebo
jinému persondlu studie.

CRO a spolecnost Pfizer déale povoluji jakékoli vyzadované
zptistupnéni divérnych informaci komisi IRB/NEK nebo zastupctim
piislusného regula¢niho uradu.
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6.5

6.6

6.7

Zvefejnéni pozadované zdkonem. Jestlize je zvetejnéni diveérnych informaci
nad ramec zvetejnéni vyslovné povoleného touto smlouvou pozadovano
zékonem, nepiedstavuje takovéto zverejnéni poruseni této smlouvy, pokud
dodavatel:

a. pisemné informuje CRO o zvefejnéni, pokud mozno piedem, aby
CRO nebo spolecnost Pfizer mohly podniknout veskeré pravni kroky
s cilem ochranit divérné informace,

b. zvetejni pouze ty diivérné informace, které jsou vyzadovany, aby bylo
vyhovéno pozadavkiim zékona,

C. bude nadale zachovavat diavérnost téchto divérnych informaci ve
vztahu ke vS§em dal$im tfetim stranam.

Pretrvani zavazki. U diveérnych informaci kromé osobnich udajt (tak, jak
jsou tyto definovany v bod¢ 5, Ochrana udaju jak jsou definovany v Piiloze
E) a dat ze studie (jak jsou definovana v bodé¢ 7, Data ze studie a zdznamy ze
studie) podlé€haji tyto informace zdvazku o nepouziti a zachovani ml¢enlivosti
po dobu péti let od ukonceni této smlouvy. Zavazky zachovani ml¢enlivosti
v souvislosti s osobnimi udaji a daty ze studie zlstanou v platnosti po celou
dobu, kdy je mé dodavatel v drzeni.

Vraceni duvérnych informaci. Pokud o to CRO nebo spolecnost Pfizer
pisemné pozadaji, vrati dodavatel veskeré divérné informace kromée téch, u
nichZ je platnymi zdkony pozadovano, aby byly uchovany na studijnim
pracovisti. Dodavatel je vSak opravnén ponechat si jednu archivni kopii
divérnych informaci pro ucely stanoveni rozsahu jeho povinnosti
vyplyvajicich z této smlouvy.

Data ze studie a zaznamy ze studie

7.1

7.2

7.3

Data ze studie. V disledku provadéni sluzeb vytvoti dodavatel urcitd data, jak
je uvedeno v protokolu (napft. vysledky vySetfeni nebo hodnoceni), a odesle
je CRO nebo hlavnimu zkousejicimu, ktery je déale odesle CRO (dale jen
,data ze studie”) jak jsou uvedeny v Protokolu. Data ze studie mohou
zahrnovat Osobni Udaje Subjektli studie. Dodavatel zajisti pfesné a v€asné
shromazdéni, zaznam a odeslani téchto dat ze studie, vCetné dodrzeni
veskerych ¢asovych pozadavki na odeslani dat ze strany CRO nebo hlavniho
zkousejiciho.

Vlastnictvi dat ze studie. S vyhradou prava hlavniho zkousejiciho pouzit data
ze studie k publikaci vysledkl studie v souladu s podminkami CSA je
spolecnost Pfizer vyluénym vlastnikem veskerych dat ze studie.

Zaznamy ze studie. Zdravotni zaznamy studijnich subjekt nebo jiné zdrojové
dokumenty, které nejsou predkladany CRO, mohou obsahovat nékteré stejné
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7.4

7.5

informace, které jsou zahrnuty mezi data ze studie, nicméné ani CRO, ani
spolec¢nost Pfizer si nevyhrazuji narok na vlastnictvi téchto dokumentti nebo
informaci, které obsahuji. Dodavatel pfedd hlavnimu zkousejicimu veskeré
takové zdrojové dokumenty tykajici se sluzeb, které hlavni zkousSejici
pozaduje k vlozeni do studijni slozky zkouSejiciho. Studijni slozka
zkousejiciho, kterou vede hlavni zkouSejici, bude obsahovat kopie dat ze
studie, relevantni zdrojové dokumenty a konkrétni studijni dokumentaci
(souhrnné jako ,,zaznamy ze studie*).

Dodavatel si ponecha vSechny relevantni zdrojové dokumenty neposkytnuté
hlavnimu zkouSejicimu podle bodu 7.3 (Zaznamy ze studie) (spolec¢né dale
jen ,,zdrojové dokumenty“) za podminek uchovavani zajistujicich jejich
stabilitu a ochranu po dobu 15 let po ukonéeni studie pokud CRO nebo

vvvvvv

bude kontaktovat spolecnost Pﬁzer na adrese
I oicd ‘nicenim  jakychkoli  zdrojovych
dokumentti a dale souhlasi, ze umozni spole¢nosti Pfizer v ptipadé nutnosti
uchovavat zdrojové dokumenty del$i dobu na néaklady spolec¢nosti Pfizer
vsouladu sujednanim, které bude chranit divérnost zaznami
(napft. zabezpe€ené uchovavani mimo pracoviste).

Biologické vzorky. Pokud je to uvedeno v protokolu av dokumentu
informovaného souhlasu, miize dodavatel shromazd'ovat a poskytovat CRO,
spolecnosti Pfizer nebo jeji ur€ené osobé biologické vzorky (napft. krev, moc,
tkan, sliny atd.) ziskané od studijnich subjektti k testim, které pfimo nesouvisi
s péci o studijni subjekty nebo se sledovanim bezpecnosti, v€etné napf.
farmakokinetickych, farmakogenomickych testi nebo testovani biomarkera
(dale jen ,,biologické vzorky*) Biologiské vzorky mohou zahrnovat Osobni
udaje Subjektt studie..

a. Pouziti. Dodavatel nepouZije biologické vzorky odebrané na zakladé
protokolu jinym zplsobem nebo k jakémukoli jinému ucelu, nez je
popsano v protokolu. CRO a spolec¢nost Pfizer budou pouzivat
biologické vzorky pouze zpisobem povolenym v dokumentu
informovaného souhlasu, podle né¢hoz byly ziskany.

b. Data z analyzy. CRO, spole¢nost Pfizer nebo jimi urcené osoby budou
provadeét testy biologickych vzorkt tak, jak je popséno v protokolu.
Neni-li v protokolu uvedeno néco jiného, CRO ani spolecnost Pfizer
neplanuji poskytnout vysledky téchto test (déle jen ,,data z analyzy
biologickych vzorki*) dodavateli ani studijnim subjektim. Pokud
CRO nebo spolecnost Pfizer poskytnou data z analyzy biologickych
vzorki dodavateli, budou se na tato data vztahovat ustanoveni bodu 7
(Data ze studie a zaznamy ze studie) této smlouvy.

C. Vlastnictvi. Spole¢nost Pfizer je vyhradnim vlastnikem vSech
biologickych vzork a dat z analyzy biologickych vzorkd.
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Monitorovani, inspekce a audity

8.1

8.2

8.3

Monitorovani. CRO mé v imyslu monitorovat provadéni studie. Spolecnost
Pfizer ma préavo, ale nikoli povinnost, spolupodilet se na monitorovani studie.
Po vCasném ozndmeni a béhem bézné pracovni doby umozni dodavatel
zastupcim CRO nebo spolecnosti Pfizer pfistup do prostor, zafizent,
k zaznamtim ze studie (pokud jsou pod kontrolou dodavatele), ke zdrojovym
dokumentiim a zaméstnancim dodavatele tak, jak bude pozadovano pro
monitorovani provadéni sluzeb. CRO bude bezodkladn¢ informovat hlavniho
zkousejictho o vSech zjiSténich z monitorovani, kterd by mohla ovlivnit
bezpecnost studijnich subjekt nebo provadeéni studie. Hlavni zkousSejici bude
o téchto zjisténich ptipadné informovat studijni subjekty.

Osobni udaje zastupce spolecnosti Pfizer. Pokud v rdmci podpory klinického
hodnoceni budou muset zastupci spolecnosti Pfizer ptedlozit dodavateli
jakékoli osobné¢ identifikujici idaje (Osobni udaje), mimo jiné véetné jména,
adresy, telefonniho ¢isla, rodného ¢isla nebo data narozeni (dale jen ,,Osobni
udaje zastupce spole¢nosti Pfizer), zavazuje se dodavatel:

a. chranit davérnost Osobnich tdajii_zastupce spolecnosti Pfizer s
pouzitim stejnych nebo obdobnych standardd, které dodavatel
pouziva pii ochrané svych zaméstnanct;

b. neprodat ¢i nezptistupnit Osobni tidaje zastupce spole¢nosti Pfizer jiné
tieti strané, s vyjimkou situaci vyzadovanych zakonem,;

C. smluvné zajistit obdobné zdvazky mlcenlivosti a zabezpeceni ze strany
smluvnich poskytovatel sluzeb, s nimiz miize dodavatel sdilet
Osobni udaje zastupce spolecnosti Pfizer;

d. piijmout pfislusné kroky k ochrané pfed neopravnénym pouzitim a
zptistupnéni Osobni udaje zastupce spolec¢nosti Pfizer a neprodlené
informovat spolecnost Pfizer o jakémkoli poruSeni tohoto ustanoveni.

