INVESTIGATOR-SPONSORED RESEARCH
AGREEMENT

This Investigator-Sponsored Research (“ISR”)
Grant Agreement (“Agreement’) between

Pfizer, spol. s r.o., with its registered address at
Praha 5, Stroupeznického 17, PSC 15000, ID No.
49244809, registered in the Commercial Register
with the Municipal Court in Prague, Section C,
Insert 20616 (“Pfizer”)

and

« Univerzita Karlova » with an address of Ovocny
trh 560/5, Praha 1, Ceska republika, PSC 116 36,
IC: 00216208, concerning the part: 1. 1ékaiska
fakulta, Katefinska 32, Praha 2, Ceska republika,
121 08, public university under the Act No.
111/1998 Sb., the Higher Education Act, as
amanded, (“Institution”)

is effective as of the date of the publishing the
Agreement in the Contracts Registry pursuant to
Act No. 340/2015 Coll. on the Registration of
Contracts (“Effective Date”).

MUDr. Pavla Pokorna, Ph.D., an employee or a
contractor  of Institution (“Coordinating
Investigator”), has designed and intends to
conduct a non-interventional study entitled “ A
retrospective study of the pharmacokinetics of
meropenem during ECMO treatment compared
with conventional intensive care in neonatal and
pediatric patients”, Pfizer Tracking Number
#69506665 (the “Study”). The Study focuses on
therapeutic use of the Pfizer product Meronem
(meropenem) (the “Pfizer Product”) as part of
standard medical care.

Institution intends to identify  principal
investigators at other study sites (‘“Participating
Investigators” and “Participating Sites”) and to
contract with those investigators or sites to

SMLOUVA O VYZKUMU
SPONZOROVANEM ZKOUSEJiCIiM

Tato smlouva o poskytnuti grantu na vyzkum
sponzorovany zkousejicim (dale jen ,,Vyzkum®,
celd smlouva déle jen ,,Smlouva‘) uzaviena mezi

Pfizer, spol. s r.o., spolecnosti se sidlem na adrese
Praha 5, Stroupeznického 17, PSC 15000, IC:
49244809, zapsanou Vv obchodnim rejstiiku
vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka ¢. 20616 (dale jen ,,Pfizer®)

a

Univerzita Karlova se sidlem na adrese Ovocny trh
560/5, Praha 1, Ceska republika, PSC 116 36, IC:
00216208, ve veci soucasti: 1. lékarska fakulta,
Katetinska 32, Praha 2, Ceska republika, 121 08 ,
vefejnd vysoka Skola podle z.¢. 111/1998 Sb., o
vysokych Skolach, v platném znéni (dale jen
,Instituce*)

nabyvd ucinnosti dnem uvefejnéni v registru
smluv podle zédkona ¢. 340/2015 Sb., o registru
smluv (dale jen ,,Datum dcinnosti®).

MUDr. Pavla Pokorna, Ph.D., zaméstnanec nebo
dodavatel Instituce (dale jen ,Koordinujici
zkouSejici®), mnavrhl a hodla realizovat
neintervencni studii s nazvem,,A retrospective
study of the pharmacokinetics of meropenem
during ECMO treatment compared with
conventional intensive care in neonatal and
pediatric patients “ referencni ¢islo spolecnosti
Pfizer #69506665 (dale jen ,,Studie*). Studie se
zaméfuje na lécebné pouziti ptipravku spolecnosti
Pfizer Meronem (meropenem) (dale jen
,PFipravek spolefnosti Pfizer) v ramci
standardni zdravotni péce.

Instituce hodld jmenovat hlavni zkouSejici na

jiném  vyzkumném  pracovisti (dale jen
HZucéastnéni  zkouSejici a ,Zucastnéna
pracovi§té) a uzaviit smlouvu s témito
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perform the Study. Pfizer wishes to provide certain
support for this multicenter Study.

References to principal investigator
responsibilities in this Agreement also apply to
Coordinating Investigator when that individual is
functioning in the role of a principal investigator.
Unless otherwise specified, references to
Participating Sites also apply to Institution in its
role as a Study site and references to Participating
Investigators also apply to Coordinating
Investigator. The parties agree as follows:

1. INVESTIGATORS AND RESEARCH
STAFF

1.1. Investigators. The Study will be conducted
by Coordinating Investigator at Institution
and by Participating Investigators at
Participating  Sites. Each Participating
Investigator will serve as the principal
investigator at  his’/her  Study site.
Participating Investigators may delegate
duties and responsibilities to  sub-
investigators or research staff only to the
extent permitted by Applicable
Requirements (as defined below).

1.2. Subcontracting. Institution will enter into

written agreements with each Participating

Investigator or Participating Site in regard to

the conduct of the Study. Institution will

ensure that such agreements require
compliance with applicable provisions of this
Agreement.

2. STUDY CONDUCT

2.1. Protocol. The Study will be conducted in
accordance with a protocol developed by
Coordinating Investigator (the “Protocol”).
If the Protocol is modified in a material way
(e.g., changes to timelines, enrollment,
dosing), Institution will promptly inform
Pfizer in writing.

zkousejicimi nebo pracovisti za ucelem realizace
Studie. Spole¢nost Pfizer ma zdjem poskytnout na
tuto multicentrickou Studii ur¢itou podporu.

Odkazy na povinnosti hlavniho zkousejiciho v této
Smlouvé se vztahuji rovnéZz na Koordinujiciho
zkousejiciho, pokud tato osoba piisobi v roli
hlavniho zkouSejiciho. Neni-li uvedeno jinak,
odkazy na Zucastnéna pracovisté se vztahuji také
na Instituci jakozto pracovisté, kde je realizovana
Studie, a odkazy na Zucastnéné zkouSejici se
vztahuji také na Koordinujicitho zkousSejiciho.
Smluvni strany se dohodly takto:

1. ZKOUSEJipi A VYZKUMNI
PRACOVNICI
1.1. Zkousejici. Studie bude realizovana

Koordinujicim zkouSejicim v Instituci a
Zucastnénymi zkousejicimi na Zicastnénych
pracovistich. Kazdy Zucastnény zkousSejici
bude zastavat funkci hlavniho zkouSejiciho
na svém pracovisti. Zucastnéni zkousSejici
mohou prenést své ukoly a povinnosti na
spoluzkousejici nebo vyzkumné pracovniky
pouze v rozsahu povoleném Platnymi
pozadavky (jak jsou vymezeny nize).

1.2. Vyuziti subdodavateli. Instituce uzavie s
kazdym Zucastnénym zkousSejicim nebo
Ziucastnénym pracovistém pisemnou

smlouvu o realizaci Studie. Instituce zajisti,

aby tyto smlouvy stanovily povinnost
dodrzovéani piislusnych ustanoveni této
Smlouvy.

2. REALIZACE STUDIE

2.1. Protokol. Studie bude realizovana v souladu
s protokolem, ktery vyhotovi Koordinujici
zkousejici (déle jen ,,Protokol”). Pokud je
Protokol podstatnym zplisobem upraven
(napf. zmény tykajici se casového
harmonogramu, piihlasovani, davkovéani),
Instituce o tom bude spolenost Pfizer
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permitted by Applicable Requirements.

Applicable Requirements.

involved in the Study.

independent ethics committee

approval and any

encompassing internationally

(“ICH”).

1S

2.2. Sponsorship. Institution will not, and will | 2.2.
ensure that its employees, staff, agents,
consultants or subcontractors (collectively,
“Staff”’) will not, represent to any third party
that Pfizer is a regulatory sponsor of the
Study. Participating Sites may delegate
duties and responsibilities to their Staff as

2.3. Regulatory Obligations. Institution is solely | 2.3.
responsible for any regulatory obligations
and authorizations associated with the Study.

2.4. Compliance with Applicable Requirements. | 2.4.
Participating Investigators and Participating
Sites will conduct the Study and undertake
Study-related activities in accordance with

Institution

solely responsible for ensuring compliance

with Applicable Requirements by its Staff

“Applicable

Requirements” means: (i) the terms of this

Agreement and the Protocol; (i1) the terms of

any institutional review board (“IRB”) or

(“IEC”)

regulatory authority

approvals; (iii) all applicable laws, rules,
regulations, guidelines or requirements of
any federal, national, state or local court,
agency, authority, department, regulatory
body or other governmental instrument that
may be in effect during the performance of
the Study in any region or regulatory
jurisdiction in which the Study is conducted

(“Applicable Law”); (iv) all applicable good

practice quality guidelines and regulations

recognized
standards such as Good Clinical Practice,

Good Laboratory Practice and Good Review

Practice; and (v) applicable guidelines of the

International Council on Harmonisation

neprodlené pisemné informovat.

Zadavatel. Instituce nebude ve vztahu ke
ttetim osobam uvadeét, ze spolecnost Pfizer je
z hlediska regulace zadavatelem Studie, a
zajisti, aby tak necinili ani jeho zaméstnanci,
pracovnici,  zastupci, konzultanti i
subdodavatelé  (souhrnné ,,Pracovnici).
ZucCastnéna pracoviSté jsou opravneéna
delegovat tkoly a povinnosti na své
Pracovniky, a to v rozsahu povoleném dle
Platnych podminek.

Regulaéni povinnosti. Za jakékoli regulacni
povinnosti a opravnéni spojena se Studii
odpovidé vyhradné Instituce.

Soulad s Platnymi podminkami. Zucastnéni
zkous$ejici a Zucastnéna pracovisté¢ budou
Studii realizovat a vykondvat CcCinnosti
souvisejici se Studii v souladu s Platnymi
podminkami. Za zajisténi souladu s Platnymi
podminkami ze strany svych Pracovnik,
kteti se na Studii podileji, odpovida vyhrade
Instituce. ,,Platnymi podminkami“ se
rozumi: i) podminky této Smlouvy a
Protokol, ii1) podminky povoleni ze strany
posudkové komise (Institutional Review
Board, dale jen ,IRB*) nebo povoleni
nezavislé etické komise (Independent Ethics
Committee, déale jen ,IEC*) a veskera
povoleni regulacnich organd, iii) veskeré
platné zakony, pravidla, ptfedpisy, smérnice
nebo podminky jakéhokoli soudu, organu,
ufadu, ministerstva, regulacniho organu ¢i
jiného vetejného ucelového organu na
federalni, narodni, statni ¢i mistni Grovni,
které jsou v platnosti béhem realizace Studie
v jakémkoli regionu ¢i oblasti plisobnosti
regulanich organti, v nichz je Studie
realizovana (déle jen ,,Platné predpisy*), iv)
veskeré platné zasady spravné praxe v oblasti
zajistovani kvality a pfedpisy zahrnujici
mezinarodné¢ uznévané standardy, napf.
spravna klinickd praxe, spravna laboratorni
praxe a spravnd praxe v oblasti hodnoceni, a
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2.5.

2.6.

2.7.

IRB/IEC Approval. If required, Institution
will ensure that the Study is approved by and
subject to continuing oversight by an
IRB/IEC for all Participating Sites. If
IRB/IEC approval is required, Institution will
provide Pfizer with documentation of the
initial IRB/IEC approval and any renewals,
and any IRB/IEC-approved amendments to
the Protocol. Institution will collect such
documentation for each Participating Site
and provide copies to Pfizer upon request.
Institution will notify Pfizer promptly of any
withdrawal or suspension of IRB/IEC
approval at any Participating Site.

Informed Consent. If required, Institution
will obtain written informed consent from
each Study subject in accordance with and in
compliance with Applicable Requirements or
a waiver of consent from the IRB/IEC.
Institution is responsible for the adequacy of
the informed consent document and Pfizer
will not participate in the development of, or
review or comment on, any informed consent
document or request for waiver. Institution
will ensure that the informed consent
document allows Participating Sites to
provide Study Data: (i) in response to a
request from a regulatory agency or other
government body; or (ii) to Pfizer in response
to a request from a regulatory agency or other
government body asking Pfizer to provide
certain Study Data to the regulatory agency
or government body.

Safety Reporting. Pfizer will not monitor the
Study. Institution is solely responsible for
any safety reporting obligations associated
with the Study required by Applicable Law

2.5.

2.6.

2.7.

v) platné smérnice Mezinarodni rady pro
harmonizaci (dale jen ,,JCH®).

