SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI
mezi
Parexel International (IRL) Limited
a
Nemocnici Slany

Protokol spole¢nosti Pfizer ¢. C4671002
Tato Smlouva o klinickém hodnoceni (dale jen ,,smlouva“) uzaviena mezi

Parexel International (IRL) Limited, se sidlem v
70 Sir John Rogerson's Quay

Dublin 2

Irsko

Registracni ¢islo spolecnosti: 541507

DIC DPH (EU VAT &.): IE 3249971HH

(déle jen ,,CRO*)

Nemocnici Slany, se sidlem

Politickych véziiu 576

274 01 Slany

Ceska republika

IC: 00875295

DIC: CZ00875295

zastoupena: MUDTr. Stépanem Votockem, feditelem (déle jen ,,Instituce®),

po podpisu vSemi stranami nabyva platnosti k datu podpisu obéma smluvnimi stranami a
ucinnosti datem uvefejnéni v registru smluv (smlouva bude zvefejnéna podle ¢lanku 15.2
(Zvetejnéni upravené Smlouvy).

Spole¢nost Pfizer Inc. (déle jen ,,spolecnost Pfizer) ma v timyslu stat se zadavatelem
klinického hodnoceni s nazvem

LINTERVENCNI DVOJITE ZASLEPENA STUDIE UCINNOSTI A BEZPECNOSTI
FAZE 2/3 SE 2 RAMENY K VYHODNOCENI PERORALNE PODAVANEHO
PRIPRAVKU PF-07321332/RITONAVIR V POROVNANI S PLACEBEM U
NEHOSPITALIZOVANYCH SYMPTOMATICKYCH DOSPELYCH UCASTNIKU
S ONEMOCNENIM COVID-19, U KTERYCH EXISTUJE NiZKE RIZIKO
ROZVOJE ZAVAZNEHO ONEMOCNENI*“ (dale jen ,,Studie®),

které bude provadéno pod vedenim
_, zameéstnance Instituce a Iékare _ (dale jen ,,hlavni zkouSejici*)
v Instituci podle vyse uvedeného protokolu spolecnosti Pfizer (dale jen ,,Protokol*).

Spolec¢nost Pfizer delegovala odpovédnost za vedeni této studie, véetné uzavirani smluv a
monitorovani studie, na CRO a zmocnila CRO zavazovat spolecnost Pfizer k plnéni
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vesSkerych zavazki v této smlouve, u kterych je vyslovné uvedeno , ze nalezi spolecnosti
Mezi CRO a hlavnim zkousSejicim existuje samostatnd smlouva tykajici se Studie
(viz Clanek 1.3 nize).

Pfizer.

Strany se dohodly na nasledujicim:

1.

11

1.2

1.3

14

Povinnosti

Zkousejici a vyzkumni pracovnici. Studii povede Hlavni zkousejici Instituce.
Instituce zajisti, Ze jednotlivcei, ktefi budou spolupracovat pii provadéni studie
jako spoluzkousejici nebo jako vyzkumni pracovnici a ktefi jsou zaméstnanci
nebo dodavateli Instituce, jsou nalezité vyskoleni a kvalifikovani.

Zéavazky ohledné dodrzovani piedpisa.  Instituce odpovidd CRO a
spole¢nosti Pfizer za to, Ze vSichni pracovnici podilejici se na Studii, ktefi
jsou zaméstnanci Instituce nebo jejimi dodavateli, budou dodrzovat
podminky této Smlouvy, doporuceni Mezindrodni konference pro
harmonizaci spravné klinické praxe (ICH GCP) a ptislusné zakony, nafizeni
a vladni pokyny, véetné¢ zakonu ¢.378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o lécivech®), vyhlasku Ministerstva
zdravotnictvi a Ministerstva zeméd¢€lstvi ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych pripravki, ve
znéni pozdéjSich predpisti, vyhlaSku Ministerstva zdravotnictvi a
Ministerstva zeméd¢lstvi ¢. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné
laboratorni praxe v oblasti 1é¢iv, ve znéni pozdéjsich ptedpisti, vyhlasku
Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi ¢&. 84/2008 Sb.,
o spravné lékarenské praxi, bliz§ich podminkach zachdzeni s lécivy
v 1ékarnach, zdravotnickych zatizenich a u dalSich provozovatelil a zatizeni
vydavajicich 1é¢ivé ptipravky, ve znéni pozdé&jSich predpist, a zakon
¢. 372/2011 Sb., 0 zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve
znéni pozdéjsich predpist . Instituce bude dohliZet na provadéni klinického
hodnoceni Hlavnim zkousejicim v Instituci.

Smlouva mezi CRO a Hlavnim zkouSejicim. BIliz§i podminky provadéni
Studie Hlavnim zkouSejicim a souvisejici zdvazky Hlavniho zkousejiciho
vici CRO a spolecnosti Pfizer jsou uvedeny v samostatné smlouvé mezi CRO
a Hlavnim zkouSejicim. Instituce potvrzuje, Ze si je védoma této samostatné
smlouvy. Instituce dale potvrzuje, Ze obdrZela kopii uvedené smlouvy (at’ jiz
s ptilohou Rozpoctu studie, anebo bez ni) nebo byla jinym dostate¢nym
zpusobem informovana o pravech a povinnostech Hlavniho zkousejiciho
souvisejicich se Studii.

Rozdé€leni povinnosti. Instituce jako zaméstnavatel Hlavniho zkouSejiciho
timto Hlavnimu zkouSejicimu ud€luje dle § 304 odst. 1 zakona
¢. 262/2006 Sb., zakoniku prace, v platném znéni vyslovny souhlas s jeho
ucasti na Studii podle samostatné smlouvy, a to za odménu dohodnutou s
CRO a spolecnosti Pfizer. Instituce nesmi bez ptedchoziho pisemného
souhlasu CRO povéfit vedenim studie jiného Hlavniho zkouSejiciho.
Instituce a Hlavni zkousSejici ur¢i rozdéleni povinnosti mezi Instituci a
Hlavniho zkousSejiciho u ¢innosti tykajicich se Studie, které vyzaduje
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1.5

1.6

Protokol nebo které jsou stanoveny v této Smlouvé nebo ve smlouveé mezi
CRO a Hlavnim zkouSejicim. Hlavni zkousejici vSak bude mit pfinejmensim
ty povinnosti, které Hlavnim zkousejicim ukladaji ptisluSné pravni predpisy
upravujici provadéni klinického hodnoceni. Instituce déle souhlasi, Ze bude
v piipad¢ potieby spolupracovat s CRO a spolecnosti Pfizer na vyfeSeni
jakychkoli zalezitosti, které se tykaji plnéni povinnosti Hlavniho zkousejiciho
v ramci Studie.

Skoleni spravné klinické praxe (GCP) poskytované spolecnosti Pfizer.
Pied prvnim zatazenim subjektd do Studie (definovaném v ¢lanku 4,
Zatazeni subjektil) absolvuji Hlavni zkousSejici Instituce a vSichni
spoluzkousejici Skoleni spravné klinické praxe poskytované spolecnosti
Pfizer (dale jen ,.$koleni GCP spolecnosti Pfizer®). Vsichni zkouSejici, kteti
se do Studie zapoji pozdéji, absolvuji skoleni GCP spolecnosti Pfizer pred
tim, nez za¢nou vykonavat povinnosti souvisejici se Studii. U dlouhodobych
studii absolvuji Hlavni zkousSejici a vSichni spoluzkousejici Skoleni GCP
spole¢nosti Pfizer kazdé tii roky po dobu trvani Studie nebo 1 Castéji, jestlize
dojde K vyznamnym zménam v pokynech ICH GCP nebo v materialech
Skoleni.

DodrZovéani regulace sv€tového obchodu. Strany se dohodly, ze ¢innosti v
ramci této Smlouvy mohou byt pfedmétem platnych omezeni dovozu,
vyvozu a zékonl a natizeni o hospodaiskych sankcich (,,Zdkony o kontrole
globalniho obchodu®). Instituce a CRO budou jednat v souladu se vSemi
platnymi Zakony o kontrole globalniho obchodu.

a. Strany potvrzuji, Ze zadna z ¢innosti podle této Smlouvy (i) nebude
probihat v oblastech omezeného trhu; (ii) nebudou do ni zapojené
0soby 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, iran, Severni Korea, Stdan a
Syrie.

b. KaZzda ze stran prohlaSuje a zarucuje, Ze (i) neni na Seznamech
omezenych stran (jak jsou definovany nize); (i1) neni ve vlastnictvi
nebo pod kontrolou jakékoli osoby nebo subjektu uvedeném na
jakémkoliv Seznamu omezenych stran; a (ii1) 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 Cinnosti 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 pokrac¢ovani.

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)
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(https://www.sam.gov); a Consolidated List of Persons, Groups,
and Entities Subject to E.U. Financial Sanctions (konsolidovany
seznamu osob, skupin a subjektli, na néz se vztahuji financni sankce
EV) (https://eeas.europa.eu/headquarters/headquarters-
homepage/8442/consolidated-list-sanctions_en).

2. Financovani. CRO zajisti Instituci financovani a uhradi Instituci odménu za sluzby
poskytnuté v souvislosti se Studii , jak jsou uvedeny v piiloze A, Rozpocet Studie a
platebni podminky, a podle podminek stanovenych v této ptiloze. Instituce potvrzuje,
ze platby pro Instituci jsou v souladu s platnymi pravnimi predpisy a jakymikoliv
aplikovatelnymi pravidly a postupy Instituce.

CRO poskytne financovani Hlavnimu zkousSejicimu a uhradi Hlavnimu zkousejicimu
odménu za vedeni Studie podle smlouvy mezi CRO a Hlavnim zkouSejicim.
Instituce timto souhlasi s poskytnutim této smlouvy mistni etické komisi a etické
komisi pro multicentrickd hodnoceni za ucelem opodstatnéni podminek Studie v
souladu se zakonem o 1é¢ivech.

2.1

2.2

Schiizky zkouSejicich (investigatorské mitinky a Skoleni). Pokud je od
pracovnikl podilejicich se na Studii, ktefi jsou zaméstnanci nebo dodavatelé
Instituce, vyzadovana ucast na schizkach zkousejicich zapojenych do této
Studie, CRO zafidi a pfimo uhradi dopravu a ubytovani a pokryje pfiméiené
néklady na stravovani v souvislosti s témito schiizkami, nebude vSak za
takovou ucast poskytovat odménu. Pokud Instituce musi schvalit Ucast
Hlavniho zkouSejiciho na téchto schtizkdch, nebude toto schvaleni
nepfiméfenym zpusobem odmitano nebo odkladano.

Zvetejnéni informaci spoleénosti Pfizer. V z4jmu transparence svych
finan¢nich vztahl se zkousSejicimi a studijnimi pracovisti, nebo z divodu
zajiSténi dodrzovani pfislusnych mistnich pravnich pfedpisi, milzZe
spolecnost Pfizer zvefejnit financni odménu, kterou podle této Smlouvy
poskytuje. Takové zvefejnéni spolecnosti Pfizer muze identifikovat jak
Instituci, tak 1 Hlavniho zkouSejiciho, ale bude zfetelné rozliSovat mezi
platbami a jinymi pfevody hodnot, jeZ jsou poukdzany institucim, a t€mi, jez
jsou poukazany jednotlivctim.

3. Protokol. Instituce bude provadét ¢innosti souvisejici se Studii v souladu s
Protokolem, v¢etné hlaSeni nezddoucich ptihod.

3.1

Dodatky. Instituce souhlasi s tim, Ze Protokol 1ze upravovat pouze pisemnym
dodatkem schvélenym spolecnosti Pfizer, Hlavnim zkouS$ejicim, odpovédnou
etickou komisi a SUKL (dale jen ,,dodatek*), s vyjimkou naléhavych zmén
nezbytnych z diivodu ochrany bezpecnosti subjektti Studie (definovanych v
¢lanku 4, Zatazeni subjektl) tak, jak jsou popsany v Protokolu. Je-li nezbytné
odchylit se od Protokolu z naléhavych duvodu tykajicich se bezpecnosti
subjektd Studie, které pravé podstupuji 1é¢bu, uvédomi otom Hlavni
zkousejici CRO a/nebo spolec¢nost Pfizer a odpovédnou etickou komisi a
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SUKL (pokud je to vyzadovano) co mozna nejdfive, avSak ne pozd&ji nez
jeden pracovni den po provedeni zmény. Zadna takova zména provedena pro
bezpecnost subjektil studie, které praveé podstupuji 1écbu, se nebude vztahovat
na zadné budouci subjekty Studie, pokud nebude schvélena spole¢nosti Pfizer
a odpovédnou etickou komisi a SUKL (pokud je to vyzadovano) a doloZena
jako pisemny dodatek k Protokolu.

3.2  Zadny dodateny vyzkum. Na subjektech Studie (definovanych v &lanku 4,
Zarazeni subjektlti) nebo na biologickych vzorcich odebranych v pribéhu
Studie nesmi byt v pribéhu Studie provadén zadny dodate¢ny vyzkum,
pokud to neni schvaleno spolecnosti Pfizer a zdokumentovano dodatkem
protokolu nebo u¢inéno za vzajemné piijatelnych podminek zaznamenanych
stranami jinym zpisobem.

Zatazeni subjektti. Pokud CRO neupravi obdobi zafazovani pisemnym ozndmenim
na zaklad¢ ptedchozich pokynii spole¢nosti Pfizer, je

oéekévani' pocet zarazenych subjekti hodnoceni ve studijnim centru:

a planované terminy studie jsou nésledujici:

. Inicia¢ni navstéva ve studijnim centru (plan/ocekavani): zari 2021

. Prvni navstéva prvniho subjektu (FPFV): zari 2021
. Zaiazeni posledniho subjektu (LPFV): Fijen 2021

Zpusobily Gcastnik je osoba, ktera splituje vSechna kritéria Protokolu pro zafazeni do
Studie (dale jen ,,Subjekt Studie®).

