SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI]
mezi
spolecnosti Syneos Health UK Limited
a
Fakultni nemocnici v Motole

Protokol spolecnosti Pfizer ¢. _
Tato Smlouva o klinickém hodnoceni (dale jen ,,Smlouva‘) uzaviena mezi

spolecnosti Syneos Health UK Limited,
se sidlem na adrese Farnborough Business Park,
1 Pinehurst Road, Farnborough, Hampshire GU14 7BF
Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska,
DIC: GB806650142,
zastoupena
na zaklad¢ plné moci,
(dale jen ,,CRO*)

a

Fakultni nemocnice v Motole,
se sidlem V Uvalu 84, 150 O6VPraha 5, Ceska republika,
ICO: 00064203, DIC: CZ 00064203,

Zastoupen: [N

(dale jen ,,Poskytovatel zdravotnich sluZeb* nebo jen ,,Poskytovatel*),

po podpisu vSemi stranami nabyva ucinnosti k datu uvetejnéni Upravené Smlouvy
v Registru smluv v souladu s ¢lankem 15.2 (Zvetejnéni upravené Smlouvy) a podle zékona
¢. 340/2015, Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisti.

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

»Studie®), které bude provadéno pod vedenim

(déle jen ,,hlavni zkouSejici*) u Poskytovatele podle vyse uvedeného protokolu spolecnosti
Pfizer (déle jen ,,Protokol). Spolecnost Pfizer delegovala odpovédnost za vedeni této
Studie, véetné uzavirani smluv a monitorovani Studie, na CRO a zmocnila CRO zavazovat
spolecnost Pfizer k plnéni veSkerych zavazki v této Smlouvé, u kterych je vyslovné uvedeno
, z¢ nalezi spolecnosti Pfizer. Mezi CRO a hlavnim zkouSejicim existuje samostatna
smlouva tykajici se Studie (viz ¢lanek 1.3.1 nize). Na zadost hlavniho zkousSejiciho
a Poskytovatele existuji také samostatné smlouvy s vyzkumnymi pracovniky, které
umoziiuji provadéni pfimych plateb témto ¢lenim personélu (viz ¢lanek 1.3.2 nize).
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Strany se dohodly na nésledujicim:

1.

Povinnosti

1.1

1.2

1.3

1.3.1

Zkousejici a vyzkumni pracovnici. Studii povede Hlavni zkouSejici
Poskytovatele. Poskytovatel zajisti, Ze jednotlivci, ktefi budou spolupracovat
pii provadeéni Studie jako spoluzkousejici nebo jako vyzkumni pracovnici a
kteti jsou zamé&stnanci nebo dodavateli Poskytovatele, jsou nalezité vyskoleni
a kvalifikovéni (,,Personal Studie*).

Zavazky ohledné dodrzovani ptedpist. Poskytovatel odpovida CRO a
spolecnosti Pfizer za to, Ze vSichni pracovnici podilejici se na Studii (véetné
Personalu Studie), ktefi jsou zaméstnanci Poskytovatele nebo jeho
dodavateli, budou dodrzovat podminky této Smlouvy, doporuceni
Mezinarodni konference pro harmonizaci spravné klinické praxe (ICH GCP)
a pfislusné zdkony, nafizeni a vladni pokyny, vcetné zikonu
¢. 378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni pozd¢jSich predpist (dale jen ,,zdkon o
1écivech®), vyhlaSku Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zeméedélstvi
¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického
hodnoceni lécivych piipravkd, ve znéni pozdé¢jSich predpist, vyhlasku
Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi ¢. 86/2008 Sb.,
o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti 1éCiv, ve znéni
pozdéjsich predpisti, vyhlasku Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva
zemé&délstvi ¢. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, bliz§ich podminkach
zachazeni s léCivy v I€karnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatelll a zatizeni vydavajicich 1é¢ivé ptipravky, ve znéni pozdéjsich
predpist, a zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani, ve znéni pozdé¢jSich predpisi. Poskytovatel bude
dohlizet na provadéni Studie Hlavnim zkouSejicim.

Smlouvy mezi CRO a hlavnim zkouSejicim/CRO a Personalem Studie.

Smouva mezi CRO a hlavnim zkouS$ejicim. Provadéni Studie hlavnim
zkousejicim a s tim souvisejici zadvazky hlavniho zkousejiciho viici CRO a
spolecnosti Pfizer jsou upraveny v samostatné smlouveé mezi CRO a hlavnim
zkousejicim. Poskytovatel potvrzuje, Ze si je védom této samostatné smlouvy.
Poskytovatel dale potvrzuje, Ze byl uspokojivé informovan o pravech a
povinnostech hlavniho zkousejiciho v souvislosti se Studii.

1.3.2. Smlouvy mezi CRO a Persondlem Studie. Na zadost hlavniho zkouS$ejiciho a

Poskytovatele spolecnost Pfizer souhlasi stim, Ze uzavie samostatné
smlouvy surCitym Persondlem Studie (dale jen ,,smlouva/smlouvy
s Personalem®), jak je uvedeno v Piiloze A, aby tento Personal Studie mohl
pfijmout platbu za sluzby poskytnuté v souvislosti se Studii ptimo od CRO.
Poskytovatel potvrzuje, Ze existence smluv s Persondlem je v souladu se
zasadami a postupy Poskytovatele a mistnimi zdkony. Poskytovatel dale
potvrzuje, ze obdrzel kopii takové smlouvy (at’ uz v€etné anebo bez vlozené
ptilohy Rozpocet Studie), nebo byl jinak uspokojivé informovén o pravech a
povinnostech Personalu Studie v souvislosti se Studii a souhlasi s tim, ze
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1.4

1.5

1.6

existence téchto smluv Zadnym zplsobem neomezuje povinnosti
Poskytovatele ani soucinnost Personalu Studie, jak jsou stanoveny v této
Smlouvé a vyZzadovany mistnimi zékony.

Rozdéleni povinnosti. Poskytovatel jako zaméstnavatel Hlavniho
zkousejiciho timto Hlavnimu zkousejicimu udéluje dle § 304 odst. 1 zdkona
¢. 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. Poskytovatel nesmi bez predchoziho pisemného
souhlasu CRO povétit vedenim Studie jiného Hlavniho zkouSejiciho.
Poskytovatel a Hlavni zkouSejici urci rozdéleni povinnosti mezi
Poskytovatele a Hlavniho zkousSejiciho u ¢innosti tykajicich se Studie, které
vyZzaduje Protokol nebo které jsou stanoveny v této Smlouvé nebo ve smlouvé
mezi CRO a Hlavnim zkouSejicim. Hlavni zkouSejici vSak bude mit
piinejmensim ty povinnosti, které Hlavnim zkousejicim ukladaji piislusné
pravni pfedpisy upravujici provadéni klinického hodnoceni. Poskytovatel
dale souhlasi, ze bude v ptipadé 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.
Pfed prvnim zafazenim subjekti do Studie (definovaném v clanku 4,
Zatazeni Subjekti Studie) absolvuji Hlavni zkouSejici a vSichni
spoluzkousejici Skoleni spravné klinické praxe poskytované spolecnosti
Pfizer (dale jen ,,Skoleni GCP spolecnosti Pfizer*). Vsichni zkousejici, ktefi
se do Studie zapoji pozdéji, absolvuji Skoleni GCP spolecnosti Pfizer pied
tim, nez zacnou vykonavat povinnosti souvisejici se Studii. U dlouhodobych
studii absolvuji Hlavni zkousejici a vSichni spoluzkousSejici Skoleni GCP
spolecnosti Pfizer kazdé tii roky po dobu trvani Studie nebo i Castéji, jestlize
dojde k vyznamnym zménam v pokynech ICH GCP nebo v materidlech
Skoleni.

Dodrzovani regulace svétového obchodu. Strany se dohodly, Ze ¢innosti v
ramci této Smlouvy mohou byt pfedmétem platnych omezeni dovozu,
vyvozu a zakonil a nafizeni o hospodarskych sankcich (,,Zakony o kontrole
globalniho obchodu®). Poskytovatel a CRO budou jednat v souladu se
vSemi platnymi Zakony o kontrole globalniho obchodu.

a. Strany potvrzuji, Ze zadna z Cinnosti podle této Smlouvy (i) nebude
probihat v oblastech omezeného trhu; (ii) nebudou do ni zapojené
osoby s mistem pobytu v oblastech omezeného trhu; a (ii1) nebudou
do ni zapojené firmy, organizace, nebo vladni subjekty z oblasti
omezen¢ho trhu. ,,Omezeny trh* jsou tyto oblasti Krymsky
poloostrov, Kuba, oblast Donbasu, {ran, Severni Korea a Syrie.

b. Kazda ze stran prohlasuje a zarucuje, ze (i) neni na Seznamech
omezenych stran (jak jsou definovany nize); (ii) neni ve vlastnictvi
nebo pod kontrolou jakékoli osoby nebo subjektu uvedeném na
jakémkoliv Seznamu omezenych stran; a (ii1) ze do ¢innosti dle této
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Smlouvy nezapoji jakékoli osoby nebo subjekty uvedené na
Seznamech omezenych stran. V pfipad€, ze bude zjisténo, ze
jednotlivec nebo subjekt uvedeny na Seznamech omezenych stran
se ucastni Cinnosti podle této Smlouvy, strana spojena s témito
osobami nebo subjekty, bude ihned informovat druhou stranu a
pozastavi pfislusné ovlivnéné Cinnosti, véetné vSech ovlivnénych
plateb, do té¢ doby, dokud se strany nedohodnou na pokracovani.

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

Financovani. CRO zajisti Poskytovateli financovani a uhradi Poskytovateli odménu
za sluzby a za pouziti zatizeni Poskytovatele v souvislosti se Studii, jak jsou uvedeny
v Priloze A, Rozpocet Studie a platebni podminky, a podle podminek stanovenych v
této Priloze. Poskytovatel potvrzuje, ze platby pro Poskytovatele jsou v souladu
s platnymi pravnimi pfedpisy a jakymikoliv aplikovatelnymi pravidly a postupy
Poskytovatele. CRO poskytne financovani Hlavnimu zkouSejicimu a uhradi
Hlavnimu zkousejicimu odménu za vedeni Studie podle smlouvy mezi CRO a
Hlavnim zkouSejicim. Poskytovatel timto souhlasi s poskytnutim této Smlouvy
mistni etické komisi a etické komisi pro multicentrickd hodnoceni za ucelem
opodstatnéni podminek Studie v souladu se zédkonem o 1éCivech.

2.1 Schiizky zkouSejicich. Pokud je od pracovnikl podilejicich se na Studii,
ktefi jsou zaméstnanci nebo dodavatel¢ Poskytovatele, vyZadovana tucast na
schiizkach zkousejicich zapojenych do této Studie, CRO zafidi a pfimo uhradi
dopravu a ubytovani a pokryje pfimétené néklady na stravovani v souvislosti
s témito schliizkami, nebude vsSak za takovou ucast poskytovat odménu.
Pokud Poskytovatel musi schvalit ucast Hlavniho zkousSejiciho na téchto
schiizkach, nebude toto schvaleni nepfiméfenym zptisobem odmitdno nebo
odkladano.

2.2 Zveteinéni informaci spolecnosti Pfizer. V z4jmu transparence svych
finan¢nich vztahi se zkouSejicimi a studijnimi pracovisti, nebo z ditvodu
zajisténi dodrzovani pfislusnych mistnich pravnich predpisi, mize
spolecnost Pfizer zvetejnit finanéni odménu, kterou podle této Smlouvy
poskytuje. Takové zvetejnéni spolecnosti Pfizer mize identifikovat jak
Poskytovatele, tak i Hlavniho zkousSejiciho, ale bude zietelné rozliSovat mezi
platbami a jinymi pfevody hodnot, jez jsou poukéazany institucim, a témi, jez
jsou poukazany jednotlivctim.
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3. Protokol. Poskytovatel bude provadet ¢innosti souvisejici se Studii v souladu s
Protokolem, v¢etné hlaSeni nezddoucich ptihod.

3.1 Dodatky. Poskytovatel souhlasi s tim, Ze Protokol lze upravovat pouze
pisemnym dodatkem schvalenym spole¢nosti Pfizer, Hlavnim zkousSejicim,
odpovédnou etickou komisi a SUKL (dale jen ,,dodatek®), s vyjimkou
naléhavych zmén nezbytnych z diivodu ochrany bezpecnosti Subjekt Studie
(definovanych v ¢lanku 4, Zatazeni Subjekt Studie) tak, jak jsou popsany v
Protokolu. Je-li nezbytné odchylit se od Protokolu z nalé¢havych davodi
tykajicich se bezpecnosti Subjektt Studie, které¢ praveé podstupuji 1écbu,
uvédomi otom Hlavni zkouSejici CRO a/nebo spolecnost Pfizer a
odpovédnou etickou komisi a SUKL (pokud je to vyzadovano) co mozna
nejdiive, avSak ne pozdéji nez jeden pracovni den po provedeni zmény.
Z4dna takova zména provedena z pro bezpe&nost Subjektii Studie, které pravé
podstupuji 1écbu, se nebude vztahovat na zddné budouci Subjekty Studie,
pokud nebude schvalena spolecnosti Pfizer a odpoveédnou etickou komisi a
SUKL (pokud je to vyzadovano) a doloZena jako pisemny dodatek k
Protokolu.

3.2 Zadny dodate¢ny vyzkum. Na Subjektech Studie (definovanych v &lanku 4,
Zatazeni Subjektl Studie) nebo na biologickych vzorcich odebranych v
pribéhu Studie nesmi byt v pribéhu Studie provadén zadny dodatecny
vyzkum, pokud to neni schvéleno spolecnosti Pfizer a zdokumentovano
dodatkem Protokolu nebo ucinéno za vziajemné piijatelnych podminek
zaznamenanych stranami jinym zplsobem.