Povoleni IRB/IEC. V pfipadé potieby
Instituce zajisti, aby bylo vydano povoleni
komise IRB/IEC a byl zajistén jeji staly
dohled nad Studii na vSech Zucastnénych
pracovistich. Je-li povoleni komise IRB/IEC
vyzadovano, poskytne Instituce spolecnosti
Pfizer dokumentaci k prvotnimu povoleni ze
strany IRB/IEC, pfipadna obnoveni jeho
platnosti a vSechny zmény Protokolu
povolené¢ komisi IRB/IEC. Instituce bude
takovou dokumentaci shromazd’ovat pro
kazdé Zucastnéné pracovisté a na pozadani
predlozi spolec¢nosti Pfizer jeji kopie.
Instituce bude spolecnost Pfizer neprodlené
informovat o pfipadném zruSeni nebo
pozastaveni platnosti povoleni komise
IRB/IEC kterémkoli ~ Zucastnéném
pracovisti.

na

Informovany souhlas. V piipadé potieby
zajisti Instituce u kazdého subjektu Studie
informovany souhlas v pisemné podobé v
souladu s Platnymi podminkami ¢i potvrzeni
od komise IRB/IEC o udéleni vyjimky. Za
dostatecnost dokumentu o informovaném
souhlasu odpovidd Instituce a spolecnost
Pfizer se nebude podilet na ptiprave, revizi ¢i
piipominkovani dokumentu o informovaném
souhlasu ani zadosti o ud¢leni vyjimky.
Instituce  zajisti, aby dokument o
informovaném souhlasu umozioval
Zu&astnénym pracovistim poskytovat Udaje
ze Studie: 1) na vyzvu regulac¢niho ¢i jiného
statniho orgéanu, nebo ii) spolecnosti Pfizer
na zékladé vyzvy regulaéniho ¢i jiného
statniho orgdnu, aby spolecnost Pfizer sd¢lila
regulaénimu nebo statnimu organu urcité
Udaje tykajici se Studie.

Podavéani zprav o bezpecnosti. Spolec¢nost
Pfizer nebude Studii monitorovat. Za
veskeré povinnosti tykajici se podavani zprav
0 bezpecnosti v souvislosti se Studii, které
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and Participating Sites will report certain
safety information to Pfizer in accordance
with Attachment B.

2.8. Notifications to  Pfizer. Participating
Investigators will notify Pfizer promptly
upon becoming aware during the conduct of
the Study of any of the following information
or circumstances relating to the Pfizer
Product, even if complete information is not

yet available:

2.8.1. imposition by an applicable competent
regulatory authority in any area of the world
in which the Pfizer Product is marketed of
any prohibition or restriction of the Pfizer
Product’s use; or

2.8.2. any new information that might influence
the evaluation of the risks and benefits of the
Pfizer Product, which may include both
positive and negative results from clinical
trials or other studies in relation to all
indications and populations, whether or not
use of the Pfizer Product for that indication
or in that population is approved under the
relevant marketing authorization.

2.9. Duration. “Study Completion” means the
completion of all Study activities and
completion of all Protocol requirements at all
Participating Sites. Coordinating Investigator
expects to achieve ,,Study Completion™ by

31.7.2023.

2.10.Status Updates. Institution will provide
Pfizer with an online update of Study status
at all Participating Sites at least twice per
year. Each update will include publication
plans, adjustments in estimated Study
Completion date, and any other information
reasonably requested by Pfizer. If applicable,

vyzaduji Platné predpisy, je odpovédna
vyhradné Instituce, pfi¢emz Zucastnéna
pracoviste budou spolecnosti Pfizer hlasit
urcité bezpecnostni informace v souladu s

prilohou B.

2.8. Oznameni adresovand spolecnosti Pfizer.
Zucastnéni zkousejici budou neprodlené
informovat spolecnost Pfizer, pokud se
béhem realizace Studie dozvédi o
nasledujicich informacich nebo okolnostech
tykajicich se Ptipravku spole¢nosti Pfizer, a
to 1 pokud jeste¢ nebudou k dispozici tplné
informace:

2.8.1. ulozeni jakéhokoli zdkazu nebo omezeni
pouzivani Piipravku spolecnosti Pfizer ze
strany pfislusného regulacniho organu v
jakékoli casti svéta, kde je Pripravek
spole¢nosti Pfizer prodavan, nebo

2.8.2. jakékoli nové informace, které by mohly
ovlivnit hodnoceni rizik a pfinost Pfipravku
spolecnosti Pfizer, coz mlze zahrnovat jak
pozitivni, tak negativni vysledky klinickych
studii nebo jinych studii ve vztahu ke v§em
indikacim a popula¢nim skupinam, a to i
v pripad¢, ze je pouziti Pfipravku spolecnosti
Pfizer pro danou indikaci nebo populacni
skupinu schvéleno na zaklad¢ piislusného
rozhodnuti o registraci piipravku.

2.9. Doba trvani. ,.Dokonéenim Studie“ se

rozumi dokonceni vSech ¢innosti v ramci

Studie a splnéni veskerych pozadavkl

Protokolu. Koordinujici zkousejici

predpoklada, ze k ,,Dokonceni Studie* dojde

do 31.7.2023.

2.10.Informace o aktualnim stavu. Instituce bude
spolecnost Pfizer informovat o pribc¢hu
Studie na vSech Zucastnénych pracovistich
prostiednictvim online platformy, a to
nejméné dvakrat za rok. Kazda zprava bude
zahrnovat publika¢ni plany, informace o
pfipadné zméné data Dokonceni Studie a
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Institution will also provide Pfizer with a
brief online wupdate of Study subject
enrollment at all Participating Sites on a
monthly basis.

2.11.Study Registration. Pfizer encourages
Institution to register the Study and post a
synopsis of  Study Results on
www.ClinicalTrials.gov or other website as
required by Applicable Law.

3. INVESTIGATOR-SPONSORED
RESEARCH SUPPORT

3.1. ISR Support. Pfizer will provide funding in
support of the Study up to a maximum
amount of CZK [ XXXX], in accordance with
the schedule set forth in Attachment A (“ISR
Support”). Pfizer will provide the ISR
Support only to Institution. Institution is
responsible for appropriate dispersal of funds
to Participating Sites. Pfizer will not provide
the Pfizer Product that is the focus of this
non-interventional Study. Study subjects
received the Pfizer Product by prescription as
part of their standard medical care.

3.2. Basis of Support. The ISR Support is not
conditioned on: (i) any pre-existing or future
business relationship between Pfizer and
Coordinating Investigator or Institution; or
(i) any business or other decisions
Coordinating Investigator or Institution has
made, or may make, relating to Pfizer or its
products. Nothing in this Agreement will be
construed in any manner as an obligation or
inducement for Institution or Coordinating
Investigator to purchase, order, prescribe or

jakékoli dalsi informace davodné

pozadované  spolecnosti  Pfizer. A%
relevantnich ptipadech bude Instituce rovnéz
predkladat spole¢nosti Pfizer

prostiednictvim online platformy mésicni
struény prehled o aktudlnim zafazeni
subjekti do Studie na vSech Zucastnénych
pracovistich.

2.11.Registrace Studie. Spole¢nost Pfizer vyzyva
Instituci, aby Studii zaregistroval na
internetovych strankach
www.ClinicalTrials.gov nebo jinych
internetovych strankach a zvetejnil synopsi
Vysledki Studie, jak je vyzadovano dle
Platnych ptedpist.

3. PODPORA VYZKUMU
SPONZOROVANA PRO ZKOUSEJICi

3.1. Podpora vyzkumu. Spole¢nost Pfizer bude
poskytovat finan¢ni prostfedky na podporu
Studie az do vyse CZK [ XXXX] v souladu s
harmonogramem stanovenym v piiloze A
(déle jen ,,Podpora vyzkumu*). Spole¢nost
Pfizer poskytne Podporu vyzkumu pouze
Instituci. Za  odpovidajici  rozdéleni
finan¢nich prostfedkli mezi Zucastnéna
pracovisté¢ odpovida Instituce. Piipravek
spolecnosti Pfizer, ktery je predmétem této
neintervencni Studie, neposkytne spolecnost
Pfizer. Tento Ptipravek spolecnosti Pfizer
byl subjektim Studie vydan na ptedpis v
ramci jejich standardni zdravotni péce.

3.2. Princip poskytovani podpory. Poskytovani
Podpory vyzkumu neni podminéno: 1)
zadnym jiz existyjicim ¢ budoucim
obchodnim vztahem mezi spolecnosti Pfizer
a Koordinujicim zkouSejicim nebo Instituci,
ani i) zadnym obchodnim ¢i jinym
rozhodnutim, které Koordinujici zkousSejici
nebo Instituce ucinili nebo piipadné ucini ve
vztahu ke spolecnosti Pfizer nebo jejim
produkttim. Zadné ustanoveni této Smlouvy
se nebude zadnym zplsobem ve vztahu k
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3.3.

3.4.

3.5.

recommend any product of Pfizer or any
Pfizer affiliate. For any Study treatment
group that involves use of the Pfizer Product,
only patients for whom the Pfizer Product
was prescribed as part of regular medical care
are eligible for inclusion. The opportunity for
a subject to participate in the Study will play
no role in a Participating Investigator’s
decision to prescribe the Pfizer Product.

Submission of Required Documents. Pfizer
will not provide the ISR Support to
Institution until Pfizer has received
documentation of IRB/IEC approval,
exemption or waiver (if required), and the
Protocol.

Use of ISR Support. Institution will use the
ISR Support solely for purposes of the Study.
The ISR Support may not be used to pay
physicians or other health care providers or
health care institutions for referring potential
subjects for enrollment in the Study. The ISR
Support may not be used to pay subjects for
enrollment in the Study. If a third party is
providing funding for the Study, Institution
will use ISR Support only for Study activities
that are not covered by such third party
funding. No portion of the ISR Support may
be used to purchase capital equipment such
as computers, iPhones, tablets, appliances,
machinery, camera equipment, sensors, etc.

No Charge to Third Parties. Institution will
ensure that no insurer, governmental entity or

3.3.

3.4.

3.5.

Instituci nebo Koordinujicimu zkousejicimu
vykladat jako zavazek nebo pobidka ke
koupi, objednavani, predepisovani nebo
doporucovani jakéhokoli produktu
spolecnosti Pfizer nebo jeji pfidruzené
spole¢nosti. Ve vztahu ke kazdé skupiné
pacientli 1éCenych v ramci Studie, kterym je
podavan Ptipravek spolecnosti Pfizer, mohou
byt do Studie zatazeni pouze pacienti, kterym
byl Piipravek spolecnosti Pfizer pfedepsan v
rdmci  bézné zdravotni péce. Moznost
subjektu ucastnit se Studie nebude mit zadny
vliv.  pfi  rozhodovani  Zucastnéného
zkousSejicitho ohledné pfedepsani Piipravku
spolecnosti Pfizer.

Predklddani poZzadovanych dokumentd.
Spolecnost Pfizer Podporu vyzkumu Instituci
poskytne  bezodkladn¢ po  obdrzeni
dokumentace potvrzujici povoleni ze strany
komise IRB/IEC, udéleni vyjimky nebo
zieknuti se povoleni (je-li vyzadovéano) a po
obdrZeni Protokolu.

Vyuziti Podpory vyzkumu. Instituce bude
Podporu vyzkumu vyuZzivat vyhradné pro
ucely Studie. Podpora vyzkumu nesmi byt
pouzita na platby Iékaiftm ani jinym
poskytovatelim  zdravotni  péfe  ani
zdravotnickym zafizenim za doporucovani
potencialnich subjektti pro ucely zarazeni do
Studie. Podpora vyzkumu nesmi byt pouzita
na platby subjektim za zafazeni do Studie.
Poskytuje-li finan¢ni prostfedky na podporu
Studie tieti osoba, bude Instituce vyuzivat
Podporu vyzkumu pouze na ¢innosti v rdmci
Studie, které nejsou hrazeny z finan¢nich
prostiedkid  poskytovanych tfeti osobou.
Z4dna &ast prostiedki z Podpory vyzkumu
nesmi byt pouzita k nakupu investicniho
vybaveni, jako jsou pocitace, telefony
iPhone, tablety, spotiebie, pfistroje,
fotografickd a kamerova technika, ¢idla atd.

Z4dné platby u&tované tietim osobam.
Instituce  zajisti, aby Zzadné pojistovné,
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3.6.

3.7.

3.7.1.

other third party payor is charged for any
Study-related activities carried out by a
Participating Site using the ISR Support.