Inspekce a audity. Dodavatel bere na védomi, Ze studie, véetn¢ provadeéni
sluzeb, podléhd inspekei ze strany regulacnich organt z celého svéta, véetné
amerického uradu FDA, Ze k takovymto inspekcim miize dojit po dokonceni
studie a Ze mohou zahrnovat také provedeni auditu zaznamt ze studie. CRO
nebo spolecnost Pfizer mohou také provadét audit zadznami ze studie béhem
studie nebo po jejim dokonceni jako soucast monitorovani provadéni studie.

a. Oznameni. Dodavatel bude CRO co nejdiive informovat nebo potvrdi,
ze toto ucinili hlavni zkousejici nebo zdravotnické zatizeni, pokud na
pracovisti probiha inspekce regulaénim organem nebo pokud se dozvi,
ze je takovato inspekce tykajici se studie naplanovana.
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Prévo byt ptitomen. Spolecnost Pfizer nebo CRO budou mit pravo byt
pfitomni a ucastnit se kazdé takové inspekce, auditu, Setfeni nebo
regulac¢niho opatieni.

Spoluprace. Dodavatel bude spolupracovat s regulacnim organem
a CRO nebo zastupci spolecnosti Pfizer pfi provadéni inspekci
aauditi a zajisti, aby zdznamy ze studie byly vedeny takovym
zpisobem, ktery tyto ¢innosti usnadiiuje.

Reseni nesrovnalosti. Dodavatel poskytne dle potieby soucinnost
hlavnimu zkouSejicimu pfi feSeni veskerych nesrovnalosti, které
vzniknou mezi daty ze studie a zdznamy ze studie vytvorenymi nebo
uchovavanymi dodavatelem.

Nalezy inspekce areakce. Dodavatel neprodlené¢ zasle CRO
a spolecnosti Pfizer kopie veskerych nalezti zinspekce, které
v souvislosti se studii obdrzi od regulacniho organu, nebo potvrdi, Ze
tak ucinili hlavni zkouSejici nebo zdravotnické zafizeni. Bude-li to
proveditelné a zakonem povoleno, dodavatel také CRO a spolecnosti
Pfizer umozni ptfedem zkontrolovat a okomentovat jakékoli své
reakce na tyto inspekce regulacniho organu tykajici se studie.

8.4 Hodnoceni provéadéni studie. CRO, Pfizer nebo externi poskytovatelé sluzeb

spolec¢nosti Pfizer mohou dokumentovat a vyhodnocovat ¢innost dodavatele
pfi poskytovani sluzeb. CRO aspolecnost Pfizer budou pouzivat tato
hodnoceni vyhradné k internim ucelim.

Prostredky k uplatnéni prava v pfipad€ poruseni uréitych zavazku. Pokud dodavatel

nedodrzi jakékoli ustanoveni uvedené v bod¢ 2 (Udé&leni licence, registrace a
akreditace), 3 (Vykonavani sluzeb), 7 (Data ze studie a zaznamy ze studie),
a 8 (Monitorovani, inspekce a audity) této smlouvy nebo pozadavky protokolu
souvisejici s provadénim sluzeb, bude mit CRO navic k pravu okamzité ukoncit tuto
smlouvu podle bodu 13 (Ukonceni smlouvy) moznost vybrat si z nasledujicich
alternativnich opravnych prosttredkii:

a.

b.

pozastaveni zafazovani studijnich subjektii zdravotnickym zatizenim,
pokud do studie jesté nebyly zafazeny vSechny subjekty,

pozastaveni vyplaceni prostfedkii dodavateli.

Jakékoli pozastaveni zafazovani subjekti nebo plateb bude trvat az do okamziku, kdy
dodavatel za¢ne dle rozhodnuti CRO opét plnit své povinnosti podle této smlouvy.
Pouziti jednoho nebo obou vyse uvedenych prostredkii napravy nezbavuje CRO nebo
spolecnost Pfizer moznosti uplatnéni svého prava tuto smlouvu nebo studii okamzité
ukoncit, jestlize dodavatel nezacne své zavazky plnit.
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10.

11.

9.1

Zveteinéni upravené smlouvy. Pied uzavienim nebo pii uzavieni této
Smlouvy poskytne CRO dodavateli upravenou verzi této smlouvy pouze
v Ceském jazyce a ve formatu PDF (,,Upravena smlouva*), ve které budou
vymazany veskeré informace, které CRO nebo spolecnost Pfizer divodné
pokladaji za sva obchodni tajemstvi. Dodavatel nasledné do 5 dnti od obdrzeni
Upravenou smlouvu zveiejni v registru smluv vedeném ministerstvem vnitra
(,Registr smluv*) v souladu se zdkonem ¢.340/2015 Sb. o Registru smluv.
Dodavatel pak, jakmile to bude mozné, poskytne CRO dilkaz o zvetejnéni
Upravené smlouvy. Pokud CRO neobdrzi takovy dikaz o zvefejnéni
Upravené smlouvy do 7 dnti od data doruc¢eni Upravené smlouvy dodavateli,
CRO nebo spolecnost Pfizer jsou opravnény zvetejnit Upravenou smlouvu
v Registru smluv. Strany berou na védomi, Ze Smlouva neni u¢inna, dokud
neni zvefejnéna v Registru smluv a souhlasi s tim, ze zaddné ¢innosti na Studii
dle Smlouvy nebudou zahijeny, dokud ob¢ strany neobdrzi potvrzeni o
takovém zverejnéni. Jakékoliv pisemné dodatky Smlouvy uzaviené v souladu
s ¢lankem 14.5 (Zmény Smlouvy) budou upraveny a zvefejnény postupem
uvedenym v tomto ¢lanku 9.1

Vynalezy

10.1

10.2

10.3

10.4

Driive existujici prdva. Veskeré¢ diive existujici vyndlezy, technologie,
metodologie, patenty nebo obchodni tajemstvi dodavatele zlistanou majetkem
dodavatele a tato smlouva na né nebude mit vliv.

Oznameni. Pokud bude vysledkem provadéni sluzeb vyndlez nebo objev,
patentovatelny, ¢i nikoli (déle jen ,,vynalez*), dodavatel na tuto skutecnost
neprodlen¢ upozorni CRO.

Postoupeni. Dodavatel postoupi spolec¢nosti Pfizer veskera prava k takovym
vynaleziim bez jakychkoli dalSich zavazkii nebo plateb nad rdmec uvedeny v
této smlouvé, ptipadné zajisti postoupeni téchto prav ze strany piislusnych
vynalezcu.

Soucdinnost. Dodavatel poskytne pfimétenou soucinnost spole¢nosti Pfizer pii
podavani a vyfizovani veskerych Zadosti o registraci patentli ve vztahu
k vynalezim na néklady spolecnosti Pfizer.

Postoupeni a delegovani

11.1

Ze strany dodavatele. Dodavatel neni opravnén bez pisemného souhlasu CRO
postoupit sva prava, delegovat své povinnosti ani uzavirat dil¢i smlouvy
tykajici se jeho povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy. Pokud CRO schvali
delegovani nebo uzavirani dil¢ich smluv, odpovida dodavatel i nadale CRO
za plnéni vSech delegovanych povinnosti nebo téch, na néz byly uzavieny
dil¢i smlouvy.