4. Zarazeni Subjekti Studie. Poskytovatel souhlasi s tim, ze v prib&hu doby stanovené
spolecnosti Pfizer zaradi prostfednictvim Hlavniho zkousSejiciho do Studie zptisobilé
ucastniky Studie, ledaze CRO na zdklad¢é ptfedchozich pokynl spolecnosti Pfizer
nezméni obdobi zatazovani pisemnym oznamenim. Zpusobily Gcastnik je osoba,
kterd splituje vSechna kritéria Protokolu pro zatfazeni do Studie (déle jen ,,Subjekt

Studie*). Predpokladany pocet Subjektti Studie, ktefi maji byt zatazeni do Studie, je
Subjekty Studie. Ptredpokladané piiblizné datum pro zahdjeni Studie je
(,,Datum zahajeni Studie”) a pro konec Studie je i

(,,Datum ukonceni Studie®).

4.1 Multicentrické studie. = CRO muize na zékladé piredchozich pokynt
spolecnosti Pfizer pred¢asné¢ ukoncit zafazovani Subjektti Studie, jestlize
bylo dosazeno zatazeni celkového poctu Subjektti Studie potiebného pro
multicentrickou studii pfed koncem zarazovaciho obdobi pro tuto Studii.

5. Provadéni Studie

5.1 Uttovani poplatkii Subjektim Studie.  Poskytovatel nebude uétovat
Subjektiim Studie ani tfetim platcim hodnocené 1éCivo (viz Clanek 8,
Hodnocené 1é¢ivo) ani jiné sluzby, které hradi CRO podle této Smlouvy nebo
podle Smlouvy mezi CRO a Hlavnim zkousejicim.
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52

53

Bezpecnostni opatfeni a zdvazné poruseni pravidel Protokolu nebo pokynt
ICH GCP. Poskytovatel se zavazuje neprodlen¢ informovat CRO (ptimo ¢i
prostiednictvim hlavniho zkousejiciho) (a) v ptipadé jakéhokoli urgentniho
bezpecnostniho opatteni, které Hlavni zkousSejici pouzije v zdjmu ochrany
Subjektd Studie proti okamzitému riziku a (b) v pfipadé jakéhokoli
zévazného poruSeni Protokolu nebo pokynit ICH GCP, o kterych se
Poskytovatel dozvi.

Pojisténi Poskytovatele. Poskytovatel podpisem této Smlouvy potvrzuje, ze
ma uzavieno dostate¢né pojisténi odpovédnosti za Skodu zpiisobenou
poskytovanim zdravotni péce v souladu splatnymi pravnimi ptedpisy, které
zahrnuje pracovisté, kde bude Studie provadéna a jeji zaméstnance, ktefi
budou Studii provadét.

6. Ochrana udaja a sdélovani finan¢nich informaci FDA

6.1

6.2

Osobni udaje. Spolecnost Pfizer a Poskytovatel budou spliovat podminky a
povinnosti ohledné ochrany osobnich udaji uvedené v Ptiloze D.

Zpftistupnéni financnich udajii. V piipadech, kdy spolecnost Pfizer shleda, ze
se na Studii vztahuje natizeni amerického Utadu pro kontrolu potravin a 1é¢iv
(,,FDA*) nazvané ,,Sdélovani financnich informaci zkousejicimi v klinickém
vyzkumu* (dale jen ,naFizeni FDA®), Poskytovatel zajisti souhlas vSech
spoluzkousejicich podilejicich se na Studii, ktefi jsou zaméstnanci nebo
dodavateli Poskytovatele, se sdélovanim veskerych ptisluSnych finan¢nich a
dalsich informaci CRO a spole¢nosti Pfizer (véetné podrobnosti o majetkové
ucasti ve spole¢nosti Pfizer nebo jejich pfidruzenych spole¢nostech) ve
vztahu ke spoluzkousSejicim (a v relevantnich ptipadech také ve vztahu k
manzelim, manzelkdm a zéavislym osobam spoluzkousejicich), jak to
vyzaduje CRO, aby umoznili spolecnosti Pfizer splnit pozadavky natizeni
FDA.

7. Informovany souhlas a nabor Subjektt Studie.

7.1

Informovany souhlas. Poskytovatel ve spolupraci s Hlavnim zkousSejicim
zajisti, Ze od kazdého Subjektu Studie bude ziskan informovany souhlas a Ze
podepsany stejnopis tohoto souhlasu bude ulozen v zdznamech ptislusného
Subjektu Studie. CRO nebo spolecnost Pfizer poskytne pfedlohu dokumentu
informovaného souhlasu pro Studii, kterd byla schvalena nezavislou EK a
SUKL. Poskytovatel ani Hlavni zkoudejici nesmi v tomto dokumentu
provadét zadné zmény, aniz by obdrzeli predchozi pisemny souhlas CRO
nebo spoleCnosti Pfizer diive nez upraveny dokument informovaného
souhlasu pouziji pro ucely Studie (v€etné jakychkoli uprav provedenych
béhem Studie). Poskytovatel nesmi provadét nabor potencialnich Subjektt
Studie pro ucast ve Studii, zahajit vyzkum, na ktery se vztahuje tato Smlouva,
nebo podat hodnocené 1é¢ivo (definovano nize) Subjektim Studie, dokud
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Hlavni zkousSejici neziskal platny informovany souhlas od kazdého Subjektu
Studie.

7.2 Nabor Subjekti Studie. Poskytovatel ve spolupraci s Hlavnim zkouSejicim
poskytne CRO prilezitost proverit a schvalit obsah veskerych materiala
tykajicich se naboru do Studie zamétenych na potencidlni Subjekty Studie
pied tim, neZ tyto materidly pouzije. Tento pozadavek se vztahuje na veskeré
takové materialy bez ohledu na médium.

7.3 Nezadouci piihody. Poskytovatel prostiednictvim Hlavniho zkousejiciho
zajisti hlaSeni nezadoucich piihod, které se u Subjekti Studie vyskytnou,
v souladu s pokyny uvedenymi v Protokolu a platnych pfedpisech. Kde je to
vyZzadovano, hlaseni zahrnuje bezodkladné¢ hlaseni CRO a spolecnosti Pfizer
telefonicky nebo faxem. V tomto ohledu ponese CRO nebo spolecnost Pfizer
v zakonem daném rozsahu plnou odpovédnost za hlaSeni vSech nezddoucich
pfihod mistnim a mezindrodnim kontrolnim ¢i zdravotnim ufadtm.

Hodnocené [é€ivo. CRO zajisti, aby Poskytovatel bezplatné obdrzel dostatecné
mnozstvi pripravku spoleCnosti Pfizer, ktery je pfedmétem Studie (,,léCivo
spole¢nosti Pfizer), nutného k provedeni Studie. Neni-li v Ptiloze A (Rozpocet
Studie a platebni podminky) uvedeno jinak, CRO zajisti, aby Poskytovatel obdrzel
také jakékoli dalsi [éCiva vyzadovana podle Protokolu, a to bezplatné nebo naklady
na n¢ pokryje (napf. placebo, srovnavaci 1éCivo, soubézné¢ podavané 1éCivo).
Jakékoli dalsi Protokolem vyzadované 1é¢ivo, které CRO nebo spole¢nost Pfizer
poskytuje nebo jehoz nédklady kryje, je spolecné s léCivem spolecnosti Pfizer
povazovano za ,hodnocené 1é¢ivo”“. Hodnocené 1écivo bude doddno do lékarny
Poskytovatele. Poskytovatel se timto zavazuje, Ze zajisti, aby hodnocené 1é¢ivo bylo
uloZeno v Iékarné oddélené od ostatnich 1€kt a aby piiprava, kontrolovéani, uchovavani
a vydavani hodnoceného I1é¢iva (dale jen ,,nakladani s hodnocenym léCivem*) probihaly
v souladu s Protokolem a pokyny spolecnosti Pfizer nebo CRO a také v souladu se
vSeobecn¢ zédvaznymi pravnimi predpisy uvedenymi v ¢lanku 1.3 vyse, se spravnou
lékarenskou praxi a rovnéz dle pravidel a podminek stanovenych v pfislusnych
smérnicich vydanych Statnim ustavem pro kontrolu 1é€iv.

Poskytovatel stanovi dva nélezité kvalifikované a zkuSené 1¢karniky. Lékarnici budou
drziteli platnych profesnich osvédceni (bez omezeni), budou zapsani u oficialni profesni
organizace 1ékarniki v Ceské republice v souladu s piislusnymi pravnimi predpisy a
budou odpovidat za nakladani s hodnocenym léCivem a za vedeni kompletni
dokumentace o této ¢innosti. Poskytovatel neprodlené po jejich jmenovéni pisemné
oznami CRO jméno a piijmeni uvedenych osob spolu s nalezitymi kontaktnimi udaji.

Dodavka hodnoceného 1éCiva je automaticky generovéna v IRT, na zakladé stavu
naboru studijniho pracovisté. Informace o stavu objednavky zasilky bude k dispozici
v IRT. Od vygenerovani objednavky zasilky bude trvat ptfiblizn¢ 3 az 5 pracovnich
dni, nez budou tyto zdsoby doruceny studijnimu pracovisti. Lékarnik/l€karnici
pirevezme/pievezmou a zkontroluje/zkontroluji hodnocené 1é¢ivo dorucené do
I¢karny Poskytovatele, aby potvrdil/i uplnost zasilky a soulad s pozadavky na
piepravu. Hlavni zkousejici hodnocené 1é¢ivo na zaddanku vyzvedne z Iékarny
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10.

Poskytovatele, pro dalsi pouziti studijnim centrem a je za n¢ od této chvile pIné
zodpovédny. Hlavni zkousejici bude pouzivat a podavat hodnocené 1é€ivo piimo z
Iékarny Poskytovatele v souladu s Protokolem a v davkovani pozadovaném pro
kazdou individudlni navstévu Subjektu Studie. Spolecnost Pfizer zajisti vraceni a
likvidaci nespotfebovaného hodnoceného 1é¢iva na naklady spole¢nosti Pfizer.

Spolecnost Pfizer zajisti dodavku s hodnocenym lé¢ivem na adresu:

Nemocni¢ni 1ékarna,

Fakultni nemocnice v Motole,
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
Ceska republika

8.1  Uchovéavani a vydej. Poskytovatel bude provadét odpovidajici kontrolu
dodavek hodnoceného 1é¢iva nebo na ni bude spolupracovat s Hlavnim
zkousejicim, a nepodd nebo nevyda lé¢ivo nikomu, kdo neni Subjektem
Studie, ani k nému neumozni pfistup nikomu kromé pracovniki Studie.

8.2 Pouziti. Poskytovatel sdm nebo ve spolupraci s Hlavnim zkouSejicim zajisti,
ze hodnocené 1é¢ivo bude pouzivano pouze zplisobem stanovenym v
Protokolu a v pfisném souladu se zakonem o 1é¢ivech a s dalSimi ptisluSnymi
pravnimi piedpisy. Jakékoli jiné pouziti hodnoceného 1é€iva zaméstnancem
nebo dodavatelem Poskytovatele zaklada zasadni poruseni této Smlouvy.

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

Vybaveni nebo materidly. CRO nebo spolenost Pfizer muze poskytnout nebo
zajistit poskytnuti tieti stranou urcitého vybaveni (dale jen ,,Vybaveni®) nebo
chranéné materialy pro pouziti Poskytovatelem béhem provadéni Studie. Takové
chranéné materidly mohou zahrnovat pocitacovy software, metodologii, hodnotici
Skaly a jiné nastroje, které CRO nebo spolec¢nost Pfizer vlastni nebo uziva na zékladé
licence (spolecné dale jen ,,Materidly*). Vybaveni nebo materidly, které maji byt
pro Studii poskytnuty, a veSkeré pozadavky, které se k nim vztahuji, jsou popsany
v Ptiloze B, Vybaveni a materidly, jez tvoii nedilnou soucast této Smlouvy.

Duvérné informace. V pribchu Studie mize Poskytovatel obdrzet ¢i vytvofit
informace nebo mit pfistup k informacim, které jsou pro CRO, spole¢nost Pfizer
nebo pfidruzenou spole¢nost spolecnosti Pfizer diivérné.

10.1  Definice. Pokud neni v ¢lanku 10.2 niZze, Vyluky, déale uvedeno jinak,
,»diveérné informace* zahrnuji:

a. Protokol,
b. soubor informaci pro zkousejiciho,
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C. Studijni udaje ( jak je definuje clanek 11, Studijni tidaje, biologické
vzorky a Studijni zdznamy),

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

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

f. veskeré dalsi informace souvisejici se Studii, s [éCivem spole¢nosti

Pfizer nebo s technologii, vyzkumem nebo obchodnimi plany CRO,
spolecnosti Pfizer nebo jejich ptidruzenych spolecnosti, které¢ CRO,
spolecnost Pfizer nebo nékterd jeji pridruzend spolecnost poskytne
Hlavnimu zkouSejicimu nebo Poskytovateli v pisemné nebo jiné
hmotné podobé a oznaéi jako DUVERNE nebo které zptistupni Gstné
a poté je shrne a potvrdi pisemné jako DUVERNE do 30 dnii ode dne
tstniho zpftistupnéni. Ustné& zpiistupnéné informace popsané v &lanku
10.1.f. vySe budou téz povazovany za divérné i v piipadé, ze nedojde
k pozdéjSimu pisemnému potvrzeni jejich davérnosti, pokud je
divérny charakter jejich sdéleni druhé strané pfiméfené ziejmy.