4.1  Multicentrické Studie. CRO mulze na zakladé predchozich pokynt
spolecnosti Pfizer pfedcasné ukoncit zafazovani Subjekti Studie pisemnym
ozndmenim Hlavnimu zkouSejicimu, jestlize byl celkovy pocet zatfazenych
potfebny pro multicentrickou studii dosaZen pted koncem obdobi zatazovani
pro tuto studii nebo pfed tim, neZz Instituce prostfednictvim Hlavniho
zkousejiciho zatradila minimalni pocet Subjektii Studie.

Provadéni Studie

5.1  Uttovani poplatki Subjektim Studie. Instituce nebude uétovat Subjektim
Studie ani tfetim platcim hodnocené 1é¢ivo (viz ¢lanek 8, Hodnocené 1é¢ivo)
ani jiné sluzby, které hradi CRO podle této Smlouvy nebo podle Smlouvy
mezi CRO a Hlavnim zkousejicim.

5.2  Bezpecnostni opatfeni a zdvazna poruseni pravidel Protokolu nebo pokynt
ICH GCP. Instituce se zavazuje neprodlen¢ informovat CRO (pfimo ¢i
prostiednictvim hlavniho zkousejiciho) (a) v ptipadé jakéhokoli urgentniho
bezpec€nostniho opatieni, které Hlavni zkouSejici pouZije v zajmu ochrany
Subjektd Studie proti okamzitému riziku a (b) v pfipadé jakéhokoli
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5.3

zavazného poruseni Protokolu nebo pokyni ICH GCP, o kterych se Instituce
dozvi.

Pojisténi Instituce. Instituce prohlasuje, ze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zdkona
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach uzavienu pojistnou smlouvu na
pojisténi odpoveédnosti za Skodu zplisobenou pti poskytovani zdravotni péce.
Dle § 45 odst. 2 pism. n) zédkona €. 372/2011 Sb. musi byt pojisténi uzavieno
po celou dobu, po kterou Instituce poskytuje zdravotni péci.

6. Ochrana udaja a sdélovani finan¢nich informaci FDA

6.1

6.2

Osobni udaje. Spole¢nost Pfizer a Instituce budou spliiovat podminky a
povinnosti ohledn¢ ochrany osobnich udaji uvedené v Ptiloze D.

Zpftistupnéni finanénich udaji. V ptipadech, kdy spole¢nost Pfizer shleda, ze
se na Studii vztahuje natizeni amerického Utadu pro kontrolu potravin a 1é¢iv
(,,FDA*) nazvané ,,Sd¢lovani finan¢nich informaci zkousejicimi v klinickém
vyzkumu“ (dale jen ,naFizeni FDA®), Instituce zajisti souhlas vSech
spoluzkousSejicich podilejicich se na Studii, ktefi jsou zaméstnanci nebo
dodavateli Instituce, se sdé€lovanim veskerych pfislusnych finan¢nich a
dalgich informaci CRO a spole¢nosti Pfizer (véetné podrobnosti o majetkoveé
ucasti ve spolecnosti Pfizer nebo jejich pfidruzenych spole¢nostech) ve
vztahu ke spoluzkousejicim (a v relevantnich pfipadech také ve vztahu k
manzelim, manzelkdm a zavislym osobam spoluzkousejicich), jak to
vyzaduje CRO, aby umoznili spolecnosti Pfizer splnit poZadavky natizeni
FDA.

7. Informovany souhlas a nabor subjektu.

7.1

7.2

Informovany souhlas. Instituce ve spolupraci s Hlavnim zkouSejicim zajisti,
ze od kazdého subjektu Studie bude ziskdn informovany souhlas a Ze
podepsany stejnopis tohoto souhlasu bude ulozen v zdznamech pftislusného
subjektu Studie. CRO nebo spolecnost Pfizer poskytne piedlohu dokumentu
informovaného souhlasu pro Studii, ktera byla schvélena nezavislou EK a
SUKL. Instituce ani Hlavni zkousejici nesmi v tomto dokumentu provadét
zadné zmeény, aniZ by obdrzeli predchozi pisemny souhlas CRO nebo
spole¢nosti Pfizer diive nez upraveny dokument informovaného souhlasu
pouziji pro ucely Studie (v¢etné jakychkoli Gprav provedenych béhem
Studie). Instituce nesmi provadeét nabor potencidlnich subjektti Studie pro
ucast ve Studii, zah4jit vyzkum, na ktery se vztahuje tato Smlouva, nebo
podat hodnocené 1é¢ivo (definovano nize) subjektiim Studie, dokud Hlavni
zkousSejici neziskal platny informovany souhlas od kazdého subjektu Studie.

Nébor subjektd. Instituce ve spolupraci s Hlavnim zkouSejicim poskytne
CRO npfilezitost provéfit a schvalit obsah veskerych materialii tykajicich se
naboru do Studie zamé&fenych na potencidlni subjekty Studie pfed tim, nez
tyto materidly pouzije. Tento poZzadavek se vztahuje na veskeré takové
materialy bez ohledu na médium.
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7.3  Nezadouci ptihody. Instituce prostfednictvim Hlavniho zkousSejiciho zajisti
hlaseni nezadoucich ptihod, které se u subjektti Studie vyskytnou, v souladu
s pokyny uvedenymi v Protokolu a platnych piedpisech. Kde je to
vyzadovano, hlaSeni zahrnuje bezodkladné hlaseni CRO a spolecnosti Pfizer
telefonicky nebo faxem. V tomto ohledu ponese CRO nebo spole¢nost Pfizer
v zékonem daném rozsahu plnou odpovédnost za hlaSeni vSech nezadoucich
piihod mistnim a mezinarodnim kontrolnim ¢i zdravotnim uradiam.

Hodnocené 1é¢ivo. CRO zajisti, aby Instituce a Hlavni zkousSejici bezplatné obdrzeli
dostatecné mnozstvi ptipravku spolecnosti Pfizer, ktery je pfedmétem hodnoceni,
(,,Jé¢ivo spole¢nosti Pfizer) nutného k provedeni Studie. Neni-li v piiloze A
(Rozpocet studie a platebni podminky) uvedeno jinak, CRO zajisti, aby Instituce a
Hlavni zkousejici obdrzeli také jakékoli dalsi 1é¢iva vyzadovana podle Protokolu, a
to bezplatn€ nebo naklady na n€ pokryje (napt. placebo, srovnavaci 1é¢ivo, soubézné
podavané 1écivo). Jakékoli dalsi Protokolem vyzadované 1é¢ivo, které CRO nebo
spole¢nost Pfizer poskytuje nebo jehoz naklady kryje, je spole¢né s lécivem
spolecnosti Pfizer povazovano za ,,hodnocené lécivo*.

Hodnocené 1é¢ivo bude zdarma dodavano do Iékarny Instituce:

Nemaocnice Slany
Nemocni¢ni lékarna
Politickych véziu 576
150 06 Praha

Ceska republika

Zasilka bude odeslana k rukam delegovaného farmaceuta.

Instituce se timto zavazuje, Ze zajisti, aby hodnocené 1é€ivo bylo uloZeno v 1ékarné
oddélené od ostatnich 1ékii a aby ptiprava, kontrolovani, uchovavani a vydavani
hodnoceného 1é¢iva (dale jen ,,nakladéni s hodnocenym lécivem*) probihaly v souladu
s Protokolem a pokyny spolecnosti Pfizer nebo CRO a také v souladu se vSeobecné
zavaznymi pravnimi piedpisy uvedenymi v ¢lanku 1.3 vySe, se spravnou lékarenskou
praxi a rovnéz dle pravidel a podminek stanovenych v piislusnych smérnicich vydanych
Statnim ustavem pro kontrolu 1é€iv.

Instituce stanovi dva ndlezit¢ kvalifikované a zkuSené lékarniky. Lékarnici budou
drziteli platnych profesnich osvédceni (bez omezeni), budou zapsani u oficialni profesni
organizace lékarnikii v Ceské republice v souladu s piislusnymi pravnimi piedpisy a
budou odpovidat za nakladani s hodnocenym léCivem a za vedeni kompletni
dokumentace o této ¢innosti. Instituce neprodlené po jejich jmenovani pisemné oznami
CRO jméno a ptijmeni uvedenych osob spolu s nalezitymi kontaktnimi tdaji. Hlavni
zkouSejici bude hodnocené léCivo pouZzivat a podavat piimo z lékarny Instituce v
souladu s Protokolem a v davkach pozadovanych pro jednotlivé studijni navstévy
subjektt Studie.

8.1  Uchovavani a vydej. Instituce bude provadét odpovidajici kontrolu dodavek
hodnoceného 1é¢iva nebo na ni bude spolupracovat s Hlavnim zkousSejicim, a
nepodé nebo nevyda 1é€ivo nikomu, kdo neni subjektem Studie, ani k nému
neumozni pristup nikomu kromée pracovnikii Studie.
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10.

8.2  Pouziti. Instituce sama nebo ve spolupraci s Hlavnim zkousSejicim zajisti, ze
hodnocené 1é¢ivo bude pouzivano pouze zplisobem stanovenym v Protokolu
a v piisném souladu se zakonem o lé¢ivech a s dal§imi ptfisluSnymi pravnimi
piedpisy. Jakékoli jiné pouziti hodnoceného 1é¢iva zaméstnancem nebo
dodavatelem Instituce zaklada zdsadni poruseni této Smlouvy.

8.3  Vlastnictvi 1éCiva spolecnosti Pfizer. Lécivo spolecnosti Pfizer je a zlstane
ve vlastnictvi spole¢nosti Pfizer. S vyjimkou omezenou na pouziti uvedené
v Protokolu spolecnost Pfizer neud¢€luje Instituci zaddnd vyslovna ani
konkludentni prava k duSevnimu vlastnictvi 1é¢iva spole¢nosti Pfizer nebo
k jakymkoli metodam vyroby nebo pouziti 1éCiva spole¢nosti Pfizer.

Vybaveni nebo materidly. CRO nebo spole¢nost Pfizer muze poskytnout nebo
zajistit poskytnuti tfeti stranou urcité vybaveni (dale jen ,,Vybaveni*) nebo chranéné
materialy pro pouziti instituci béhem provadéni Studie. Takové chranéné materidly
mohou zahrnovat poc¢ita¢ovy software, metodologii, hodnotici §kaly a jiné nastroje,
které CRO nebo spolecnost Pfizer vlastni nebo uziva na zaklad¢ licence (spole¢né
dale jen ,,Materidly”). Vybaveni nebo materialy, které maji byt pro Studii
poskytnuty, a veskeré pozadavky, které se k nim vztahuji, jsou popsany v piiloze C,
Vybaveni a materidly, jeZ tvoii nedilnou soucast této Smlouvy.

Duvérné informace. V pribéhu studie mize Instituce obdrzet ¢i vytvofit informace
nebo mit pfistup k informacim, které jsou pro CRO, spolecnost Pfizer nebo
pfidruZenou spolecnost spolec¢nosti Pfizer divérné.

10.1 Definice. Pokud neni v ¢lanku 10.2 nize, Vyluky, dale uvedeno jinak,
,,duvérné informace* zahrnuji:

a protokol,

b. soubor informaci pro zkousSejiciho,

C. Studijni Udaje ( jak je definuje ¢lanek 11, Studijni udaje, biologické
vzorky a Studijni zaznamy),

d. udaje analyzy biologickych vzorki (jak jsou definovany v ¢lanku 11,
Studijni udaje, biologické vzorky a Studijni zaznamy),

e. ptilohu A (Rozpocet studie a platebni podminky) této smlouvy a

f. veskeré dalsi informace souvisejici se Studii, s 1é¢ivem spole€nosti Pfizer

nebo s technologii, vyzkumem nebo obchodnimi plany CRO, spolecnosti
Pfizer nebo jejich pfidruzenych spolecnosti, které CRO, spolecnost Pfizer
nebo néktera jeji pfidruzena spolecnost poskytne Hlavnimu zkouSejicimu
nebo Instituci v pisemné nebo jiné hmotné podobé a oznaéi jako DUVERNE
nebo které zpfistupni Gstn€ a poté je shrne a potvrdi pisemné jako
DUVERNE do 30 dnii ode dne tstniho zpfistupnéni. Ustné zpiistupnéné
informace popsané v ¢lanku 10.1.f. vySe budou téZ povazovany za davérné
i v piipadé, Ze nedojde k pozdéjSimu pisemnému potvrzeni jejich
divérnosti, pokud je divérny charakter jejich sd€leni druhé strané priméfene
zfejmy.

10.2  Vyluky. Davérné informace nezahrnuji informace:
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10.3

10.4

10.5

a. které jsou verejn¢ dostupné v dobé¢ jejich zpiistupnéni nebo v dobé
trvani tohoto zdvazku ml€enlivosti jakymkoli jinym zplsobem nez
porusenim této smlouvy Instituci,

b. které jsou jiz Hlavnimu zkousSejicimu nebo Instituci zndmy v dobé
jejich zptistupnéni a nepodléhaji zadnému zdvazku mlcenlivosti,

C. které Hlavni zkousejici nebo Instituce ziskali bez jakéhokoli zavazku
mlcenlivosti od tieti strany, kterda ma zakonné pravo je zpfistupnit,
nebo

d. které jsou vytvoreny nezavisle, jak je dolozeno pisemnymi zaznamy,

personalem Hlavniho zkousejiciho nebo osobami z Instituce, které
nem¢ely k diivérnym informacim pftistup.

Duvérnost osobnich tidaji. VSechny osobni udaje (definované v Ptiloze D),
které Instituce shromazduje, zpracovava, uklada, prendsi nebo pouziva ve
spojitosti s provadénim studie a podadvanim zprév o Studii, budou pro ucely
této smlouvy pokladany za davérné informace, a bude s nimi takto zachazeno.

Zavazek mlcenlivosti. Instituce nesmi bez ptedchoziho pisemného souhlasu
CRO nebo spolecnosti Pfizer pouzivat divérné informace za Zadnym jinym
ucelem nez tim, k némuz ji opraviiuje tato smlouva, a dale instituce nesmi
zpiistupnit divérné informace zadné tieti stran€ s vyjimkou situaci, v nichz
ji k tomu opraviiuje tato smlouva, nebo v nichz to vyzaduji ptislusné pravni
ptedpisy.

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

b. Spolec¢nost Pfizer a CRO vyslovné dovoluji zptistupnéni divérnych
informaci SUKL nebo pfislusné EK nebo zastupcim pftislusného
organu statniho dozoru.