17PFZ0109_ Pfizer_ -CZEisite lBone Scan Agreement _PI -Fina1727Jan2020 -CZE

Strana 11 z 32



11.2  Ze strany CRO. CRO muze voln¢ postoupit veskera sva prava a delegovat

jakoukoliv povinnost nebo vSechny své povinnosti vyplyvajici z této smlouvy
na spole¢nost Pfizer. Pokud CRO postoupi veskera prava a deleguje veSkeré
povinnosti na spolecnost Pfizer, ozndmi toto CRO nebo spolecnost Pfizer
dodavateli pisemné. CRO (nebo spolecnost Pfizer po postoupeni a delegovani
od CRO) muze rovnéz libovolné delegovat a postoupit povinnosti a prava
tykajici se studie externimu poskytovateli po piedchozim ozndmeni
dodavateli a také mtize libovolné delegovat ¢i postoupit své povinnosti a sva
prava souvisejici se studii kterékoli sesterské spolecnosti Pfizer. Jinak CRO
nemuiZe postoupit sva prava ¢i delegovat své povinnosti podle této smlouvy
bez pisemného souhlasu dodavatele. Pokud CRO nebo spole¢nost Pfizer
deleguji jakékoli své povinnosti nebo na n€ uzaviou dil¢i smlouvu, odpovida
CRO nebo spolecnost Pfizer nadale dodavateli za plnéni téchto povinnosti.
Pokud CRO postoupi vSechna svd prava apovinnosti vyplyvajici z této
smlouvy jinému poskytovateli sluzeb v souladu s podminkami této smlouvy,
ptebird tento poskytovatel sluzeb odpovédnost za plnéni vSech povinnosti.
Aby nedoslo k z&dnym pochybnostem, prava a povinnosti, 0 néz se v tomto
dil¢im bodé¢ jedna, jsou pouze ty, které vyplyvaji z této smlouvy.

12. Pojis$téni a omezeni odpovédnosti.

12.1

S platnosti od data UCinnosti a poté béhem trvani této smlouvy bude mit
dodavatel na své naklady sjednano pojistné kryti takového typu a v takovém
rozsahu odpovédnosti, jaky bude okolnostem pfiméfeny tak, aby byli
dodavatel, CRO aspolecnost Pfizer chranéni proti narokim nebo
odpovédnosti, které mohou vyplynout ze zajisStovani sluzeb, a veskerym
dalSim pravim a zdvazkim podle této smlouvy, kdy pojistitel bude mit
nejméné hodnoceni ,,A-“ od A. M. Bests nebo obdobné. Veskera spoluucast
plynouci z téchto pojistek bude vyhradni odpovédnosti dodavatele. Tyto
pojistné smlouvy, které dodavatel uzavie, budou primarni a bez podilu na
Skod¢ v porovnani s jakymikoli dalsimi obdobnymi pojistnymi smlouvami
dostupnymi CRO, spolecnosti Pfizer nebo jejich sesterskym spole¢nostem.
Pted datem ucinnosti a kazdy rok ke kazdému vyroci data u¢innosti (pokud
béhem roku nedojde nejdiive k ukonceni platnosti ptislusné pojistky, v
kterémzto ptipad¢ bude platit datum ukonceni platnosti) dodavatel poskytne
CRO dokumentaci tohoto pojistného kryti v podobé ptivodnich osvédéeni o
pojisténi (elektronicka verze je pfijatelnd). Dodavatel bude CRO pisemné
informovat nejméné 30 dni pfedem, pokud nebude schopen zajistit
pozadované pojistné kryti, pokud dojde ke zrusSeni pojiSténi nebo pokud
nebude schopen pojistku obnovit nebo dojde k jeji zdsadni zméné. Pro
objasnéni: sjednani (nebo nesjednani) odpovidajiciho pojistného kryti
nezbavuje dodavatele odpovédnosti podle této smlouvy ani jeho odpovédnost
nezmensuje. Dodavatel zajisti, aby zadny subdodavatel nevykonéaval zadné
¢innosti, pokud tento subdodavatel nebude spravné a adekvatné pojistén.
CRO, spolecnost Pfizer a jejich sesterské spolecnosti budou dalsim
pojisténcem nebo hlavni odskodnovanou osobou a zieknou se subrogace
v souvislosti s vSeobecnym pojisténim odpovédnosti.
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12.1.1 Smluvni strany berou na védomi a stvrzuji, Ze aniz by byla dotena
obecnost ustanoveni 12.1, bude dodavatel udrzovat minimalni pojistné
kryti na nasledujicich urovnich:

(a) ¢astka ekvivalentni 1 000 000 americkych dolarti (US $) na jednu
udalost v§eobecného pojisténi odpoveédnosti,

(b) ¢astka ekvivalentni 1 000 000 US § na jednu udalost v pojisténi
profesni odpovédnosti ¢i chyb a opomenuti, pokud dodavatel
provadi praci odborné povahy nebo koncepcni prace.

12.2 Zadna strana neni vazana odpovédnosti vigi druhé strané za zvlastni,
nahodné, nepifimé nebo nésledné skody. Toto omezeni se vSak nevztahuje na
osobni Ujmu zplUsobenou opomenutim nebo Umyslnym jednanim. Aby
nedochazelo k pochybnostem, nadklady na opakovani nebo platby treti strané¢
za opakovani ¢asti nebo vSech sluzeb povazovanych za neplatné z divodu (1)
chyby dodavatele nebo (2) pred¢asného ukonceni této smlouvy dodavatelem
z jakéhokoli jin¢ho divodu nez poruseni ze strany spolecnosti Pfizer nebo
CRO budou povazovany za piimé Skody a toto omezeni se na n¢ nebude
vztahovat.

13. Ukondéeni

13.1 Divody pro ukoneni. Ukonceni smlouvy bude vyvolano nasledujicimi
udalostmi, podle toho, ktera z téchto udalosti nastane dfive:

a. Zamitnuti ze strany IRB/NEK. Pokud studii nelze zahéjit z divodu
nesouhlasu IRB/NEK, je platnost této smlouvy ukoncena.

b. Ukonceni ze strany CRO nebo spolecnosti Pfizer formou vypovédi.
CRO nebo spole¢nost Pfizer mohou tuto smlouvu z jakéhokoli
davodu ukoncit formou 30denni pisemné vypovedi.

c. Okamzité ukonceni ze strany CRO nebo spolecnosti Pfizer. CRO nebo
spole¢nost Pfizer mohou tuto smlouvu okamzité ukoncit na zakladé
pisemné vypovédi dodavateli z divodl, které zahrnuji zavazné
neopravnéné odchylky od protokolu nebo pozadavkl na hlaseni na
stran¢ dodavatele; okolnosti, které podle nazoru spolecnosti Pfizer
ptedstavuji riziko pro zdravi nebo dobry stav studijnich subjekti;
pied¢asné ukonceni studie, které je dovoleno podle smlouvy
o klinické studii mezi CRO a zdravotnickym zafizenim a hlavnim
zkousejicim; nebo jakékoli nedodrzeni platnych zakond, ICH GCP
nebo podminek bodu 15 této smlouvy (Protikorupéni zésady) ze
strany dodavatele.
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13.2

13.3

13.4

13.5

13.6

d. Dokonceni studie. Tato smlouva bude ukon¢ena dokoncenim studie,
coz znamend uzavieni vSech ¢innosti vyzadovanych podle protokolu
pro vSechny zafazené studijni subjekty.

Datum ucinnosti ukoncéeni smlouvy. Jestlize k ukonceni smlouvy vedla
kterdkoli z udalosti popsanych v bod¢ 13.1 vyse, ukonceni vstoupi v i€innost
poté, co CRO nebo spoleCnost Pfizer obdrzi vSechna data ze studie
vyzadovand protokolem a vytvofena dodavatelem az do ukonceni, a po
obdrzeni vSech plateb splatnych kterékoli smluvni strané¢ a dokonceni
jakychkoli zbyvajicich piisluSnych povinnosti podle této smlouvy obéma
stranami.

Spolupréce pfii pteddni. Pokud bude tato smlouva piedcasné ukoncena podle
bodu 13.1, ale provadéni studie bude pokracovat, dodavatel bude
spolupracovat s CRO, hlavnim zkouSejicim a jakymkoli novym
poskytovatelem sluzeb, kterého najala CRO, na hladkém predani
zodpovédnosti za sluzby novému poskytovateli.

Platba ptfi ptredcasném ukonceni smlouvy. Pokud bude tato smlouva
pred¢asné ukoncena, CRO zaplati za jiz poskytnuté sluzby podle piilohy B,
s vyjimkami uvedenymi v tomto dil¢im bod¢ a s odectenim plateb, které jiz
byly za tyto sluzby uskutecnény. CRO uhradi rovnéz veSkeré nezrusitelné
vydaje kromé budoucich nékladl na zaméstnance, pokud fadné€ vznikly a byly
predem schvaleny CRO, avSak pouze do té miry, do které nemohou byt
rozumné sniZeny.