10.2  Vyluky. Duvérné informace nezahrnuji informace:
a. které jsou vetejn¢ dostupné v dobé jejich zptistupnéni nebo v dobé

trvani tohoto zédvazku mlicenlivosti jakymkoli jinym zplisobem nez
porusenim této Smlouvy Poskytovatelem,

b. které jsou jiz Hlavnimu zkousejicimu nebo Poskytovateli znamy v
dobé jejich zptistupnéni a nepodléhaji zadnému zavazku mlcenlivosti,
C. které Hlavni zkouSejici nebo Poskytovatel ziskali bez jakéhokoli

zavazku mlcenlivosti od tfeti strany, kterd ma zdkonné pravo je
zptistupnit, nebo

d. které jsou vytvofeny nezavisle, jak je dolozeno pisemnymi zdznamy,
personalem Hlavniho zkousSejiciho nebo osobami od Poskytovatele,
které nemély k dvérnym informacim pfistup.

10.3  Diivérnost osobnich udaji. Vsechny osobni udaje (definované v Ptiloze D),
které Poskytovatel shromazd'uje, zpracovava, uklada, prendsi nebo pouziva
ve spojitosti s provadénim Studie a podavanim zprav o Studii, budou pro
ucely této Smlouvy pokladany za divérné informace, a bude s nimi takto
zachazeno.

10.4 Zavazek mlicenlivosti. Poskytovatel nesmi bez predchoziho pisemného
souhlasu CRO nebo spolecnosti Pfizer pouzivat divérné informace za
zadnym jinym Uc¢elem nez tim, k némuZz ho opraviluje tato Smlouva, a dale
Poskytovatel nesmi zpfistupnit divérné informace zadné tieti strané s
vyjimkou situaci, v nichz ho k tomu opraviiuje tato Smlouva, nebo v nichz to
vyzaduji ptislusné pravni predpisy.

a. Spole¢nost Pfizer a CRO vyslovné dovoluji zvefejnéni upravené
Smlouvy v souladu s ustanovenim ¢lanku 15.2)
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b. Spolecnost Pfizer a CRO vyslovné dovoluji zptistupnéni ditvérnych
informaci SUKL nebo pfislusné EK nebo zastupcim pftislusného
organu statniho dozoru.

C. Dovolené pouziti Studijnich udaji a udajii analyz biologickych
vzorkli je popséano v ¢lanku 15 (Publikace) této Smlouvy a
zptistupnéni osobnich udaji je popséno v ¢lanku 6 (Ochrana udaju a
sd€lovani finan¢nich informaci FDA).

10.5 Zptistupnéni informaci pozadované zidkonem. Je-li prdvnimi ptedpisy
pozadovano zptistupnéni divérnych informaci Poskytovatelem nad ramec
vyslovné dovoleny touto Smlouvou, nepiedstavuje takové zpfistupnéni
informaci na stran¢ Poskytovatele poruSeni této Smlouvy, v ptipadé, Ze
Poskytovatel:

a. oznami zptistupnéni informaci pisemné CRO co nejdiive pted
zvetejnénim tak, aby umoznila CRO nebo spolecnost Pfizer
podniknout veSkeré pravni kroky k ochrané svych davérnych

informaci,

b. zptistupni pouze davérné informace, pozadované v souladu
s pravnimi predpisy, a

C. bude nadadle zachovavat divérny charakter téchto divérnych

informaci vuéi vSem ostatnim tfetim stranam.

10.6  Pretrvani zavazki. U divérnych informaci kromé osobnich udaju (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 udaje, biologické vzorky a Studijni zdznamy) pietrvavaji zavazky o
nepouziti a ml¢enlivosti 1 po ukonceni této Smlouvy a trvaji po dobu péti let
od jejiho ukonceni. Zavazek ml€enlivosti ohledné osobnich udajli, Studijnich
udajt a udajt analyz biologickych vzorki pretrvava po celou dobu, po kterou
bude Poskytovatel tyto informace uchovavat, kromeé zptistupnéni dovoleného
podle Prilohy D a ¢lanku 15 (Publikace) této Smlouvy.

10.7  Vréceni divérnych informaci. Poskytovatel vrati na pisemnou zZadost CRO
nebo spole¢nosti Pfizer veskeré divérmné informace ve svém drzeni, kromé
téch, u nichz pfislusné predpisy pozaduji, aby byly uchovavany na studijnim
pracovisti.  Poskytovatel si vSak muze ponechat jednu archivni kopii
divérnych informaci k ur€eni rozsahu zavazkl vyplyvajicich z této Smlouvy.
Poskytovatel dale souhlasi, ze bude na zakladé zadosti spolupracovat s CRO
nebo spolecnosti Pfizer a pomtize zajistit, aby divérné informace, které jsou
v drzeni Hlavniho zkouSejiciho, byly vraceny, kromé téch, které musi
uchovavat zkousSejici, a kromé& archivni kopie slouzici k ur€eni rozsahu
zévazki Hlavniho zkousejiciho dle smlouvy uzaviené mezi CRO a Hlavnim
zkousejicim.

7023735 _Pfizer | CczE_Site 1071_CTA-INST PI | Final 24MAR2022
Page 10 of 40



1.

Studijni Bdaje . biologické vzorky a Studijni zdznamy

11.1  Studijni udaje . Hlavni zkouSejici souhlasi, ze béhem Studie shromazdi udaje
a predlozi je CRO, spole¢nosti Pfizer nebo zastupci spolecnosti Pfizer (déle
jen ,,Studijni udaje*), jak je uvedeno v Protokolu. Studijni tidaje mohou
obsahovat Osobni udaje Subjektli Studie. Hlavni zkouSejici zajisti v€asné
shromézdéni, zaznamenani a predlozeni Studijnich tdaji, véetné dodrzovani
Casového harmonogramu zadavani udaji stanovené¢ho v dokumentu
Pozadavky na vyplnéni zdaznamu subjektu hodnoceni, ktery Hlavnimu
zkousejicimu poskytne CRO nebo spolecnost Pfizer. Poskytovatel bude
podle potieby spolupracovat s Hlavnim zkouSejicim, a tim napomahat
dodrZeni tohoto zadvazku Hlavniho zkousejiciho.

a. Vlastnictvi Studijnich 1idaja. S vyhradou prava Hlavniho
zkousejiciho na pouziti Studijnich udaji k publikaci vysledka Studie
(viz ¢lanek 15, Publikace) je vyluénym vlastnikem vSech Studijnich
udaju spolecnost Pfizer.

b. Zdravotni zaznamy. Zdravotni zdznamy tykajici se Subjekta Studie,
které nejsou poskytovany CRO nebo spolecnosti Pfizer, mohou
obsahovat urCité informace, které jsou totozné s informacemi ve
Studijnich udajich; nicméné CRO ani spolenost Pfizer si
nevyhrazuje narok na vlastnictvi téchto dokumentii nebo v nich
obsazenych informaci.

c. Kontrola udaji provadéna CRO. CRO nebo spolec¢nost Pfizer bude
obdrzené Studijni udaje pribézné kontrolovat. CRO nebo spolecnost
Pfizer bude dodrzovat platné piedpisy stanovujici povinnost
informovat zucastnéné zkousSejici o novych udajich o bezpecnosti
lé¢iva spolecnosti Pfizer (podle definice v ¢lanku 8 této Smlouvy).
CRO se dale zavazuje sdélit bez prodleni Hlavnimu zkouSejicimu
veskeré dal§i nové informace, které CRO ziskd a které by mohly
ovlivnit bezpecnost Subjektti Studie nebo provadeéni Studie. Hlavni
zkousSejici souhlasi, ze bude s Poskytovatelem sdilet informace
obdrzené od CRO nebo spole¢nosti Pfizer podle tohoto ujednani.

d. Vysledky Studie. Po dokonceni analyzy Studijnich udaju ze vSech
pracovist, poskytne spole¢nost Pfizer nebo CRO Hlavnimu
zkousejicimu shrnuti celkovych vysledkti Studie; Hlavni zkousejici
souhlasi, Ze bude toto shrnuti sdilet s Poskytovatelem. Pokud
spolecnost Pfizer do dvou let od dokonceni Studie identifikuje
vysledky, které by mohly ovlivnit bezpecnost Subjektii Studie, bude
CRO nebo spole¢nost Pfizer po poradé se SUKL/ piislusnou EK
vhodnym zplsobem spolupracovat s Hlavnim zkouSejicim nebo
Poskytovatelem na tom, aby zajistil, Ze vysledky budou Hlavnim
zkousejicim nebo Poskytovatelem odpovidajicim zplisobem sdéleny
Subjektiim Studie.
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11.2

11.3

Biologické vzorky. Je-li to stanoveno v Protokolu a v dokumentu
informovaného souhlasu, mize Hlavni zkouSejici odebirat a poskytovat
CRO, spolecnosti Pfizer nebo jejich ur€enému zastupci biologické vzorky
(napt. krev, mo¢, tkan, sliny atd.) ziskané od Subjektt Studie k testiim, které
piimo nesouviseji s péci o Subjekty Studie nebo s monitorovanim
bezpecnosti, jako jsou farmakokinetické nebo farmakogenomické testy nebo
testovani biomarkera (dale jen ,,Biologické vzorky*). Biologické vzorky
mohou obsahovat Osobni udaje Subjektti Studie.

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

b. Udaje z analyzy. CRO, spoleénost Pfizer nebo jimi uréené osoby
provedou testy Biologickych vzorkii zplGsobem popsanym
v Protokolu. Pokud neni v Protokolu uvedeno jinak, neplanuje CRO
ani spolecnost Pfizer poskytnuti vysledk téchto testti (dale jen
,Udaje z analyzy Biologickych vzorka“) Hlavnimu zkousejicimu,
Poskytovateli ani Subjektu Studie. Jestlize spole¢nost Pfizer nebo
CRO poskytne Udaje zanalyzy Biologickych vzorki Hlavnimu
zkous$ejicimu, budou tyto tdaje podléhat ujednanim o dovoleném
pouziti v ¢lanku 11.1 (Studijni daje) této Smlouvy.

C. Vlastnictvi. ~ Spolecnost Pfizer je vyluénym vlastnikem vSech
Biologickych vzorka a Udajt z analyzy Biologickych vzorkt.

Studijni zdznamy. Poskytovatel bude pro potieby Hlavniho zkouSejiciho a
své vlastni potfeby uchovavat Studijni zaznamy kazdého Subjektu Studie,
které zahrnuji kopie vSech Studijnich udajt, jakoz i pfisluSné zdrojové
dokumenty Hlavniho zkousSejiciho (spole¢né dale jen ,,Studijni ziznamy*),
za skladovacich podminek zajiSt'ujicich jejich zachovani a ochranu po dobu

15 let po ukonceni Studie. Poskytovatel souhlasi, ze bude spole¢nost Pfizer
kontaktovat na adrese H pied likvidaci
jakychkoli Studijnich zdznam{, a dale souhlasi, Ze umozni spole¢nosti Pfizer,
v pfipad¢ nutnosti, uchovavat Studijni zdznamy delsi dobu na naklady

spolecnosti Pfizer zptsobem, ktery zajisti ochranu divérnosti téchto zdznamu
(napft. bezpecné externi ulozeni).

12. Monitorovani, inspekce a audity

12.1

Monitorovani. CRO méa v imyslu monitorovat provadéni Studie. Spolecnost
Pfizer nebo externi poskytovatel sluzeb jednajici jejim jménem ma pravo,
avSak nikoli povinnost, se na monitorovani Studie spolupodilet. Po
pfiméfeném oznameni povoli Poskytovatel zastupctim CRO nebo spolecnosti
Pfizer béhem bézné pracovni doby ptistup do prostor, zafizeni, ke Studijnim
zaznamum, a ke zkousSejicim a vyzkumnym pracovnikiim Poskytovatele tak,
jak to vyzaduje monitorovani provadéni Studie. CRO nebo spolecnost Pfizer
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12.2

12.3

bude neprodlené¢ informovat Hlavniho zkouSejiciho o vSech nélezech
monitorovani, které by mohly ovlivnit bezpecnost Subjektii Studie nebo
provadéni Studie. Hlavni zkouSejici souhlasi, Ze bude tyto informace sdilet s
Poskytovatelem a mize o téchto zjisténich vhodnym zptisobem informovat
Subjekty Studie.

Osobni udaje zastupct spolecnosti Pfizer. Pokud je v pribéhu Studie
pozadovano, aby zastupci spolecnosti Pfizer piedali Poskytovateli své osobni
udaje, vCetné, ale ne vylucné, jména adresy, telefonniho Cisla, identifika¢niho
¢isla nebo data narozeni (,,Osobni idaje zastupcu spolecnosti Pfizer®),
Poskytovatel bude postupovat nasledujicim zplisobem:

a. ochrani divérnost Osobnich tdaji zastupcl spole¢nosti Pfizer pouzitim
stejnych nebo podobnych opatfeni, které pouziva pro své vlastni
zaméestnance;

b. neproda ani nezpiistupni Osobni idaje zastupci spolenosti Pfizer Zadné
tieti stran¢ s vyjimkou piipadd vyzadovanych zékonem;

c. ustanovi ve Smlouvé obdobné povinnosti ohledné¢ divérnosti a
zabezpeceni téchto tdajt vici vSem poskytovateliim sluzeb, se kterymi by
Poskytovatel mohl Osobni tdaje zastupct spolecnosti Pfizer sdilet;

d. pfijme pfislusnad opatfeni k ochrané proti neopravnénému pouziti nebo
zptistupnéni Osobnich udaji zastupcii spole¢nosti Pfizer a bez prodleni
bude spolecnost Pfizer informovat o jakémkoliv poruseni tohoto
ustanoventi.

Inspekce a audity. Poskytovatel bere na védomi, Ze Studie podléha inspekci
ze strany kontrolnich ufadi na celém svété, véetné FDA USA, a ze k
takovymto inspekcim muze dojit i po dokonceni Studie a mohou zahrnovat
audit Studijnich zdznamt. CRO nebo spolecnost Pfizer mize také provadét
audit Studijnich zaznamt béhem Studie nebo po jejim dokonceni jako soucast
monitorovani provadéni Studie. Poskytovatel umozni CRO/spolecnosti
Pfizer nebo jejich zastupctim, aby provedli kontrolu, monitorovani nebo audit
praci ve smyslu této Smlouvy u studijniho pracovisté, nebo v jinych smluvné
urcenych prostorach, v nichz nebo s jejichz pomoci se provadi Studie, béhem
bézné pracovni doby. Inspekce nebo audit provedeny na zakladé podnétu
spolecnosti CRO nebo Pfizer musi byt dohodnuty alespoii 3 pracovni dny
pfedem a nesmi narusit bézny chod Poskytovatele.