Budget. Institution represents that the
Institution-provided Study budget upon

which the ISR Support is based reflects an
informed, reasonable, estimate of funds
required to complete and report the Study,
including, if applicable, expenses relating to
the publication of Study Results.

Disclosure by Pfizer. In the interest of
transparency relating to its financial
relationships with investigators and study
sites or to ensure compliance with Applicable
Law, industry codes and Pfizer policies,
Pfizer may report or otherwise publicly
disclose payments or other transfers of value
to certain health care providers or
organizations, including the ISR Support.
These laws, policies and codes, and their
implementing regulations, are collectively
“Transparency Obligations”. Pfizer may
disclose in any lawful manner any
information necessary for Pfizer to meet its
Transparency Obligations.

Disclosure Content. Pfizer may identify
Institution and Coordinating Investigator,
and will differentiate clearly between
payments or other transfers of value made to
institutions and those made to individuals.
Disclosures may include identifying
information such as name, business address,
specialty, or license numbers.

3.7.2. Agreement and Cooperation. Institution

3.6.

3.7.

3.7.1.

3.7.2. Smlouva a

organu vefejné moci ani jinému nezavislému
platci nebyly uctovany zadné platby za
jakékoli Cinnosti souvisejici se  Studii
provadéné Zucastnénym pracovistém za
pouziti Podpory vyzkumu.

Rozpocet. Instituce prohlasuje, ze rozpocet,
ktery ptedlozila a z n€hoz vychazi Podpora
vyzkumu, piedstavuje informovany a
pfiméfeny odhad financnich prostiedka
pozadovanych k dokonceni Studie a
podavani zprav o ni, vcetné piipadnych

vydajii  souvisejicich s  publikovanim
Vysledkt Studie.
Zverejnéni informaci spole¢nosti Pfizer.

Spolec¢nost Pfizer je opravnéna v z4jmu
transparentnosti svych finan¢nich vztahii se
zkousejicimi a vyzkumnymi pracovisti nebo
k zajisténi souladu s Platnymi piedpisy,
kodexy daného odvétvi a zéasadami
spolecnosti Pfizer oznamit ¢i jinak zvefejnit
platby ¢i jind plnéni ve prospéch nékterych
poskytovatelll zdravotni péce ¢i organizaci,
véetn¢ Podpory vyzkumu. Tyto zdkony,
zasady a kodexy a pfislusné provadéci
predpisy souhrnné dale jen ,Zavazky v
oblasti  transparentnosti“.  Spolecnost
Pfizer je opravnéna jakymkoli zdkonnym
zpusobem zvefejnit jakékoli informace
nezbytné k tomu, aby splnila své Zavazky v
oblasti transparentnosti.

Obsah zverejnovanych informaci.
Spole¢nost Pfizer je opravnéna uvadét
identifikacni udaje Instituce a

Koordinujiciho zkouSejiciho a bude jasné
rozliSovat mezi platbami a jinym plnénim ve
prospéch instituci a platbami a jinym plnénim
ve prospéch fyzickych osob. Zvefejiované
informace mohou obsahovat identifikacni
udaje, jako je obchodni firma, sidlo, odborné
zaméefeni nebo Cislo opravnéni k vykonu
¢innosti.

soucinnost. Instituce a
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and Coordinating Investigator accept and
agree to these disclosures. Institution and
Coordinating Investigator will reasonably
cooperate with Pfizer in Pfizer’s collection
and disclosure of information necessary to
fulfill its Transparency Obligations.

3.8. Privacy. Institution acknowledges that it has
received a Pfizer data privacy notice with
respect to the processing of personal data of
its Coordinating Investigator and other
affected personnel, and that its Coordinating
Investigator and other affected personnel
have or will receive a copy of such notice.

4. CONFIDENTIALITY

4.1. Pfizer Confidential Information. “Pfizer
Confidential Information” means all
information that is disclosed hereunder by or
on behalf of Pfizer or any Pfizer affiliate to
Institution, including information relating to
Pfizer’s or any member of Pfizer’s group’s
business, its products (including the Pfizer
Product), operations, processes, plans or
intentions, software, pricing, developments,
know-how, design rights, market
opportunities, personnel, suppliers and
customers, and all information derived from
any of the above (other than Study Data and
Study Results).

4.2. Exclusions. Pfizer Confidential Information

does not include information that:

4.2.1. is known or open to the public or otherwise
in the public domain at the time of disclosure;

4.2.2. becomes known or open to the public or
part of the public domain by any means other
than breach of this Agreement by Institution;

Koordinujici zkouSejici souhlasi s timto
zvetejiovanim  informaci. Instituce a
Koordinujici zkousejici poskytnou
spole¢nosti Pfizer pfiméfenou soucinnost pfi
shromazd’ovani a zvefejnovani informaci ze
strany spolecnosti Pfizer, které jsou nezbytné
pro plnéni jejich Zavazkii v oblasti
transparentnosti.
3.8. Ochrana osobnich udaji. Instituce potvrzuje,
ze obdrzela ozndmeni spolecnosti Pfizer o
ochrané¢ osobnich udaji tykajici se
zpracovani osobnich udaji Koordinujiciho
zkousejiciho a dalSich dotéenych pracovniki
a ze Koordinujici zkousSejici a dalsi dotceni
pracovnici kopii tohoto oznameni jiz obdrzeli
nebo ji obdrzi.

4. DUVERNY CHARAKTER INFORMACI
4.1. Davérné informace spolecnosti Pfizer.
,2Divérnymi informacemi spole¢nosti
Pfizer* se rozumi vesker¢ informace sdélené
Instituci ze strany nebo jménem spolecnosti
Pfizer nebo jakékoli jeji pfidruzené
spolecnosti, zejména informace tykajici se
podnikani spolecnosti Pfizer nebo jakéhokoli
¢lena skupiny Pfizer, jejich produktii (véetné
Ptipravku spolecnosti  Pfizer), operaci,
procesti, planti nebo zdmérd, softwaru, cen,
vyvoje, know-how, prav k primyslovym
vzorim, trznich pfilezitosti, pracovnikd,
dodavatell a zakaznikd, a vesSkeré informace
odvozené z vyie uvedeného (kromé Udajii ze
Studie a Vysledkt Studie).

4.2. Vyjimky. Divérné informace spolecnosti

Pfizer nezahrnuji informace, které:

4.2.1. jsou v okamziku jejich sdéleni vefejné
znamé, piistupné ¢ jinak  vefejnosti
dostupné,

4.2.2. se stanou vefejné zndmymi, pristupnymi
nebo dostupnymi jinak nez poruSenim této
Smlouvy ze strany Instituce,
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4.2.3. is already known to Institution at the time
of disclosure and is free of any obligations of
confidentiality;

4.2.4. is obtained by Institution, free of any
obligations of confidentiality, from a third
party that has a lawful right to disclose it; or

4.2.5. 1is independently developed, as
documented by written records, by
individuals within Institution without the use
of, reference to, aid from, or reliance on, the
Pfizer Confidential Information.

4.3. Obligations of Confidentiality. Unless Pfizer

provides prior written consent or as otherwise

expressly permitted herein, Institution may
not use Pfizer Confidential Information for
any purpose except to conduct the Study and
will not disclose Pfizer Confidential

Information to any third party. Institution

will notify Pfizer immediately if it becomes

aware of any disclosure in breach of the
obligations in this Section 4. Institution may
disclose Pfizer Confidential Information to

Participating  Sites and  Participating

Investigators as required to conduct the

Study.

4.4. Disclosure Required by Law. If disclosure of
Pfizer Confidential Information other than as
expressly permitted under this Agreement is
required by law, that disclosure does not
constitute a breach of this Agreement so long

as Institution:

4.4.1. to the extent legally permitted, notifies
Pfizer in writing as far as possible in advance
of the disclosure so as to allow Pfizer to take
legal action to protect its Pfizer Confidential
Information;

4.4.2. discloses only that Pfizer Confidential

4.2.3. jsou jiz Instituci znadmy v okamziku jejich
sdéleni a neni s nimi spojena povinnost
mlcenlivosti,

4.2.4. Instituce ziska od tieti osoby, aniz by byla
zavazana povinnosti ml¢enlivosti, a tato tieti
osoba je opravnéna tyto informace sd¢lit,
nebo

4.2.5. byly zjistény nezavisle fyzickymi osobami
z Instituce bez pouziti ¢i vyuziti Divérnych
informaci spole¢nosti Pfizer a tuto skutecnost
1ze dolozit pisemnymi zaznamy.

Povinnost zachovédvat mlcenlivost. Bez
piedchoziho pisemného souhlasu spolecnosti
Pfizer nebo neni-li v této Smlouvé vyslovné
dovoleno jinak, nesmi Instituce uzit Divérné
informace spole¢nosti Pfizer k Zzadnému
jinému ucelu nez k realizaci Studie a nesmi
sdélit Diveérné informace spole¢nosti Pfizer
zadné teti osobé. Instituce bude spolecnost
Pfizer neprodlené informovat, pokud se
dozvi o jakémkoli sdéleni v rozporu s
povinnostmi uvedenymi v tomto ¢lanku 4.
Instituce miize sdélit Daveérné informace
spolecnosti Pfizer Zucastnénym pracovistim
a Zucastnénym zkouSejicim, pokud to je
nutné k realizaci Studie .

4.3.

4.4. Pripady sdéleni pozadované zdkonem. Pokud
je sdéleni Diivérnych informaci spolec¢nosti
Pfizer nad ramec pfipadd vyslovné
povolenych v této Smlouvé vyzadovano
zékonem, neptedstavuje takové sdéleni

poruseni této Smlouvy, pokud Instituce:

4.4.1. v rozsahu pfipustném podle zékona
pisemn¢ informuje spolecnost Pfizer o této
skutecnosti co mozna nejdiive pied takovym
sdélenim, aby spole¢nost Pfizer mohla ucinit
pravni kroky na ochranu svych Duavérnych
informaci spole¢nosti Pfizer,

4.4.2. sdéli pouze Divérné informace spole¢nosti
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Information required to comply with the legal
requirement; and

4.4.3. continues to maintain the confidentiality of

4.5.

this Pfizer Confidential Information with
respect to all other third parties.

Institution Information. Any information or
materials provided to Pfizer by Institution
related to the Study are non-confidential and
will not contain any markings claiming
confidentiality. Institution acknowledges that
Pfizer will not treat such information or
materials as confidential or assume any
obligation to keep them confidential within
the meaning of the following paragraph.
Institution’s rights with respect to such
information or materials will be only those
obtained under patent laws and/or under a
separate  written  agreement  between
Institution and Pfizer. Institution agrees that

it has not, and will not, submit any
confidential information to Pfizer in
connection with the Study. Institution

acknowledges that Pfizer may conduct
ongoing or future research substantially
similar or identical to the Study.

“Institution Information” means: (i) the
Protocol; (ii) the Study Report; (iii) a
Publication until it is published; and (iv)
information about a  Product-Related
Invention for which Pfizer has received a
notice of invention. Pfizer will use Institution
Information only for internal review and will
disclose it only as required by Applicable
Law. Pfizer’s obligations with respect to
Product-Related Inventions in Section 5.5(iv)
will survive until the earliest of: (a) filing of a
patent application on the Product-Related
Invention; (b) the Product-Related Invention
owner(s) having notified Pfizer that they will
not pursue a patent; or (c) one year after
disclosure to Pfizer.

Pfizer, které jsou nezbytné pro splnéni
pravnich pozadavkd, a

4.4.3. bude i nadale zachovavat duvérnost téchto

4.5.

Dtivérnych informaci spoleCnosti Pfizer ve
vztahu ke v§em ostatnim tetim osobam.

Informace Instituce. Jakékoli informace a
materidly poskytnuté spolecnosti Pfizer
Instituci tykajici se Studie nejsou diveérného
charakteru a nebudou oznaCovany jako
duveérné. Instituce bere na védomi, Ze s
takovymi  informacemi ¢i  materialy
spolecnost Pfizer nebude nakladat jako s
diavérnymi a ve vztahu k nim nepfijima
zddnou povinnost co do zachovavani
davérnosti ve smyslu nasledujiciho odstavce.
V souvislosti s témito informacemi C¢i
materidly ma Instituce pouze prava svéiena
dle patentovych zdkond a/nebo na zéklad¢
samostatné pisemné smlouvy uzaviené¢ mezi
Instituci a spoleCnosti Pfizer. Instituce
potvrzuje, ze neposkytla ani neposkytne
spole¢nosti Pfizer zadné duvérné informace
tykajici se Studie. Instituce bere na védomi,
ze spolecnost Pfizer je opravnéna v
soucasnosti nebo v budoucnosti provadét
vyzkum v podstatnych ohledech podobny ¢i
totozny se Studii.