Pokud dojde k pfed¢asnému ukonceni smlouvy v souladu s bodem 13.1.c. v
dasledku neplnéni podminek ustanoveni bodu 15 této smlouvy, dodavatel
ponese odpovédnost za veskeré Skody nebo opravnd opatfeni v souladu se
zékonem a nebude mit narok na zadné dalsi platby bez ohledu na to, jaké
kroky podnikne dodavatel, nebo bez ohledu na smlouvy s tfetimi stranami
uzaviené pred jejim ukonCenim, které se dotykaji studie. Za takovych
okolnosti ponese dodavatel odpovédnost za jakékoli zadvazky vzniklé na
zéklad¢ takovych smluv s tfetimi stranami.

Vybaveni nebo materidly. CRO nebo spole¢nost Pfizer mize poskytnout
urcité vybaveni nebo chranéné materialy (dale jen ,,vybaveni‘) pro pouzivani
dodavatelem v pribé¢hu provadéni této studie nebo zafidit prodejce, ktery je
poskytne. Takovéto chranéné materidly mohou zahrnovat pocitacovy
software, metodiky, hodnotici Skdly a jiné nastroje, které CRO nebo
spolecnost Pfizer vlastni nebo k nimz disponuje licenci (spole¢né déle jen
,materialy*‘). Vybaveni nebo materialy, které budou poskytnuty k pouziti pfi
sluzbach, a veskeré s nimi souvisejici pozadavky jsou popsany v ptiloze D,
Vybaveni a materialy, ktera je zaclenéna do této smlouvy formou odkazu.

Pretrvani zédvazka. Povinnosti tykajici se financovani, davérnych informaci,
zdznamu ze studie, vynalezli, vhodnosti a protiuplatkaiské a protikorupcni
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zésady pretrvaji ukonceni platnosti této smlouvy, stejné tak jako dalsi
ustanoveni v této smlouvé vcetné piiloh, kterd svou povahou a zamérem
zustavaji platnymi po skonceni platnosti této smlouvy.

14. Dalsi ujednani

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

Vhodnost. Dodavatel potvrzuje, ze je vhodnym k poskytovani sluzeb pro
studii tak, jak je pfipadné¢ definovéno platnymi zakony. Dodavatel také
potvrzuje, Ze neexistuji zadné platné zakony ani jiné zavazky, které by mu
branily v poskytovani sluzeb a/nebo uzavieni této smlouvy, Ze mu nebyl
vydan zékaz ¢innosti podle dil¢ich bodt 306(a) nebo (b) federalniho zakona
USA o potravinach, lécich a kosmetickych latkach nebo podle jakéhokoli
jiného platného zdkona a Ze zaddnym zpisobem nebude vyuzivat sluzeb
jakékoli osoby, které byl vydan zdkaz cinnosti podle takového zakona
s ohledem na sluzby, které maji byt podle této smlouvy poskytovany. Po dobu
trvani této smlouvy a po dobu tii let po jejim ukonceni bude dodavatel
neprodlené¢ informovat CRO, pokud bude nutné upravit kterékoli z téchto
potvrzeni ve svétle novych informaci.

Setteni, dotazy, varovani a donucovaci opatieni souvisejici s provadénim
klinického vyzkumu. Dodavatel potvrzuje, Ze neni pfedmétem jakéhokoli
minulého nebo soucasného vladniho nebo regula¢niho vySetfovani,
dotazovani, varovani nebo donucovaciho opatteni (spole¢né¢ dale jen ,,afedni
opatieni®) souvisejiciho s poskytovanim sluzeb pro ucely provadéni
klinického vyzkumu nebo 1ékatské praxe, o nichz nebyla informovana CRO.
Dodavatel neprodlen¢ upozorni CRO, pokud dostane ozndmeni nebo se stane
pfedmétem jakéhokoli ufedniho opatfeni v souvislosti s etickymi, védeckymi
nebo regulacnimi normami pro ucast v klinickém vyzkumu nebo pro
I€katskou praxi, jestlize tifedni opatfeni souvisi s udalostmi nebo ¢innostmi,
ke kterym doslo pted obdobim nebo béhem obdobi, kdy byla provadéna
studie.

Pouziti ndzvu. CRO ani spolecnost Pfizer nebude pouzivat nazev dodavatele
ani jméno kteréhokoli zaméstnance ¢i dodavatele pracujiciho pro dodavatele
a dodavatel nebude pouzivat ndzev CRO, spolecnosti Pfizer ani jméno
zaddného z jejich jednotlivych zaméstnancii ¢1 dodavatelti k propagacnim ¢i
reklamnim Gcelim bez pisemného souhlasu smluvni strany, jejiz nazev ¢i
jméno budou pouzity.

Vztah mezi smluvnimi stranami. Vztah dodavatele k CRO a spolecnosti
Pfizer je vztahem nezéavislého dodavatele, anikoli vztahem partnerd,
zmocnénce azmocnitele, zaméstnance azameéstnavatele, spoleCnym
podnikem nebo jinym podobnym vztahem.

Zmény smlouvy. Jakdkoli zména této smlouvy musi byt provedena pisemn¢,
podepsana smluvnimi stranami a uvedena jako dodatek, s vyjimkou vzajemné
piijatelnych zmén v rozpoctu studie uvedenych v ptiloze B.
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14.6

14.7

14.8

14.9

14.10

14.11

14.12

Zadné vzdani se prav. Neuplatnéni nékterého prava na zakladé této smlouvy
neptedstavuje zieknuti se tohoto prava do budoucna. Zadné vzdani se prava
neni G¢inné, pokud neni ucinéno pisemné a podepsano stranou, ktera se prava
vzdava.

Rozpor s ptfilohami. Pokud mezi touto smlouvou a jakoukoli jeji pfilohou
vznikne jakykoli rozpor, budou rozhodujici podminky této smlouvy. Pokud
mezi touto smlouvou a protokolem vznikne jakykoli rozpor, bude pii jakékoli
zalezitosti ohledné pozadavkd na sluzby rozhodujici protokol a v piipadé
vSech dalSich zaleZitosti smlouva.

Sesterské spolecnosti. Pfi pouziti v této smlouvé pojem ,sesterska
spolecnost* oznacuje jakykoli subjekt, ktery feCend smluvni strana piimo
nebo nepiimo ovlada, je jim ovladana nebo je spole¢né s nim ovladana.

Nastupci a nabyvatelé. Tato smlouva bude vazat vSechny pravni néstupce
a povolené postupniky jednotlivych smluvnich stran a bude uc¢inna v jejich
prospéch.

Opravnénd treti strana. Spolecnost Pfizer je opravnénou tieti stranou této
smlouvy a je opravnéna piimo uplatiovat veskera sva prava podle této
smlouvy.

Odmitnuti zaruk ze strany CRO. SMLUVNI STRANY BEROU NA
VEDOMI, ZE SI SPOLECNOST PFIZER NAJALA CRO ZA UCELEM
POSKYTOVAN{ SLUZEB OHLEDNE TETO KLINICKE STUDIE,
KTEROU JAKO ZADAVATEL SPOLECNOST PFIZER FINANCUIJE.
CRO NEPROVADELA ZADNY NEZAVISLY VYZKUM ANI ANALYZU
OHLEDNE BEZPECNOSTI NEBO UCINNOSTI ZADNEHO
HODNOCENEHO PRIPRAVKU NEBO JINYCH MATERIALU CI
POSTUPU LECBY, KTERE MAJI BYT V TETO STUDII POUZIVANY,
A PROTO NEDAVA ZADNE ZARUKY, AT JIZ VYSLOVNE, CI
ODVOZENE, OHLEDNE TECHTO LECIV, MATERIALU CI POSTUPU
LECBY, VYSLEDKU, JICHZ MA BYT JEJICH PODAVANIM PODLE
PROTOKOLU DOSAZENO, NEBO OHLEDNE JEJICH VHODNOSTI
PRO JAKYKOLI KONKRETN{ UCEL ANI OHLEDNE ZADNYCH
DALSICH ZAVAZKU SPOLECNOSTI PFIZER PODLE PROTOKOLU
NEBO PODLE TETO SMLOUVY.

Uplné znéni smlouvy. Tato smlouva véetné piiloh piedstavuje uplnou dohodu
mezi smluvnimi stranami ohledn¢ pfedmétné zalezitosti. Tato smlouva
nahrazuje veskerda piedchozi ujednani mezi smluvnimi stranami (Gstni
1 pisemnd) souvisejici se sluzbami, kromé veskerych povinnosti, které podle
svych podminek ptetrvaji nezavisle na této smlouve.
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15.

14.13 Oznamovani. Strany budou doruovat ozndmeni a jind sd€leni souvisejici s
touto smlouvou osobné, kuryrem nebo postou s predplacenym postovnym a
za pouziti sledovatelné metody doruceni na dorucovaci adresu uvedenou nize
nebo na takovou jinou adresu, kterou smluvni strana pfipadné pozdéji oznami
druhé smluvni strané v souladu s timto bodem.