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

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

C. Spolupréce. Poskytovatel bude spolupracovat s kontrolnim tfadem,
CRO nebo zastupci spolecnosti Pfizer a s Hlavnim zkousSejicim pfi
provadéni inspekci a auditi. Poskytovatel také ve spolupréci s
Hlavnim zkousSejicim zajisti, aby Studijni zaznamy byly vedeny
zpuisobem, ktery takovéto ¢innosti usnadnuje.

d. Redeni nesrovnalosti. Poskytovatel bude ve spolupraci s Hlavnim
zkousejicim bezodkladné fesit jakékoli zjisténé nesrovnalosti mezi
Studijnimi udaji a zdravotnimi zdznamy Subjektt Studie.

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

12.4 Hodnoceni provddéni Studie. CRO, spole¢nost Pfizer nebo jeji externi
poskytovatel¢ sluzeb mohou dokumentovat a hodnotit plnéni ze strany
Poskytovatele a Hlavniho zkousSejiciho pii provadéni Studie. CRO a
spole¢nost Pfizer pouziji tato hodnoceni vyhradné pro vnitini tcely.

Néapravné prostiredky v piipadé poruseni urCitych zdvazki Studie. V ptipade, ze
Poskytovatel nesplni néktery ze svych zadvazkl stanovenych v ¢lancich 3 (Protokol),
7 (Informovany souhlas a nabor Subjekta Studie), 11 (Studijni udaje, biologické
vzorky a Studijni zdznamy) a 12 (Monitorovani, inspekce a audity) této Smlouvy
nebo pozadavkli Protokolu tykajicich se hlaSeni nezadoucich ptihod, etického
provadéni Studie a kontroly ze strany SUKL/piisluiné EK, anebo Hlavni zkousejici
nesplni nékteré ze svych srovnatelnych zavazki ze smlouvy mezi CRO a Hlavnim
zkousejicim, uplatni se nésledujici postup. CRO, vedle svého prava Studii okamzité
ukon¢it podle ¢lanku 18.1.c (2), se bude moci uchylit k jednomu nebo obéma
z nasledujicich napravnych prostredki:

a. pozastaveni ndboru Subjektid Studie, jestlize nabor do Studie
ukoncen, a
b. pozastaveni plateb Poskytovateli a Hlavnimu zkousSejicimu.

Jakékoli pozastaveni naboru nebo plateb bude pokratovat do té doby, dokud
Poskytovatel a Hlavni zkousSejici podle zjisténi CRO neobnovi dodrzovani svych
zavazkl ze Studie. Pouziti jednoho nebo obou népravnych prosttedkti nebrani CRO
nebo spolecnosti Pfizer v uplatnéni jejiho prava okamzité ukoncit Smlouvu, jestlize
Poskytovatel i Hlavni zkouSejici neza¢nou dodrzovat zavazky.
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14. Vynalezy

14.1

14.2

14.3

Oznameni. Pokud na zakladé provadéni Studie vznikne néjaké pravo, jez
muize byt udéleno nebo uznano na zéklad¢ jakychkoli pravnich piedpist
tykajicich se patentli, autorskych prav, ochrannych znamek, praimyslovych
vzorl, objevil nebo jiného dusevniho ¢i primyslového vlastnictvi, jehoz si je
Poskytovatel védom, bez ohledu na to, zda jej 1ze patentovat ¢i nikoli (dale
jen . Vynalez*), bude Poskytovatel o této skutecnosti bezodkladné
informovat CRO.

Postoupeni. Poskytovatel postoupi veskera prava k takovym Vynéleziim
spolecnosti Pfizer bez jakychkoli dalSich zavazk nebo plateb nad ramec
uvedeny v této Smlouvé, ptipadné zajisti postoupeni téchto prav ptisluSnymi
vynalezci, ktefi jsou zaméstnanci nebo dodavatel¢ Poskytovatele.
Poskytovatel, jako zaméstnavatel Hlavniho zkousSejiciho vykonavajici
hospodaiska prava Hlavniho zkouSejiciho jako autora, timto postupuje
spolecnosti Pfizer veskera ptrevoditelna prava k dusevnimu vlastnictvi ve
vztahu k veskerym Vyndleziim (zejména pravo Poskytovatele vykonévat
prava hospodaiské povahy ve vztahu k Vyndlezim). Pokud povaha
predmétnych prav k dusevnimu vlastnictvi znemoziuje postoupeni vSech ¢i
nekterych téchto prav vyse popsanym zptusobem, Poskytovatel timto udéluje
spolecnosti Pfizer vyslovnou, vylu¢nou, neodvolatelnou a bezplatnou licenci
bez ¢asového omezeni k uzivani a vykonu veskerych prav k dusevnimu
vlastnictvi ve vztahu k Vyndlezim v rozsahu povoleném piisluSnymi
pravnimi pfedpisy pro veskeré obchodni ucely, jaké si Pfizer bude prat.
Bez ohledu na to, co je uvedeno vySe, Poskytovatel timto souhlasi, Ze
spolecnost Pfizer ma pravo ud€lovat podlicence nebo prevést licenci, ktera ji
byla podle tohoto ¢lanku poskytnuta, na tfeti strany nebo licenci nevyuzit.

Pomoc. Poskytovatel poskytne pfiméfenou pomoc spolecnosti Pfizer pfti
podavani a vytizovani jakychkoli zaddosti o patent, které se tykaji Vynalezu,
a to na naklady spolecnosti Pfizer.

15. Publikace.

15.1

15.2

Publikace vysledkti Studie. Spole¢nost Pfizer podporuje uplatiovani
akademické svobody a nema Zadné namitky vii¢i tomu, aby Hlavni zkousejici
publikoval vysledky Studie zalozené na informacich, které Hlavni zkousejici
shroméazdil nebo vytvofil, at’ jiz budou vysledky pro 1éCivo spolecnosti Pfizer
ptiznivé ¢i nikoli. Pozadavky souvisejici s takovymi publikacemi jsou
uvedeny v ¢lanku 15 (Publikace) smlouvy mezi CRO a Hlavnim zkousejicim.

Zvefejnéni upravené Smlouvy. Pfed uzavienim nebo pii uzavieni této
Smlouvy poskytne CRO Poskytovateli upravenou verzi této Smlouvy pouze
v ¢eském jazyce a ve formatu PDF (,,Upravena smlouva“), ve které budou
vymazany veskeré informace, které CRO nebo spolecnost Pfizer diivodné
pokladaji za sva obchodni tajemstvi. Poskytovatel nasledné¢ do 5 dnti od
obdrzeni Upravenou smlouvu zvefejni vregistru smluv vedeném
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16.

16.1.

16.2

17.

ministerstvem vnitra (,,Registr smluv*) v souladu se zdkonem ¢.340/2015
Sb. o Registru smluv. Poskytovatel pak bez prodleni poskytne CRO dukaz o
zvetejnéni Upravené¢ smlouvy. Pokud CRO neobdrzi takovy dikaz o
zvetejnéni Upravené smlouvy do 7 dnti od data doruc¢eni Upravené smlouvy
Poskytovateli, CRO a spolec¢nost Pfizer jsou opravnény zvetejnit Upravenou
smlouvu v Registru smluv. Strany berou na védomi, Ze Smlouva neni G¢inna,
dokud neni zvefejnéna v Registru smluv a souhlasi s tim, Ze zadné ¢innosti na
Studii dle Smlouvy nebudou zahéjeny, dokud obé¢ strany neobdrzi potvrzeni
o takovém zvetfejnéni. Jakékoliv pisemné dodatky Smlouvy uzaviené
v souladu s ¢lankem 19.5 (Zmény) budou upraveny a zvetfejnény postupem
uvedenym v tomto ¢lanku 15.2.

Odskodnéni a pojistné kryti.

CRO neposkytuje zadné odskodnéni podle této Smlouvy. Spolecnost Pfizer poskytne
odskodnéni Poskytovateli ve vztahu ke Studii v rozsahu uvedeném v Ptiloze E
(Zéaruka odskodnéni). Strany berou na védomi, ze v souladu s § 52 odst. 3 pism. f)
zékona o l1éCivech zajistila spole¢nost Pfizer pojisténi ve prospéch spolecnosti Pfizer
a Hlavniho zkousejiciho pokryvajici odpovédnost za fyzickou ijmu (véetné umrti),
onemocnéni vznikld v disledku nebo v souvislosti s podavanim piipravka ve
vyzkumu nebo v disledku ¢i v souvislosti s jakymkoli klinickym zékrokem nebo
postupem stanovenym nebo pozadovanym Protokolem, jenz by Subjekt Studie
nepodstoupil, pokud by se Studie netiéastnil (déle jen ,,Ujma zpiisobena zapojenim
do Studie*). Kopie pojistného certifikatu bude piredana Poskytovateli. Strany timto
ujednavaji, ze za predpokladu dodrzeni pozadavkl pravnich ptedpist je spolecnost
Pfizer opravnéna piislusnou pojistku v pribéhu Studie zménit ¢i upravit.
Poskytovatel zlstava zodpovédny za okolnosti, kdy k trazu nebo nemoci Subjektu
Studie dojde v disledku selhéni ze strany Poskytovatele nebo jeho zaméstnancti ¢i
zastupct (vetné hlavniho zkousSejiciho) provést Studii bez nedbalosti a v souladu
s Protokolem.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb prohlasuje, Ze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zdkona
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich ptedpisi, uzavienu
pojistnou smlouvu na pojisténi odpoveédnosti za Skodu zptisobenou pii poskytovani
zdravotni péce. Dle § 45 odst. 2 pism. n) zédkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach, ve znéni pozd¢jsich predpist, musi byt pojisténi uzavieno po celou dobu,
po kterou poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytuje zdravotni péci.

Postoupeni prav a delegovani povinnosti

17.1 Ze strany Poskytovatele. CRO Instituci povoluje vhodnym zplisobem
delegovat povinnosti Poskytovatele vyplyvajici z této Smlouvy na Hlavniho
zkousejiciho. Poskytovatel neni jinak opravnén 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
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smluv, odpovida Poskytovatel 1 naddle CRO za plnéni vSech delegovanych
povinnosti.

17.2  Ze strany CRO. CRO miize svobodné postoupit spolecnosti Pfizer néktera
nebo vSechna sva prava a delegovat na ni nékteré nebo vSechny své
povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy. Pokud CRO postoupi spolec¢nosti
Pfizer vSechna sva prava a deleguje vSechny své povinnosti, CRO nebo
spolecnost Pfizer ozndmi tuto skutecnost pisemné Poskytovateli. Po
piedchozim oznameni Poskytovateli mize CRO (nebo spolecnost Pfizer po
postoupeni prav a delegaci povinnosti ze strany CRO) téz svobodné postoupit
prava souvisejici se Studii externimu poskytovateli a delegovat na n¢j
ptislusné povinnosti a mize svobodné¢ postoupit sva prava souvisejici se
Studii libovolné ptidruzené spolec¢nosti 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
Poskytovatele. Pokud CRO nebo spole¢nost Pfizer deleguje nebo formou
dil¢i subdodavatelské smlouvy pievede jakékoli povinnosti, CRO nebo
spole¢nost Pfizer nadale odpovida Poskytovateli za plnéni téchto povinnosti.
Aby se piedeslo pochybam, prava a povinnosti uvedené v tomto odstavci jsou
pouze prava a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy.

18. Ukondéeni

18.1 Divody ukonceni. Ukonceni této Smlouvy nastane v disledku té z
nasledujicich udalosti, ke které dojde diive.

a. Zamitnuti SUKL/EK. Jestlize nemize byt Studie zahajena kvuli
zamitnuti SUKL/ EK, pozbyvé tato Smlouvy okamzité platnosti.

b. Dokonceni Studie. Platnost a uc¢innost této Smlouvy skon¢i, jakmile
bude Studie dokoncena, tj. dokoncenim vSech ¢innosti vyzadovanych
Protokolem u vSech zatazenych Subjekt Studie.

C. Piedcasné ukonceni Studie. Platnost a ti€innost této Smlouvy skon¢i,
jestlize je Studie pfedcasné ukoncena tak, jak je popsano nize.

(1) Ukonceni Studie na zékladé vypovédi. CRO nebo spolec¢nost
Pfizer mtze ukoncit Studii z jakéhokoli diivodu na zéklad¢
pisemné vypoveédi s vypovedni lhiitou v délce 30 dni, podané
Poskytovateli.

2) Okamzité ukonceni Studie ze strany CRO nebo spolecnosti
Pfizer. CRO nebo spolecnost Pfizer mize Studii ukoncit
s okamzitou ucinnosti na zaklad¢ pisemného ozndmeni
podaného Poskytovateli z davodi, mezi které patii nezarazeni
dostate¢ného poctu ucastnikli pro dosazeni cili Studie;
podstatné neopravnéné odchylky od Protokolu nebo od
pozadavkll na podévani zprav; okolnosti, které podle nazoru
CRO nebo spolecnosti Pfizer predstavuji riziko pro zdravi
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nebo blaho Subjektii Studie; kroky kontrolnich urada
v 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 zakont, pokynit ICH GCP nebo
podminek ¢lanku 20 této Smlouvy (Protikorup¢ni opatieni) ze
strany Poskytovatele; nebo nedodrzeni srovnatelnych
podminek smlouvy mezi CRO a Hlavnim zkouSejicim ze
strany Hlavniho zkousejiciho.