,Informacemi Instituce* se rozumi: 1)

do jejiho zvefejnéni a iv) informace o
Vyndlezu souvisejicim s Pipravkem, pro
ktery spolecnost Pfizer obdrzela ozndmeni o
vynalezu. Spole¢nost Pfizer bude Informace
Instituce uzivat vyhradné pro interni kontrolu
a bude je sd€¢lovat pouze v souladu s Platnymi
predpisy. Povinnosti spolecnosti  Pfizer
tykajici se Vyndlezli souvisejicich s
Ptipravkem stanovené v ¢lanku 5.5 bod¢ iv)
zustavaji v platnosti: a) do podani patentové
piihlaSky ~ Vynalezu  souvisejiciho s
Ptipravkem, nebo b) do okamziku, kdy
vlastnik (vlastnici) Vynalezu souvisejiciho
s Pfipravkem ozndmi spole¢nosti Pfizer, Ze
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4.6. Survival of Obligations. This Section 4 will
survive for five years after termination of this
Agreement.

5. STUDY DATA, STUDY RESULTS AND
STUDY REPORT

5.1. Definitions.

5.1.1. “Study Data” means, as applicable: (i)
non-aggregated, subject-level data collected
from or about each Study subject; or (i) the
raw epidemiological data collected during

the course of the Study, as required by the
Protocol.

5.1.2. “Study Results” refers to aggregated or
summarized Study Data and conclusions
about the Study, as would be included in a
study report or publication.

5.1.3. “Study Report” means a written report of
the Study Results.
5.2. Use of Study Results and Study Data.
Coordinating Investigator will obtain Study
Data from all Participating Sites and will
arrange for the analysis of the overall Study
Results. Institution owns and is free to use the
Study Results for any lawful purpose
including publication in accordance with this
Agreement. Institution owns and is free to
use the Study Data for its own research,
educational, and patient care purposes. In
consideration of the ISR Support Institution
will not use, or permit others to use, the Study
Data for the commercial benefit of any third

party.

Pfizer may request the Study Data at a later

nebude (nebudou) usilovat o ud€leni patentu,
nebo c) jeden rok od jejich sdéleni spolec¢nosti
Pfizer, podle toho, ktery z téchto okamzikt
nastane drive.

4.6. Zachovani platnosti povinnosti. Tento ¢lanek
4 zlstava v platnosti po dobu péti let po
ukonceni této Smlouvy.

5. UDAJE ZE STUDIE, VYSLEDKY
STUDIE A ZPRAVA O STUDII

5.1. Definice.

5.1.1. ,Udaji ze Studie“ se rozumi: i)
neagregované udaje na urovni subjektu
shromazd’ované od kazdého subjektu Studie
nebo o ném, nebo ii) hrubé epidemiologické
udaje shromazd’ované v prubéhu Studie dle
podminek Protokolu.

5.1.2. ,Vysledky  Studie“ odkazuji na
agregované nebo shrnuté Udaje ze Studie a
Vysledky Studie, které by byly zahrnuty ve
zpravé o studii nebo publikaci.

5.1.3. ,Zpravou o Studii“ se rozumi pisemna
zprava o Vysledcich Studie.

5.2. Pouziti Vysledkt Studie a Udajii ze Studie.
Koordinujici zkouSejici ziska od vSech
Zucastnénych pracovist Udaje ze Studie a
zajisti analyzu celkovych Vysledkt Studie.
Instituce je vlastnikem Vysledkt Studie a je
opravnéna uzivat tyto Vysledky pro jakékoli
zakonné Ucely, véetné zvetejnéni v souladu s
touto Smlouvou. Instituce vlastni Udaje ze
Studie a je opravnéna je pouzivat pro ucely
svého vyzkumu, vzdélavani a péce o
pacienty. S ohledem na Podporu vyzkumu
nebude Instituce Udaje ze Studie pouZivat
pro ucely vedouci ke komerénimu prospéchu
jakékoli tfeti osoby ani nedovoli, aby tak
¢inili jini.

Spolegnost Pfizer si mize Udaje ze Studie
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time if a regulatory agency requests such
information from Pfizer. In such case and in
accordance with the Study subjects’
informed consent or IRB/IEC waiver and
Applicable Law, Institution will promptly
provide such Study Data to Pfizer.

5.3. Study Report. Within six months of Study
Completion or termination of this

Agreement, Institution will provide Pfizer
with a Study Report which may take the form
of a manuscript. If the Agreement is
terminated early, the Study Report should
include, at minimum, the Study Results
through the date of termination.

6. DATA PRIVACY

6.1. Compliance. Each party, and each
Participating Site, will comply with all
Applicable Law in relation to the
performance of its obligations under this
Agreement, including Applicable Law
governing the transfer and Processing of
Personal Data. Institution will ensure, by
written contract or policy and oversight, that
its Staff complies with Applicable Law in the
performance of Study obligations, including
Data Protection Legislation governing the
transfer and Processing of Personal Data.

6.2. Definitions.

6.2.1. “Controller” means the entity that alone
or jointly with others determines the purposes
and means of the Processing of Personal
Data.

6.2.2. “Data Protection Legislation” means any
applicable national, regional or international
laws, regulations, directives or guidance
documents pertaining to Personal Data or

vyzadat pozdéji, pokud si je od spolecnosti
Pfizer vyzada regulacni orgén. V takovém
piipadé Instituce tyto Udaje ze Studie
neprodlené¢ poskytne spolecnosti Pfizer v
souladu s informovanym souhlasem subjektii
Studie nebo vyjimkou udélenou komisi
IRB/IEC a Platnymi predpisy.
5.3. Zprava o  Studii. Instituce ptredlozi
spolenosti Pfizer Zpravu o Studii, ktera
muze mit podobu rukopisu, do Sesti mésict
po Dokonceni Studie nebo ukonceni platnosti
této Smlouvy. Je-li Smlouva ukoncena
pfedcasné, Zprava o Studii by méla
zahrnovat minimalné Vysledky Studie za
obdobi do dne ukonceni platnosti Smlouvy.

6. OCHRANA OSOBNICH UDAJU

6.1. Dodrzovani ptedpist. Kazdd Smluvni strana
a kazdé Zucastnéné pracovisté bude pfi
plnéni svych povinnosti vyplyvajicich z této
Smlouvy dodrzovat veskeré Platné predpisy,
véetné¢ Platnych pfedpistt upravujicich
predavani a Zpracovani osobnich tudaji.
Instituce zajisti na zéklad€ pisemné smlouvy
nebo zédsad a dohledu, aby jeji Pracovnici pfi
plnéni povinnosti vyplyvajicich ze Studie
dodrzovali Platné predpisy, v€etné Pravnich
predpisi o ochran¢ udaji upravujicich
piedavani a Zpracovani osobnich udajt.

6.2. Definice.

6.2.1. ,,Spravcem* se rozumi subjekt, ktery saim
nebo spolecné s jinymi urCuje ucely a
prostiedky Zpracovani osobnich udajt.

6.2.2. ,,Pravnimi predpisy o ochrané udaji“ se
rozumi vesker¢ platné vnitrostatni, regionalni
nebo mezinarodni pravni pfedpisy, nafizeni,
smérnice nebo pokyny tykajici se Osobnich

privacy. udajii nebo ochrany soukromi.
6.2.3. “Personal Data” has the meaning given by | 6.2.3. Pojem ,Osobni udaje“ mi vyznam
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Applicable Law and includes any
information (regardless of the medium and
whether alone or in combination with other
available information) that directly or
indirectly identifies or relates to an identified
or identifiable natural person. Key-coded
data may be considered Personal Data even if
the holder of the data does not have access to
the key that links the data to the identity of an
individual. Personal Data collected in
association with the Study may include
Personal Data of Pfizer representatives,
Participating Investigators, Participating
Sites, Staff, and Study subjects.

6.2.4. “Processing” (or its conjugates) means

6.3.

any operation or set of operations, which is
performed upon Personal Data, whether or
not by automatic means, such as collection,
recording, organization, storage, adaptation
or alteration, retrieval, consultation, use,
disclosure by transmission, dissemination or
otherwise making available, alignment or
combination, blocking, erasure or
destruction.

Controller Status of Study Data. Institution
and Pfizer acknowledge and agree that they
are independent Controllers with respect to
any Personal Data contained within the Study
Data and disclosed to Pfizer. Institution will
continue to be an independent Controller of
Personal Data of Study subjects Processed
for purposes unrelated to the Study and the
Agreement. If an SAE occurs, Institution will
disclose Study Data relevant to such SAE to
Pfizer, pursuant to Section 2.7. Pfizer will act
as an independent Controller with respect to
SAE information and limited business
contact information it receives relating to
Institution’s Staff.

6.2.4.

6.3.

stanoveny Platnymi piedpisy a zahrnuje
jakékoli informace (bez ohledu na nosi¢ a na
to, zda samostatn¢, nebo ve spojeni s jinymi
dostupnymi informacemi), které piimo ¢i
nepfimo identifikuji identifikované nebo
identifikovatelné fyzické osoby nebo se jich
tykaji. Zakodované udaje lze povazovat za
Osobni udaje i1 v pripadé¢, kdy drzitel tdaji
nema piistup ke kli¢i, jehoz prostfednictvim
lze udaje spojit s totoznosti fyzické osoby.
Osobni udaje shromazdéné v souvislosti se
Studii mohou zahrnovat Osobni udaje
zastupcl spoleCnosti Pfizer, Zucastnénych
zkousSejicich,  Zucastnénych  pracovist,
Pracovnikt a subjektt Studie.

LZpracovanim osobnich udajia“ (ve
vSech tvarech) se rozumi jakykoli ukon nebo
soubor ukont s Osobnimi udaji, které jsou

provadény pomoci ¢ bez  pomoci
automatizovanych  postupti, jako je
shromazd’ovani, zaznamenavani,

uspotradavani, uchovavani, pfizplisobovani
nebo pozménovani, vyhledadvani, konzultace,
pouziti, sdé€leni prostiednictvim pienosu,
Sifeni nebo jakékoli jiné zpfistupnéni,
srovnani ¢i kombinovani, jakoz 1 blokovani,
vymaz nebo likvidace.

Postaveni Spravce Udajii ze Studie. Instituce
a spolecnost Pfizer berou na védomi a
souhlasi s tim, Ze s ohledem na Osobni udaje
obsazené v Udajich ze Studie a sdélené
spole¢nosti Pfizer jsou nezavislymi Spravci.
Instituce  zlistdvd nezdvislym Spravcem
Osobnich udaji subjekt Studie
zpracovavanych pro ucely, které nesouviseji
se Studii ani Smlouvou. Pokud se vyskytne
Zavazna nezadouci ptihoda, Instituce sdéli
spole¢nosti Pfizer Udaje ze Studie tykajici se
této Zavazné nezadouci piihody v souladu s
¢lankem 2.7. Spole¢nost Pfizer bude jednat
jako nezévisly Spravce udaji o Zavaznych
nezddoucich  pifihoddch a  omezenych
obchodnich kontaktnich tidajii Pracovnik
Instituce, které ji byly poskytnuty.
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6.4. Study Data Reporting. Institution will
provide Pfizer with the necessary Study Data
(including any  personal identifiers
reasonably required) to comply with Section
2.7 or to respond to a request from a
regulatory authority or body, including
governmental agencies, IRBs/IECs or similar
entities. Institution will ensure that any
provision of Study Data to Pfizer, and the
form in which such Study Data is provided,
comply with Applicable Law and this
Agreement. Prior to providing any Study
Data, Institution will strip the Study Data of
certain personal identifiers, to be mutually
determined by the parties. If the Study Data
is key-coded, Institution will not provide any
party with the key to the code, which would
permit reidentification of the Study Data.

6.5. Privacy and Security Programs. Each party
will maintain a comprehensive privacy and
security program designed to ensure that
Study Data (and Personal Data contained
therein) will be used only in accordance with
this Agreement or as required by Applicable
Law, including the appointment of a data
protection officer as required by Applicable
Law. Each party will apply adequate,
commercially reasonable technical, physical,
and administrative safeguards to protect the
Personal Data.