C. Dovolené pouziti Studijnich udaji a udaji analyz biologickych
vzorkli je popséno v ¢lanku 15 (Publikace) této smlouvy a
zptistupnéni osobnich udaji je popsano v ¢lanku 6 (Ochrana udaji a
sdélovani finan¢nich informaci FDA).

Zpftistupnéni informaci pozadované zdkonem. Je-li pravnimi piedpisy
poZadovano zptistupnéni diveérnych informaci Instituci nad rdmec vyslovné
dovoleny touto Smlouvou, nepfedstavuje takové zpiistupnéni informaci na
stran¢ Instituce poruseni této Smlouvy, v ptipad¢, Ze Instituce:

a. oznami zpiistupnéni informaci pisemné¢ CRO co nejdfive pied
zvetejnénim tak, aby umoznila CRO nebo spole¢nost Pfizer
podniknout veSkeré pravni kroky k ochrané¢ svych davérnych

informaci,

b. zptistupni pouze divérné informace, pozadované v souladu
S pravnimi ptedpisy, a

C. bude nadale zachovédvat davérny charakter téchto davérnych

informaci vuéi véem ostatnim tfetim stranam.
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10.6

10.7

Pretrvani zadvazki. U davérnych informaci kromé osobnich udaji (jak jsou
definovany v Ptiloze D a sdélovani finan¢nich informaci FDA), Studijnich
udaju a udajt analyz biologickych vzorka (jak jsou definovany v ¢lanku 11,
Studijni tidaje, biologické vzorky a Studijni zdznamy) pietrvavaji zavazky o
nepouziti a ml¢enlivosti i po ukonceni této Smlouvy a trvaji po dobu péti let
od jejiho ukonceni. Zavazek ml¢enlivosti ohledné osobnich udajti, Studijnich
udaju a udaju analyz biologickych vzorki pretrvava po celou dobu, po kterou
bude Instituce tyto informace uchovévat, kromé zptistupnéni dovoleného
podle Piilohy D a ¢lanku 15 (Publikace) této Smilouvy.

Vréceni divérnych informaci. Instituce vrati na pisemnou zadost CRO nebo
spole¢nosti Pfizer veskeré diivérné informace ve svém drzeni, kromé téch, u
nichz pfislusné ptedpisy pozaduji, aby byly uchovavany na zkousSejicim
pracovisti. Instituce si v§ak mize ponechat jednu archivni kopii divérnych
informaci k urceni rozsahu zavazkl vyplyvajicich z této Smlouvy. Instituce
dale souhlasi, ze bude na ziklad¢ zadosti spolupracovat s CRO nebo
spole¢nosti Pfizer a pomiize zajistit, aby diivérné informace, které jsou v
drzeni Hlavniho zkousSejiciho, byly vraceny, kromé téch, které musi
uchovavat zkousejici, a krom¢ archivni kopie slouzici k ur€eni rozsahu
zavazkt Hlavniho zkous$ejiciho dle smlouvy uzaviené mezi CRO a Hlavnim
zkousejicim.

11. Studijni Udaje , biologické vzorky a studijni zdznamy

111

Studijni udaje . Hlavni zkousejici souhlasi, Ze béhem Studie shromazdi udaje
a predlozi je CRO, spolec¢nosti Pfizer nebo zastupci spolecnosti Pfizer (dale
jen ,,Studijni adaje®), jak je uvedeno v Protokolu. Studijni udaje mohou
obsahovat Osobni tdaje subjektt Studie. Hlavni zkousejici zajisti v¢asné
shromazdéni, zaznamenani a piedloZeni Studijnich tidajh, véetné dodrzovani
Casového harmonogramu zaddvani udaji stanoveného v dokumentu
PoZzadavky na vyplnéni zaznamu subjektu hodnoceni, ktery Hlavnimu
zkousejicimu poskytne CRO nebo spolecnost Pfizer. Instituce bude podle
potieby spolupracovat s Hlavnim zkouSejicim, a tim napoméhat dodrzeni
tohoto zavazku Hlavniho zkouSejiciho.

a. Vlastnictvi Studijnich udaji. S wvyhradou prava Hlavniho
zkousejiciho na pouziti Studijnich udaji k publikaci vysledki Studie
(viz ¢lanek 15, Publikace) je vyluénym vlastnikem vSech Studijnich
udajt spolecnost Pfizer.

b. Zdravotni zdznamy. Zdravotni zaznamy tykajici se subjektd Studie,
které nejsou poskytovany CRO nebo spolecnosti Pfizer, mohou
obsahovat urcité informace, které jsou totozné s informacemi ve
Studijnich 1udajich; nicméné CRO ani spolecnost Pfizer si
nevyhrazuje ndrok na vlastnictvi téchto dokumenti nebo v nich
obsazenych informaci.
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11.2

Kontrola udaji provadéna CRO. CRO nebo spole¢nost Pfizer bude
obdrzené udaje Studie pribézné kontrolovat. CRO nebo spole¢nost
Pfizer bude dodrzovat platné piedpisy stanovujici povinnost
informovat zucastnéné zkousSejici o novych Udajich o bezpecnosti
1é¢iva spole¢nosti Pfizer (podle definice v ¢lanku 8 této smlouvy).
CRO se dale zavazuje sdélit bez prodleni Hlavnimu zkousejicimu
veSkeré dalsi nové informace, které CRO ziskd a které¢ by mohly
ovlivnit bezpecnost subjektii Studie nebo provadéni studie. Hlavni
zkousejici souhlasi, Ze bude s Instituci sdilet informace obdrzené od
CRO nebo spolecnosti Pfizer podle tohoto ujednani.

Vysledky Studie. Po dokonéeni analyzy Studijnich tdaju ze vSech
pracovist, poskytne spolecnost Pfizer nebo CRO Hlavnimu
zkousejicimu shrnuti celkovych vysledk Studie; Hlavni zkousejici
souhlasi, ze bude toto shrnuti sdilet s Instituci. Pokud spolecnost
Pfizer do dvou let od dokonceni Studie identifikuje vysledky, které by
mohly ovlivnit bezpe€nost subjektl Studie, bude CRO nebo
spole¢nost Pfizer po poradé se SUKL/ ptislusnou EK vhodnym
zpusobem spolupracovat s Hlavnim zkouSejicim nebo Instituci na
tom, aby zajistila, ze vysledky budou Hlavnim zkousejicim nebo
Instituci odpovidajicim zplisobem sdéleny subjektim Studie.

Biologické vzorky. Je-li to stanoveno v Protokolu a v dokumentu

informovaného souhlasu, mize Hlavni zkouSejici odebirat a poskytovat
CRO, spolec¢nosti Pfizer nebo jejich uréenému zastupci biologické vzorky
(napf. krev, moc¢, tkan, sliny atd.) ziskané od subjektti Studie k testiim, které
pfimo nesouviseji s péci o subjekty Studie nebo s monitorovanim
bezpecnosti, jako jsou farmakokinetické nebo farmakogenomickeé testy nebo
testovani biomarkeri (dale jen ,,Biologické vzorky*). Biologické vzorky
mohou obsahovat Osobni tidaje subjekt Studie.

a.

Pouziti. Instituce nepouzije Biologické vzorky odebrané podle
Protokolu jinym zplisobem nebo za jinym ucelem, nez jaky je popsan
v Protokolu. CRO a spole¢nost Pfizer budou pouzivat Biologické
vzorky pouze zpiusobem dovolenym v dokumentu informovaného
souhlasu, na jehoz zdklad¢ byly ziskany.

Udaje z analyzy. CRO, spoleénost Pfizer nebo jimi uréené osoby
provedou testy Biologickych vzorki zplGsobem popsanym
v Protokolu. Pokud neni v Protokolu uvedeno jinak, neplanuje CRO
ani spole¢nost Pfizer poskytnuti vysledka téchto testt (dale jen
,Udaje z analyzy Biologickych vzorkii) Hlavnimu zkousejicimu,
Instituci ani subjektu Studie. Jestlize spole¢nost Pfizer nebo CRO
poskytne Udaje zanalyzy Biologickych vzorkdh Hlavnimu
zkousSejicimu, budou tyto udaje podléhat ujednanim o dovoleném
pouziti v &lanku 11.1 (Udaje studie) této Smlouvy.

Vlastnictvi. ~ Spole¢nost Pfizer je vylu¢nym vlastnikem vSech
Biologickych vzorki a Udajii z analyzy Biologickych vzorku.
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11.3

Studijni zdznamy. Instituce bude archivovat piislusné zaznamy o klinickém
hodnoceni v adekvatnich podminkach zamezujicich jejich poSkozeni nebo
zniceni, a to po dobu patnacti (15) let od ukonceni klinického hodnoceni (dale
jen ,,doba archivace®). Zadavatel/CRO bude informovat Instituci nejpozdéji
6 mesici pred uplynutim doby archivace o tom, jakym zptusobem bude s
témito zdznamy a dokumenty patiicimi ke klinickému hodnoceni nalozeno, v
piipadé, Ze zadavatel ve stanovené dob¢ Instituci informovat nebude, ma se
za to, ze souhlasi se skartaci. V pfipadé, ze bude zadavatel zadat o
prodlouzeni doby archivace u Instituce, je Instituce opravnéna po zadavateli
pozadovat umérné zpoplatnéni.

12. Monitorovani, inspekce a audity

121

12.2

Monitorovani. CRO ma v timyslu monitorovat provadéni studie. Spole¢nost
Pfizer nebo externi poskytovatel sluzeb jednajici jejim jménem ma prévo,
avSak nikoli povinnost, se na monitorovani studie spolupodilet. Po
ptedchozim o0zndmeni nejméné s predstihem 3 dndG povoli Instituce
zastupciim CRO nebo spolecnosti Pfizer béhem bézné pracovni doby pfistup
do prostor, zafizeni, ke Studijnim zaznamlim, a ke zkousejicim a vyzkumnym
pracovnikiim Instituce tak, jak to vyZzaduje monitorovani provadéni studie,
pfiCemz monitorace nesmi naruSit bézny chod Instituce. CRO nebo
spole¢nost Pfizer bude neprodlené informovat Hlavniho zkousSejiciho o vSech
nalezech monitorovani, které by mohly ovlivnit bezpecnost subjektti Studie
nebo provadéni Studie. Hlavni zkouSejici souhlasi, ze bude tyto informace
sdilet s Instituci a mizZe o téchto zjisténich vhodnym zptisobem informovat
subjekty Studie.

Osobni udaje zastupcu spole¢nosti Pfizer. Pokud je v prubéhu klinického
hodnoceni pozadovéno, aby zastupci spolecnosti Pfizer piedali Instituci své
osobni udaje, vcetné, ale ne vyluéné, jména adresy, telefonniho disla,
identifika¢niho ¢isla nebo data narozeni (,,Osobni udaje zastupcu
spole¢nosti Pfizer), Instituce bude postupovat nasledujicim zpisobem:

a. ochrani divérnost Osobnich udaji zastupcl spolecnosti Pfizer pouZitim
stejnych nebo podobnych opatieni, které pouzivd pro své vlastni
zamestnance;

b. neproda ani nezpiistupni Osobni tidaje zastupcti Spolecnosti Pfizer zadné
treti strané s vyjimkou ptipada vyzadovanych zékonem;

C. ustanovi ve smlouvé obdobné povinnosti ohledné¢ daveérnosti a
zabezpeceni téchto tidaju vici vSem poskytovatelim sluzeb, se kterymi by
Instituce mohla Osobni Gdaje zastupca spolec¢nosti Pfizer sdilet;

d. pfijme piislusna opatieni k ochrané proti neopravnénému pouziti nebo
zptistupnéni Osobnich udajii zastupcti spolecnosti Pfizer a bez prodleni
bude spolecnost Pfizer informovat o jakémkoliv poruseni tohoto
ustanoveni.
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13.

12.3

12.4

Inspekce a audity. Instituce bere na védomi, Ze Studie podléha inspekci ze

strany kontrolnich Gifadti na celém svété, véetné FDA USA, a ze k takovymto
inspekcim miize dojit 1 po dokonceni Studie a mohou zahrnovat audit
Studijnich zdznamii. CRO nebo spolecnost Pfizer mlize také provadét audit
Studijnich zdznam béhem Studie nebo po jejim dokonceni jako soucast
monitorovani provadéni Studie.

a. Oznameni. Instituce bude informovat CRO co mozna nejdiive, nebo
potvrdi, ze tak ucinil Hlavni zkousejici, pokud kontrolni ufad provede
inspekci pracovisté v souvislosti se Studii nebo pokud se Instituce
dozvi, Ze je takovato inspekce napldnovéna.

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

C. Spoluprace. Instituce bude spolupracovat s kontrolnim ufadem, CRO
nebo zastupci spolecnosti Pfizer a s Hlavnim zkouSejicim pfi
provadéni inspekci a auditd. Instituce také ve spolupraci s Hlavnim
zkousejicim zajisti, aby Studijni zdznamy byly vedeny zplsobem,
ktery takovéto ¢innosti usnadiuje.

d. Reseni nesrovnalosti. Instituce bude ve spolupraci s Hlavnim
zkousejicim bezodkladné fesit jakékoli zjisténé nesrovnalosti mezi
Studijnimi udaji a zdravotnimi zdznamy subjektli Studie.

e. Nélezy inspekce a odpovédi. Instituce bezodkladné preda CRO a
spolecnosti Pfizer kopie veskerych nalezl inspekce, které obdrzi od
kontrolniho ufadu v souvislosti se Studii, nebo potvrdi, Ze tak ucinil
Hlavni zkouSejici.  Instituce bude rovnéz v piipadé¢ potieby
spolupracovat se spolec¢nosti Pfizer, aby bylo zajisténo, ze Hlavni
zkous$ejici pfedd vSechny nélezy inspekce, které¢ sdm obdrzi v
souvislosti se studii. Kdykoli je to proveditelné a povolené ze zakona,
poskytne Instituce CRO a spolecnosti Pfizer ptileZitost k pfipadnému
posouzeni a pfipominkdm navrh odpovédi Instituce na vysledky
Inspekce kontrolniho tGtadu tykajici se Studie.