3) Okamzité ukonceni Studie Poskytovatelem. Poskytovatel
muze ukoncit Studii s okamzitou ucinnosti na zaklade
pisemného oznameni podaného CRO, pozada-li o to SUKL
nebo piislusnd EK nebo pokud takové ukonceni vyzaduje
ochrana zdravi Subjektt Studie.

18.2 Datum ucinnosti ukonéeni Smlouvy. V pfipad¢, Zze dojde k ukonceni
Smlouvy nékterou z okolnosti popsanych vyse v ¢lanku 18.1, bude ukonceni
uc¢inné okamzikem, kdy CRO nebo Pfizer pifevezme veskeré Studijni idaje a
Biologické vzorky vyzadované Protokolem a vzniklé do data ukonceni
Smlouvy, okamzikem pfijeti veskerych plateb splatnych kterékoli ze stran, a
okamzikem splnéni vSech pftislusnych zbyvajicich povinnosti vyplyvajicich
ze Smlouvy obéma stranami.

18.3 Platba pii predCasném ukonceni. Jestlize je Studie ukoncena ptedcCasné,
zaplati CRO za tadné vykonanou préci podle Pfilohy A po odelteni jiz
uhrazenych plateb za tuto praci, neni-li v tomto odstavci uvedeno jinak. CRO
uhradi rovnéz veskeré nezruSitelné vydaje kromé& budoucich nakladi na
personal, pokud byly fadn¢ vynalozeny, byly pfedem schvaleny CRO a jejich
vy$i jiz nelze pfiméfené snizit. Jestlize nemuze byt Studie zahéjena kvuli
zamitnuti SUKL/ EK a bez zavinéni Poskytovatele, uhradi CRO
Poskytovateli poplatky zaplacené SUKL/ EK a veskeré daldi vydaje
zaplacené Poskytovateli, které CRO piedem pisemné schvalila.

a. Nedodrzeni protikorupénich opatfeni. Pokud CRO nebo spolec¢nost
Pfizer Smlouvu pfed€asné ukon¢i kvili nedodrzeni podminek ¢lanku
20 (Protikorupcéni opatieni) této Smlouvy Poskytovatelem nebo
Hlavnim zkousSejicim, CRO a spolecnost Pfizer neuhradi zadné dalsi
platby podle této Smlouvy bez ohledu na to, zda Poskytovatel vykonal
pfed ukoncenim Smlouvy jakékoli ¢innosti nebo uzaviel jakékoli
dohody se tietimi stranami.

18.4  Vraceni materidlti. Pokud CRO nevyda jiny pisemny pokyn, Poskytovatel po
skonceni Smlouvy bezodkladné vrati v§echny materidly dodané CRO nebo
spolecnosti Pfizer pro provadéni Studie, které jsou v drzeni Poskytovatele
nebo které spravuje, vCetné nepouzitého hodnoceného 1é¢iva, nepouzitych
formulari zaznamt subjektu hodnoceni a veskerého vybaveni a materiali
dodanych CRO nebo spolecnosti Pfizer. Poskytovatel bude také na zakladé
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18.5

zéadosti spolupracovat s CRO a spolecnosti Pfizer k zajisténi vraceni takovych
materiali, které jsou v drzeni nebo spravé Hlavniho zkousejiciho.

Pretrvani zdvazkl. Zavazky tykajici se financovani, Divérnych informaci,
Studijnich zaznamii, Vynalez, publikaci, odSskodnéni, pojisténi zadavatele,
zpusobilosti a protikorupcnich opatieni pretrvavaji i po ukonceni této
Smlouvy, stejné jako vSechna dal$i ujednani této Smlouvy vcetné jejich
ptiloh, z jejichZz povahy a zdméru vyplyva, Ze zlstavaji platné po vyprSeni
doby platnosti Smlouvy.

19. Dalsi podminky

19.1

19.2

19.3

Zpisobilost. Poskytovatel potvrzuje, Ze je podle ustanoveni zdkont Ceské
republiky, predpist, zdsad a ufednich pozadavkl drzitelem pfisluSnych
licenci a registraci a je kvalifikovany a zplsobily provadét Studii a
pozadované Cinnosti souvisejici se Studii. Poskytovatel déale potvrzuje, ze
neexistuji zadné ptislusné pravni ptedpisy nebo jiné zavazky, které by mu
branily v provadéni této Studie a uzavieni této Smlouvy, Ze mu nebylo
zakazano nebo nebyl vyloucen z vykonavani klinického vyzkumu a
provadéni klinického hodnoceni 1é¢ivych piipravka podle pravnich predpist
kterékoliv jurisdikce (vCetné€, avSak nejen podle odstavci 306(a) nebo (b)
federdlniho zakona USA o potravinach, lécich a kosmetice), a Ze v zadné
funkci nepouzije k vykonu sluzeb podle této Smlouvy zaddnou osobu, ktera
podléha zékazu Cinnosti podle takovych pravnich predpisti. Béhem platnosti
této Smlouvy a po dobu tii let po jejim ukonceni Poskytovatel neprodlené
vyrozumi CRO, pokud bude na zaklad¢ novych informaci nutné kterékoli z
téchto potvrzeni doplnit.

VysSetiovani, patrdni, varovani nebo donucovaci opatfeni vztahujici se k
provadéni klinického vyzkumu. Poskytovatel potvrzuje, ze vi¢i nému
nebylo ani neni vedeno zZadné vysetfovani ani patrani, nebylo mu doruceno
z4dné varovani ani vi¢i nému nebylo pfijato zadné¢ donucovaci opatieni ze
strany vladnich & kontrolnich tfada (dale souhrnné ,,U¥edni opatieni*) v
souvislosti s provadénim klinického hodnoceni nebo 1€katské praxe, o nichz
by CRO nebo spolecnost Pfizer nebyla informovana. Poskytovatel bude
bezodkladng informovat CRO, jestlize obdrzi oznameni o Ufednich
opatfenich nebo se stane pfedmétem jakéhokoli Utedniho tikonu v souvislost
s dodrzovanim etickych, védeckych a kontrolnich norem pro provadéni
klinického vyzkumu nebo lékaiské praxe, pokud se tyto Utedni kroky budou
tykat udalosti 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
Poskytovatele v souvislosti s registraci Protokolu v databazi klinickych
hodnoceni narodnich Gstavli zdravi USA (NIH), v jinych vetejné piistupnych
seznamech probihajicich klinickych hodnoceni nebo v jinych sluzbach nebo
prostiedcich pro nabor subjektii. CRO ani spole¢nost Pfizer jinak nepouziji
jméno Poskytovatele ani Zadnych zaméstnancti ¢i subdodavatela
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Poskytovatele, a Poskytovatel nepouzije jméno CRO, spolecnosti Pfizer ani
zadnych jejich zaméstnancii ¢i subdodavatelll pro propagacni nebo reklamni
ucely bez pisemného souhlasu strany, ktera ma byt jmenovéana.

19.4 HléaSeni SUSAR. V souladu s povinnosti bezpecnostniho hlaSeni zadavatele
podle 21 CFR 312.32(c)(1), bude spolecnost Pfizer hléasit 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. Spolecnost Pfizer bude
hlasit odpovédné IRB/IEC SUSARy hodnoceného 1écivého piipravku z
dané Studie, ke kterym doslo na izemi Ceské republiky. Poskytovatel uchova
hlaseni SUSAR v souladu s ¢lankem 11.3 této Smlouvy.

19.5 Vztah mezi smluvnimi stranami. Vztah Poskytovatele vici CRO a
spolecnosti Pfizer je vztahem nezavislého dodavatele a neni vztahem
obchodniho partnerstvi, zmocnénce a zmocnitele, zaméstnance a
zamestnavatele, spolecného podniku ani jinym vztahem.

19.6 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 Ptiloze A.

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

19.8  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 vécech 1écby Subjektt Studie a Smlouva bude
rozhodujici ve vSech ostatnich vécech.

19.9  PfidruZzené spolec¢nosti. Termin ,,pfidruzené spolecnost™ znamena pro ucely
této Smlouvy jakykoli subjekt, ktery pfimo nebo nepfimo kontroluje
jmenovanou stranu, je ji kontrolovan nebo je s ni pod spole¢nou kontrolou.

19.10 Préavni néstupci. Tato Smlouva bude zavazna pro pravni nastupce kazdé ze
stran a bude ptsobit v jejich prospéch.

19.11 ObmysSlend tfeti strana. Spolecnost Pfizer je obmySlenou tfeti stranou
opravnénou z této Smlouvy a ma na zéklad¢ této Smlouvy pravo ptfimo
vymahat vSechna sva prava z ni vyplyvajici. Pokud né¢jaka tieti strana ziska
prava na lécivo spoleCnosti Pfizer a spolecnost Pfizer pfevede prava
zadavatele Studie na tuto tfeti stranu, spolecnost Pfizer je opravnéna
k pfevodu jakychkoliv a vS§ech povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy na
nového zadavatele.
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19.12 Odmitnuti zéruk ze strany CRO. Strany berou na védomi, Ze spolecnost
Pfizer najala CRO za ticelem poskytovani sluzeb v souvislosti s touto Studii,
jiz je spolecnost Pfizer zadavatelem. CRO neprovedla zadny nezévisly
vyzkum ani analyzu ohledné bezpecnosti ani ¢innosti hodnoceného 1é¢iva
ani jinych materialt ¢i 1écebnych postupii, které se pti této Studii pouziji, a
CRO proto neposkytuje zadné vyslovné ani konkludentni zaruky ohledné
téchto 1é¢iv, materidli ani lécebnych postupti, vysledkl, které maji byt
ziskany jejich podanim v souladu s Protokolem, ohledné jejich vhodnosti pro
jakykoli konkrétni ucel ani ohledné jakéhokoli jiného zavazku spolecnosti
Pfizer na zaklad¢ Protokolu nebo této Smlouvy.

19.13 Uplna dohoda. Tato Smlouva v&etné vech pfiloh spoleéné se souvisejici
smlouvou mezi CRO a Hlavnim zkousejicim (viz ¢lanek 1.3 smlouvy mezi
CRO a Hlavnim zkousSejicim), pfedstavuje Uplné ujednani mezi stranami
ohledné¢ doty¢ného predmétu Smlouvy. Tato Smlouva nahrazuje veskeré
pfedeslé dohody mezi stranami (Ustni a pisemné) tykajici se této Studie
s vyjimkou zavazk, které na zéklad¢ své podstaty pretrvavaji bez ohledu na
tuto Smlouvu.

19.14 Rozhodné pravo. Tato Smlouva se #idi pravnimi predpisy Ceské republiky,
zejména zakonem €. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, a zdkonem ¢. 378/2007
Sb. (zékon o 1é€ivech).V piipadé¢ jakychkoliv sporii, které mezi smluvnimi
stranami vyvstanou v souvislosti s podminkami této Smlouvy, vyvinou
smluvni strany maximalni usili k jejich vyfeSeni smirnou cestou. Smluvni
strany souhlasi s pfislusnym soudem piislusné mistni jurisdikce Ceské
republiky pro feSeni vSech sporti nebo kontroverzi mezi smluvnimi stranami,
které smluvni strany nejsou schopny urovnat smirn¢.

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

19.16 Oznameni. Strany doru¢i oznameni a dal$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 urci oznamenim druhé stran¢ v souladu s timto ¢lankem.

CRO:
Syneos Health, LLC
1030 Sync Street
Morrisville, North Carolina
27560 USA
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Poskytovatel:
Fakultni nemocnice v Motole,

V Uvalu 84
150 06 Praha 5

Ceska republika
E-mail: I
Spolecnost Pfizer:

Pouze pro zasilani publikaci:

Telefon:
E-mail:

19.17 Pocet vyhotoveni a podpis. Tato Smlouva je wuzaviena ve tiech
vyhotovenich, z nichz kazdé je povaZzovano za origindl a vSechny spole¢né
jsou jednou Smlouvou. Smlouva bude povazovana za pln¢ uzavienou po
podepsani kazdou ze stran vlastni rukou a dorucena ostatnim stranam.

20. Protikorup¢ni opatieni

20.1 Definice

a. Vldda. Pro ucely této Smlouvy zahrnuje pojem ,,Vldda vSechny
urovné a slozky vlady (tj. organy na mistni, krajské i celostatni tirovni,
a to spravni, zdkonodarné i vykonné).

b. Utedni osoba. Pro uéely této Smlouvy pojem ,Ufedni osoba“
znamena (1) jakoukoli volenou nebo jmenovanou uiedni osobu vlady
jiné nez vlady USA (napt. zdkonodarce nebo ufednika ministerstva
vlady jiné nez vlada USA), (2) jakéhokoli zaméstnance nebo osobu
jednajici jménem ¢i z povéfeni Gfedni osoby vlady jiné nez vlady
USA, uradu vlady jiné nez vlady USA nebo podniku, ktery vykonava
vladni funkci pro vladu jinou nez vladu USA, nebo ktery vlastni ¢i
fidi vlada jind nez vlada USA (napf. zdravotnika zaméstnané¢ho ve
statni nemocnici, ktera neni statni nemocnici USA nebo vyzkumného
pracovnika zaméstnaného na statni univerzité, kterd neni statni
univerzitou USA), (3) jakéhokoli predstavitele politické strany v jiné
zemi nez USA, kandidata na vefejnou funkci v jiné zemi nez USA,
zameéstnance nebo osobu jednajici jménem politické strany nebo
kandidata na vefejnou funkci v jiné zemi nez USA, (4) kazdého
zamé&stnance nebo osobu jednajici jménem vefejné mezinarodni
organizace a (5) jakéhokoli ¢lena kralovské rodiny nebo pfislusnika
ozbrojenych sil jinych nez ozbrojené sily USA.
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20.2  Protiuplatkarské a protikorupéni zésady. Poskytovatel obdrzel kopii
mezinarodnich protitplatkarskych a protikorup¢nich zasad spolecnosti Pfizer
jako Ptilohu C této Smlouvy. Poskytovatel zajisti, Ze on sam a vSichni jeho
zmocnénci a subdodavatelé¢ vykondvajici praci pro spolecnost Pfizer budou
tyto protiuplatkaiské a protikorupcni zasady dodrzovat.