7. PUBLICATIONS

Pfizer encourages publication of the Study
Results, whether or not they are favorable to Pfizer
or any Pfizer product. Institution will submit any
proposed journal article, abstract, presentation or
other type of public disclosure that reports any
Study Results (“Publication”) to Pfizer prior to
submission or disclosure. Pfizer will review for
Pfizer Confidential Information and provide

6.4. Podavani zprav o Udajich ze Studie. Instituce
poskytne spole¢nosti Pfizer potiebné Udaje
ze Studie (véetn¢ jakychkoli osobnich
identifikatort, které si piiméfené vyzada) v
souladu s ¢lankem 2.7 nebo, aby reagovala na
zadost regulacniho tufadu nebo organu,
véetné organi vefejné moci, komise
IRB/IEC ¢i podobnych subjekth. Instituce
zajisti, aby jakékoli poskytnuti Udaji ze
Studie spolecnosti Pfizer a forma, v niZ jsou
tyto Udaje ze Studie poskytovany, byly v
souladu s Platnymi predpisy a touto
Smlouvou. Pfed poskytnutim jakychkoli
Udaji ze Studie odstrani Instituce z Udajti ze
Studie urcité osobni identifikatory, které si
Smluvni strany vzajemné ur¢i. Pokud budou
Udaje ze Studie zakddovany, neposkytne
Instituce zadné Smluvni strané kli¢ ke kodu,
ktery by umoznil zpétnou identifikaci Udaji
ze Studie.

6.5. Programy na ochranu soukromi a
bezpecnosti. Kazdd Smluvni strana zavede
komplexni program na ochranu soukromi a
bezpednosti s cilem zajistit, aby Udaje ze
Studie (a Osobni udaje v nich obsazené) byly
uzivany vyhradné v souladu s touto
Smlouvou a Platnymi piedpisy, coz zahrnuje
jmenovani povéfence pro ochranu osobnich
udajt v souladu s Platnymi piedpisy. Kazda
Smluvni strana pouzije odpovidajici, z
obchodniho hlediska pfiméfend, technicka,
fyzickd a administrativni ochranna opatfeni
na ochranu Osobnich udajt.

7. ZVEREJNOVANI

Spole¢nost  Pfizer podporuje  zvefejiiovani
Vysledkti Studie bez ohledu na to, zda jsou pro
spolecnost  Pfizer nebo jakykoli produkt
spolecnosti Pfizer pfiznivé, ¢i nikoli. Instituce
piedlozi spole¢nosti Pfizer pied odeslanim nebo
zvetejnénim kazdy navrhovany c¢lanek, abstrakt,
prezentaci nebo jiny zptisob uvetejnéni jakychkoli
Vysledkli Studie v odborném tisku (dale jen
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comments within 30 days (the “Review Period”).
The Review Period will be extended for an
additional 30 days if Pfizer requests time to
prepare a patent filing relating to any Invention to
which it has rights. If Pfizer requests deletion of
any Pfizer Confidential Information Institution
will comply with Pfizer’s requests. Institution will
comply with standard academic practices
regarding authorship of scientific publications and
recognition of the contribution of other parties in
any Publication, including the then current
authorship guidelines promulgated by the
International Committee of Medical Journal
Editors. The first Publication will be a joint
Publication of the overall Study Results from all
Participating Sites. Institution will provide the data
analysis and oversee the preparation of this joint
Publication. After such Publication of the overall
Study Results, each Participating Site is free to
publish separately. Each Publication will disclose
Pfizer’s support of the Study.

8. INVENTIONS
8.1. Definitions.

8.1.1. “Invention” means any invention, idea,
discovery,  development, article  of
manufacture, improvement or innovation,
whether or not patentable or registrable and
whether or not recorded in any medium.

8.1.2. “Product-Related Invention” is any
Invention which arises from or is supported
by the Study Data or analysis thereof, that: (i)
encompasses treatment with, or the delivery,
manufacture, form, formulation or use of, the
Pfizer Product (including use in combination
with other products or agents); or (ii) is or

,Publikace®). Spole¢nost Pfizer posoudi, zda
neobsahuji Divérné informace spole¢nosti Pfizer,
a do 30 dnu (dale jen ,Lhiita pro posouzeni‘)
sde€li své ptipominky. Lhita pro posouzeni bude
prodlouzena o dalSich 30 dni, pokud spolecnost
Pfizer pozadd o Cas na piipravu patentové
prihlasky tykajici se jakéhokoli Vyndlezu, na ktery
ma prava. Pokud spolecnost Pfizer pozada o
odstranéni  nékterych  Divérnych  informaci
spolecnosti Pfizer, Instituce Zadosti spole¢nosti
Pfizer vyhovi. Instituce bude dodrzovat vSechny
prislusné zakony a pravni ptredpisy souvisejici s
autorstvim a standardni akademické postupy
tykajici se autorstvi védeckych publikaci a
uznavani piinosu dalSich osob v jakékoli
publikaci, vcetn¢ aktudlné platnych smérnic pro
autorstvi vydanych Mezindarodnim vyborem
redaktorti 1ékarskych Casopisii. Prvni Publikace
bude spolecnou Publikaci celkovych Vysledka
Studie ze vSech Zucastnénych pracovist’. Instituce
zajisti analyzu dat a dohlédne na piipravu této
spolecné Publikace. Po zvefejnéni celkovych
Vysledkt  Studie miize kazdé Zucastnéné
pracovisté publikovat vysledky samostatné. V
kazdé Publikaci bude uvedena informace o
podpote Studie ze strany spole¢nosti Pfizer.

8. VYNALEZY
8.1. Definice.

8.1.1. ,,Vynalezem‘ se rozumi jakykoli vynalez,
napad, objev, vytvor, vyrobek, zlepseni nebo
inovace bez ohledu na to, zda mohou byt
chranény patentem nebo zda mohou byt
zapsany, ¢i nikoli, a bez ohledu na to, zda
jsou zachyceny na jakémkoli médiu, ¢i
nikoli.

8.1.2. ,,Vynalezem souvisejicim s Pfipravkem*
se rozumi jakykoli Vyndlez vytvoieny na
zakladé ¢&i s pouzitim Udajii ze Studie nebo
na zakladé jejich analyzy, 1) jehoz soucasti je
lécba Pripravkem spolecnosti Pfizer nebo
dodavka, vyroba, forma, sloZzeni nebo pouziti
Ptipravku spolecnosti Pfizer (vCetné pouziti
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8.2.

8.3.

relates to a biomarker useful in selecting
patients for treatment with the Pfizer Product.

Product-Related Inventions. Institution will
grant to Pfizer a non-exclusive, sub-
licensable, transferable, perpetual,
irrevocable, worldwide, royalty-free, fully
paid-up license for all purposes to each
Product-Related Invention owned by it
(including for avoidance of doubt any patent
rights filed on such Invention). Such non-
exclusive license will include the rights to: (1)
sublicense to a Pfizer affiliate, contractor or
collaborator working for the benefit of Pfizer
or in connection with a product or service of
Pfizer, or a Pfizer affiliate, collaborator or
contractor; and (ii) sublicense or assign to a
successor-in-interest some or all rights in a
Pfizer product to which the Product-Related
Invention is relevant. Institution will grant to
Pfizer the first right to negotiate an exclusive,
sub-licensable, transferable, perpetual,
irrevocable, worldwide license for all
purposes, with full rights to sublicense and
assign, to each Product-Related Invention
owned in whole or in part by it, under terms
to be negotiated in good faith between the
parties. Institution will promptly inform
Pfizer in writing upon generation of any
Product-Related Invention.

Representation. If not already addressed by
Institution policy or applicable employment
laws, Institution represents that it has
executed, or will execute, written agreements
with all Staff involved in the Study before

8.2.

8.3.

ve spojeni s jinymi produkty nebo latkami)
nebo ii) ktery je biomarkerem uzite¢nym pro
vybér pacientii pro 1écbu Piipravkem
spolecnosti Pfizer nebo se tyka takového
biomarkeru.

Vynélezy souvisejici s Piipravkem. Instituce
poskytne spolecnosti Pfizer nevyhradni,
prevoditelnou, trvalou, neodvolatelnou,
celosvétové platnou, bezplatnou licenci k
uziti kazdého Vynalezu souvisejicitho s
Ptipravkem  vlastnéné¢ho Instituci pro
jakékoli  ucely, spravem  poskytovat
podlicence (pro vylouceni pochybnosti
véetn¢  pripadnych  patentovych  prav
vyplyvajicich z piihlasky takového
Vynalezu). Tato nevyhradni licence bude
zahrnovat pravo i) poskytnout podlicenci
piidruzené¢ spoleCnosti, dodavateli nebo
pracovnikovi pracujicimu pro spolecnost
Pfizer nebo v souvislosti s produktem nebo
sluzbou spolecnosti Pfizer nebo ptidruzené
spolecnosti, pracovnika nebo dodavatele
spolecnosti Pfizer a ii) poskytnout pravnimu
nastupci podlicenci nebo mu postoupit
veskera nebo nckterd prava k Piipravku
spolecnosti Pfizer, kterého se Vyndlez
souvisejici s Pripravkem tyka. Instituce udeli
spolecnosti Pfizer piednostni pravo na
sjednani vyhradni, ptrevoditelné, trvalé,
neodvolatelné, celosvétove platné licence ke
kazdému  Vyndlezu  souvisejicimu s
Ptipravkem, ktery zcela nebo zcasti vlastni
Instituce, pro vSechny ucely a s moznosti
udélovani podlicenci a postoupeni, a to za
podminek, které budou sjedndny mezi
Smluvnimi stranami v dobré vife. Instituce
bude spolecnost Pfizer neprodlené pisemné
informovat o vytvoieni jakéhokoli Vynélezu
souvisejiciho s Piipravkem.

Prohl4Seni. Pokud to jiz neni upraveno
zéasadami Instituce nebo  platnymi
pracovnépravnimi  predpisy, Instituce
prohlasuje, Ze ptfed zahdjenim jakychkoli
¢innosti souvisejicich se Studii uzaviela nebo
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they commence any Study-related activities
that permits Institution to fully comply with
the terms of this Agreement.

9. GLOBAL TRADE CONTROL LAWS

9.1. Definitions.

9.1.1. “Global Trade Control Laws” means the
U.S. Export Administration Regulations;
U.S. International Traffic in Arms
Regulations; economic sanctions rules and
regulations implemented under statutory
authority and/or the President's Executive
Orders and administered by the U.S.
Treasury Department Office of Foreign
Assets Control (“OFAC”); E.U. Council
Regulations on export controls and sanctions,
including regulation nos. 428/2009 and
267/2012; other E.U. Council sanctions
regulations, as implemented in E.U. Member
States; United Nations sanctions policies;
other relevant economic sanctions, export
and import control laws, and other laws,
regulations,  legislation, orders, and
requirements imposed by a relevant
Governmental Entity.

9.1.2. “Governmental Entity” means any court,
tribunal, or arbitral body with competent
jurisdiction; any military, quasi-military, or
law enforcement agency; or any other entity
agency, department, authority, or other
instrumentality of any supra-national,
federal, national, state, county, local,
municipal, other political subdivision,
administrative authority, agency,
commission, instrumentality, or other
governmental, regulatory body.

uzavie se vSemi Pracovniky, ktefi se podile;ji
narealizaci Studie, pisemné smlouvy tak, aby
byla Instituce schopna pln¢ dodrzovat
podminky této Smlouvy.

9. ZAKONY O KONTROLE
ZAHRANICNIHO OBCHODU

9.1. Definice.

9.1.1. ,Zakony o kontrole zahrani¢niho
obchodu®“ se rozumi americka nafizeni
upravujici vyvoz (Export Administration
Regulations); americkd natfizeni upravujici
mezinarodni obchod se zbranémi
(International Traffic in Arms Regulations);
pravidla a piredpisy upravujici hospodaiské
sankce uplatnované ze zékona a/nebo na
zéklad¢ vykonnych natizeni prezidenta USA
v ramci gesce Ufadu pro kontrolu
zahrani¢niho majetku (Office of Foreign
Assets Control, dale jen ,,OFAC®) pfi
Ministerstvu financi USA; nafizeni Rady EU
upravujici kontrolu vyvozu a sankce, vcetné
nafizeni ¢. 428/2009 a 267/2012; dalsi
nafizeni Rady EU 0 sankcich
implementovana ¢lenskymi staty EU; sankce
a zésady Organizace spojenych narodi; jiné
relevantni hospodaiské sankce, zakony o
kontrole dovozu a vyvozu a dalsi zakony,
predpisy, nafizeni a pozadavky stanovené
piislusnym orgdnem vefejné moci.