Hodnoceni provadéni studie. CRO, spolecnost Pfizer nebo jeji externi
poskytovatelé¢ sluzeb mohou dokumentovat a hodnotit plnéni ze strany
Instituce a Hlavniho zkousejiciho pfi provadéni Studie. CRO a spole¢nost
Pfizer pouziji tato hodnoceni vyhradné pro vnitini Gcely.

Népravné prostiedky v ptipad€ poruseni urcitych zavazkii Studie. V ptipadé, Ze

Instituce nesplni néktery ze svych zavazkl stanovenych v ¢lancich 3 (Protokol), 7
(Informovany souhlas a nabor subjekt), 11 (Studijni tdaje, biologické vzorky a
zaznamy o studii) a 12 (Monitorovani, inspekce a audity) této Smlouvy nebo
pozadavkil Protokolu tykajicich se hlaSeni nezaddoucich ptihod, etického provadéni
Studie a kontroly ze strany SUKL/piislugné EK, anebo Hlavni zkousejici nesplni
nckteré ze svych srovnatelnych zavazki ze smlouvy mezi CRO a Hlavnim
zkousejicim, uplatni se nasledujici postup. CRO, vedle svého prava Studii okamzité
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14.

15.

ukoncit podle ¢lanku 18.1.c (2), se bude moci uchylit k jednomu nebo obéma
Z nasledujicich napravnych prostiedki:

a. pozastaveni naboru subjektt Studie, jestlize neni ndbor do Studie
ukoncen, a
b. pozastaveni plateb Instituci a Hlavnimu zkousejicimu.

Jakékoli pozastaveni ndboru nebo plateb bude pokracovat do té¢ doby, dokud Instituce
a Hlavni zkousejici podle zjisténi CRO neobnovi dodrzovani svych zavazki ze
Studie. Pouziti jednoho nebo obou néapravnych prosttedki nebrani CRO nebo
spolecnosti Pfizer v uplatnéni jejiho prava okamzit¢ ukoncit Smlouvu, jestlize
Instituce 1 Hlavni zkousejici nezacnou dodrzovat zavazky.

Vynalezy

14.1 Oznameni. Pokud na zaklad¢ provadéni Studie vznikne né&jaké pravo, jez
muze byt udéleno nebo uznano na zéklad€ jakychkoli pravnich ptedpist
tykajicich se patentli, autorskych prav, ochrannych znamek, primyslovych
vzoru, objevil nebo jiného duSevniho ¢i primyslového vlastnictvi, jehoZ si je
Instituce védoma, bez ohledu na to, zda jej lze patentovat ¢i nikoli (dale jen
,Vynalez*), bude Instituce o této skuteénosti bezodkladné informovat CRO.

14.2 Postoupeni. Instituce postoupi veSkera prava k takovym Vynalezim
spole¢nosti Pfizer bez jakychkoli dalSich zavazkl nebo plateb nad ramec
uvedeny v této Smlouvé, piipadné zajisti postoupeni téchto prav piisluSnymi
vynalezci, ktefi jsou zaméstnanci nebo dodavatelé Instituce. Instituce, jako
zamé&stnavatel Hlavniho zkouSejictho vykonavajici hospodaiska prava
Hlavniho zkousejiciho jako autora, timto postupuje spolecnosti Pfizer
veskera pfevoditelnd prava k duSevnimu vlastnictvi ve vztahu k veskerym
Vynaleziim (zejména pravo Instituce vykonavat prava hospodaiské povahy
ve vztahu k Vynalezim). Pokud povaha pfedmétnych prav k dusSevnimu
vlastnictvi znemoziiuje postoupeni vSech ¢i nékterych téchto prav vyse
popsanym zpiisobem, Instituce timto udéluje spolecnosti Pfizer vyslovnou,
vyluénou, neodvolatelnou a bezplatnou licenci bez Casového omezeni
K uzivani a vykonu veskerych prav k dusevnimu vlastnictvi ve vztahu k
Vynalezim v rozsahu povoleném pfisluSnymi pravnimi piedpisy pro
veskeré obchodni ucely, jaké si Pfizer bude piat. Bez ohledu na to, co je
uvedeno vySe, Instituce timto souhlasi, ze spolecnost Pfizer ma pravo
udé¢lovat podlicence nebo prevést licenci, ktera ji byla podle tohoto ¢lanku
poskytnuta, na tfeti strany nebo licenci nevyuzit.

14.3 Pomoc. Instituce poskytne piiméfenou pomoc spolecnosti Pfizer pfi
podavani a vyfizovani jakychkoli Zadosti o patent, které se tykaji Vynalezu,
a to na naklady spolecnosti Pfizer.

Publikace.

15.1 Publikace vysledkii Studie. Spolecnost Pfizer podporuje uplatiiovani
akademické svobody a nema zadné namitky vuci tomu, aby Hlavni zkousejici
publikoval vysledky Studie zalozené na informacich, které¢ Hlavni zkouSejici
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16.

17.

shromazdil nebo vytvoftil, at’ jiz budou vysledky pro 1é¢ivo spolecnosti Pfizer
ptiznivé ¢i nikoli. Pozadavky souvisejici s takovymi publikacemi jsou
uvedeny v ¢lanku 15 (Publikace) smlouvy mezi CRO a Hlavnim zkousSejicim.

15.2 Zvetejnéni upravené smlouvy. Pied uzavienim nebo pii uzavieni této
Smlouvy poskytne CRO Instituci upravenou verzi této smlouvy pouze
v ¢eském jazyce a ve forméatu PDF (,,Upravena smlouva*), ve které budou
vymazany veskeré informace, které CRO nebo spolecnost Pfizer divodné
pokladaji za sva obchodni tajemstvi. Instituce 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.
Instituce pak bez prodleni poskytne CRO dikaz o zvetejnéni Upravené
smlouvy. Pokud CRO neobdrzi takovy ditkaz o zvefejnéni Upravené smlouvy
do 7 dntli od data doruceni Upravené smlouvy Instituci, CRO a spolecnost
Pfizer jsou opravnény zveiejnit Upravenou smlouvu v Registru smluv. Strany
berou na védomi, ze Smlouva neni platnd, dokud neni zvetejnéna v Registru
smluv a souhlasi s tim, ze zadné ¢innosti na Studii dle Smlouvy nebudou
zahajeny, dokud obé strany neobdrzi potvrzeni o takovém zvefejnéni.
Jakékoliv pisemné dodatky Smlouvy uzaviené v souladu s ¢lankem 19.5
(Zmény) budou upraveny a zvefejnény postupem uvedenym v tomto ¢lanku
15.2.

Pojisténi zadavatele a nahrada Skod. Strany berou na védomi, Ze v souladu
s 8 52 odst. 3 pism. f) zdkona o 1éCivech zajistila spole¢nost Pfizer pojisténi ve
prospéch spolecnosti Pfizer a Hlavniho zkousejiciho pokryvajici odpovédnost za
fyzickou Gjmu (v€etné umrti), onemocnéni vznikla v disledku nebo v souvislosti
s podavanim piipravkd ve vyzkumu nebo v dusledku ¢i v souvislosti s jakymkoli
klinickym zakrokem nebo postupem stanovenym nebo pozadovanym Protokolem,
jenz by subjekt Studie nepodstoupil, pokud by se Studie neucastnil (dale jen ,,Ujma
zpusobena zapojenim do Studie®). Kopie pojistného certifikdtu bude predana
Instituci. Strany timto ujednavaji, ze za pifedpokladu dodrzeni pozadavkl pravnich
predpist je spolecnost Pfizer opravnéna ptislusnou pojistku v prubéhu Studie zménit
¢1 upravit.

Postoupeni prav a delegovani povinnosti

17.1  Ze strany Instituce. CRO Instituci povoluje vhodnym zplsobem delegovat
povinnosti Instituce vyplyvajici z této Smlouvy na Hlavniho zkousejiciho.
Instituce neni jinak opravnéna postoupit sva prava nebo delegovat své
povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy nebo uzavirat subdodavatelské
smlouvy na tyto povinnosti bez pisemného souhlasu CRO. Pokud CRO
povoli delegovani povinnosti nebo uzavirani subdodavatelskych smluv,
odpovida Instituce i nadale CRO za plnéni vSech delegovanych povinnosti.

17.2  Ze strany CRO. CRO mitize svobodné postoupit spolecnosti Pfizer n¢ktera
nebo vSechna sva prava a delegovat na ni nékteré nebo vSechny své
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povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy. Pokud CRO postoupi spolecnosti
Pfizer vSechna sva prava a deleguje vSechny své povinnosti, CRO nebo
spole¢nost Pfizer oznami tuto skute¢nost pisemné Instituci. Po pfedchozim
oznameni Instituci miize CRO (nebo spolec¢nost Pfizer po postoupeni prav a
delegaci povinnosti ze strany CRO) téz svobodn¢ postoupit prava souvisejici
se Studii externimu poskytovateli a delegovat na n¢&j pfislusné povinnosti a
muze svobodné postoupit sva prava souvisejici se Studii libovolné ptidruzené
spolecnosti Pfizer a delegovat na ni své piislusné povinnosti. Jinak nesmi
CRO postoupit sva prava ani delegovat své povinnosti vyplyvajici z této
Smlouvy bez pisemného souhlasu Instituce. Pokud CRO nebo spolecnost
Pfizer deleguje nebo formou dil¢i subdodavatelské smlouvy pievede jakékoli
povinnosti, CRO nebo spolecnost Pfizer nadale odpovida Instituci za plnéni
téchto povinnosti. Aby se pfedeslo pochybam, prava a povinnosti uvedené
v tomto odstavci jsou pouze prava a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy.

18. Ukondéeni

18.1 Duvody ukonéeni. Ukonceni této smlouvy nastane v dusledku té z
nasledujicich udalosti, ke které dojde diive.

a. Zamitnuti SUKL/EK. Jestlize nemtize byt Studie zahajena kvili
zamitnuti SUKL/ EK, pozbyva tato Smlouvy okamzit¢ platnosti.

b. Dokonceni Studie. Platnost a u¢innost této Smlouvy skon¢i, jakmile
bude Studie dokoncena, tj. dokon¢enim vSech ¢innosti vyZzadovanych
Protokolem u vSech zatazenych subjektti Studie.

C. Ptedcasné ukonceni Studie. Platnost a G€innost této smlouvy skonci,
jestliZe je Studie pfed€asné ukoncena tak, jak je popsano nize.

1) Ukonceni Studie na zakladé vypovédi. CRO nebo spolecnost
Pfizer maze ukoncit Studii z jakéhokoli diivodu na zaklade
pisemné vypovédi s vypovédni lhitou v délce 30 dni, podané
Instituci.

(2) Okamzité ukonceni Studie ze strany CRO nebo spolecnosti
Pfizer. CRO nebo spole¢nost Pfizer mize Studii ukondit
S okamZzitou ucinnosti na zékladé pisemného oznameni
podaného Instituci z divodl, mezi které patii nezafazeni
dostatecného poctu UcCastniki pro dosazeni cili Studie;
podstatné neopravnéné odchylky od Protokolu nebo od
pozadavkt na podavani zprav; okolnosti, které podle ndzoru
CRO nebo spolecnosti Pfizer ptedstavuji riziko pro zdravi
nebo blaho subjekth Studie; kroky kontrolnich ufadi
Vv souvislosti se Studii nebo hodnocenym lé¢ivem; ukonceni
souvisejici smlouvy mezi CRO a Hlavnim zkousejicim (viz
¢lanek 1.3 smlouvy mezi CRO a Hlavnim zkouSejicim);
jakékoli nedodrZeni mistnich zdkont, pokyn ICH GCP nebo
podminek ¢lanku 20 této Smlouvy (Protikorupéni opatieni) ze
strany Instituce; nebo nedodrzeni srovnatelnych podminek
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18.2

18.3

18.4

18.5

smlouvy mezi CRO a Hlavnim zkouSejicim ze strany
Hlavniho zkousejiciho.

3 Okamzité ukonCeni Studie Instituci. Instituce muze ukondéit
Studii s okamzitou u¢innosti na zaklad¢ pisemného oznameni
podaného CRO, pozada-li o to SUKL nebo piisluina EK nebo
pokud takové ukonéeni vyzaduje ochrana zdravi subjektt
Studie.

Datum ucinnosti ukonceni Smlouvy. V pfipadé, ze dojde k ukonceni
Smlouvy nékterou z okolnosti popsanych vyse v ¢lanku 18.1, bude ukonceni
ucinné okamzikem, kdy CRO nebo Pfizer ptevezme veskeré Studijni udaje a
Biologické vzorky vyZadované Protokolem a vzniklé do data ukonceni
Smlouvy, okamzikem piijeti veSkerych plateb splatnych kterékoli ze stran, a
okamzikem splnéni vSech pfislusnych zbyvajicich povinnosti vyplyvajicich
ze Smlouvy obéma stranami.

Platba pti prfedcasném ukonceni. Jestlize je Studie ukoncena pifedcasné,
zaplati CRO za tadné vykonanou praci podle piilohy A po odeéteni jiz
uhrazenych plateb za tuto préci, neni-li v tomto odstavci uvedeno jinak. CRO
uhradi rovnéz veskeré nezruSitelné vydaje kromé& budoucich ndkladii na
personal, pokud byly fadné vynaloZeny, byly predem schvaleny CRO a jejich
vysi jiz nelze pfimétené snizit. Jestlize nemUliZe byt Studie zahajena kvili
zamitnuti SUKL/ EK a bez zavinéni Instituce, uhradi CRO instituci poplatky
zaplacené SUKL/ EK a veskeré dalii vydaje zaplacené Instituci, které CRO
pfedem pisemné schvalila.

a. Nedodrzeni protikorupénich opatfeni. Pokud CRO nebo spolecnost
Pfizer Smlouvu pfed€asné ukonéi kvili nedodrzeni podminek ¢lanku
20 (Protikorupéni opatieni) této Smlouvy Instituci nebo Hlavnim
zkousSejicim, CRO a spole¢nost Pfizer neuhradi Zadné dalsi platby
podle této Smlouvy bez ohledu na to, zda Instituce vykonala pied
ukoncenim Smlouvy jakékoli ¢innosti nebo uzavtela jakékoli dohody
se tfetimi stranami.