20.3  Zaruky. Poskytovatel zaruc¢uje CRO a spolecnosti Pfizer nasledujici:

a. Vesker¢ informace, které Poskytovatel poskytl CRO nebo spole¢nosti
Pfizer vramci procesu ndlezité protikorupéni péce CRO nebo
spolecnosti Pfizer, jsou Uplné a presné.

b. Pokud dojde ke zménam u jakékoli odpovédi, kterou Poskytovatel
poskytl v dotazniku nalezit¢ protikorupéni péce ohledné
Poskytovatele, jakékoli osoby identifikované v takovém dotazniku
nebo blizkého ptibuzného (definovéni v takovém dotazniku) béhem
obdobi platnosti této Smlouvy, Poskytovatel bude informovat CRO.

C. Financovéani, kter¢ CRO nebo spolecnost Pfizer poskytuje podle této
Smlouvy, nezplsobi, Zze se Poskytovatel dopusti jakéhokoli jednéni,
které by mélo za nasledek nepatii¢né ziskani nebo udrzeni obchodni
prilezitosti nebo ziskani jakékoli nepatficné obchodni vyhody na
stran¢ CRO nebo spolecnosti Pfizer.

d. Poskytovatel neobdrzel a neobdrzi zaddnou platbu ani cokoli
hodnotného, co by mélo za nasledek nepatticné ziskani nebo udrzeni
obchodni pfilezitosti nebo ziskani jakékoli nepatficné obchodni
vyhody na stran¢ CRO nebo spolecnosti Pfizer.

€. Poskytovatel pfimo ani nepfimo neposkytl a neposkytne platbu ani
nabidku, ani neschvalil a neschvali platbu jakékoli ¢astky nebo
nabidku ¢ehokoli hodnotného, ve snaze ovlivnit jakoukoli Ufedni
osobu nebo jinou osobu.

20.4 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 piedem pisemné neschvali. Veskeré
faktury a doplnkové dokumenty, které podle této Smlouvy Poskytovatel
piedlozi CRO nebo spolecnosti Pfizer, musi byt pravdivé a dostate¢né piesné
uvadét, za co je platba pozadovana. Poskytovatel povede pravdivé, piesné a
uplné zdznamy (napt. faktury, zpravy, vykazy a ucetni knihy) souvisejici s
financovanim a vydaji této Studie.

20.5 Pravo auditu. CRO a Pfizer maji pravo podniknout veskeré primétené kroky
a ukony k zajisténi toho, aby kazda platba uskutecnéna CRO byla tadn¢ a
legitimné pouZita. Za timto u¢elem musi Poskytovatel povolit béhem obdobi
trvani Smlouvy a tfi roky poté, co byla podle Smlouvy provedena konecna
platba, pfistup internim a externim auditorim CRO nebo spolecnosti Pfizer
ke vSem piislusSnym ucetnim kniham, dokumentim, pisemnostem a
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zdznamum Poskytovatele dokladajicim transakce tykajici se Smlouvy.
Protoze se tato Smlouva tyka klinické studie, budou pro ptipad takového
auditu zavedena piijatelnd ochranna opatieni k zajisténi diivérnosti a ochrany
soukromi Subjekta Studie.

20.6 Nedodrzeni ujednani. Pokud CRO nebo spolecnost Pfizer ukonci tuto
Smlouvu z divodu poruSeni kteréhokoli ujednani tohoto protikorup¢niho
clanku Poskytovatelem, bude Poskytovatel odpovidat za Skody nebo
napravna opatieni spolecnosti Pfizer dle zdkona. Poskytovatel dale odSkodni
CRO a spolecnost Pfizer ve véci jakékoli pohledavky treti strany, pokuty
nebo penale uplatnéné vici CRO nebo spolecnosti Pfizer v dusledku
takového poruseni téchto ujednani Poskytovatelem.
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Schvdalil a piijal:

Syneos Health UK Limited Fakultni nemocnice v Motole

Podpis: [N Podpis: [N

F

Jméno tiskacim pismem Jméno tiskacim pismem

Funkee: [N Funkee: |
Datum | Datum:

J4, nize podepsana _ jako hlavni zkouSejici potvrzuji, ze
jsem se fadn¢ seznamila se Smlouvou a ptislusSnou dokumentaci ke Studii a a zavazuji se zajistit
dodrzovani povinnosti z nich vyplyvajicich. Dale se zavazuji nezvetejnovat informace tykajici
se predmétné Studie bez predchoziho pisemného souhlasu spolecnosti Pfizer, zachovavat
mlcenlivost o vSech poskytnutych informacich, povazovat tyto za divérné a zdrzet se
jakéhokoliv jiného uziti téchto informaci a vysledka nez pro ucely této Studie. Jako hlavni
zkousejici souhlasim s tim, ze spole¢nosti Pfizer (a popt. i CRO) bude/budou shromazd’ovat,
pouzivat, zpracovavat a zvetejiiovat mé osobni udaje, véetn¢ jména, kvalifikace a zkusenosti v
klinickém hodnoceni, mé finan¢ni tdaje vztahujici se mimo jiné k obdrzené odméné a finan¢ni
nahrad¢ a dalsi osobni udaje k administrativnim ucelim v souvislosti se Studii, popt. k
poskytnuti etickym komisim a stditnim Gfadim a zavazuji se zajistit tento souhlas i od
spoluzkousejicich a ostatnich ¢lenti studijniho tymu.

Podpis: [
Funkee: |
Datum: [
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Ptilohy

Priloha A Rozpocet Studie a platebni podminky

Ptiloha B Vybaveni a materialy

Ptiloha C ~ Mezinarodni protitplatkaiské a protikorupcni zasady spolecnosti Pfizer
Ptiloha D  Ochrana osobnich udaja

Piiloha E Zaruka od$kodnéni
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Priloha A
Rozpocet Studie a platebni podminky
Protokol spolecnosti Pfizer ¢. C3441052
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Dodatek 1 k Priloze A
ROZPOCET STUDIE

Predpokladana celkova ¢astka, kterd ma byt vyplacena Poskytovateli jez provadi tuto
Studii je 742.775,- K&.
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Plfiloha B ]
VYBAVENI A MATERIALY

Vvbaveni a materialy poskvtnuté CRO/spole¢nosti Pfizer

Vybaveni poskytnuté CRO/spole¢nosti Pfizer

CRO nebo spolecnost Pfizer poskytne vybaveni uvedené nize (dale jen ,,Vybaveni CRO*)
pro pouziti Poskytovatelem pii provadéni Studie nebo podavani zprav o Studii: ZADNE.

Materialy poskytnuté CRO/spole¢nosti Pfizer

CRO poskytne nize uvedené chranéné materidly, které CRO vlastni nebo k nimz disponuje
licenci, (dale jen ,,Materialy CRO*) pro pouziti Poskytovatelem pfi provadéni Studie nebo
podavani zprav o Studii.

Dodané materialy: ZADNE.

Vvbaveni a Materialy poskytnuté prodejcem

CRO nebo Pfizer zajisti prodejce, ktery poskytne nésledujici vybaveni nebo chranéné
materialy (dale jen ,,Majetek prodejce*) pro pouziti v této Studii:

F

Povolené pouzivani Majetku prodejce

Poskytovatel bude pouzivat Majetek prodejce pouze pro ucely této Studie.

Nakladani s Majetkem prodejce

Prodejce urci zptisob naklddani s Majetkem prodejce po dokonceni Studie.

Vlastnictvi, povinnosti a pravni odpovédnost za Skodu

Vlastnictvi. Majetek prodejce je a zstava majetkem prodejce.
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Povinnosti Poskytovatele. Poskytovatel nese riziko ztraty nebo poskozeni Majetku prodejce.
Pokud CRO, spolec¢nost Pfizer nebo prodejce musi vymeénit jakykoliv Majetek prodejce
béhem provadeéni Studie v disledku ztraty nebo poskozeni zpisobené¢ho Poskytovatelem,
CRO si vyhrazuje pravo odecist naklady CRO nebo spolecnosti Pfizer na jejich vyménu z
budoucich plateb financovani Studie.

Prédvni odpovédnost za Skodu. CRO ani spolecnost Pfizer neodpovidaji za zadné sSkody,
véetné Skody na zdravi osob ¢i poSkozeni majetku, vzniklé v disledku pouzivani Majetku
prodejce, kromé pripadu, kdy (1) takové Skody byly zptisobeny nedbalosti nebo svévolnym
porusenim povinnosti ze strany CRO, spolecnosti Pfizer nebo prodejce, nebo kdy (2) skoda
na zdravi osob piedstavuje souvisejici Ujmu zptisobenou zapojenim do Studie Subjektu
Studie, jak je popséna v ¢lanku 16 této Smlouvy.
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Priloha C
MEZINARODNI PROTIUPLATKARSKE A PROTIKORUPCNI ZASADY
SPOLECNOSTI PFIZER

Spolecnost Pfizer dlouhodobé prosazuje firemni politiku zakazujici Gplatky a korupci pii
obchodni ¢innosti v USA 1 v zahrani¢i. Spole¢nost Pfizer se zavédzala vykonavat svou
obchodni ¢innost bezihonnym, etickym a zakonnym zptisobem v souladu se vSemi platnymi
zakony a predpisy. Stejny zavazek o¢ekavame od nasich poradcii, zmocnéncti, zastupcl nebo
dalSich spolecnosti ¢i fyzickych osob jednajicich nasim jménem (dale jen ,,obchodnich
partnerti®), jakoz i od osob jednajicich jménem téchto obchodnich partnerti (napf.
subdodavatelt) pfi praci vykondvané pro spolecnost Pfizer.

Uplaceni uiednich osob

Ve vétsing stath existuji zdkony zakazujici (pfimé ¢i nepfimé) poskytovani, nabizeni nebo
slibovani jakychkoli finan¢nich ¢astek nebo jinych hodnotnych véci tfednim osobam s cilem
ovlivnit Ufedni utkony ¢i rozhodnuti sméiujici k ziskani ¢i udrzeni urcité obchodni
ptilezitosti.

Pojem ,,Utedni osoba“ je vykladan v §irokém smyslu a zahrnuje:

(1) jakoukoli volenou nebo jmenovanou ufedni osobu (napt. zdkonodérce nebo ufednika
ministerstva);

(i)  jakéhokoli zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéieni Gfedni osoby,
statniho ufadu nebo podniku, ktery vykonava spravni funkci nebo ktery vlastni ¢i fidi
vlada (napf. zdravotnika zaméstnané¢ho ve statni nemocnici nebo vyzkumného
pracovnika zaméstnaného na statni univerzit¢);

(i)  jakéhokoli predstavitele politické strany, kandidata na vefejnou funkci, Gfednika,
zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéteni politické strany nebo
kandidata na vefejnou funkci,

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

(v)  jakéhokoli ¢lena kralovské rodiny nebo pfislusnika armady; a
(vi)  jakoukoli osobu jinak dle zdkona povazovanou za tiedni osobu.

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

Vzhledem k Sirokému pojeti definice ufedni osoby je pravdépodobné, Ze obchodni partneti
budou v ramci své obvyklé ¢innosti pro spole¢nost Pfizer s ufednimi osobami bézn¢ jednat.
Napriklad 1€kati zaméstnani ve statnich nemocnicich se podle zésad spolec¢nosti Pfizer
povazuji za Utedni osoby.

Americky Zakon o zahrani¢nich korupcnich praktikdch (dale jen ,,FCPA*) zakazuje
poskytovani, slibovani nebo schvalovani platby financ¢nich ¢éastek nebo poskytovani
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¢ehokoli hodnotného zahrani¢ni Gfedni osobé za ucelem neptipustného nebo korupcniho
ovlivnéni jednani nebo rozhodovani takovéto osoby s cilem pomoci spolecnosti ziskat nebo
si udrzet obchodni piilezitost nebo ziskat jinou nepatii¢nou vyhodu. FCPA rovnéz zakazuje
spole¢nostem ¢i osobam vyuzivat jinych spolecnosti nebo fyzickych osob k provadéni
kterékoli z vySe uvedenych Cinnosti. Spole¢nost Pfizer je jako spolecnost registrovana v
USA povinna dodrzovat ustanoveni FCPA a mize byt voldna k odpovédnosti za jednani,
jehoz se kdekoli na svété dopusti kterykoli z jejich obchodnich partnerd.

Protiaplatkarské a protikorup¢ni zasady upravujici vztahy s vladami a drednimi
osobami

Obchodni partnefi jsou povinni sdélovat a dodrzovat nésledujici zasady tykajici se jejich
vztahil s vlddami a Gifednimi osobami:

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spolecnost Pfizer nesmi piimo ani nepiimo vyplécet, slibovat nebo schvalovat
vyplaceni jakychkoli korupcnich c¢astek nebo poskytovani ¢ehokoli hodnotného
kterékoli ufedni osobé¢ za ucelem pfimét ji, aby ucinila urcity tkon nebo piijala urcité
rozhodnuti pomahajici spolecnosti Pfizer ziskat nebo udrzet si obchodni ptilezitost.
Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spolecnost Pfizer nesmi nikdy vyplatit zadné Gfedni osobé finan¢ni castku nebo ji
nabidnout jakykoli pfedmét ¢i vyhodu (bez ohledu na jejich hodnotu) za Gcelem
nepfipustné motivace takové uiedni osoby ke schvaleni, nahrad¢, predepsani nebo
nakupu jakéhokoli vyrobku spolecnosti Pfizer, za tcelem ovlivnéni vysledku
klinického hodnoceni nebo za ucelem dosazeni jakékoli jiné nepatiicné obchodni
vyhody pro spolecnost Pfizer.