CRO:

Syneos Health, LLC

1030 Sync Street,
Morrisville, North Carolina
27560 USA

Dodavatel:

Nemocnice Pardubického kraje, a.s.
Kyjevska 44, 532 03 Pardubice,
Ceska republika

K rukam: |

Telefon:

14.14 Stejnopisy a podpis. Tato smlouva bude vyhotovena ve tfech stejnopisech, z
nichz kazdy bude povazovan za original, pficemz vSechny spolecné budou
tvofit jeden atentyZ dokument. Smlouva bude povazovéna za tadné
uzavienou po podepsani kazdou smluvni stranou ru¢né, a po doruceni druhé
stran¢. V piipad¢ rozporu mezi Ceskou a anglickou jazykovou verzi ma
piednost ¢eska jazykova verze.

14.15 Rozhodné pravo. Tato smlouva se fidi pravnim fadem Ceské republiky, aniz
by byly dotceny principy koliznich norem.

Protikorup¢ni zasady

15.1 Definice

a. Statni sprava. Pojem ,statni sprava®“ znamena veskeré trovné a
slozky statni spravy (tj. mistni, regiondlni nebo narodni a sprévni,
zékonodarné ¢i vykonné).

b. Utedni osoba. Pojem ,uiFedni osoba”, tak jak se pouziva v této
smlouvé, zahrnuje (1) veskeré volené nebo jmenované ufedni osoby
mimo USA (napf. zdkonodarce nebo ¢leny ministerstva vlady mimo
USA), (2)jakéhokoli zaméstnance nebo jednotlivce jednajiciho
jménem nebo ve prospéch tiedni osoby mimo USA, statniho orgénu
mimo USA nebo stitniho podniku mimo USA nebo podniku
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15.2

15.3

15.4

vlastnéného nebo pod kontrolou staitu mimo USA (napi. zdravotnické
pracovniky zaméstnané ve statni nemocnici mimo USA nebo
vyzkumniky zaméstnané na statni vysoké Skole mimo USA),
(3) jakéhokoli Cinitele politické strany mimo USA, kandidata na
vefejnou funkci mimo USA nebo zaméstnance ¢i osobu jednajici
jménem politické strany nebo kandidata na vetfejnou funkci mimo
USA, (4) jakéhokoli zaméstnance nebo osobu jednajici jménem
vefejné mezinarodni organizace a (5) jakékoli ¢leny kralovské rodiny
nebo ¢leny ozbrojenych sil mimo USA.

Protikorupéni a protiuplatkaiské zasady. Dodavatel obdrzel kopii
mezinarodnich protikorup¢nich a protitplatkarskych zésad spolecnosti Pfizer
jako pftilohu C této smlouvy. Dodavatel zajisti, aby vSichni jeho zmocnénci
nebo subdodavatelé vykonavajici praci pro spolecnost Pfizer dodrzovali
protikorup¢ni a protiuplatkarské zasady.

Zaruky. Dodavatel zaruc¢uje CRO a spole¢nosti Pfizer nasledujici:

a. Veskeré informace, které dodavatel poskytl CRO nebo spole¢nosti
Pfizer v rdmci hloubkové protikorupcni kontroly, jsou tplné a piesné.

b. V ptipad¢, ze se po dobu platnosti této smlouvy zméni kterdkoliv
z odpovédi, které dodavatel uvedl v dotazniku hloubkové kontroly
CRO nebo spolecnosti Pfizer ohledné dodavatele, jakychkoliv osob
uvedenych v dotazniku nebo rodinnych ptislusnikii (dle definice v
dotazniku) téchto osob, dodavatel o tom bude informovat CRO.

C. Prosttedky poskytnuté CRO nebo spolecnosti Pfizer podle této
smlouvy nepovedou dodavatele k takovym krokiim, v jejichz
dasledku by si CRO nebo spolecnost Pfizer nepatfiénym zptisobem
zajistily ¢i udrzely obchodni pfilezitosti nebo ziskaly jakékoli
nepatiicné obchodni vyhody.

d. Dodavatel nepftijal ani nepfijme zadné platby ani cokoliv cenného, co
by zptisobilo, ze by CRO nebo spolecnost Pfizer neopravnéné ziskaly
¢i si udrzely zakazku nebo ziskaly jakoukoli nevhodnou obchodni
vyhodu.

e. Dodavatel pifimo ani nepfimo nenabidl ani nezaplatil ani
v budoucnosti nenabidne ani nezaplati ani neschvalil ani neschvali
nabidku ani uhradu jakékoliv financni c¢astky nebo poskytnuti
cehokoliv cenného ve snaze ovlivnit jakoukoliv tfedni osobu nebo
jakoukoliv jinou osobu.

Pozadavky na financovéni. CRO v souvislosti s touto dohodou neprovede
zadnou platbu, vyjma financovani stanovené¢ho v piiloze B (Rozpocet a
platebni podminky), pokud CRO takovy vydaj predem pisemn¢ neschvalila.
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Veskeré faktury a dal$i dopliujici dokumenty, které dodavatel predklada
CRO nebo spolecnosti Pfizer v souladu s touto smlouvou, musi byt pravdivé
a uvadét v rozumné miie podrobnosti o tom, ¢eho se pozadovana platba tyka.
Dodavatel povede pravdivé, piesné a uplné zaznamy (napi. faktury, hlasent,
prohladSeni a tucetni knihy) tykajici se financovani a vydaji za sluzby
provadéné na zéklad¢ této smlouvy.

15.5 Pravo na audit. Spolecnost Pfizer ma pravo podniknout veSkeré rozumné
kroky a akce pro zajisténi, ze veSkeré platby, které uhradi CRO jménem
spolecnosti Pfizer, budou pouzity fddnym a zdkonnym zplisobem. Za timto
ucelem dodavatel po dobu platnosti této smlouvy a po dobu tii let od posledni
platby ucinéné na zaklad¢ této smlouvy umozni internim a externim
auditorim spolecnosti Pfizer piistup k veskerym prisluSnym ucetnim kniham,
dokumentum, listinam a zaznamum dodavatele ohledné transakci
souvisejicich se smlouvou. Vzhledem k tomu, ze se tato smlouva tyka
klinické studie, budou béhem takového auditu pfijata pfijatelnd bezpec¢nostni
opatfeni pro zajiSténi diveérnosti a ochrany osobnich udaji studijnich
subjektu.

15.6  Poruseni podminek. V ptipad¢€, ze CRO nebo spolecnost Pfizer ukon¢i studii
nebo tuto smlouvu z divodu poruseni kteréhokoliv ustanoveni tohoto bodu
o protikorup¢nich zasadach ze strany dodavatele, dodavatel ponese viici
spole¢nosti Pfizer odpovédnost za Skody ¢i ndhrady v souladu se zdkonem.
Dodavatel dale odSkodni CRO a spolec¢nost Pfizer za veskeré naroky tretich
osob, pokuty nebo pendle uplatnéné viici CRO nebo spolecnosti Pfizer
v dusledku takového poruseni na stran¢ dodavatele.
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Schvéleno a piijato:

Syneos Health UK Limited

Podpis:

Jméno hilkovym pismem: ||| G
Funkee: [N

Datum: 3.2.2020

Nemocnice Pardubického kraje, a.s. Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

Podpis: Podpis:

Jméno hiilkovym pismem: ||| | T méno halkovym pismem: || GGG

Funkee: | Funkee: |

Datum: 14- 2. 2020 Datum: 14- 2. 2020

17PFZ0109_ Pfizer_ -CZEisite lBone Scan Agreement _PI -Fina1727Jan2020 -CZE
Strana 20 z 32



Ptecetl(a) jsem si tuto smlouvu, porozumél(a) jsem ji a pfijimam podminky, které souviseji
s mou ¢innosti hlavniho zkousejiciho.

Principal Investigator / hlavni zkouSejici

Podpis:

Jméno htulkovym pismem:

Funkce: Principal Investigator / Hlavni zkousSejici

Datum: 18- 2. 2020

Ptilohy:

Ptiloha A Rozsah sluzeb

Ptiloha B Rozpocet a platebni podminky

Ptiloha C Mezindrodni protikorupcni a protiaplatkaiské zasady spolecnosti
Pfizer

Ptiloha D Vybaveni a Materidly

Ptiloha E Ochrana Osobnich udaja
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Priloha A
ROZSAH SLUZEB

Cislo protokolu _

Dle instrukci poskytnutych hlavnim zkouSejicim / CRO / spole¢nosti Pfizer a dle seznamu
vySetieni uvedenych ve formulafi 1 pfilohy B této smlouvy.