Vraceni materiald. Pokud CRO nevyda jiny pisemny pokyn, Instituce po
skonéeni Smlouvy bezodkladné vrati v§echny materialy dodané CRO nebo
spolec¢nosti Pfizer pro provadéni Studie, které jsou v drzeni Instituce nebo
které spravuje, vcetné nepouzitého hodnoceného léciva, nepouzitych
formulari zaznamt subjektu hodnoceni a veSkerého vybaveni a materialt
dodanych CRO nebo spolecnosti Pfizer. Instituce bude také na zakladé
zéadosti spolupracovat s CRO a spolecnosti Pfizer k zajisténi vraceni takovych
materiali, které jsou v drzeni nebo spravé Hlavniho zkousejiciho.

Pietrvani zavazkti. Zavazky tykajici se financovani, Divérnych informaci,
Studijnich zdznami, Vynalezi, publikaci, odSkodnéni, pojisténi zadavatele a
nadhrad Skod, zpusobilosti a protikorupénich opatfeni pietrvavaji i po
ukonceni této Smlouvy, stejné¢ jako vSechna dal$i ujednani této Smlouvy
véetné jejich ptiloh, z jejichz povahy a zaméru vyplyva, Ze zistavaji platné
po vyprseni doby platnosti Smlouvy.
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19.

Dalsi podminky
19.1 Zpusobilost. Instituce potvrzuje, Ze je podle ustanoveni zakond Ceské

19.2

19.3

19.4

republiky, pfedpisi, zdsad a Ufednich pozadavki drzitelem ptisluSnych
licenci a registraci a je kvalifikovana a zpusobila provadét Studii a
pozadované cinnosti souvisejici se Studii. Instituce dale potvrzuje, ze
neexistuji zadné pfislusné pravni predpisy nebo jiné zavazky, které by ji
branily v provadéni této Studie a uzavieni této Smlouvy, Ze ji nebylo
zakdzano nebo nebyla vyloucena z vykonavani klinického vyzkumu a
provadéni klinického hodnoceni 1é¢ivych ptipravka podle pravnicj predpist
kterékoliv jurisdikce (vCetn€, avsak nejen podle odstavct 306(a) nebo (b)
federalniho zadkona USA 0 potravinach, lécich a kosmetice), a Ze v zadné
funkci nepouzije k vykonu sluzeb podle této Smlouvy zadnou osobu, Ktera
podléha zdkazu ¢innosti podle takovych pravnich predpisi. Béhem platnosti
této Smlouvy a po dobu tii let po jejim ukonceni Instituce neprodlené
vyrozumi CRO, pokud bude na zakladé novych informaci nutné kterékoli z
téchto potvrzeni doplnit.

VysSetfovani, patrdni, varovani nebo donucovaci opatfeni vztahujici se k
provadéni klinického vyzkumu. Instituce potvrzuje, Zze vici ni nebylo ani
neni vedeno zadné vysetfovani ani patrani, nebylo ji doru¢eno zadné varovani
ani vuci ni nebylo pfijato Zddné donucovaci opatieni ze strany vladnich ¢i
kontrolnich ufadi (dale souhrnné , Ufedni opatieni®) v souvislosti
S provadénim klinického hodnoceni nebo 1€katské praxe, 0 nichz by CRO
nebo spolecnost Pfizer nebyla informovana. Instituce bude bezodkladné
informovat CRO, jestlize obdrzi oznameni o Utednich opatfenich nebo se
stane predmétem jakéhokoli Ufedniho tikonu v souvislost s dodrzovanim
etickych, védeckych a kontrolnich norem pro provadéni klinického vyzkumu
nebo 1ékaiské praxe, pokud se tyto Uiedni kroky budou tykat udéalosti nebo
¢innosti, k nimZ doslo pfed obdobim nebo v pribéhu obdobi, kdy byla Studie
vedena.

Pouziti jména. CRO a spolecnost Pfizer si vyhrazuji pravo jmenovat Instituci
v souvislosti s registraci Protokolu v databazi klinickych hodnoceni
narodnich tstavii zdravi USA (NIH), v jinych vetejné ptistupnych seznamech
probihajicich klinickych hodnoceni nebo v jinych sluzbach nebo prosttedcich
pro nabor subjekti. CRO ani spolecnost Pfizer jinak nepouZiji jméno
Instituce ani zddnych zaméstnanct ¢i subdodavatelii Instituce, a Instituce
nepouzije jméno CRO, spolecnosti Pfizer ani zddnych jejich zaméstnanct ¢i
subdodavatelli pro propagacni nebo reklamni ucely bez pisemného souhlasu
strany, kterd ma byt jmenovana.

Hlaseni SUSAR. V souladu s povinnosti bezpe¢nostniho hlaseni zadavatele
podle 21 CFR 312.32(c)(1), bude spolecnost Pfizer hlédsit Hlavnimu
zkousejicimu vSechna Podezieni na zavazné neocekavané nezadouci ucinky
(Serious Unexpected Suspected Adverse Reactions, ,,SUSAR®). Hlavni
zkousejici obdrzi hlaseni SUSAR a seznami se s nimi. Spole¢nost Pfizer bude
hlasit odpovédné IRB/IEC SUSARy hodnoceného Iécivého piipravku z
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195

19.6

19.7

19.8

19.9

19.10

19.11

19.12

daného klinického hodnoceni, ke kterému doslo na tizemi Ceské republiky.
Instituce uchova hlaseni SUSAR v souladu s ¢lankem 11.3 této Smlouvy.

Vztah mezi smluvnimi stranami. Vztah Instituce vi¢i CRO a spole¢nosti
Pfizer je vztahem nezavislého dodavatele 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,
podepsany stranami a oznaceny jako dodatek, vyjma urcitych oboustranné
piijatelnych uprav rozpoctu Studie, jez jsou popsany v piiloze A.

Nemoznost zieknout se prdva. Neuplatnéni pradva vyplyvajicitho z této
Smlouvy nepiedstavuje zfeknuti se tohoto prava do budoucna. Zadné
zieknuti se prava neni u¢inné, pokud neni u¢inéno pisemné a podepsano
stranou, kterd se prava ziika.

Rozpor s piilohami. Pokud nastane jakykoli rozpor mezi touto Smlouvou a
jakoukoli jeji ptilohou, uplatni se uprava a podminky stanovené v této
Smlouvé. Pokud nastane rozpor mezi touto Smlouvou a Protokolem,
Protokol bude rozhodujici ve v&cech 1écby Studijnich subjektli a Smlouva
bude rozhodujici ve v§ech ostatnich vécech.

Piidruzené spolecnosti. Termin ,,pfidruzena spole¢nost” znamena pro tcely
této Smlouvy jakykoli subjekt, ktery pfimo nebo nepfimo kontroluje
Jjmenovanou stranu, je ji kontrolovan nebo je s ni pod spole¢nou kontrolou.

Prévni néstupci. Tato Smlouva bude zavazna pro pravni nastupce kazdé ze
stran a bude pusobit v jejich prospéch.

Obmyslena treti strana. Spolecnost Pfizer je povazovana za tfeti osobu, v
jejiz prospéch se smlouva uzavira a ma na zakladé této Smlouvy pravo ptimo
vymahat v§echna sva prava z ni vyplyvajici. Pokud néjaka tfeti strana ziska
prava na léCivo spoleCnosti Pfizer a spolecnost Pfizer prevede prava
zadavatele Studie na tuto tfeti stranu, spolecnost Pfizer je opravnéna
k pfevodu jakychkoliv a vSech povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy na
nového zadavatele.

Odmitnuti zaruk ze strany CRO. Strany berou na védomi, ze spole¢nost
Pfizer najala CRO za tucelem poskytovani sluzeb v souvislosti s touto
klinickou studii, jiZ je spole¢nost Pfizer zadavatelem. CRO neprovedla zadny
nezavisly vyzkum ani analyzu ohledné bezpeCnosti ani ucinnosti
hodnoceného 1é¢iva ani jinych materialti ¢i 1écebnych postupti, které se pii
této Studii pouziji, a CRO proto neposkytuje zadné vyslovné ani
konkludentni zaruky ohledné téchto 1é¢iv, materiald ani 1é¢ebnych postuptl,
vysledku, které maji byt ziskany jejich podanim v souladu s Protokolem,
ohledné jejich vhodnosti pro jakykoli konkrétni ucel ani ohledné jakéhokoli
jiného zavazku spole€nosti Pfizer na zdklad€ Protokolu nebo této Smlouvy.
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19.13

19.14

19.15

19.16

19.17

Upln4 dohoda. Tato Smlouva véetné viech piiloh spole¢né se souvisejici
smlouvou mezi CRO a Hlavnim zkousSejicim (viz ¢lanek 1.3 smlouvy mezi
CRO a Hlavnim zkousejicim), piedstavuje uplné ujednani mezi stranami
ohledn¢ doty¢ného pfedmétu Smlouvy. Tato Smlouva nahrazuje veskeré
predeslé dohody mezi stranami (Ustni a pisemné) tykajici se této Studie
s vyjimkou zavazki, které na zaklad¢ své podstaty pretrvavaji bez ohledu na
tuto Smlouvu.

Rozhodné pravo. Tato Smlouva se Fidi pravnimi piedpisy Ceské
republiky, zejména zakonem ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, a zakonem
o lécivech.

Jazyk. Tato Smlouva je vyhotovena v ¢eském i anglickém jazyce a obé verze
maji stejnou ucinnost. V ptipadé nejednoznacnosti nebo rozporu ve vykladu
ustanoveni mezi témito dvéma verzemi bude rozhodujici ¢eska verze.

Oznémeni. Strany doruc¢i oznameni a dals§i zpravy vztahujici se k této
Smlouvé osobné, kuryrem nebo postou se zaplacenym poStovnym a moznosti
sledovani zasilky na niZe uvedenou adresu nebo na takovou adresu, kterou
strana pozd¢ji ur¢i oznamenim druhé stran¢ v souladu s timto ¢lankem.

CRO:
notices@parexel.com

Instituce:

Nemocnice Slany
Politickych véziu 576
274 01 Slany

Ceska republika
k rukdm: MUDr. St&pan Votodek, feditel

Telefon: +420 312 575 110
E-mail: stepan.votocek@nemsl.cz

Spolecnost Pfizer:

Pouze pro zasilani publikaci:
Vanessa Dell, Pfizer Study Clinician
Tel.: +1 484-787-1373

Email: Vanessa.L.Dell@pfizer.com
For Submission of Publications Only:

Pocdet vyhotoveni a podpis. Tato Smlouva bude uzaviena ve dvou
vyhotovenich, z nichz kazdé je povazovano za original a v§echny spole¢né
jsou jednou smlouvou. Smlouva bude povazovana za pln¢€ uzavienou po
podepsani kazdou ze stran vlastni rukou a doru¢ena ostatnim stranam.
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20.

Protikorupéni opatieni

20.1

20.2

20.3

Definice

Vldda. Pro ucely této Smlouvy zahrnuje pojem ,,VIada vsechny
urovné a slozky vlady (tj. orgdny na mistni, krajské i celostatni Grovni,
a to spravni, zakonodarné i vykonné).

Utedni osoba. Pro ugely této Smlouvy pojem ,,UFedni osoba“
znamena (1) jakoukoli volenou nebo jmenovanou ufedni osobu vlady
jiné nez vlady USA (napf. zdkonodarce nebo tfednika ministerstva
vlady jiné nez vlada USA), (2) jakéhokoli zaméstnance nebo osobu
jednajici jménem ¢i z povéteni ufedni osoby vlady jiné nez vlady
USA, utadu vlady jiné nez vlady USA nebo podniku, ktery vykonava
vladni funkci pro vladu jinou nez vladu USA, nebo ktery vlastni ¢i
fidi vlada jina nez vlada USA (napf. zdravotnika zaméstnaného ve
statni nemocnici, kterd neni statni nemocnici USA nebo vyzkumného
pracovnika zaméstnaného na statni univerzité, ktera neni statni
univerzitou USA), (3) jakéhokoli pfedstavitele politické strany v jiné
zemi nez USA, kandidéata na vefejnou funkci v jiné zemi nez USA,
zaméstnance nebo osobu jednajici jménem politické strany nebo
kandidata na vetejnou funkci v jiné zemi nez USA, (4) kazdého
zameéstnance nebo osobu jednajici jménem vefejné mezinarodni
organizace a (5) jakéhokoli ¢lena kralovské rodiny nebo ptislusnika
ozbrojenych sil jinych nez ozbrojené sily USA.

Protiuplatkaiské a protikorupéni zasady. Instituce obdrzela Kkopii

mezindrodnich protiuplatkaiskych a protikorup€nich zasad spolecnosti Pfizer
jako pfilohu této Smlouvy. Instituce zajisti, Ze ona sama a vSichni jeji
zmocnénci a subdodavatelé vykondvajici praci pro spolecnost Pfizer budou
tyto protiuplatkarské a protikorupéni zasady dodrZovat.

Zaruky. Instituce zarucuje CRO a spolecnosti Pfizer nasledujici:

a.

Veskeré informace, které Instituce poskytla CRO nebo spolecnosti
Pfizer vramci procesu nalezité protikorupéni pée CRO nebo
spolecnosti Pfizer, jsou Giplné a piesné.

Pokud dojde ke zméndm u jakékoli odpovédi, kterou Instituce
poskytla v dotazniku nalezité protikorup¢ni péce ohledné Instituce,
jakékoli osoby identifikované v takovém dotazniku nebo blizkého
ptibuzného (definovani v takovém dotazniku) béhem obdobi platnosti
této Smlouvy, Instituce bude informovat CRO.

Financovani, které CRO nebo spole¢nost Pfizer poskytuje podle této
Smlouvy, nezpusobi, Ze se Instituce dopusti jakéhokoli jednani, které
by mélo za nasledek nepatficné ziskani nebo udrZeni obchodni
prilezitosti nebo ziskani jakékoli nepatiicné obchodni vyhody na
stran¢ CRO nebo spolecnosti Pfizer.
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20.4

20.5

20.6

d. Instituce neobdrZela a neobdrzi zaddnou platbu ani cokoli hodnotného,
co by mélo za nésledek nepatiicné ziskani nebo udrzeni obchodni
prilezitosti nebo ziskani jakékoli nepatficné obchodni vyhody na
strané CRO nebo spolecnosti Pfizer.

e. Instituce pfimo ani nepiimo neposkytla a neposkytne platbu ani
nabidku, ani neschvalila a neschvali platbu jakékoli ¢astky nebo
nabidku ¢ehokoli hodnotného, ve snaze ovlivnit jakoukoli Ufedni
0sobu nebo jinou osobu.