9.1.2. ,,Organem vefejné moci“ se rozumi
jakykoli soud, soudni dvir nebo rozhodc¢i
organ s pfisluSnou pravomoci; organ
vojenskych nebo obdobnych ozbrojenych
slozek nebo policejni organ; nebo jakykoli
jiny subjekt, organ, ministerstvo, Gfad ¢i jiny
ucelovy orgdn na mezinarodni, federdlni,
narodni, statni, krajské, obecni ¢i mistni
urovni, nebo na urovni jiného dil¢iho
uzemniho celku, spravni Gfad, organ, komise
nebo jiny statni, regulacni organ.
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9.1.3.

“Restricted Market” means Crimean
Peninsula, Cuba, Donbass Region, Iran,
North Korea, Sudan, and Syria.

9.1.4. “Restricted Party” means any individual

or entity on any of the following “Restricted
Party Lists:” the list of sanctioned entities
maintained by the United Nations; the
Specially Designated Nationals List and
Sectoral ~Sanctions Identifications List
administered by OFAC; the U.S. Denied
Persons List, U.S. Entity List, and U.S.
Unverified List all administered by the U.S.
Department of Commerce; the Consolidated
List of Persons, Groups and Entities Subject
to E.U. Financial Sanctions implemented by
the E.U. Common Foreign and Security
Policy; the List of  Excluded
Individuals/Entities published by the U.S.
Department of Health and Human Services,
Office of Inspector General; any lists of
prohibited or debarred parties established
under the U.S. Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act; the list of persons and entities
suspended or debarred from contracting with
the U.S. Government; and similar lists of
restricted parties maintained by the
Governmental Entities of the countries that
have jurisdiction over activities under this
Agreement.

9.1.3.

9.1.4.

»Vylou¢enym trhem* se rozumi Krymsky
poloostrov, Kuba, Donbaskad oblast, Iran,
Severni Korea, Sudan a Syrie.

,»Nezadouci osobou“ se rozumi jakakoli
fyzickd nebo pravnickd osoba uvedend na
nékterém z  néasledujicich  ,,seznamu
nezadoucich  osob:“  seznam  osob
podléhajicich sankcim vedeny Organizaci
spojenych narodl; seznamy nezadoucich
osob vedené¢ uradem OFAC (Specially
Designated  Nationals  List,  Sectoral
Sanctions ldentifications List); seznamy
nezadoucich osob vedené Ministerstvem
obchodu USA (US Denied Persons List, US
Entity  List, US  Unverified  List);
konsolidovany seznam osob, skupin a
subjektli, na néz se vztahuji finan¢ni sankce
EU (Consolidated List of Persons, Groups
and Entities Subject to EU Financial
Sanctions) uplatnované v ramci spolecné
zahranicni a bezpe€nostni politiky EU;
seznam vyloucenych fyzickych/pravnickych
osob (List of Excluded Individuals/Entities)
uvefejnény Ufadem generalniho inspektora
pfi Ministerstvu zdravotnictvi a socialnich
sluzeb USA; jakékoli seznamy zakazanych
nebo vyloucenych osob vedené podle

amerického federalniho zakona 0
potravinach, 1é¢ivech a kosmetickych
pripravcich; seznam fyzickych ¢i

pravnickych osob, které docasné ¢i trvale
nesmi uzavirat smlouvy s vladou USA; a
podobné seznamy nezddoucich osob vedené
organy verejné moci statd, v jejichz jurisdikci
probihaji ¢innosti dle této Smlouvy.

9.2. Global Trade Control Laws. The parties and | 9.2. Zakony o kontrole zahrani¢niho obchodu.
their Staff and affiliates involved in activities Smluvni strany a jejich Pracovnici a
under this Agreement will perform the pfidruzené spolecnosti podilejici se na
activities under this Agreement in full ¢innostech podle této Smlouvy budou
compliance with all Global Trade Control ¢innosti podle této Smlouvy vykonévat plné
Laws. v souladu se vSemi Zikony o kontrole

zahrani¢niho obchodu.
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9.3. Restricted Parties; Restricted Markets.
Institution acknowledges that activities under
this Agreement will not: (i) be in a Restricted
Market; (ii) involve individuals ordinarily
resident in a Restricted Market; or (iii)
include companies, organizations, or
Governmental Entities from or located in a
Restricted Market. Institution represents that
it is not a Restricted Party and is not owned
or controlled by a Restricted Party. With
respect to activities performed under this
Agreement, Institution confirms that neither
it nor its Staff directly or indirectly involved
in the activities contemplated under this
Agreement are Restricted Parties and that no
Restricted Parties will be engaged in any
activities contemplated under this Agreement
or delegated any responsibilities
contemplated under this Agreement.
Institution will screen the parties listed above
against the relevant Restricted Party Lists. If
any part of this representation changes,
Institution will immediately inform Pfizer
and suspend all related activities under this
Agreement until Pfizer agrees in writing to
move forward.

10. TERM AND TERMINATION

10.1.Term. This Agreement will commence on
the Effective Date and will continue until the
later of one year or until terminated in
accordance with its terms.

10.2. Termination.

10.2.1. Termination Upon Study Completion. This
Agreement will terminate upon Study
Completion and each party’s receipt of all
deliverables and payments owed.

9.3. Nezédouci osoby; Vyloucené trhy. Instituce
potvrzuje, Ze ¢innosti podle této Smlouvy 1)
nebudou vykonavany na Vyloucenych trzich,
i1) nebudou se na nich podilet fyzické osoby
s obvyklym mistem pobytu na uzemi
Vylou€enych trhi, ani iii) nebudou zahrnovat
spolecnosti, organizace ani Organy vetejné
moci pisobici na Vyloucenych trzich.
Instituce prohlasuje, ze neni Nezadouci
osobou ani ji Nezddouci osoba nevlastni ani
neni pod jeji kontrolou. Ve vztahu k
¢innostem provadénym podle této smlouvy
Instituce potvrzuje, ze Instituce ani jeji
Pracovnici pfimo ¢i nepiimo zapojeni do
¢innosti zamyslenych touto Smlouvou nejsou
Nezadoucimi osobami a ze na ¢innostech
zamyslenych touto Smlouvou se nebudou
podilet Zadné Nezadouci osoby a tyto
nebudou ani povéfeny plnénim povinnosti
dle této Smlouvy. Instituce bude provétovat,
zda vySe uvedené osoby nejsou uvedeny na
ptislusnych seznamech NeZadoucich osob.
Dojde-li ke zméné kterékoli c¢asti tohoto
prohlaseni, Instituce o tom spolecnost Pfizer
neprodlené¢ vyrozumi a pozastavi vSechny
souvisejici ¢innosti dle této Smlouvy, dokud
spolecnost Pfizer pisemné¢ neschvali dalsi
postup.

10. PLATNOST SMLOUVY A JEJi
UKONCENI

10.1.Doba platnosti Smlouvy. Tato Smlouva je
platné od Data ucinnosti a zlistava v platnosti
po dobu jednoho roku ¢i dokud nebude
ukoncena v souladu s podminkami této
Smlouvy, a to podle toho, ktery z téchto
okamzikl nastane pozdéji.

10.2. Ukonceni platnosti Smlouvy.

10.2.1. Ukonceni platnosti Smlouvy po Dokonceni
Studie. Platnost této Smlouvy skonci po
Dokonceni Studie, kdy kazda Smluvni strana
obdrzi vSechny vystupy a platby, které ma
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10.2.2. Termination by Institution. Institution may

terminate this Agreement: (i) immediately on
written notice to Pfizer when, as confirmed
by the IRB/IEC, continued performance of
the Study poses risks to the health or well-
being of Study subjects; or (ii) upon 30 days
prior written notice to Pfizer.

10.2.3. Termination by Pfizer. Pfizer may

terminate this Agreement: (A) upon 30 days
prior written notice to Institution if: (i) the
Protocol is materially modified in a way
unacceptable to Pfizer, (ii) Study conduct is
not completed within six months after the
expected Study Completion date, (iii) the
Study does not start within six months of the
Effective Date, (iv) the Subject enrollment
rate is significantly slower than outlined in
the Protocol or needed to complete the Study
by the Study Completion date; or (v) the
Study design or objectives are no longer
scientifically relevant or if Pfizer ceases
production, commercialization or
development of the Pfizer Product; or (B)
immediately upon written notice to
Institution if Principal Investigator becomes
unavailable or withdraws from the Study and
Pfizer and Institution are unable to agree
upon a successor within 30 days after Pfizer
is notified.

10.2.4. Termination for Cause. This Agreement

may be terminated by either party upon
written notice that specifically identifies a
breach and gives the alleged breaching party
30 days to cure it. Notwithstanding the
foregoing, Pfizer may terminate this
Agreement immediately upon notice to

obdrzet.

10.2.2. Ukonceni smlouvy Instituci. Instituce je

opravnéna tuto Smlouvu vypovédét i) s
okamzitou ucinnosti pisemnym oznamenim
adresovanym spolecnosti Pfizer, pokud by
dle potvrzeni komise IRB/IEC dalsi plnéni
Studie ptedstavovalo riziko pro zdravi ¢i
kvalitu zivota subjektd Studie nebo ii) na
zakladé¢ predchozi pisemného oznameni
adresovaného spolecnosti Pfizer s vypovedni
lhitou v délce 30 dni.

10.2.3. Ukonceni smlouvy spolecnosti Pfizer.

Spolecnost Pfizer je opravnéna vypoveédet
tuto Smlouvu: A) na zdkladé predchoziho
pisemného oznameni adresovaného Instituci
s vypovédni lhatou v délce 30 dni, pokud 1)
byl Protokol podstatné pozménén zpisobem,
ktery je pro spolecnost Pfizer nepfijatelny, ii)
nebyla realizace Studie dokoncena do Sesti
mesicl po predpokladaném datu Dokonceni
Studie, iii) nebyla Studie zahéjena do Sesti
mésici od Data Uc€innosti, iv) je mira
piihlaSovani subjekti vyrazné nizsi nez mira
uvedend v Protokolu ¢i nutnd k Dokonceni
Studie do data Dokonceni Studie nebo v)
koncepce nebo cile Studie jiz nejsou védecky
relevantni nebo pokud spole¢nost Pfizer
ukonc¢i vyrobu, komercializaci nebo vyvoj
Ptipravku spolecnosti Pfizer; nebo B) s
okamzitou u¢innosti pisemnym oznamenim
adresovanym  Instituci, pokud Hlavni
zkousSejici nebude déle k dispozici nebo od
Studie odstoupi a spolecnost Pfizer a
Instituce nebudou schopny se dohodnout na
jeho nastupci do 30 dni poté, co o tom byla
spole¢nost Pfizer informovéna.

10.2.4. Ukonceni platnosti Smlouvy pro poruseni

podminek. Ob¢ Smluvni strany jsou
opravnéné tuto Smlouvu ukoncit pisemnym
oznamenim s uvedenim podrobného popisu
poruSeni a poskytnout Smluvni strané, ktera
se dopustila tvrzeného poruseni, lhatu ke
zjednani napravy v délce 30 dni. Bez ohledu
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Institution, with no cure period, if Institution
violates Global Trade Control Laws or
Section 12.3.

10.3.Payment upon Early Termination. The terms

of this Section apply only if the Agreement is
terminated early for a reason other than for
cause by Pfizer. If the ISR Support was not
paid in a lump-sum, then upon early
termination, Pfizer will pay a pro rata portion
of the total ISR Support, less payments
already made. Institution will refund to Pfizer
any funding already received in excess of this
amount except to the extent that such funds
have already been used, or are committed and
cannot be canceled, in a manner consistent
with the Study budget. If the ISR Support
was paid in a lump-sum, then upon early
termination, Institution will refund to Pfizer
any funding received in excess of funds that
have already been used, or that are committed
and cannot be canceled.