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spolecnost Pfizer musi znat a dodrzovat mistni zdkony, ptredpisy nebo provozni
postupy (vcetné pozadavki ze strany vladnich subjektti, jako napft. statnich nemocnic
nebo vyzkumnych ustavit), které stanovi limity, omezeni nebo povinnosti informovat
ve vztahu k odménam, finan¢ni podpote, darim nebo pozornostem, jeZ mohou byt
poskytovany ufednim osobam. Pokud si obchodni partner neni jisty vyznamem nebo
rozsahem platnosti kteréhokoli stanovené¢ho limitu, omezeni nebo povinnosti
informovat v souvislosti jedndni s Gfednimi osobami, mél by se pied zahdjenim
takového jednani obratit na svou hlavni kontaktni osobu ve spolecnosti Pfizer.

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spolecnost Pfizer nesmi nabizet tzv. odmény za urychlené vyftizeni. ,,Odménou za
urychlené vyfizeni“ se rozumi nomindlni neoficilni platby ufednim osobdm za
zajisténi nebo urychleni rutinniho kroku statni spravy, jehoz provedeni nezéavisi na
vlastnim uvazeni piislusné osoby. Piikladem Odmeény za urychlené vyftizeni jsou
platby za urychlené vyftizeni rtiznych licenci, povoleni nebo viz, k nimz byly fadné
dolozeny veskeré potiebné podklady. Pokud obchodni partner nebo osoba jednajici
jeho jménem v souvislosti s praci pro spolecnost Pfizer obdrzi pozadavek nebo se
dozvi o pozadavku na Uhradu vS§imného nebo tuplatku v souvislosti s praci pro
spolecnost Pfizer, je obchodni partner povinen tuto skutecnost bezodkladné nahlésit
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své hlavni kontaktni osobé ve spolecnosti Pfizer predtim, nez ucini jakékoli dalsi
kroky.

Uplaceni v komercni sfére

K uplaceni a korupci mize dochazet i ve vztazich mezi dvéma podniky, kde neni pfitomen
vladni prvek. Ve vétsing stata existuji zakony zakazujici nabizeni, slibovani, poskytovani,
pozadovani, pfijimani nebo souhlas s piijimanim jakychkoli finan¢nich ¢astek nebo jinych
hodnotnych véci vyménou za poskytnuti nepatiicné obchodni vyhody. Mezi piiklady
zakdzaného jedndni patii zejména poskytovani luxusnich darti nebo pohosténi, uplatk nebo
investi¢nich pfilezitosti za Ucelem nepatficné motivace k nakupu zbozi nebo sluzeb.
Spolupracovnici spolecnosti Pfizer nesmi nabizet, poskytovat, pozadovat nebo piijimat
uplatky a ocekavame od svych obchodnich partnerti, jakoz i od osob jednajicich jejich
jménem v souvislosti s praci pro spolecnost Pfizer, Ze se budou fidit stejnymi zadsadami.

Protiuplatkarské a protikorupéni zasady upravujici vztahy se soukromymi osobami a
spolupracovniky spole¢nosti Pfizer

Obchodni partnefi jsou povinni sdélovat a dodrzovat nasledujici zésady tykajici se jejich
vztahl se soukromymi osobami a spolupracovniky spole¢nosti Pfizer:

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spolecnost Pfizer nesmi pfimo ani nepifimo vyplacet, slibovat nebo schvalovat
vyplaceni jakychkoli korupénich castek nebo poskytnuti c¢ehokoli hodnotného
kterékoli osobé za ucelem ovlivnit ji, aby poskytla spolenosti Pfizer nepatiicnou
obchodni vyhodu.

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spolecnost Pfizer nesmi piimo ani nepiimo pozadovat, souhlasit s pfijetim nebo
piijimat jakékoli financni ¢astky nebo jiné hodnotné véci jako neptipustnou motivaci
v souvislosti s jejich obchodni ¢innosti provadénou pro spolec¢nost Pfizer.

. Spolupracovnici spole¢nosti Pfizer nesmi od obchodnich partnert a osob jednajicich
jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer pfijimat zddné dary, sluzby,
pozornosti, pohosténi nebo jiné predméty s vyssi nez symbolickou nebo nominalni
penézitou hodnotou. Dary s nominélni hodnotou jsou navic povoleny jen v ptipad¢,
7e nejsou poskytovany casto a jsou poskytovany pouze pii vhodnych prilezitostech
pro davani darkda.

Hlaseni podezi‘eni na poruSeni zdsad nebo skutecného porusSeni zdasad

Od obchodnich partnerti a osob jednajicich jejich jménem v souvislosti s praci pro spolecnost
Pfizer se ocekava, ze nahlasi své piipadné obavy ve vztahu k moznému poruseni téchto
mezinarodnich protiuplatkaiskych a protikorup¢nich zasad nebo platnych zékonti. Tato
hlaSeni mohou byt adresovana hlavni kontaktni osob& obchodniho partnera ve spole¢nosti

v .

Pfizer nebo, pokud to ptislusny obchodni partner uptednostiiuje, skupiné spolecnosti Pfizer
pro dodrzovani ﬁfedﬁisﬁ e-mailem na adresu “ nebo telefonicky

na ¢islo
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Priloha D
OCHRANA OSOBNICH UDAJU

Definice. Pojmy s velkymi pocatecnimi pismeny pouZzivané v této Ptiloze D mayji
vyznam pfifazeny jim v tomto Oddile 1 Pfilohy D. VSechny pojmy, které nejsou
definované v Ptiloze D, maji vyznam pfifazeny jim ve Smlouvé.

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

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

»Spravee se rozumi subjekt, ktery sam nebo spolecné s jinymi urcuje tcely a
zpusoby Zpracovani Osobnich udaju.

,Poruseni Bezpefnosti udaji‘“ se rozumi naruseni bezpec¢nosti, které vede k
ndhodnému nebo protipravnimu zniceni, ztraté, zméng, neopravnénému
vyzrazeni nebo zptistupnéni Osobnich udaji ptenasenych, uchovavanych nebo
jinak zpracovéavanych.

,Bezpefnostni incident“ se rozumi (i) Poruseni bezpecnosti udajii; (ii)
zabezpeceni, které s sebou nese vyznamné riziko ohrozeni diivérnosti, integrity
nebo bezpecnosti Osobnich dajt; (iii) poruseni Platnych pravnich ptedpist
tykajicich se Zpracovani Osobnich udaji podle této Smlouvy; nebo (iv)
jakékoliv neopravnéné ziskani pfistupu nebo pouziti Osobnich udaju, které
spousti oznamovaci povinnost o poruseni Osobnich udaji podle Platnych
pravnich ptfedpisti. Bezpe¢nostni incident nezahrnuje nésledujici:

(1)  jakakoliv netmyslné ziskani, pfistup, nebo pouziti Osobnich udaju
zam¢estnancem nebo  zdstupcem  Poskytovatele nebo Hlavniho
zkousejiciho, pokud takové ziskani, ptistup nebo pouziti bylo provedeno
v dobré vife a nema za nasledek dalSi neopravnéné nebo nevhodné
Zpracovani Osobnich tdaji;

(i)  jakékoliv neimysIné zpfistupnéni osobou, ktera je opravnéna k piistupu
k Osobnim udajim jménem Poskytovatele nebo Hlavniho zkousejiciho,
jiné osobé, kterd je opravnéna k piistupu k Osobnim tdajim jménem
Poskytovatele nebo Hlavniho zkousSejiciho, za ptfedpokladu, ze
informace, které obdrzela jako vysledek tohoto zpfistupnéni nejsou dale
pouzity nebo zpfistupnény neopravnénym nebo nevhodnym zplisobem;
nebo

(ii1) jakakoliv ztrata nebo neopravnéna akvizice nebo piistup k Sifrovanym
Osobnim udajim, za ptedpokladu, ze divérna hesla nebo klic, které jsou
schopny ohrozit bezpecnost, diveérnost nebo integritu Sifrovanych
Osobnich 1udajti, nejsou soucasné¢ piredmétem ztraty, neopravnéné
akvizice nebo pfistupu.

,,Osobni udaje* maji vyznam uvedeny Platnymi pravnimi pfedpisy a zahrnuje,
bez omezeni, jakékoliv informace (bez ohledu na médium a to, zda jsou
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samostatné nebo v kombinaci s dalSimi dostupnymi informacemi), které
identifikuji nebo se vztahuji k identifikované nebo identifikovatelné fyzické
osobé. Udaje kodované kli¢em jsou povaZzovany za Osobni Gdaje, i kdyZ drzitel
téchto udajii nema pristup ke kli¢i, ktery udaje propojuje s identitou jedince.
Osobni udaje shromdzdéné v souvislosti se Studii budou zahrnovat i Osobni
udaje zastupct spolecnosti Pfizer, jakoz i Osobni udaje tykajici se Hlavniho
zkousejiciho, spoluzkouSejicich, vyzkumnych pracovnika, tietich stran a
Subjektt Studie.

€3] YLpracovani se rozumi jakakoliv operace nebo soustava operaci, které jsou
provadény s Osobnimi Udaji, s pouZitim nebo bez pouZiti automatickych
prostiedkil, jako je shromazd’ovéani, zaznamenavani, organizace, uchovavani,
prizpisobovani nebo pozméinovani, vyhledavani, konzultace, pouziti, sd¢leni
prostiednictvim pfenosu, Sifeni nebo jakékoli jiné zpfistupnéni, srovnani ¢i
kombinovéani, blokovéani, vymaz nebo zniceni.

(g) ,Prenos®, , Pfevod“ nebo ,,PFeneseni se rozumi, at’ uz fyzickymi nebo
elektronickymi prostredky, ptes ndrodni hranice, jak (a) pohyb Osobnich udaji
z jednoho mista nebo od osoby na druhé misto nebo ke druhé osobé, tak i (b)
poskytnuti pfistupu k Osobnim idajim z jednoho mista nebo od jedné osoby
na jiné misto nebo jiné osobg.

Osobni udaje Subjektt Studie. Spolecnost Pfizer bude nezavislym Spravcem co se
tykd Zpracovani Osobnich udajii obsazenych ve Studijnich tdajich a Biologickych
vzorcich, které ptredava Poskytovatel nebo Hlavni zkousejici spole¢nosti Pfizer nebo
jsou jinak vytvotené spolecnosti Pfizer. Poskytovatel nebo Hlavni zkousSejici budou
Spravcem Osobnich udajii Zpracovavanych Poskytovatelem s ohledem na lékaiskou
péci Subjekta Studie.

Osobni udaje persondlu Studie. Poskytovatel potvrzuje, Ze obdrzela Oznameni
spolecnosti Pfizer o ochran¢ Osobnich udaji zkousSejicich a personalu Studie — pro
Evropské unii, Evropsky hospodaisky prostor a Svycarsko

Soulad. Strany a spolec¢nost Pfizer souhlasi, ze ve véci Zpracovani Osobnich udaji
budou po celou dobu trvani Smlouvy jednat v souladu s Platnymi pravnimi predpisy.
Je zodpovédnosti kazdé Strany zavést a udrZzovat veSkeré seznamy a registrace
Zpracovani Osobnich udaji tak, jak je pozadovano Platnymi pravnimi ptredpisy.
Strany a spole¢nost Pfizer budou spolupracovat a pomahat si navzajem s ohledem na
posouzeni dopadii na ochranu udaji a/nebo predchozi konzultace s organy statni
spravy, které mohou byt pozadovany v souvislosti se Zpracovanim, které se provadi v
ramci Smlouvy. Poskytovatel bude také okamzité¢ informovat spole¢nost Pfizer o
jakémkoli ozndmeni obdrzeném od organti pro ochranu osobnich udajii v souvislosti
se Studii.

Programy pro ochranu a bezpe¢nost Osobnich udaju. V priibéhu trvani této Smlouvy,
budou Poskytovatel a spolecnost Pfizer kazdy udrzovat komplexni program zajisténi
ochrany a bezpec¢nosti Osobnich tdajii navrzeny tak, aby bylo zajiSténo, ze Osobni
udaje budou Zpracovavany pouze v souladu se Smlouvou, vcetné¢ jmenovani
inspektora ochrany bezpecnosti udaju, jak je pozadovano Platnymi pravnimi predpisy.
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Strany budou realizovat odpovidajici administrativni, technicka a fyzicka bezpecnostni
opatfeni k ochran€ Osobnich udaju.

Personal. Poskytovatel a spolecnost Pfizer zajisti, aby jejich pracovnici zabyvajici se
Zpracovanim Osobnich udajt, byli informovani o divérné povaze Osobnich udaji,
absolvovali odpovidajici odbornou piipravu ohledné vlastni odpovédnosti a podepsali
pisemnou dohodu o mlcenlivosti nebo byli subjektem profesiondlni povinnosti
mlcenlivosti.  Strany zajisti, aby pfistup k Osobnim udajim byl omezen na ty
pracovniky, ktefi vykonavaji sluzby souvisejici se Smlouvou.

Bezpecnostni Incident.

(a) Poskytovatel bude informovat spolecnost Pfizer, a to zplisobem stanovenym ve
Smlouvé, do dvaceti ¢tyi (24) hodin od zjisténi Bezpecnostniho incidentu
tykajictho se Osobnich tudaji uchovavanych Poskytovatelem podle této
Smlouvy.

(b) V pribéhu oznameni Poskytovatel poskytne, pokud to bude proveditelné,
dostate¢né informace pro spolecnost Pfizer, aby posoudila Bezpecnostni
incident a mohla poskytnout zpétnou vazbu, a to vyhradné jako zucastnéna
strana, nikoli ve smyslu pravniho nebo regulacniho poradenstvi, Poskytovateli
k tomu, zda ozndmeni orgdnu pro ochranu osobnich udaji je pozadovano
Platnymi pravnimi predpisy.