PoZadavky na financovani. CRO neposkytne v souvislosti s touto Smlouvou
zadnou platbu navic k financovani uvedenému v ptiloze A (Rozpocet studie
a platebni podminky), pokud ji CRO pfedem pisemné neschvali. VeSkeré
faktury a doplitkové dokumenty, které podle této Smlouvy Instituce predlozi
CRO nebo spolecnosti Pfizer, musi byt pravdivé a dostateéné presné uvadét,
za co je platba pozadovana. Instituce povede pravdivé, presné a uplné
zaznamy (napi. faktury, zpravy, vykazy a ucCetni knihy) souvisejici s
financovanim a vydaji této Studie.

Prévo auditu. CRO a Pfizer maji pravo podniknout veskeré pfiméiené kroky
a ukony k zajiSténi toho, aby kazda platba uskutecnéna CRO byla fadné a
legitimné pouzita. Za timto tcelem musi Instituce povolit béhem obdobi
trvani Smlouvy a tfi roky poté, co byla podle Smlouvy provedena kone¢na
platba, pfistup internim a externim auditorim CRO nebo spole¢nosti Pfizer
ke vSem pfisluSnym ucetnim knihdm, dokumentim, pisemnostem a
zaznamum Instituce dokladajicim transakce tykajici se Smlouvy. Kazdy
takovy audit musi byt ohlaSen Instituci nejméné tfi (3) dny pfedem, musi byt
proveden v ramci bézné pracovni doby a nesmi narusit bézny chod Instituce.
Protoze se tato Smlouva tyka klinické studie, budou pro pfipad takového
auditu zavedena piijatelna ochranna opatieni k zajisténi diveérnosti a ochrany
soukromi subjekti Studie.

Nedodrzeni ujednani. Pokud CRO nebo spolecnost Pfizer ukonéi tuto
Smlouvu z diivodu poruseni kteréhokoli ujednani tohoto protikorupéniho
¢lanku Instituci, bude Instituce odpovidat za Skody nebo népravna opatieni
spolecnosti Pfizer dle zakona. Instituce dale odSkodni CRO a spole¢nost
Pfizer ve véci jakékoli pohledavky tieti strany, pokuty nebo penéle uplatnéné
vici CRO nebo spolecnosti Pfizer v disledku takového poruseni téchto
ujednani Instituci.
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Schvalili a prijali:

PAREXEL INTERNATIONAL (IRL) LTD. NEMOCNICE SLANY

Jméno tiskacim pismem MUDT. Stépan Votodek
Funkce Feditel
Datum: Datum:

Piecteno a vzato na védomi:

Ja, nize podepsany, _ Jjako hlavni zkouSejici potvrzuji, Ze jsem se radné seznamil
se smlouvou a prislusnou dokumentaci ke klinickému hodnoceni léciva a zavazuji se zajistit
dodrzovani povinnosti z nich vyplyvajicich. Ddle se zavazuji nezverejiiovat informace
tykajici se predmétmého klinického hodnoceni bez predchoziho pisemného souhlasu
zadavatele, zachovavat mlcenlivost o vSech poskytnutych informacich, povazovat tyto za
duverné a zdrzet se jakéhokoliv jiného uziti téchto informaci a vysledkii nez pro ucely tohoto
klinického hodnoceni. Jako hlavni zkousSejici souhlasim s tim, Ze zadavetel (a popr. i CRO)
bude/budou shromazdovat, pouzivat, zpracovavat a zverejnovat mé osobni udaje, véetné
jména, kvalifikace a zkusenosti v klinickém hodnoceni, mé financni udaje vztahujici se mimo
jiné k obdrzené odméné a financni nahradé a dalsi osobni Udaje K administrativnim vuceliim
Vv souvislosti s klinickym hodnocenim, popr. k poskytnuti etickym komisim a statnim uradum
a zavazuji se zajistit tento souhlas i od spoluzkousejicich a ostatnich ¢lenu studijniho tymu.

_ — podpis a datum

Principal Investigator / Hlavni zkouSejici
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Prilohy

Priloha A Rozpocet studie a platebni podminky

Piiloha B Vybaveni a materialy

Priloha C Mezinarodni protiaplatkarské a protikorup¢ni zasady spolecnosti Pfizer
Priloha D Ochrana osobnich udaji
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Priloha A
ROZPOCET STUDIE A PLATEBNI PODMINKY

Pfizer protocol ¢. C4671002

Jméno a adresa prijemce: Platba ¢astek splatnych podle této smlouvy bude splatna pfijemci
uvedenému nize — jedinym piijemcem plateb podle této smlouvy je Instituce:

C4671002

Protocol Number / Cislo Protokolu

Site Number / Cislo centra

Payee Name / Jméno piijemce platby

Payee Address / Adresa ptfijemce platby

Address Line 2 / 2. fadek adresy

Address Line 3 / 3. fadek adresy

Province/State/Country / Provnicie/Stat/Stat

City / Mésto

Postal Code / PoStovni smérovaci ¢islo

Country / Stat

Payee Contact / Kontaktni osoba piijemce platby

Payee Contact Phone Number / Tel. ¢islo
kontaktni osoby piijemce platby

Remittance E-mail Address / E-mailova adresa
osoby pfijimajici platbu

General Finance contract e-mail address if
different from above / Obecna Emailova adresa
finan¢niho tvaru, 1isi-li se od e-mailové adresy
vyse

NPI

Tax ID (VAT/GST Registration/TIN/SSN) /
Danova identifikace

Bank Account Holder Name / Jméno majitele
bankovniho uétu

Bank Account Number / Cislo u&tu

IBAN (International Bank Account Number) /
IBAN (mezinarodni format Cisla uctu)

Bank Name / Nazev banky

Bank Number / Ciselny kéd banky

Bank Branch Number / Cislo bankovni pobocky

Bank Identification Code / SWIFT kod

Bank Type / Druh banky

Payment/transaction reference /

“variabilni symbol”

Cislo faktury

Sender to Recipient information /
zprava pro prijemnce platby

“C4671002” (i.e. protocol number)

PI Name I
Pfizer assigned | 1121

Site ID

Payee Nemocnice Slany
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ptijemce musi pisemné poskytnout CRO tuplné platebni instrukce pro vyse uvedeného piijemce
platby pfedtim, nez bude mozné uskutecnit platby podle dohody. pfijemce je povinen pisemné
informovat CRO o v8ech zménach nebo pozadovanych aktualizacich platebnich instrukci a /
nebo bankovnich udaju.

CRO provede platbu start-up poplatku dle ptilohy 1 této smlouvy béhem 45 dni po podpisu této
smlouvy. Zadné dal$i platby nebudou pifjemnci zaslany, dokud nebudou splnény nasledujici
podminky: (1) podpis smlouvy, (2) piedloZzeni vSech regulatornich dokumentd CRO a (3)
schvaleni EK.

Pokud bude smlouva ukoncena pied tim, nez budou vSechny platby splaceny, zbyvajici c¢astka
musi byt okamzité vracena CRO v souladu s ¢lankem 13 (Navraceni plateb) nize. Pokud tak
pfijemce neucini, mize spole¢nost Pfizer podle svého vlastniho uvaZeni pouzit takové
nezaplacené ¢astky na platby, které jsou jinak splatné v souvislosti s ucasti piijemce v jiné studii
spolecnosti Pfizer nebo mohou vyuzit dalsi dostupné prostiedky.

2. Platba za jednoho pacienta: Platba za jednoho pacienta (subject hodnoceni) bude na
zakladé Ptilohy 1 a je zaloZena na ukonceni vSech navstév a postupl v souladu se
specifikacemi studie uvedenymi v protokolu. Platby budou vypocteny na zdkladé tidaji
ze studie zadanych do systému EDC a budou proplaceny, pokud je studijni centrum v
souladu s protokolem a podminkami smlouvy. CRO uskute¢ni platby s étvrtletni
frekvenci.

3. Dodate¢né niklady spojené s 1écbou: Kromé nakladli na osobu bude CRO platit
ptijemci za dalsi ndklady spojené s 1é€bou, jak je uvedeno v Ptiloze 1. Pfijemce piedlozi
zadosti o zaplaceni dodate¢nych nakladd souvisejicich s 1é¢bou v souladu s oddilem 12
(Faktury a platby), v¢etné ptedlozeni jakékoliv podptrné dokumentace nebo potvrzeni
0 vydajich z piechodu. Jakékoli naklady oznaéené jako fakturované v Piiloze 1 by mély
byt fakturovany na navstévach nebo casovych bodech, které jsou v nich specifikovany,
a nebyly piedlozeny tietimu pojiStovateli.

4. Dalsi naklady v souvislosti se studii: Kromé nakladt zahrnutych v dalsich dvou ¢astech
ptilohy 1 zaplati CRO ptijemci za dalsi naklady v souvislosti se studii, jak je uvedeno v
prikladu 1. Ptijemce ptedlozi zadosti o platbu za takové naklady v souladu s oddilem 12
(Faktury a platby), véetné piedlozeni jakékoliv podpirné dokumentace nebo potvrzeni
o prubézné vynalozenych vydajich. Jakékoli neprocesni prabézné naklady budou
zaplaceny pouze ve skutecné vynalozené vysi, a to az do vySe maximdlnich ¢astek
uvedenych v Pfiloze 1, aniz by doSlo k narGstu néklada. Jakékoli ptipadné naklady
oznacené jako fakturované v Ptiloze 1 by mély byt ptedlozeny k proplaceni nebo
fakturovany na navstévach nebo ¢asovych bodech, které jsou v nich specifikovany, a
nebyly pfedlozeny tfetimu pojistovateli.

5. Zavérecna platba: V ptipad¢ plateb provedenych podle vySe uvedeného oddilu "Platba
za jednoho pacienta" se v dob¢ platby zadrzi/odecte pét procent (5%) z kazdé platby.
Tyto 5-ti procentni srazky z kazdé jednotlivé platby se zuctuji a budou
doplaceny/dorovnany v ramci zavere¢né platby. Zavére¢na platba bude zaplacena pii
zaveérecné kontrole a ptijeti vSech studijnich dat pro studijni subjekty ze strany CRO,
dokonceni vSech pozadovanych administrativnich zalezitosti hlavnim zkousejicim anebo
instituci, véetné vyfeSeni vSech nevyieSenych dotazi ohledné¢ dat zadanych v CRF
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(“CRF queries”) a vraceni jakéhokoli zafizeni poskytnutého spoleCnosti Pfizer nebo
jakymkoli jinym dodavatelem.

ZAadné platby. prijemce nebude placen za zadné subjekty, jejichz zafazeni do Studie se
odchyluje od kritérii zptsobilosti dle Protokolu nebo jejichz data nelze analyzovat kviili
odchylkam protokolu, nedostatku fadnych zdznamii nebo netplnym, neopravenym nebo
neovéiitelnym CRF .

Hodnocené 1é¢ivo: Podle oddilu 8 této dohody studijni 1é¢ivo dodé Pfizer anebo CRO.

Standard péce: rozpocet studie (v priloze 1) zahrnuje platby za veskera vysetfeni, ktera
bude pfijemce v ramci studie provadét, jak je pozaduje protokol.

Neuspésny skrining: "Nelspé$ny skrining" je subjekt, ktery podepsal informovany
souhlas, ktery vSak nespliiuje kritéria screeningové navstévy, a proto neni zpusobily pro
zafazeni do studie. Neuspésné skriningy budou hrazeny v souladu s ptilohou 1. Pro
obdrzeni platby za netspésny skrining je nutné zadat data ze skriningové navstévy do
CRF. Piijemce pozada o platbu za kazdy netuspéSny skrining v souladu s ¢lankem 12
(Faktury a platby), ve kterém uvede skriningové ¢Cislo subjektu (nebo jiného
jedine¢ného identifikatoru) datum, kdy k neispé€Sny skrining nastal.

10.

Naklady na cestu pacienta: Pfizer nahradi pfiméfené cestovni vydaje na navstévu
pacienta béhem studie ve vysi stanovené v rozpoctu (pfiloha 1).

Za kazdou nav§tévu bude pacientiim proplacena ¢astka ve vySi JJJlIK¢ na pokryti
cestovnich nakladi, za stravné, diskomfort a dalsi piiméiené hotovostni vydaje.

11.

Ostatni_vySeti‘eni, 1é¢ba nebo procedury: Strany souhlasi, ze pfiloha 1 zahrnuje
veskeré ndklady souvisejici se studii, jak je uvedeno v protokolu. Pfijemci nebudou
hrazeny Zadna dodate¢na vySetieni, 1écba nebo postupy, které Protokol nevyzaduje nebo
které nejsou uvedeny ve Smlouvé nebo v této Ptiloze A, aniz by takové dodate¢na
vySetieni, 1é€ba nebo postupy byly predem schvaleny spolecnosti Pfizer nebo CRO nebo
se jednalo o 1é¢bu ujmy na zdravi v souvislosti se studii (viz popis niZe ¢lanek 16).

12.

Faktury a platby: Platby budou ze strany CRO provadény s tvrtletni frekvenci, a
se splatnosti do 30 dnii od obdrZeni a schvaleni faktury vystavené na zakladé aktivit
a sluZeb provedenych za predchozi 3 mésice.

Platba bude provedena v K¢.

Sazba DPH je v rezimu preneseni danové povinnosti (reverse charge, tj. bez DPH)

a se ridi zakony platnymi v dobé vystaveni faktury.

V piipadé€ nakladd, které nejsou uvedeny v Ptiloze 1, Zadosti o platbu nebo tthradu nebo
faktury nesmi pfijemce vystavit, dokud nebyla provedena zména smlouvy dodatkem
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nebo dopisem o zméné¢ rozpoctu. (K urychleni platby mohou byt tyto faktury
doprovézeny kopii dodatku/dopisu).