10.4.Reconciliation. At Study Completion or

termination of this Agreement, Institution
will provide a detailed accounting of the
costs and expenses for the Study compared to
the budget and Pfizer payments. Institution
agrees to refund any unused, undisbursed or
misallocated funds. Upon request from Pfizer
based on a good-faith belief that the ISR
Support was not used in accordance with the
terms of this Agreement, Institution will
provide Pfizer access to all records related to
the ISR Support to allow Pfizer to verify that
the ISR Support was used in accordance with
the terms of this Agreement.

na vySe uvedené plati, Ze spolecnost Pfizer je
opravnéna tuto smlouvu vypovédét s
okamzitou UC¢innosti na zdkladé¢ oznameni
adresovaného Instituci bez poskytnuti lhity
pro zjednani napravy, pokud Instituce porusi
Zakony o kontrole zahrani¢niho obchodu
nebo ¢lanek 12.3.

10.3.Platba pti ptred€asném ukonceni Smlouvy.
Podminky uvedené v tomto odstavci plati
pouze v piipadé, ze Smlouva je spolecnosti
Pfizer pfed¢asn¢ ukoncena z jin¢ho divodu
nez pro poruseni podminek. Pokud nebyla
Podpora vyzkumu vyplacena jednordzove,
zaplati pfi pfedCasném ukonceni Smlouvy
spoleCnost Pfizer pomérnou cast celkové
vyse Podpory vyzkumu snizené o jiz
provedené platby. Instituce vrati spolecnosti
Pfizer jakékoli financni prostiedky, které jiz
obdrzela a které presahuji tuto Castku, s
vyjimkou financnich prostredka, které jiz
byly pouzity, nebo jsou vyhrazeny a
nemohou byt stornovany, a to v souladu s
rozpoctem Studie. Pokud byla Podpora
vyzkumu vyplacena jednordzové, vrati pfi
pfedcasném ukonceni Smlouvy Instituce
spolecnosti  Pfizer  veskeré  finan¢ni
prostiedky, které obdrzela a které presahuji
finan¢ni prostfedky, které jiz byly pouzity,
nebo jsou vyhrazeny a nemohou byt
stornovany.

10.4.Vyacétovani. Po Dokonceni Studie nebo
ukoncéeni této Smlouvy predlozi Instituce
podrobné vyuctovani nékladi a vydaji na
Studii ve srovnani s rozpoctem a platbami
spolecnosti  Pfizer. Instituce souhlasi s
vracenim nevyuzitych, nevyplacenych nebo
nespravne pridélenych finan¢nich
prostiedkii. Pokud je spolecnost Pfizer v
dobré vife presvédcena, ze Podpora vyzkumu
nebyla pouzita v souladu s podminkami této
Smlouvy, poskytne Instituce spolecnosti
Pfizer na jeji Zzadost piistup ke vSem
zdznamum  souvisejicim s Podporou
vyzkumu, aby spolecnost Pfizer mohla
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11. INDEMNIFICATION

The Study is not designed, sponsored or managed
by Pfizer and Pfizer provides no indemnification
of any type for Study conduct. However, Pfizer
will indemnify, defend or cover costs of defense
for, and hold harmless the Institution, its Staff,
officers and directors (collectively, “Indemnified
Parties”) from any losses, including reasonable
costs of defense, from any third-party demand or
claim for damages (“Claim”) that arises out of: (1)
Pfizer’s use of the Study Results or (ii) Pfizer’s use
of any Invention to which Pfizer receives a license
under this Agreement; except to the extent that the
Claim results from: (a) any Indemnified Party’s
failure to conduct the Study in accordance with the
Protocol (b) negligence or willful misconduct by
any Indemnified Party; or (c) a breach of any
Applicable Law by any Indemnified Party

12. REPRESENTATIONS

12.1.Representations of The Parties. Each party
represents that it: (i) has the requisite power
and authority to enter into this Agreement
and that this Agreement constitutes a legal
and valid obligation binding upon such party,
enforceable in accordance with its terms; and
(i1) is not a party to any agreement that would
prevent it from fulfilling its obligations under
this Agreement.

12.2.Representations of Institution. Institution
represents that Institution its affiliates and
Staff involved in the Study:

12.2.1. are licensed, registered or otherwise
qualified and suitable (without restrictions)

ovetit, ze Podpora vyzkumu byla pouzita v
souladu s podminkami této Smlouvy.

11. ODSKODNENI

Spolecnost Pfizer Studii nenavrhla, neni jejim
zadavatelem ani ji nefidi a neposkytuje tedy za
realizaci Studie zadné odskodnéni jakéhokoliv
druhu. Spole¢nost Pfizer nicméné odskodni
(v€etné¢ ndkladli pravniho zastoupeni) a zajisti
Instituci, jeji Pracovniky, vedouci pracovniky a
Cleny statutarnich organti (spolecné¢ dale jen
,»Odskodnované strany“) ve vztahu k jakymkoli
ztratdim  vzniklym v souvislosti s jakymkoli
pozadavkem ¢i narokem tfeti osoby na nahradu
Skody (dale jen ,,Narok®), ktery vyplyva z 1)
pouziti Vysledkii Studie spole¢nosti Pfizer nebo ii)
pouziti jakéhokoli Vynélezu, k némuz spolecnost
Pfizer ziskala licenci podle této Smlouvy, vyjma
piipadii, kdy bylo pfi¢inou vzniku Néaroku a)
neprovedeni Studie v souladu s Protokolem
kteroukoli Odskodiiovanou stranou, b) nedbalost
nebo UmysIlné protipravni jednani kterékoli
Odskodiiované strany nebo c) poruSeni Platnych
ptedpisi kteroukoli OdSkodilovanou stranou.

12. PROHLASENI

12.1.ProhlaSeni obou Smluvnich stran. Kazda ze
Smluvnich stran prohlaSuje, Ze 1) ma
potiebné pravomoci a opravnéni k podpisu
této Smlouvy a ze tato Smlouva predstavuje
pravoplatnou povinnost zavaznou pro obé
Smluvni strany, vymahatelnou v souladu s
jejimi podminkami a ii) neni stranou zadné
smlouvy, kterd by ji branila v plnéni jejich
povinnosti dle této Smlouvy.

12.2.Prohlé&Seni Instituce. Instituce prohlasuje, Ze
ona, jeji pridruzené spolecnosti a Pracovnici,
ktefi se na Studii podileji:

12.2.1. maji ptislusné licence, registrace nebo jsou
jinak kvalifikovani a zpiisobili (bez omezeni)
jednat podle Platnych ptedpisi jakoZto
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under Applicable Law to act as a regulatory
sponsor, Study site or investigator, as
applicable;

12.2.2. are not debarred under subsections 306(a)
or (b) of the U.S. Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act or any other similar Applicable
Law and will not use the services of any
person debarred under Applicable Law in the
Study;

12.2.3. are not the subject of any material past
(within the past three years) or pending
governmental or regulatory investigation,
warning or enforcement action related to its
conduct of clinical research that has not been
disclosed to Pfizer;

12.2.4. as applicable, are not excluded from, or
prohibited from participating in, any national
or federal health care program;

12.2.5. have the authority to share business contact
information; and

12.2.6. will maintain true, accurate and complete
reports, statements, books and other records
related to the Study.

12.3. Anti-Bribery and Anti-Corruption
Representations. Institution represents that:

12.3.1. the ISR Support will not cause Institution
or its Staff to do anything that would result in
Pfizer improperly obtaining or retaining
business or gaining any improper business
advantage;

12.3.2. it will not use any portion of the ISR
Support to directly or indirectly offer or pay
any money or anything of value in an effort
to influence any Government Official or any
other person in order for Pfizer to improperly
obtain or retain business or to gain an

zadavatel, nebo

zkousejici,

vyzkumné  pracovisté

12.2.2. nejsou vylouceni podle odstavct 306 (a)
nebo (b) amerického federalniho zakona o
potravinach, 1é¢ivech a kosmetickych
piipravcich  nebo  jakychkoli  jinych
obdobnych Platnych ptedpisii a nebudou v
ramci Studie vyuzivat sluzeb jakékoli osoby
vyloucené podle Platnych ptedpist,

12.2.3. neni ani proti nim nebylo (v uplynulych
ttech letech) vedeno zadné vyznamné
vySetiovani ani Setfeni ze strany statnich ¢i
regulacnich organti v souvislosti s realizaci
klinického vyzkumu z jejich strany, o nichz
by spole¢nost Pfizer nebyla informovana,

12.2.4. nejsou vylouceni z Gi€asti v zadném statnim
¢i federalnim programu zdravotni péce, ani
jim takova ucast nebyla zakazana,

12.2.5. jsou opravnéni sdilet obchodni kontaktni
udaje a

12.2.6. budou vést pravdivé, presné a uplné
zpravy, vykazy, ticetni knihy a dal$i zdznamy
spojené se Studii.

12.3.ProhldSeni  tykajici se  pifedchazeni
uplatkatstvi a korupci. Instituce prohlasuje,
ze:

12.3.1. v disledku Podpory vyzkumu Instituce ani
jeji Pracovnici neu€ini nic, co by vedlo k
neopravnénému ziskdni ¢i udrzeni zakazky
ze strany spolec¢nosti Pfizer ani k ziskani
neopravnéné obchodni vyhody,

12.3.2. nevyuzije z&dnou ¢ast Podpory vyzkumu k
tomu, aby pfimo ¢i nepfimo nabizela ¢i
poskytovala finan¢ni prostfedky nebo cokoli
hodnotného ve snaze ovlivnit statniho
ufednika nebo jinou osobu, tak aby
spolecnost Pfizer neopravnéné ziskala nebo
si udrzela  zakdzku nebo  ziskala
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improper business advantage, and, it has not
accepted, and will not accept in the future,
such a payment; and

12.3.3. Pfizer will be entitled to revoke the ISR
Support if Pfizer learns that Institution or its
Staff has used or intends to use any portion
of the ISR Support to improperly seek to
influence any Government Official or any
other person in order to obtain or retain
business or gain a business advantage.

12.3.4. For the purpose of this Agreement,
“Government” includes all levels and
subdivisions of governments (i.e., local,
regional, and national, administrative,
legislative, and executive) and
“Government Official” includes (i) any
elected or appointed non-US Government
official (e.g., a legislator or a member of a
non-US Government ministry), (ii) any
employee or individual acting for or on
behalf of a non-US Government Official,
non-US Government agency, or enterprise
performing a function of, or owned or
controlled by, a non-US Government (e.g., a
healthcare professional employed by a non-
US Government hospital or researcher
employed by a non-US Government
university), (iii) any non-US political party
officer, candidate for non-US public office,
or employee or individual acting for or on
behalf of a non-US political party or
candidate for public office, (iv) any
employee or individual acting for or on
behalf of a public international organization,
and (v) any member of a royal family or
member of a non-US military.

12.4. Amendment. Institution will notify Pfizer
promptly if any of its representations require
amendment during the term of this
Agreement.

neopravnénou obchodni vyhodu, a takovou
platbu nepfijala ani v budoucnu nepfijme, a

12.3.3. spole¢nost Pfizer je opravnéna zrusit
Podporu vyzkumu, pokud se dozvi, ze
Instituce nebo jeji Pracovnici vyuzili nebo
hodlaji vyuzit jakoukoli ¢ast Podpory
vyzkumu k nepatficnym snahdm o
ovlivitovani statniho ufednika nebo jakékoli
jiné osoby za ucelem ziskani nebo udrzeni
zakazky nebo ziskani obchodni vyhody.

12.3.4.V této Smlouvé se ,Statni spravou
rozumi vSechny stupné a slozky statni spravy
(tj. mistni, krajské i celostatni organy a
organy moci spravni, soudni i vykonné) a
»dtatnim urednikem se rozumi 1) jakykoli
voleny nebo jmenovany statni ufednik mimo
Spojené staty (napt. zakonodarce nebo clen
ministerstva mimo Spojené  staty), ii)
jakykoli zaméstnanec nebo fyzickd osoba
jednajici jménem jakéhokoli  Statniho
ufednika mimo Spojené staty, spravniho
organu mimo Spojené stity nebo podniku,
ktery plni funkci statni spravy mimo Spojené
staty nebo je v jejim vlastnictvi ¢i je ji
ovladan (napi. zdravotnicky pracovnik

zaméstnany  statni  nemocnici  nebo
univerzitou mimo Spojené stity nebo
vyzkumny pracovnik zaméstnany statni

univerzitou mimo Spojené staty), iii)
jakykoli ptedstavitel politické strany mimo
Spojené staty, jakékoli osoba uchazejici se o
vetejnou funkci mimo Spojené staty nebo
zaméestnanec €1 fyzicka osoba jednajici
jménem predstavitele politické strany nebo
osoby uchazejici se o vefejnou funkci mimo
Spojené staty, iv) jakykoli zamé&stnanec nebo
fyzickd osoba jednajici jménem vetejné
mezinarodni organizace a v) jakykoli ¢len
kralovské rodiny nebo pfislusnik armady
mimo Spojené staty.