(©) Poskytovatel urci na zaklad¢ vSech dostupnych informaci a Platnych pravnich
predpist, zda bude Bezpecnostni Incident povazovan za Poruseni bezpecnosti
udajt a zajisti oznameni subjektiim udaji a/nebo organim statni spravy, pokud
to vyZaduje zakon, a bude odpovédna za podani takového ozndmeni.

(d) Pouze v ptipade jakéhokoliv ozndmeni Poruseni bezpecnosti udaji, které by
zahrnovalo 1 Osobni udaje zastupcii spole¢nosti Pfizer (jak je definovano v
¢lanku 12), bude mit spole¢nost Pfizer moznost piezkoumat a schvalit takové
oznameni pted tim, nez bude odeslano zastupcim spole¢nosti Pfizer.

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

Prava subjektt Udaji, které se ucastni Studie. Poskytovatel a spoleénost Pfizer
souhlasi s tim, ze, Poskytovatel je nejlépe schopen spravovat pozadavky Subjekta
Studie na pfistup, zménu, Pfevod, omezeni nebo odstranéni Osobnich udaji. V
piipadé, ze spolecnost Pfizer a/nebo CRO obdrzi zadost od Subjektu Studie o takovy
pristup, zménu, Pfevod, omezeni nebo odstranéni, spolec¢nost Pfizer nebo CRO pteda
pozadavek Poskytovateli. Poskytovatel bude reagovat na zadosti Subjektti Studie o
pristup, zménu, Pevod, omezeni nebo vymaz Osobnich udaji v souladu s Platnymi
pravnimi ptedpisy, Smlouvou a jakymikoliv dalSimi instrukcemi poskytnutymi
spolecnosti Pfizer. Poskytovatel bere na védomi, Ze v z4jmu zachovéni integrity
vysledkil Studie, mize byt omezena moznost zménit, omezit nebo odstranit Osobni
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10.

1.

12.

udaje v souladu s Platnymi pravnimi piedpisy. Spolecnost Pfizer bere na védomi, ze
Subjekty Studie mohou kdykoliv odvolat sviij informovany souhlas s ucasti ve Studii
a souhlas se Zpracovanim Osobnich udajt.

Prava subjektt Udajt, které se Udastni Studie, po uzavieni Studie. Poskytovatel
neprodlené¢ ozndmi spolecnosti Pfizer kazdé takové odvolani souhlasu, které miize mit
vliv na pouziti Osobnich udaji podle této Smlouvy a jakékoli jiné pokyny poskytnuté

spolecnosti Pfizer. Tyto zadosti mohou byt smérovany na e-mailovou adresu
spolecnosti NN

Pteshrani¢ni Ptrenosy udaju. Poskytovatel uskutecni Pfenos Osobnich udaji mimo
Evropskou unii, Evropsky hospodatsky prostor nebo Svycarsko pouze v souladu s
prislusnymi instrukcemi, které mu v souvislosti se Studii poskytne spolecnost Pfizer.
Pozadé-li o to Poskytovatel nebo spolecnost Pfizer (nebo CRO jménem spolecnosti
Pfizer), uzavie Poskytovatel se spolecnosti Pfizer dohodu upravujici takovy Pievod,
zahrnujici, ale ne omezenou pouze na Standardni smluvni dolozky EU, pokud nebude
existovat jiny pfiméfeny mechanismus pro Pievod.

Zéaznamy. Poskytovatel a spole¢nost Pfizer budou oba udrzovat pisemné zdznamy o
vSech ¢innostech Zpracovani Osobnich tidajt, které jsou provadény v ramci Smlouvy.
Takovy zaznam bude obsahovat alespon (i) jméno a kontaktni tidaje zpracovatele; (ii)
jméno a kontaktni Gdaje zpracovatelova povétence pro ochranu osobnich udaju; (iii)
kategorie provadénych Zpracovani udaji; (iv) prevody udajii do tfetich zemi nebo
mezinarodnich organizaci a dokumentaci vhodnych ochrannych opatieni, ktera byla
piijata; a (v) obecny popis administrativnich, technickych a fyzickych bezpecnostnich
opatfeni, ktera byla pfijata k ochran¢ Osobnich udaji.

Pouziti zpracovateli. Pfizer a Poskytovatel se dohodli, Zze veskeré dohody o
zpracovani udaji musi byt v pisemné formé, a Ze zpracovatelé jsou povinni jednat v
souladu s podminkami Smlouvy. Pro tGcely této Smlouvy je CRO zpracovatelem pro
spolecnost Pfizer. Poskytovatel a spole¢nost Pfizer budou zodpovédné za jakékoliv
poruseni ze strany zpracovatele, kterého zaméstnala, poruSeni pak bude povazovano
jako by jej zpiisobila pfimo ptislu$na Strana.
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Od:

Priloha E
ZARUKA ODSKODNENI

Pfizer Inc., spolednost zaloZena ve statu Delaware (USA) se sidlem 235 East 42™
Street, New York, NY 10017-5755 (,,Pfizer®)

Piijemce:

, s pracovistém na adrese _
Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84/1, 150

06 Praha 5, Ceska republika (,,hlavni zkousejici®)

Fakultni nemocnice v Motole, se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, Ceska

republika, ICO: 00064203, DIC: CZ 00064203, | KEGTEcNcNG
— (..Poskytovatel”)

Protokol klinické studie ¢.: Sl pripraviu [

(,,Jé¢ivo spolecnosti Pfizer )

Spolec¢nost Pfizer opravnila spolecnost Syneos Health UK Limited, se sidlem Farnborough
Business Park, 1 Pinehurst Road, Farnborough, Hants GU14 7BF Spojené kralovstvi Velké
Britanie a Severniho Irska, DIC: GB806650142 (,,CRO*) k zavazovani spoleénosti Pfizer ve
véci nize uvedené dohody o odSkodnéni ak podpisu formulafe nahrady skody jménem
spole¢nosti Pfizer.

1.

Existuje navrh, aby se hlavni zkousejici a Poskytovatel uvolili k tcasti ve vySe uvedené
sponzorované studii ,,Studie*) zahrnujici pacienty hlavniho zkousSejiciho nebo
Poskytovatele, kterou bude provadét hlavni zkousejici v prostorach Poskytovatele
v souladu s Protokolem ve znéni jeho poslednich zmén a s dohodou mezi spolecnosti
Pfizer a hlavnim zkouSejicim (,,Protokol). Pacienti zatazeni do Studie podle kritérii
Protokolu pro zatazeni do Studie jsou subjekty studie (,,Subjekty Studie®). Hlavni
zkousejici obstara veskeré nezbytné souhlasy piislusné Etické komise pro vyzkum
a vyresi s Poskytovatelem veskeré zalezitosti financni povahy.

Poskytovatel souhlasi s t¢asti s tim, Ze povoluje provadéni Studie ve svych prostorach
a za vyuziti svych zafizeni, pracovnikli a vybaveni, které mtize hlavni zkousejici pro
ucely Studie piiméfené potiebovat.

Jako protihodnotu za takovou ucast hlavniho zkouSejiciho a Poskytovatele
as vyhradou niZze uvedeného odstavce4 spolecnost Pfizer odskodni hlavniho
zkousejiciho a Poskytovatele, jejich pracovniky a zastupce a uhradi Skodu ve vztahu
k vesSkerym néarokim a fizenim (v€etné jakychkoli vyrovnani nebo thrad z dobré ville
uzavienych se souhlasem stran této smlouvy a pfiméfenych ndkladi na pravni
zastoupeni a na znalce) vznesenym nebo zahajenym (at’ jiz uspé$né ¢i nikoli) Subjekty
Studie nebo jejich jménem (nebo jejich osobami blizkymi) proti hlavnimu zkousejicimu
nebo Poskytovateli nebo jakymkoli jejich zaméstnanciim ¢i zastupciim ve veci osobni
ujmy (v€etné¢ smrti) Subjekta Studie vyplyvajici nebo souvisejici s poddvanim léCiva
spolecnosti Pfizer v ramci klinického hodnoceni nebo s jakoukoli klinickou intervenci
¢i zakrokem poskytnutym nebo vyzadovanym dle Protokolu, jemuz by Subjekty Studie
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nebyly vystaveny, pokud by se studie netéastnily (,,Ujma zpiisobena zapojenim do
Studie®). Spole¢nost Pfizer uhradi Poskytovateli pfiméfené a nezbytné 1écebné vydaje,
veetné diagnostiky, 1écby a hospitalizace, za poskozeni zdravi Subjektu Studie pfimo
zpiisobené hodnocenym 1é¢ivem nebo jakymkoliv fadné provedenym vykonem
nestandardni péce vyzadovanym Protokolem, provedenym béhem Studie v pfisném
souladu s Protokolem az do doby, kdy CRO oznami Poskytovateli, ze udalost nesplituje
definici Ujmy zptisobené zapojenim do Studie. CRO ani spoleénost Pfizer nebudou
povinni poskytnout tuto thradu, pokud potieba 1é¢by vyplynula z nedodrzeni Protokolu
nebo z nedbalosti pii provadéni Studie.

Vyse uvedené odSkodnéni spolec¢nosti Pfizer se nevztahuje na Zadny narok nebo fizeni:

(a) pokud takova Ujma zptisobena zapojenim do Studie byla zptisobena nedbalosti
nebo bezpravnym jednanim ¢i opomenutim nebo porusenim zakonné povinnosti
hlavniho zkousejiciho, Poskytovatele ¢i kteréhokoliv z jejich pracovnikil ¢i
zastupc,

(b)  pokud takova Ujma zpiisobena zapojenim do Studie vznikla proto, Ze hlavni
zkousejici, Poskytovatel nebo jejich pracovnici €i zastupci neprovadéli Studii
v souladu s Protokolem,

(©) pokud ihned poté, co je to piiméfené¢ proveditelné po obdrzeni sdéleni
o takovém naroku nebo fizeni piijemce sdéleni (hlavni zkousejici, Poskytovatel
nebo oba) pisemné neinformuje CRO nebo spolecnost Pfizer a pokud na zadost
spolecnosti Pfizer a na jeji ndklad neumozni spolecnosti Pfizer pievzit plné péci
a kontrolu nad narokem nebo fizenim s vyuzitim pravniho zastoupeni dle jejiho
uvazeni,

(d) pokud hlavni zkousSejici nebo Poskytovatel ¢i jejich pracovnici nebo zastupci
ucini jakékoli pfiznani ve véci takového naroku ¢i fizeni nebo piijmou jakékoli
kroky ohledné¢ takového naroku ¢i tfizeni poskozujici obhajobu vii¢i nému bez
pisemného souhlasu spole¢nosti Pfizer, pficemz takovy souhlas nebude
bezdivodné odepien, za predpokladu, ze tato podminka nebude povazovana za
porusenou jakymkoli prohlaSenim fadné u€inénym hlavnim zkousejicim nebo
Poskytovatelem ¢i jejich pracovniky nebo zéastupci v souvislosti s fungovanim
internich postupti Poskytovatele pro stiznosti, postupli pro nahlaSovani nehod
nebo disciplindrnich postupti nebo v ptipadé, ze takové prohlaseni vyzaduje
zakon.

Spole¢nost Pfizer bude hlavniho zkouSejiciho a Poskytovatele a jejich pravni poradce
pln¢ informovat o vyvoji jakéhokoli takového naroku ¢i fizeni a bude s hlavnim
zkousejicim a Poskytovatelem v Gplnosti konzultovat povahu jakékoli navrhované
obhajoby a narok ani fizeni nevypotada bez pisemného souhlasu hlavniho zkousejiciho
a Poskytovatele (pficemz takovy souhlas nebude bezdliivodné odepien).

Bez dot¢eni ustanoveni vyse uvedeného odstavce 4(c) hlavni zkousejici a Poskytovatel
vynalozi pfiméfené usili k tomu, aby CRO nebo spole¢nost Pfizer neprodlené
informovali o jakychkoli okolnostech, o kterych lze rozumné ptedpokladat, ze by
mohly dat vzniknout takovému naroku ¢i fizeni, kterych si jsou ptimo védomi, a budou
CRO nebo spolecnost Pfizer pfiméfené informovat o vyvoji vez vztahu k takovému
naroku ¢i fizeni 1v ptfipadé, kdy se hlavni zkouSejici a Poskytovatel rozhodnou
nenarokovat si odskodnéni na zakladé tohoto dokumentu. Stejné tak spole¢nost Pfizer
vynalozi pfiméfené usili, aby hlavniho zkousSejiciho a Poskytovatele informovala
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o jakychkoli takovych okolnostech, abude je pfiméfené¢ informovat o vyvoji
v souvislosti s takovym narokem nebo fizenim vznesenym ¢i zahdjenym pouze proti
spolecnosti Pfizer.

7. Hlavni zkousSejici, Poskytovatel a spolecnost Pfizer si navzajem poskytnou souc¢innost,
kterd mize byt v pfiméfené mife vyzadovdna pro efektivni vedeni a rychlé fesSeni
jakéhokoli naroku nebo fizeni vedené¢ho Subjekty Studie ¢i v jejich zastoupeni (nebo
jejich osobami blizkymi).

8. Pro tucely tohoto odSkodnéni zahrnuje pojem ,,zastupci® mimo jiné veskery oSetfujici
a jiny odborny zdravotnicky personal poskytujici své sluzby hlavnimu zkousejicimu
nebo Poskytovateli v rdmci smlouvy o poskytovani sluzeb nebo jinak a jakékoli osoby

provadéjici vramei takové smlouvy praci pro Poskytovatele s vyuzitim prostor
a vybaveni zpfistupnénych pro provadéni Studie podle odstavce 2 vyse.

Podpis: [N
Funkee: [N
Datum: |

Fakultni nemocnice v Motole

Podpis: [N
Hilkovym pismem: _
Funkee: [ NN
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Syneos Health UK Limited jménem a na ucet spolecnosti Pfizer Inc.
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