Dodavatel personalu studie bude vykonévat pouze takové tikony, které mu/ji byly béhem
Studie svéfeny hlavnim zkouSejicim, a zejména ty tkony, které jsou dale stanoveny
v dokumentu o delegovani povinnosti v souladu s Protokolem a/nebo manudly
poskytnutymi CRO/spolec¢nosti Pfizer nebo tfetimi stranami.

17PFZ0109_ Pfizer_ -CZEisite lBone Scan Agreement _PI -Fina1727Jan2020 -CZE
Strana 22 z 32



Priloha B
Rozpocet Studie a platebni podminky
Cislo protokolu spole¢nosti Pfizer _

Ptredpokladana celkova ¢astka, ktera bude dodavateli uhrazena za provadéni Studie je
704.297,- CZK.
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Priloha C

MEZINARODNI PROTIKORUPCNI A PROTIUPLATKARSKE ZASADY
SPOLECNOSTI PFIZER

Spolecnost Pfizer dlouhodobé¢ uplatituje zasady zakazujici uplatky a korupci pii provadéni
svych podnikatelskych aktivit ve Spojenych statech a v zahranici. Spole¢nost Pfizer usiluje
o to, aby jeji podnikatelské ¢innost byla vykonavana cestné, eticky a zdkonné v souladu se
vSemi platnymi zdkony a piedpisy. Stejny zavazek ocekavame od naSich poradct,
zmocnéncl, zastupcil nebo dalSich spole¢nosti €1 fyzickych osob jednajicich nasim jménem
(dale jen ,,obchodni partnefi®), jakoZ i od osob jednajicich jménem téchto obchodnich
partnerti (napt. subdodavatelé) v souvislosti s Cinnosti vykonavanou pro spole¢nost Pfizer.

Uplaceni uiednich osob
Ve vétsin€ zemi plati zékony, které zakazuji provadéni, nabizeni nebo pfisliby plateb nebo

¢ehokoli cenného (pfimo ¢i nepfimo) tfednim osobam, pokud mé platba za cil ovlivnit tiedni
ukon nebo rozhodnuti s cilem ziskat nebo zachovat obchodni ¢innost.

,UTfedni osobu* lze Siroce vykladat nésledovné:

(1) jakakoli volena nebo jmenovana ufedni osoba (napt. zdkonodarce nebo Cclen
ministerstva vlady);

(i)  jakykoli zaméstnanec nebo osoba jednajici jménem uiedni osoby, statniho organu
nebo podniku, ktery vykonava statni funkci nebo je vlastnén ¢i kontrolovan statem,
(napt. zdravotnicky pracovnik zaméstnany ve statni nemocnici nebo vyzkumnik

zaméstnany statni vysokou Skolou);

(i)  jakykoli Gfednik politické strany, kandidat na vefejnou funkci, Gfednik, zaméstnanec
nebo osoba jednajici jménem politické strany nebo kandidata na vefejnou funkci;

(iv)  jakykoli zaméstnanec nebo osoba jednajici jménem vetejné mezinarodni organizace;
(v)  jakykoli ¢len kralovské rodiny nebo ozbrojenych sil;
(vi)  jakakoli osoba jinak klasifikovana jako tfedni osoba ze zakona.

Pojem ,,statni sprava“ znamena veskeré tirovné a slozky statni spravy (tj. mistni, regionalni
nebo narodni a spravni, zdkonodarné ¢i vykonng).

Vzhledem k Sirokému pojeti definice ,,ufedni osoby* je pravdépodobné, Ze obchodni partneti
budou v rdmci své obvyklé ¢innosti pro spole¢nost Pfizer bézné jednat s ufednimi osobami.
Napriklad Iékafi zaméstnani ve statnich nemocnicich se povazuji za ,,ufedni osoby*.
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Americky zdkon o zahrani¢nich korup¢nich praktikach (Foreign Corrupt Practices Act, dale
jen ,,FCPA*) zakazuje poskytovani, slibovani nebo schvalovani plateb nebo poskytovani
¢ehokoli cenného zahrani¢nim ufednim osobam za t¢elem neptipustného nebo korupéniho
ovlivnéni jedndni nebo rozhodovani takového trednika s cilem pomoci spolecnosti ziskat
nebo si udrzet obchodni zakazku nebo ziskat jinou neopravnénou vyhodu. Zékon FCPA
rovnéz zakazuje spolecnostem ¢i osobam vyuzivat jinych spole¢nosti nebo fyzickych osob k
provadéni kterékoli z takovych praktik. Jako americka spolecnost musi spole¢nost Pfizer
dodrzovat zakon FCPA a mohla by byt ve vysledku odpovédna za ¢iny spachané jinde ve
svété obchodnim partnerem.

Protikorupéni a protigplatkiarské zasady upravujici vztahy se statni spravou
a urednimi osobami

Obchodni partnefi musi sdélovat a dodrzovat nasledujici zésady s ohledem na jejich
vzéajemné puisobeni se statni spravou a ufednimi osobami:

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s ¢innosti pro
spolecnost Pfizer nesmi pfimo ani nepfimo vyplacet, slibovat vyplaceni nebo
schvalovat vyplaceni jakychkoli korupcnich c¢astek nebo poskytnuti cehokoli
cenného zadné tfedni osobé za ucelem pifimét ji, aby ucinila urcity ukon nebo pfijala
urCité rozhodnuti pomadhajici spolecnosti Pfizer ziskat nebo udrzet si obchodni
zakédzky. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s ¢innosti
pro spolecnost Pfizer nesmi nikdy vyplatit zaddné Gfedni osobé finan¢ni ¢astku ani ji
nabidnout zddnou vyhodu (bez ohledu na jejich hodnotu) za ucelem nepfipustné
motivace takové Ufedni osoby ke schvaleni, nahrad¢, ptredepsani nebo nakupu
jakéhokoli ptipravku Pfizer, za ucelem ovlivnéni vysledku klinického hodnoceni
nebo za tcelem dosazeni jakékoli jiné neopravnéné vyhody pro podnikani spole¢nosti
Pfizer.

. Pii provadéni Cinnosti ve vztahu ke spolecnosti Pfizer obchodni partnefi a osoby
jednajici jejich jménem v souvislosti s Cinnosti pro spolecnost Pfizer musi byt
informovani o tom, zda mistni zdkony, ptedpisy nebo provozni postupy (vcetné
pozadavkl ze strany vladnich subjektd, jako napt. stadtnich nemocnic nebo
vyzkumnych ustavil) stanovi néjaké limity, omezeni nebo informacéni povinnosti ve
vztahu k odméndm, finan¢ni podpote, darim nebo pozornostem, jez mohou byt
poskytovany ufednim osobam, a musi je dodrzovat. Pokud si obchodni partner
nebude jist vyznamem nebo rozsahem platnosti kteréhokoli stanovené¢ho limitu,
omezeni nebo informaéni povinnosti ve vztahu k jednani s Gfednimi osobami, m¢l by
se pred zapojenim do takové ¢innosti poradit se svou hlavni kontaktni osobou ve
spolecnosti Pfizer.

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s Cinnosti pro
spolecnost Pfizer nesmi nabizet tzv. v§imné. VSimnym se rozumi nevysoké platby
ufedni osob¢ za Gcelem zajiSténi nebo urychleni rutinniho kroku statni spravy, jehoz
provedeni je pevné stanovené. Piiklady vSimného zahrnuji platby k urychleni
zpracovani licenci, povoleni nebo viz, u nichZ je veskera dokumentace v poradku. V
piipadé, ze obchodni partner, ptip. osoba jednajici jeho jménem v souvislosti s

17PFZ0109_ Pfizer_ -CZEisite lBone Scan Agreement _PI -Fina1727Jan2020 -CZE
Strana 25 z 32



¢innosti pro spolecnost Pfizer, obdrzi nebo si je védoma pozadavku nebo zadosti
o v§imné ¢i uplatek v souvislosti s ¢innosti pro spole¢nost Pfizer, nahlasi obchodni
partner tuto zadost nebo pozadavek bez odkladu svému primarnimu kontaktu ve
spolecnosti Pfizer pfedtim, nez podnikne jakékoli dalsi kroky.