Faktury museji byt vystaveny na :

Parexel International (IRL) Limited,
70 Sir John Rogerson's Quay

Dublin 2

Ireland

Company number 541507

EU VAT: IE 3249971HH

a mély by byt, pokud mozno, v angli¢ting.

Faktury zasilejte na e-mail: |GGG

Faktury musi obsahovat nasledujici informace:

Cislo faktury

Datum vystaveni

Fakturovana ¢astka

Datum a popis poskytnutych sluzeb (dle popisu v Ptiloze 1)

Jméno hlavniho zkousejiciho

Jméno a adresu studijniho centra

Piidélené “Pfizer ID” ¢islo / ¢islo centra

Identifikaci nebo Cislo protokolu

DIC

Platnou sazbu DPH, pfipadné oznaeni “reverse charge”

Neptijeti pozadovanych informaci o vSech zadostech o platbu nebo thradu nebo faktury bude
mit za nasledek zpozdéni platby.

13. Vraceni plateb: Chcete-li potvrdit proces vraceni penéz, piijemce kontaktuje CRO na

adrese

14. Dodatky: Nasledujici zmény ve studijnim rozpo¢tu mohou byt zdokumentovany

modifikaénim dopisem podepsanym spolec¢nosti Pfizer nebo jeho povefenym
zastupcem: (1) navySeni celkového rozpoctu studie, s modifikaci platebniho planu nebo
bez néj, nebo (2) zménou schéma plateb bez zmény v celkovém rozpoctu studia.

15. Dotazy: Veskeré dotazy tykajici se procesu piedkladani zadosti o platbu nebo thrady a

faktur, jakoz 1 stavu takové zadosti o platbu nebo uhradu nebo faktury v systému
zpracovani plateb musi byt smérovany na zpracovatele plateb na adrese [l
B YV csker¢ dotazy tykajici se ditvodl odmitnuti zZadosti o platbu nebo
uhrady nebo faktury nebo jeji neschvaleni musi byt adresovany zpracovateli plateb na

adresu I
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EXHIBIT 1 - STUDY BUDGET / PRILOHA 1 — ROZPOCET STUDIE

266207 C4671002 CZE 1121 CSA - Czech 20210826 1.0
Page 30 of 43



Per Subject Cost / Platby za studijni navs§tévy

Per Subject Cost (continued) / Platby za studijni navstévy (pokracovani)

266207 C4671002 CZE 1121 CSA - Czech 20210826 1.0
Page 31 of 43




Additional procedures / Platby za dodate¢né procedury
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Summary Costs

INVESTIGATOR COST PER SUBJECT
with Overhead 15,249.37
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Additional procedures (continued) / Platby za dodate¢né procedury (pokracovani)
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Other Study Level Costs / Ostatni platby za studii
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Priloha B )
VYBAVENI A MATERIALY

Vybaveni a materialy poskvtnuté CRO/spole¢nosti Pfizer

Vybaveni poskytnuté CRO/spole¢nosti Pfizer

CRO nebo spole¢nost Pfizer poskytne vybaveni uvedené nize (dale jen ,,Vybaveni CRO%)
pro pouziti Instituci pfi provadéni Studie nebo podévani zprav o Studii:

ZADNE

Vybaveni a Materialy poskytnuté externim dodavatelem

CRO nebo Pfizer zajisti externiho dodavatele, ktery poskytne nasledujici vybaveni nebo
chranéné materialy (dale jen ,,Majetek externiho dodavatele*) pro pouziti v této studii:

ZADNE

Povolené pouzivani Majetku externiho dodavatele

Instituce bude pouzivat Majetek externiho dodavatele pouze pro tcely této Studie.

Nakladani s Majetkem externiho dodavatele

Prodejce ur¢i zpusob nakladani s Majetkem externiho dodavatele po dokonéeni Studie.

Vlastnictvi, povinnosti a pravni odpovédnost za $kodu

Vlastnictvi. Vybaveni CRO, Materiadly CRO a Majetek externiho dodavatele jsou a ziistavaji
majetkem spolec¢nosti CRO, spole¢nosti Pfizer, externiho dodavatele nebo poskytovatele
licence (dle konkrétni situace).

Povinnosti Instituce. Instituce nese riziko ztraty nebo posSkozeni Vybaveni CRO, Materiala
CRO nebo Majetku externiho dodavatele. Pokud CRO, spole¢nost Pfizer nebo externi
dodavatel musi vyménit jakékoli Vybaveni CRO, Materialy CRO nebo Majetek externiho
dodavatele béhem provadéni Studie v diisledku ztraty nebo poskozeni zptisobeného Instituci,
CRO si vyhrazuje pravo odecist ndklady CRO nebo spole¢nosti Pfizer na jejich vyménu z
budoucich plateb financovani Studie.

Prévni odpovédnost za §kodu. CRO ani spole¢nost Pfizer neodpovidaji za zadné Skody,
veetné Skody na zdravi osob ¢i poSkozeni majetku, vzniklé v diisledku pouzivani Vybaveni
CRO, Materialt CRO nebo Majetku externiho dodavatele, kromé ptipadu, kdy (1) takové
Skody byly zplsobeny nedbalosti nebo svévolnym porusenim povinnosti ze strany CRO,
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spole¢nosti Pfizer nebo externiho dodavatele, nebo kdy (2) skoda na zdravi osob piedstavuje
souvisejici $kodu na zdravi subjektu Studie, jak je popsana Vv ¢lanku 16 této Smlouvy.
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Priloha C
MEZINARODNI PROTIUPLATKARSKE A PROTIKORUPCNI ZASADY
SPOLECNOSTI PFIZER

Spole¢nost Pfizer dlouhodobé prosazuje firemni politiku zakazujici Gplatky a korupci pfi obchodni ¢innosti v
USA i v zahrani¢i. Spole¢nost Pfizer se zavdzala vykonédvat svou obchodni ¢innost bezihonnym, etickym a
zakonnym zptisobem v souladu se vSemi platnymi zakony a ptedpisy. Stejny zavazek ocekavame od naSich
poradcti, zmocnénct, zastupcti nebo dalSich spolecnosti €i fyzickych osob jednajicich naSim jménem (déle jen
,,obchodnich partnerti®), jakoZz i od osob jednajicich jménem téchto obchodnich partnerd (napt. subdodavatelir)
pfi praci vykonavané pro spolecnost Pfizer.

Uplaceni urednich osob

Ve vétsing statl existuji zakony zakazujici (pfimé ¢i nepiimé) poskytovani, nabizeni nebo slibovani jakychkoli
finan¢nich ¢astek nebo jinych hodnotnych véci tfednim osobam s cilem ovlivnit ufedni tkony ¢i rozhodnuti
sméfujici k ziskani ¢i udrzeni urc¢ité obchodni piilezitosti.

Pojem ,,Utfedni osoba“ je vykladan v Sirokém smyslu a zahrnuje:

(i jakoukoli volenou nebo jmenovanou Gfedni osobu (napf. zdkonodarce nebo Gfednika ministerstva);

(i) jakéhokoli zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéteni tfedni osoby, statniho Gfadu
nebo podniku, ktery vykondva spravni funkci nebo ktery vlastni ¢i ¥idi vlada (napt. zdravotnika
zaméstnaného ve statni nemocnici nebo vyzkumného pracovnika zaméstnaného na statni univerzité);

(iii) jakéhokoli ptedstavitele politické strany, kandidata na vefejnou funkci, ufednika, zaméstnance nebo
osobu jednajici jménem nebo z povéfeni politické strany nebo kandidata na vefejnou funkei;

(iv) jakéhokoli zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéfeni vefejné mezinarodni
organizace;

(v) jakéhokoli ¢lena kralovské rodiny nebo pfislusnika armady; a

(vi) jakoukoli osobu jinak dle zdkona povazovanou za Gfedni osobu.

Pojem ,,vlada“ v tomto kontextu zahrnuje vSechny stupné a slozky vlady (tj. organy na mistni, krajské i
celostatni Grovni, a to spravni, zakonodarné i vykonné).

Vzhledem k Sirokému pojeti definice uifedni osoby je pravdépodobné, ze obchodni partneti budou v ramci své
obvyklé cinnosti pro spolecnost Pfizer s Gfednimi osobami bézn¢ jednat. Napiiklad 1€kafi zameéstnani ve
statnich nemocnicich se podle zasad spole¢nosti Pfizer povazuji za Utedni osoby.

Americky Zakon o zahrani¢nich korupénich praktikach (dale jen ,,FCPA*) zakazuje poskytovani, slibovani
nebo schvalovani platby finan¢nich ¢astek nebo poskytovani ¢ehokoli hodnotného zahrani¢éni ufedni osobé za
ucelem nepiipustného nebo korupcniho ovlivnéni jednani nebo rozhodovani takovéto osoby s cilem pomoci
spolecnosti ziskat nebo si udrzet obchodni piilezitost nebo ziskat jinou nepatfi¢cnou vyhodu. FCPA rovnéz
zakazuje spolec¢nostem ¢i osobam vyuzivat jinych spolecnosti nebo fyzickych osob k provadeéni kterékoli z
vySe uvedenych cinnosti. Spolecnost Pfizer je jako spolec¢nost registrovana v USA povinna dodrzovat
ustanoveni FCPA a mize byt volana k odpovédnosti za jednani, jehoz se kdekoli na svété dopusti kterykoli z
jejich obchodnich partnert.

Protiuplatkaiské a protikorupéni zasady upravujici vztahy s vlidami a ufednimi osobami

Obchodni partnefi jsou povinni sdélovat a dodrZovat nasledujici zasady tykajici se jejich vztaht s vladami a
uiednimi osobami:

. Obchodni partneti a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer nesmi
pfimo ani nepfimo vyplacet, slibovat nebo schvalovat vyplaceni jakychkoli korupcnich castek nebo
poskytovani ¢ehokoli hodnotného kterékoli ufedni osobé za ucelem piimét ji, aby ucinila urcity ukon
nebo pfijala ur¢ité rozhodnuti pomahajici spolecnosti Pfizer ziskat nebo udrzet si obchodni prilezitost.
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Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer nesmi
nikdy vyplatit Zadné Gfedni osob¢ finanéni ¢astku nebo ji nabidnout jakykoli pfedmét ¢i vyhodu (bez
ohledu na jejich hodnotu) za tcelem nepfipustné motivace takové tfedni osoby ke schvaleni, nahradé,
predepsani nebo nakupu jakéhokoli vyrobku spolecnosti Pfizer, za ucelem ovlivnéni vysledku
klinického hodnoceni nebo za ucelem dosazeni jakékoli jiné nepatfi¢né obchodni vyhody pro
spolec¢nost Pfizer.

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer musi
znat a dodrzovat mistni zakony, pfedpisy nebo provozni postupy (véetné pozadavku ze strany vladnich
subjekti, jako napf. statnich nemocnic nebo vyzkumnych tstavit), které stanovi limity, omezeni nebo
povinnosti informovat ve vztahu k odménam, finan¢ni podpofie, dartim nebo pozornostem, jezZ mohou
byt poskytovany Ufednim osobam. Pokud si obchodni partner neni jisty vyznamem nebo rozsahem
platnosti kteréhokoli stanoveného limitu, omezeni nebo povinnosti informovat v souvislosti jednani s
Gfednimi osobami, mél by se pred zahajenim takového jednani obratit na svou hlavni kontaktni osobu
ve spole¢nosti Pfizer.

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer nesmi
nabizet tzv. odmény za urychlené vyiizeni. ,,Odménou za urychlené vyfizeni* se rozumi nominalni
neoficialni platby tifednim osobam za zaji$téni nebo urychleni rutinniho kroku statni spravy, jehoz
provedeni nezavisi na vlastnim uvazeni pfislusné osoby. Pikladem Odmeény za urychlené vyfizeni
jsou platby za urychlené vyfizeni riznych licenci, povoleni nebo viz, k nimz byly fadné dolozeny
veskeré pottebné podklady. Pokud obchodni partner nebo osoba jednajici jeho jménem v souvislosti
s praci pro spolecnost Pfizer obdrzi pozadavek nebo se dozvi o pozadavku na thradu v§imného nebo
Uplatku v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer, je obchodni partner povinen tuto skute¢nost
bezodkladné nahlasit své hlavni kontaktni osob¢ ve spole¢nosti Pfizer ptedtim, nez ucini jakékoli dalsi
kroky.

Uplaceni v komeréni sfére

K upléceni a korupci miize dochéazet i ve vztazich mezi dvéma podniky, kde neni pfitomen vladni prvek. Ve
vetsing statd existuji zakony zakazujici nabizeni, slibovani, poskytovani, pozadovani, pfijimani nebo souhlas s
ptijimanim jakychkoli finan¢nich Castek nebo jinych hodnotnych véci vyménou za poskytnuti nepatiicné
obchodni vyhody. Mezi piiklady zakazaného jednani patii zejména poskytovani luxusnich darti nebo
pohosténi, uplatkti nebo investi¢nich piilezitosti za i¢elem nepatficné motivace k nakupu zbozi nebo sluzeb.
Spolupracovnici spole¢nosti Pfizer nesmi nabizet, poskytovat, pozadovat nebo piijimat uplatky a ofekavame
od svych obchodnich partnert, jakoz i od osob jednajicich jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost
Pfizer, Ze se budou fidit stejnymi zasadami.

Protiuplatkai‘'ské a protikorup¢ni zasady upravujici vztahy se soukromymi osobami a spolupracovniky
spole¢nosti Pfizer

Obchodni partnefi jsou povinni sdélovat a dodrzovat nasledujici zasady tykajici se jejich vztahi se soukromymi
osobami a spolupracovniky spolecnosti Pfizer:

. Obchodni partneti a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer nesmi
pfimo ani nepiimo vyplécet, slibovat nebo schvalovat vyplaceni jakychkoli korup¢nich ¢astek nebo
poskytnuti cehokoli hodnotného kterékoli osobé¢ za ucelem ovlivnit ji, aby poskytla spole¢nosti Pfizer
nepatfi¢nou obchodni vyhodu.

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer nesmi
pfimo ani nepiimo pozadovat, souhlasit s pfijetim nebo pfijimat jakékoli finan¢ni ¢astky nebo jiné
hodnotné véci jako nepiipustnou motivaci 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 pfijimat zadné dary, sluzby, pozornosti, pohosténi nebo jiné
predméty s vyssi neZz symbolickou nebo nominalni penézitou hodnotou. Dary s nominalni hodnotou
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jsou navic povoleny jen v pfipadé, Ze nejsou poskytovany casto a jsou poskytovany pouze pfi
vhodnych prilezitostech pro davani darkda.

HlaSeni podezieni na poruSeni zdasad nebo skutecného poruseni zdsad

Od obchodnich partnert a osob jednajicich jejich jménem v souvislosti s praci pro spolecnost Pfizer se ocekava,
ze nahlasi své pfipadné obavy ve vztahu k moznému poruSeni té€chto mezinarodnich protiuplatkarskych a
protikorupénich zésad nebo platnych zdkond. Tato hlaseni mohou byt adresovana hlavni kontaktni osobé
obchodniho partnera ve spole¢nosti Pfizer nebo, pokud to pfislusny obchodni partner upfednostiiuje, skupiné
spole¢nosti Pfizer pro dodrzovani piedpisi e-mailem na adresu corporate.compliance@pfizer.com nebo
telefonicky na ¢islo 00-1-212-733-3026.
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Piiloha D

OCHRANA OSOBNICH UDAJU

Definice. Pojmy s velkymi po¢ate¢nimi pismeny pouzivané v této Pfiloze D maji vyznam piifazeny jim
v tomto Oddile 1 Ptilohy D. VSechny pojmy, které nejsou definované v Ptiloze D, maji vyznam
pfifazeny jim ve Smlouve

(@)

(b)

(©

(d)

(€)

®

(9)

»Platné pravni predpisy“ znamena jakykoliv platny zdkon, nafizeni nebo jiné pravni
pozadavky, jez se vztahuji ke sluzbam poskytované podle této Smlouvy.

»Spravee se rozumi subjekt, ktery saim nebo spoleéné s jinymi uréuje ucely a zpisoby
Zpracovani Osobnich udajt.

,Poruseni Bezpecnosti udaji‘“ se rozumi naruseni bezpe¢nosti, které vede k nahodnému nebo
protipravnimu zniceni, ztraté, zméné, neopravnénému vyzrazeni nebo zpftistupnéni Osobnich
udaju prenasenych, uchovavanych nebo jinak zpracovavanych.

,Bezpecnostni incident” se rozumi (i) Poruseni bezpe¢nosti tdaji; (i) zabezpeleni, které s
sebou nese vyznamné riziko ohroZeni ddvérnosti, integrity nebo bezpecnosti Osobnich udaji;
(iii) poruSeni Platnych pravnich ptedpist tykajicich se Zpracovani Osobnich udaji podle této
Smlouvy; nebo (iv) jakékoliv neopravnéné ziskani piistupu nebo pouziti Osobnich udaja, které
spousti oznamovaci povinnost 0 poruseni Osobnich udaji podle Platnych pravnich ptedpist.
Bezpecnostni incident nezahrnuje nasledujici:

(i) jakékoliv neimyslné ziskani, ptistup, nebo pouziti Osobnich tidajii zamé&stnancem nebo
zastupcem Instituce nebo Hlavniho zkousejiciho, pokud takové ziskani, pristup nebo
pouziti bylo provedeno v dobré vife a nema za nasledek dalsi neopravnéné nebo
nevhodné Zpracovani Osobnich Udaja;

(i) jakékoliv neumyslné zptistupnéni osobou, ktera je opravnéna k piistupu k Osobnim
udajim jménem Instituce nebo Hlavniho zkousejiciho, jiné osobé, ktera je opravnéna k
pristupu k Osobnim udajim jménem Instituce nebo Hlavniho zkousejiciho, za
predpokladu, Ze informace, které obdrzela jako vysledek tohoto zpfistupnéni nejsou dale
pouzity nebo zpfistupnény neopravnénym nebo nevhodnym zplisobem; nebo

(ili)  jakakoliv ztrata nebo neopravnéna akvizice nebo piistup k Sifrovanym Osobnim udajim,
za predpokladu, ze duvérna hesla nebo kli¢, které jsou schopny ohrozit bezpeénost,
davérnost nebo integritu Sifrovanych Osobnich tdaji, nejsou soucasné predmétem
ztraty, neopravnéné akvizice nebo pfistupu.

,,Osobni Udaje* maji vyznam uvedeny Platnymi pravnimi piedpisy a zahrnuje, bez omezeni,
jakékoliv 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 osobé. Udaje kodované klicem jsou povazovany za Osobni Udaje, i
kdyz drzitel téchto udaji nema ptistup ke klici, ktery tidaje propojuje s identitou jedince. Osobni
udaje shromazdéné v souvislosti se Studii budou zahrnovat i Osobni udaje zastupcti spole¢nosti
Pfizer, jakoz i Osobni udaje tykajici se Hlavniho zkousejiciho, spoluzkousejicich, vyzkumnych
pracovnikd, tfetich stran a subjekti Studie.

,Zpracovani se rozumi jakakoliv operace nebo soustava operaci, které jsou provadény s
Osobnimi  Udaji, s pouzitim nebo bez pouziti automatickych prostiedkt, jako je
shromazd’ovani, zaznamenavani, organizace, uchovavani, pfizptisobovani nebo pozménovani,
vyhledavéni, konzultace, pouziti, sd¢leni prostfednictvim pfenosu, Sifeni nebo jakékoli jiné
zpiistupnéni, srovnani ¢i kombinovani, blokovani, vymaz nebo zniceni.

»Prenos®, | Pirevod“ nebo , Preneseni se rozumi, at’ uz fyzickymi nebo elektronickymi
prostfedky, pies narodni hranice, jak (a) pohyb Osobnich udaji z jednoho mista nebo od osoby
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na druhé misto nebo ke druhé osobé, tak i (b) poskytnuti ptistupu k Osobnim tidajim z jednoho
mista nebo od jedné osoby na jiné misto nebo jiné osobé.

Osobni daje subjektii Studie. Spole¢nost Pfizer bude nezavislym Spravcem co se tykd Zpracovani
Osobnich daji obsazenych v udajich Studie a Biologickych vzorcich, které pfedava Instituce nebo
Hlavni zkouSejici spole¢nosti Pfizer nebo jsou jinak vytvorené spolecnosti Pfizer. Instituce nebo Hlavni
zkousejici budou Spradvcem Osobnich udajii Zpracovavanych Instituci s ohledem na lékatskou péci
subjektt Studie.

Osobni udaje personalu Studie. Instituce potvrzuje, Ze obdrzela Oznameni spoleénosti Pfizer o ochrang
Osobnich tdaji zkousejicich a personalu Studie — pro Evropské unii, Evropsky hospodaisky prostor a
Svycarsko

Soulad. Strany a spole¢nost Pfizer souhlasi, Ze ve véci Zpracovani Osobnich tdaji 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 idaji tak, jak je pozadovano Platnymi
pravnimi predpisy. Strany a spolecnost Pfizer budou spolupracovat a pomahat si navzajem s ohledem
na posouzeni dopadti na ochranu udaji a/nebo piedchozi konzultace s organy statni spravy, které mohou
byt pozadovany v souvislosti se Zpracovanim, které se provadi v rimci Smlouvy. Instituce bude také
okamzité informovat spolecnost Pfizer o jakémkoli oznameni obdrzeném od organi pro ochranu
osobnich idaji v souvislosti se Studii.

Programy pro ochranu a bezpeénost Osobnich udaju. V prubéhu trvani této Smlouvy, budou Instituce a
spole¢nost Pfizer kazdy udrzovat komplexni program zajisténi ochrany a bezpeénosti Osobnich tdaji
navrzeny tak, aby bylo zajisténo, Ze Osobni Gidaje budou Zpracovavany pouze v souladu se Smlouvou,
vcetn€ jmenovani inspektora ochrany bezpecnosti tdaja, jak je pozadovano Platnymi pravnimi piedpisy.
Strany budou realizovat odpovidajici administrativni, technickd a fyzickd bezpecnostni opatfeni k
ochrané Osobnich udaj.

Persondl. Instituce a spole¢nost Pfizer zajisti, aby jejich pracovnici zabyvajici se Zpracovanim Osobnich
udajt, byli informovani o diivérné povaze Osobnich daji, absolvovali odpovidajici odbornou piipravu
ohledné vlastni odpovédnosti a podepsali pisemnou dohodu o mléenlivosti nebo byli subjektem
profesionalni povinnosti ml¢enlivosti. Strany zajisti, aby pfistup k Osobnim tdajim byl omezen na ty
pracovniky, ktefi vykonavaji sluzby souvisejici se Smlouvou.

Bezpecénostni Incident.

@ Instituce bude informovat spolecnost Pfizer, a to zplisobem stanovenym ve Smlouve, do
dvaceti ¢tyt (24) hodin od zjisténi Bezpecnostniho incidentu tykajiciho se Zpracovani Osobnich
udajt podle této Smlouvy.

(b) V pribéhu oznameni Instituce poskytne, pokud to bude proveditelné, dostate¢né informace pro
spole¢nost Pfizer, aby posoudila Bezpe¢nostni incident a mohla poskytnout zpétnou vazbu, a
to vyhradné jako zuCastnéna strana, nikoli ve smyslu pravniho nebo regula¢niho poradenstvi,
Instituci k tomu, zda oznameni orgdnu pro ochranu osobnich udaji je pozadovano Platnymi
pravnimi pfedpisy.

(©) Instituce ur¢i na zaklad€ vSech dostupnych informaci a Platnych pravnich predpist, zda bude
Bezpecnostni Incident povazovan za PoruSeni bezpecnosti idajii a zajisti oznameni subjektiim
udajl a/nebo organtim statni spravy, pokud to vyzaduje zékon, a bude odpovédna za podani
takového oznameni.

(d) Pouze v piipadé jakéhokoliv ozndmeni PoruSeni bezpeénosti udaji, které by zahrnovalo i
Osobni udaje zastupct spolecnosti Pfizer (jak je definovano v ¢lanku 12), bude mit spolecnost
Pfizer moznost prezkoumat a schvalit takové oznameni pied tim, nez bude odeslano zastupciim
spolecnosti Pfizer.

(e) Instituce bude zodpoveédna za veskeré néklady, vydaje, jakoz i za veskeré sankce, v souvislosti
s poskytovanim téchto oznameni. Instituce bude také provadét vSechny potiebné kroky k
napravé a zmirnéni Bezpe¢nostniho Incidentu na své vlastni naklady.
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10.

11.

12.

Prava subjektt Udaji, které se uéastni Studie. Instituce a spoleénost Pfizer souhlasi s tim, Ze, Instituce
je nejlépe schopna spravovat pozadavky subjektt Studie na piistup, zménu, Pievod, omezeni nebo
odstranéni Osobnich Gdaji. V piipadé, ze spole¢nost Pfizer a/nebo CRO obdrzi zadost od subjektu
Studie o takovy ptistup, zménu, Pfevod, omezeni nebo odstranéni, spolecnost Pfizer nebo CRO preda
pozadavek Instituci. Instituce bude reagovat na zadosti subjektd Studie o pfistup, zménu, Pievod,
omezeni nebo vymaz Osobnich Udaji v souladu s Platnymi pravnimi piedpisy, Smlouvou a jakymikoliv
dal§imi instrukcemi poskytnutymi spolecnosti Pfizer. Instituce bere na védomi, ze v z4jmu zachovani
integrity vysledkd Studie, miize byt omezena moZnost zménit, omezit nebo odstranit Osobni Udaje v
souladu s Platnymi pravnimi pfedpisy. Spole¢nost Pfizer bere na védomi, Ze subjekty Studie mohou
kdykoliv odvolat sviij informovany souhlas s ti€asti ve Studii a souhlas se Zpracovanim Osobnich tdaji.

Prava subjektti Udajti, které se Uastni Studie, po uzavieni Studie. Instituce neprodlené oznami
spole¢nosti Pfizer kazdé takové odvolani souhlasu, které mize mit vliv na pouziti Osobnich udaji podle
této Smlouvy a jakékoli jiné pokyny poskytnuté spole¢nosti Pfizer. Tyto Zadosti mohou byt smérovany
na e-mailovou adresu spole¢nosti Pfizer Research_dataprivacy@pfizer.com

Pieshraniéni Pienosy udaji. Instituce uskute¢ni Pfenos Osobnich tidaji mimo Evropskou unii,
Evropsky hospodaisky prostor nebo Svycarsko pouze v souladu s piislusnymi instrukcemi, které ji v
souvislosti se Studii poskytne spole¢nost Pfizer. Pozada-li o to Instituce nebo spolecnost Pfizer (nebo
CRO jménem spole¢nosti Pfizer), uzavie Instituce se spole¢nosti Pfizer dohodu upravujici takovy
Ptevod, zahrnujici, ale ne omezenou pouze na Standardni smluvni dolozky EU, pokud nebude existovat
jiny pfiméfeny mechanismus pro Pievod.

Zaznamy. Instituce a spole¢nost Pfizer budou oba udrZovat pisemné zaznamy o vSech ¢innostech
Zpracovani Osobnich udajti, které jsou provadény v ramci Smlouvy. Takovy zdznam bude obsahovat
alespoii (i) jméno a kontaktni Gidaje zpracovatele; (ii) jméno a kontaktni Udaje zpracovatelova povéfence
pro ochranu osobnich udajb; (iii) kategorie provadénych Zpracovani udaji; (iv) pievody tidaji do tfetich
zemi nebo mezinarodnich organizaci a dokumentaci vhodnych ochrannych opatfeni, ktera byla pfijata;
a (v) obecny popis administrativnich, technickych a fyzickych bezpeénostnich opatieni, ktera byla
ptijata k ochran¢ Osobnich udajt.

Pouziti zpracovatelii. Pfizer a Instituce se dohodly, Zze veskeré dohody o zpracovani tdaji 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 spolec¢nost Pfizer budou zodpovédné
za jakékoliv poruSeni ze strany zpracovatele, kterého zaméstnala, poruSeni pak bude povazovano jako
by jej zpusobila pfimo piislusna Strana.
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