Uplatky v obchodnim styku

Uplatky a korupce se téz mohou vyskytovat v nevladnim vztahu, tj. mezi obchodnimi
partnery. Ve vét§in€ zemi plati zdkony, které zakazuji nabizeni, piisliby, pfedavani, zddani,
piijimani, akceptovani ¢i souhlas s pfijetim finan¢nich ¢astek nebo cehokoli cenného
vyménou za nezdkonnou obchodni vyhodu. Mezi ptiklady zakazaného jednani patii zejména
poskytovani drahych dart nebo opulentniho pohosténi, uplatka nebo investi¢nich ptilezitosti
za ucelem nepatii¢né motivace k nakupu zbozi nebo sluzeb. Pracovnici ve spolecnosti Pfizer
nesm¢&ji nabizet, pfedavat, zadat ani pfijimat aplatky. Oc¢ekdvame, ze nasi obchodni partneti
a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s ¢innosti pro spolecnost Pfizer, budou
dodrzovat stejné zasady.

Protikorupéni a protiuplatkarské zasady upravujici vztahy se soukromymi osobami
a pracovniky spolecnosti Pfizer

Obchodni partnefi musi sdélovat a dodrzovat nasledujici zésady s ohledem na jejich
vzéajemné puisobeni se soukromymi subjekty a pracovniky ve spolecnosti Pfizer:

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s Cinnosti pro
spolecnost Pfizer nesmi pfimo ani nepiimo vyplécet, slibovat nebo schvalovat
korup¢ni Castky nebo poskytovat cokoli cenného kterékoli osobé€ za icelem piimét ji,
aby poskytla spole¢nosti Pfizer ur¢itou nezédkonnou obchodni vyhodu.

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s ¢innosti pro
spolecnost Pfizer nesmi pfimo ani nepiimo pozadovat, souhlasit s piijetim nebo
pfijimat jakékoli finan¢ni ¢astky nebo cokoli cenného jako neptipustnou motivaci v
souvislosti s jejich obchodni ¢innosti provadénou pro spolecnost Pfizer.

. Pracovnici spole¢nosti Pfizer nesmi od obchodnich partnerti a osob jednajicich jejich
jménem v souvislosti s ¢innosti pro spolecnost Pfizer pfijimat zadné dary, sluzby,
pozornosti, poho$téni nebo jiné pfedméty vyssi nez symbolické nebo nevysoké
penézni hodnoty. Dary nevysoké hodnoty jsou navic povoleny jen v ptipade, ze
nejsou poskytovany casto a jsou poskytovany pouze pii piilezitostech vhodnych k
piedani daru.

HldSeni podezieni na poruseni piedpisi ¢i skutecného poruSeni piedpisii

Od obchodnich partnerti a osob jednajicich jejich jménem v souvislosti s Cinnosti pro
spolecnost Pfizer se ocekava, ze budou hlasit své piipadné obavy ve vztahu k moznému
poruseni téchto mezinarodnich protikorup¢nich a protitiplatkaiskych zasad nebo platnych
zékont. Tato hlaSeni mohou byt adresovéana hlavni kontaktni osobé obchodniho partnera ve
spolecnosti Pfizer nebo podle uvazeni ptislusného obchodniho partnera skupiné spolecnosti
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Pfizer pro dodrzovani predpisi e-mailem na adresu [ GGG oo

telefonicky na ¢islo
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Priloha D
VYBAVENI A MATERIALY

Spolecnost Pfizer ani CRO neposkytuje pro pouziti dodavatelem zadné vybaveni ani materialy.
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Priloha E

OCHRANA OSOBNICH UDAJU

l. Definice. Pojmy s velkymi poc¢ate¢nimi pismeny pouzivané v této Ptiloze E maji vyznam
piifazeny jim v tomto Oddile 1 Ptilohy E. VSechny pojmy, které nejsou definované v Piiloze E,
maji vyznam pfifazeny jim ve Smlouvé

(a) »Platné pravni predpisy” znamena jakykoli platny zakon, nafizeni nebo jiné pravni
pozadavky, jez se vztahuji ke sluzbam poskytované podle této Smlouvy.

(b) »Spravee® se rozumi subjekt, ktery sam nebo spolecné s jinymi urcuje ucely a zpiisoby
Zpracovani Osobnich tdaju.

(c) »Poruseni Bezpecnosti udaji* se rozumi naruseni bezpec¢nosti, které vede k nahodnému
nebo protipravnimu zniceni, ztrat€, zmeéne, neopravnénému vyzrazeni nebo zptistupnéni Osobnich
udaju prenasenych, uchovavanych nebo jinak zpracovavanych.

(d) »Bezpecnostni incident se rozumi (i) Poruseni bezpecnosti udaji; (ii) zabezpeceni, které
s sebou nese vyznamné riziko ohrozeni divérnosti, integrity nebo bezpecnosti Osobnich udaji;
(iii) poruseni Platnych pravnich predpist tykajicich se Zpracovani Osobnich udaji podle této
Smlouvy; nebo (iv) jakékoli neopravnéné ziskani ptistupu nebo pouziti Osobnich udaja, které
spousti oznamovaci povinnost poruseni Osobnich udajii podle Platnych pravnich ptedpist.
Bezpecnostni incident nezahrnuje nésledujici:

(1) jakakoliv netimysIné ziskani, piistup, nebo pouziti Osobnich tdajii zaméstnancem nebo
zéastupcem Dodavatel, pokud takové ziskéni, pfistup nebo pouziti bylo provedeno v dobré vife a
nema za nasledek dalsi neopravnéné nebo nevhodné Zpracovani Osobnich uda;ji;

(11)  jakékoliv neumyslné zpiistupnéni osobou, ktera je opravnéna k piistupu k Osobnim
udajum jménem Dodavatele, jiné osob¢, ktera je opravnéna k ptistupu k Osobnim tdajiim jménem
Dodavatele, za ptedpokladu, Ze informace, které obdrzela jako vysledek tohoto zptistupnéni
nejsou dale pouzity nebo zpiistupnény neopravnénym nebo nevhodnym zpisobem; nebo

(i)  jakakoliv ztrata nebo neopravnéna akvizice nebo pfistup k Sifrovanym Osobnim udajim,
za piredpokladu, ze divérna hesla nebo klic, které jsou schopny ohrozit bezpecnost, diivérnost nebo
integritu Sifrovanych Osobnich daji, nejsou soucasné pfedmétem ztraty, neopravnéné akvizice
nebo piistupu.

(e) ,Osobni udaje*“ 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 identifikuji nebo se vztahuji k identifikované nebo
identifikovatelné fyzické osob&. Udaje kodované kli¢em jsou povazovany za Osobni idaje, i kdyz
drzitel téchto udaji nema piistup ke klici, ktery tidaje propojuje s identitou jedince. Osobni udaje
shromazdéné v souvislosti se Studii budou zahrnovat i Osobni udaje zastupct spole¢nosti Pfizer,
jakoz 1 Osobni udaje tykajici se Hlavniho zkouSejiciho, spoluzkousejicich, vyzkumnych
pracovnikd, tfetich stran a subjektd Studie.

€3] YZpracovani® se rozumi jakdkoli operace nebo soustava operaci, které jsou provadény s
Osobnimi Udaji, s pouzitim nebo bez pouZiti automatickych prosttedki, jako je shromazdovani,
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zaznamenavani, organizace, uchovavani, pfizptisobovani nebo pozménovani, vyhledavani,
konzultace, pouziti, sdéleni prostiednictvim pfenosu, Sifeni nebo jakékoli jiné zpfistupnéni,
srovnani ¢i kombinovani, blokovani, vymaz nebo zniceni.

(g) ,Prenos®, , PFevod“ nebo ,,PFeneseni* se rozumi, at’ uz fyzickymi nebo elektronickymi
prostiedky, pfes narodni hranice, jak (a) pohyb Osobnich udajii z jednoho mista nebo od osoby na
druhé misto nebo ke druhé osobé, tak 1 (b) poskytnuti ptistupu k Osobnim tidajiim z jednoho mista
nebo od jedné osoby na jiné misto nebo jiné osobg.

2. Osobni udaje subjektt Studie. Spolecnost Pfizer bude nezavislym Spravcem co se tyka
Zpracovani Osobnich udaji obsazenych v udajich Studie a Biologickych vzorcich, které predava
Dodavatel spole¢nosti Pfizer nebo jsou jinak vytvofené spolecnosti Pfizer. Dodavatel bude
Spravcem Osobnich udaji Zpracovavanych Dodavatelem s ohledem na I¢katskou péci subjektii
Studie.

3. Osobni udaje persondlu Studie. Dodavatel potvrzuje, Ze obdrzel Oznameni spolecnosti
Pfizer o ochran¢ Osobnich tdaji zkousejicich a personalu Studie — pro Evropské unii, Evropsky
hospodatsky prostor a Svycarsko

4. Soulad. Strany a spole¢nost Pfizer souhlasi, Ze ve véci Zpracovani Osobnich udaji budou
po celou dobu trvani Smlouvy jednat v souladu s Platnymi pravnimi pfedpisy. Je zodpovédnosti
kazdé Strany zavést a udrzovat veskeré seznamy a registrace Zpracovani Osobnich udaju tak, jak
je pozadovano Platnymi pravnimi pfedpisy. Strany a spole¢nost Pfizer budou spolupracovat a
pomahat si navzdjem s ohledem na posouzeni dopadli na ochranu udajii a/nebo ptedchozi
konzultace s organy statni spravy, které mohou byt pozadovany v souvislosti se Zpracovanim,
které se provadi v ramci Smlouvy. Dodavatel bude také okamzité informovat spole¢nost Pfizer o
jakémkoli oznameni obdrzeném od organti pro ochranu osobnich udaji v souvislosti se Studii.

5. Programy pro ochranu a bezpecnost Osobnich udaji. V prabehu trvani této Smlouvy,
budou Dodavatel a spole¢nost Pfizer kazdy udrzovat komplexni program zajiSténi ochrany a
bezpecnosti Osobnich tudaji navrzeny tak, aby bylo zajisténo, Zze Osobni udaje budou
Zpracovavany pouze v souladu se Smlouvou, v€etné jmenovani inspektora ochrany bezpecnosti
udajt, jak je pozadovano Platnymi pravnimi piedpisy. Strany budou realizovat odpovidajici
administrativni, technickd a fyzicka bezpec¢nostni opatfeni k ochrané Osobnich udajt.

6. Personal. Dodavatel a spolecnost Pfizer zajisti, aby jejich pracovnici zabyvajici se
Zpracovanim Osobnich udajt, byli informovani o divérné povaze Osobnich tdajt, absolvovali
odpovidajici odbornou ptipravu ohledné vlastni odpovédnosti a podepsali pisemnou dohodu o
mlcenlivosti nebo byli subjektem profesionalni povinnosti ml¢enlivosti. Strany zajisti, aby piistup
k Osobnim tidajim byl omezen na ty pracovniky, ktefi vykonavaji sluzby souvisejici se Smlouvou.

7. Bezpecnostni Incident.

(a) Dodavatel bude informovat spole¢nost Pfizer, a to zplisobem stanovenym ve Smlouvé, do
dvaceti ¢tyf (24) hodin od zjisténi Bezpecnostniho incidentu tykajiciho se Osobnich udaji
vedenych dodavatelem podle této Smlouvy.

(b) V pribéhu ozndmeni Dodavatel poskytne, pokud to bude proveditelné, dostatecné
informace pro spolec¢nost Pfizer, aby posoudila Bezpecnostni incident a mohla poskytnout zpétnou
vazbu, a to vyhradné jako zucastnénd strana, nikoli ve smyslu pravniho nebo regula¢niho
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poradenstvi, Dodavateli k tomu, zda oznameni organu pro ochranu osobnich udajt je pozadovano
Platnymi pravnimi ptedpisy.

(c) Dodavatel urci na zakladé vSech dostupnych informaci a Platnych pravnich pfedpist, zda
bude Bezpecnostni Incident povazovan za PoruSeni bezpeCnosti udajii a zajisti oznameni
subjektim daji a/nebo organtim statni spravy, pokud to vyzaduje zakon, a bude odpovédna za
podani takového oznameni.

(d) Pouze v ptipad¢ jakéhokoliv oznameni PoruSeni bezpecnosti udajti, které by zahrnovalo i
Osobni udaje zastupcti spolecnosti Pfizer (jak je definovano v ¢lanku 12), bude mit spolecnost
Pfizer moznost pfezkoumat a schvalit takové oznameni pted tim, nez bude odeslano zastupclim
spole¢nosti Pfizer.

(e) Dodavatel bude zodpovédna za veskeré naklady, vydaje, jakoz i za veskeré sankce, v
souvislosti s poskytovanim téchto oznameni. Dodavatel bude také provadét vSechny potiebné
kroky k napravé a zmirnéni Bezpecnostniho Incidentu na své vlastni naklady.

8. Prava subjekttl Udajii, které se uéastni Studie. Dodavatel a spole¢nost Pfizer souhlasi s
tim, Ze Dodavatel je nejlépe schopn spravovat pozadavky subjekti Studie na pfistup, zménu,
Ptevod, omezeni nebo odstranéni Osobnich udaji. V ptipadé, ze spolecnost Pfizer nebo CRO
obdrzi zadost od subjektu Studie o takovy pfistup, zménu, Pfevod, omezeni nebo odstranéni,
spolecnost Pfizer nebo CRO piredd pozadavek Dodavateli. Dodavatel bude reagovat na zadosti
subjekti Studie o pfistup, zménu, Prevod, omezeni nebo vymaz Osobnich udaji v souladu s
Platnymi pravnimi ptedpisy, Smlouvou a jakymikoliv dal$imi instrukcemi poskytnutymi
spolecnosti Pfizer. Dodavatel bere na védomi, ze v z4jmu zachovani integrity vysledki Studie,
muze byt omezena moznost zménit, omezit nebo odstranit Osobni tdaje v souladu s Platnymi
pravnimi pfedpisy. Spolecnost Pfizer bere na védomi, Ze subjekty Studie mohou kdykoliv odvolat
svij informovany souhlas s ucasti ve Studii a souhlas se Zpracovanim Osobnich tdajt.

9. Prava subjektti Udajii, které se Uastni Studie, po uzavieni Studie. Dodavatel neprodleng
oznami spole¢nosti Pfizer kazdé takové odvolani souhlasu, které muze mit vliv na pouziti
Osobnich udaji podle této Smlouvy a jakékoli jiné pokyny poskytnuté spolecnosti Pfizer. Tyto
zddosti mohou byt sméroviny na  e-mailovou adresu  spole¢nosti  Pfizer

10.  Pfeshrani¢ni Pfenosy udajii. Dodavatel uskute¢ni Pfenos Osobnich udajii mimo Evropsky
hospodaisky prostor nebo Svycarsko pouze v souladu s piislugnymi instrukcemi, které ji v
souvislosti se Studii poskytne spolecnost Pfizer. Pozada-li o to Dodavatel nebo spolecnost Pfizer
(nebo CRO jménem spolecnosti Pfizer), uzavie Dodavatel se spolecnosti Pfizer dohodu upravujici
takovy Pfevod, zahrnujici, ale ne omezenou pouze na Standardni smluvni dolozky EU, pokud
nebude existovat jiny pfiméfeny mechanismus pro Prevod.

11. Zaznamy. Dodavatel a spolecnost Pfizer budou oba udrzovat pisemné zdznamy o vSech
¢innostech Zpracovani Osobnich udajl, které jsou provadény v ramci Smlouvy. Takovy zaznam
bude obsahovat alesponl (i) jméno a kontaktni idaje zpracovatele; (i1) jméno a kontaktni udaje
zpracovatelova povétence pro ochranu osobnich udaji; (iii) kategorie provadénych Zpracovani
udaju; (iv) prevody tdajii do tetich zemi nebo mezinarodnich organizaci a dokumentaci vhodnych
ochrannych opatfeni, kterd byla pfijata; a (v) obecny popis administrativnich, technickych a
fyzickych bezpecnostnich opatieni, ktera byla ptijata k ochran¢ Osobnich udaji.
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12. Pouziti zpracovateli. Pfizer a Instituce se dohodly, ze veskeré dohody o zpracovani udaju
musi byt v pisemné formé, a ze zpracovatelé jsou povinni jednat v souladu s podminkami Smlouvy.
Pro ucely této Smlouvy je CRO zpracovatelem pro spolecnost Pfizer. Instituce a spole¢nost Pfizer
budou zodpovédné za jakékoliv poruseni ze strany zpracovatele, kterého zaméstnala, poruseni pak

bude povazovano jako by jej zptisobila piimo piislusna Strana.
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	12.1.1 Smluvní strany berou na vědomí a stvrzují, že aniž by byla dotčena obecnost ustanovení 12.1, bude dodavatel udržovat minimální pojistné krytí na následujících úrovních:
	(a) částka ekvivalentní 1 000 000 amerických dolarů (US $) na jednu událost všeobecného pojištění odpovědnosti,
	(b) částka ekvivalentní 1 000 000 US $ na jednu událost v pojištění profesní odpovědnosti či chyb a opomenutí, pokud dodavatel provádí práci odborné povahy nebo koncepční práce.