12.4.Zmény. Instituce bude spolecnost Pfizer
okamzit¢ informovat, pokud bude béhem
plnéni této Smlouvy nezbytné nékteré z
téchto prohlaseni zmeénit.
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13. GENERAL PROVISIONS

13.1. Assignment and Delegation. Except as
indicated in Section 1.2, Institution may not
assign any rights or delegate any duties under
this Agreement without written permission
from Pfizer. If Pfizer authorizes any
delegation of duties, Institution remains
responsible to Pfizer for the performance of
those duties. Pfizer may assign and delegate
any and all of its rights or obligations under
this Agreement to a third party.

13.2.Entire Agreement. This Agreement, its
Attachments and the Protocol represent the
entire understanding, and supersede all
previous agreements, between the parties
relating to the Study. This Agreement may be
amended only by a written instrument signed
by the parties.

13.3.Survival. Sections 4 - 8, 10, 11 and 13 will
survive Agreement termination, along with
any other provision of this Agreement that,
by its nature and intent, remains valid after
termination.

13.4.Use of Names. Neither party will use the
name or logos of the other or any of its Staff
for promotional or advertising purposes
without prior written consent. Institution is
free to identify Pfizer as providing support
for the Study in Publications or in association
with a publicly available reports of ongoing
research studies. Pfizer is free to identify
Institution and the Study in non-promotional
listings or reports of Pfizer-supported ISR
projects.

13.5.Conflict with Attachments or Protocol. If

13. OBECNA USTANOVENI

13.1.Postoupeni prdv a povinnosti. S vyjimkou
piipadit uvedenych v c¢lanku 1.2 nesmi
Instituce  postoupit zaddnd prava ani
povinnosti plynouci z této Smlouvy bez
predchoziho pisemného souhlasu spolecnosti
Pfizer. Pokud spole¢nost Pfizer schvali
postoupeni povinnosti, za jejich plnéni i
nadale odpovida Instituce. Spolecnost Pfizer
muze veskerd svad prava ¢i povinnosti
vyplyvajici z této Smlouvy postoupit treti
0sobg.

13.2.Uplna dohoda. Tato Smlouva, jeji piilohy a
Protokol pfedstavuji Uplnou dohodu a
nahrazuji vSechny ptedchozi dohody mezi
Smluvnimi stranami tykajici se této Studie.
Tuto Smlouvu Ize ménit pouze pisemnou
listinou podepsanou Smluvnimi stranami.

13.3.Zachovani platnosti. Clénky 4az8,10,11 a
13 zGstanou v platnosti 1 po skonceni
platnosti této Smlouvy, spolu s jakymkoli
jinym ustanovenim této Smlouvy, které ze
své povahy a zdmeéru ziistdva v platnosti i po
jejim skonceni.

13.4.Pouzivani ndzvi. Zadna ze Smluvnich stran
nepouzije bez predchoziho pisemného
souhlasu nazev ani loga druhé Smluvni
strany ani jméno zadného z jejich Pracovniktl
pro propagacni nebo reklamni ucely.
Instituce mtze v Publikacich nebo
v souvislosti s vefejné dostupnymi zpravami
o probihajicich vyzkumnych studiich uvést,
ze Studie je podporovana spole¢nosti Pfizer.
Spolecnost Pfizer mize Instituci a Studii
uvadét v seznamech nesouvisejicich s
propagaci nebo zpravach o projektech
podporovanych spolecnosti Pfizer tykajicich
se vyzkumu sponzorovaném zkousejicim.

13.5.Rozpor s piilohami nebo Protokolem. V
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there is any conflict between this Agreement
and any of its Attachments, the terms of this
Agreement will control. If there is any
conflict between the Agreement and the
Protocol, the Agreement will control except
with respect to medical, scientific or clinical
matters relating to Study conduct, for which
the Protocol will take precedence.

[signature page follows]

piipad¢ jakéhokoli rozporu mezi touto
Smlouvou a jejimi pfilohami maji piednost
ustanoveni této Smlouvy. V piipadé
jakéhokoli rozporu mezi Smlouvou a
Protokolem mé ptfednost tato Smlouva, s
vyjimkou lékatskych, veédeckych nebo
klinickych  zélezitosti  souvisejicich s
realizaci Studie, ve vztahu knimz ma
piednost Protokol.

[nasleduje strana s podpisy Smluvnich stran)
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IN WITNESS WHEREOF, this Agreement has been duly executed by the parties. /

NA DUKAZ CEHOZ Smluvni strany tuto Smlouvu fadné podepsaly.

Pfizer, spol. s r.o.

Authorized Representative / Zplnomocnény zastupce Date / Datum

Pavel Sedlacek
Printed Name / Jméno uvedené tiskacim pismem

Managing director
Title / Funkce

INSTITUTION / INSTITUCE

Authorized Representative / Zplnomocnény zastupce Date / Datum
prof. MUDr. Martin _Vokurka, CSc.
Printed Name / Jméno uvedené tiskacim pismem

dean od the First Faculty Of Medicin/d¢kan 1. 1ékaiské fakulty
Title / Funkce

Read and Acknowledged by: /
Precetl a potvrdil:

Coordinating Investigator / Koordinujici zkouSejici Date / Datum

MUDr. Pavla Pokorna, Ph.D.
Printed Name / Jméno uvedené tiskacim pismem
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SEPARATE ARRANGEMENT — THE
CONTRACTS REGISTRY

If there is a legal obligation to publish the
above Contract in the Contracts Registry
pursuant to Act No. 340/2015 Coll. on the
Registration of Contracts (hereinafter as the
“Contracts Registry Act”, or “CRA”), the
Contracting Parties have agreed that this
obligation shall be met by the Institution and
not Pfizer, in keeping with the following.

The Institution shall exclude from disclosure in
the Contracts Registry any trade secret that the
Contracting Parties have marked above
inasmuch as it is encompassed by the symbols:
“[XX...XX]” and shall furthermore exclude
from disclosure the parts of this Contract
encompassed by the symbols: “[OU...OU]”
for the protection of personal data.
Furthermore, not for publication in accordance
with §3 (2) of the CRA are the portions marked
by the symbols “[NP...NP]”.

The Institution undertakes to avail to Pfizer via
the contact email: [OU OU] through the
automatic functions of the Contracts Registery,
no later than 2 months from the date of entering
into the aforementioned Contract. At Pfizer’s
request the Institution shall avail to them the
confirmation of disclosure. The agreement of
the Contracting Parties under this article shall
constitute a separate arrangement independent
of the formation and the duration of the
Contract referred to above.

IN WITNESS WHEREOF the Contracting
Parties have entered into this separate
arrangement which is signed below in their
name and by their duly authorized
representatives.

[signature page follows]

SAMOSTATNE UJEDNANT - REGISTR
SMLUV

Je-li dana zdkonnad povinnost k uvefejnéni
vyse uvedené smlouvy v Registru smluv dle
zékona €. 340/2015 Sb., o registru smluv (dale
jen ,,zakon o RS*), dohodly se smluvni strany,
ze takovou povinnost splni Instituce, a nikoli
Pfizer, a to v souladu s nize uvedenym.

Instituce neuvefejni v Registru smluv
obchodni tajemstvi, které smluvni strany
oznalily vySe tak, Ze jej umistily mezi
symboly: ,,[XX...XX]“, shodn¢ budou z
uvetejnéni vylouceny ¢asti této smlouvy vyse
umisténé mezi symboly: ,,[OU...OUJ*“ pro
ochranu osobnich 1udaji. Dale nebudou
uvetejiiovany v souladu s § 3 odst. 2 zékona o
RS ¢asti oznacené symboly ,,[NP...NP]“.

Instituce informuje Pfizer o splnéni povinnosti
emailovou zpravou na kontaktni email: [OU
OU], a to prostfednictvim automatickych
funkci registru smluv nejpozdéji do 2 mésicu
ode dne uzavfeni vySe uvedené smlouvy. K
vyzadani Pfizeru mu Instituce postoupi
potvrzeni o uvefejnéni. Dohoda smluvnich
stran dle tohoto ¢lanku tvofi samostatné
ujednani nezdvislé na vzniku ¢i trvani vySe
uvedené smlouvy.

NA DUKAZ CEHOZ smluvni strany uzaviely
toto samostatné ujednani, které je nize jejich
jménem a jejich fadné zplnomocnénymi
zastupci podepsano.

[nasleduje strana s podpisy smluvnich stran]
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Pfizer, spol. s r.o.

Authorized Representative / Zplnomocnény zastupce Date / Datum

Pavel Sedlacek
Printed Name / Jméno uvedené tiskacim pismem

Title / Funkce

INSTITUTION / INSTITUCE

Authorized Representative / Zplnomocnény zastupce Date / Datum

prof. MUDr. Martin Vokurka, CSc.
Printed Name / Jméno uvedené tiskacim pismem

dean od the First Faculty Of Medicin/d¢kan 1. 1ékaiské fakulty Title / Funkce
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ATTACHMENT A

Investigator-Sponsored Research Tracking #
69506665
TOTAL ISR FUNDING AMOUNT: CZK
[XX

Funding includes any overhead allowance.

PRILOHA A

Sledovaci ¢islo vyzkumu sponzorovaného
zkousejicim # 69506665
CELKOVA VYSE FINANCOVANI ISR:

CZK [XX

Financovani zahrnuje veskeré rezijni naklady.

XX]
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ATTACHMENT B
REPORTING SERIOUS ADVERSE EVENTS

Definitions

“Adverse Event” or “AE” means an untoward medical
occurrence in a Study subject receiving the Pfizer
Product, or an individual otherwise exposed to the
Pfizer Product, without regard to whether there is a
causal relationship between the Pfizer Product and the
medical occurrence.

“Serious Adverse Event” or “SAE” means any
Adverse Event, without regard to causality, that is
life-threatening (i.e., causes an immediate risk of death)
or that results in any of the following outcomes: death;
in-patient hospitalization or prolongation of existing
hospitalization; persistent or significant disability or
incapacity (i.e., substantial disruption of the ability to
conduct normal life functions); or a congenital anomaly
or birth defect. Any other medical event that, in the
medical judgment of Principal Investigator, may
jeopardize the health of the subject or may require
medical or surgical intervention to prevent one of the
outcomes listed above, also is considered an SAE. A
planned medical or surgical procedure is not, in itself,
an SAE.

“Non-Serious Adverse Event” or “NS-AE” is any AE
that does not meet the above definition of an SAE.

“Device Incident” is any malfunction or deterioration
in the characteristics and/or performance of a medical
device made available on the market, including use
error due to ergonomic features, as well as any
inadequacy in the information supplied by the
manufacturer and any undesirable side-effect.

“Serious Device Incident” means any incident that
directly or indirectly led, might have led or might lead
to any of the following: death of a patient, user or other
person, temporary or permanent serious deterioration
of the patient's, user's or other person's state of health,
serious public health threat. A serious deterioration in
health would include: a life-threatening illness or
injury, a permanent impairment of a body function or

PRILOHA B
HLASENI ZAVAZN)’{CH NEZADOUCICH
PRIHOD

Definice

,INeZadouci piihodou® se rozumi nepfizniva zména
zdravotniho stavu subjektu Studie, ktery uzival
Pripravek spolecnosti Pfizer, nebo osoby jinak
vystavené ucinkim Pripravku spole¢nosti Pfizer, bez
ohledu na to, zda existuje pri¢inny vztah mezi
Ptipravkem spolecnosti Pfizer a nepfiznivou zménou.

~Zavaznou nezadouci piihodou” se rozumi jakakoli
Nezadouci pfihoda bez ohledu na pfi¢inny vztah, ktera
je zivot ohrozujici (tj. zplsobuje bezprostiedni riziko
smrti) nebo kterda méa za nésledek néktery z
nasledujicich dasledkli: smrt, hospitalizaci nebo
prodlouzeni stavajici hospitalizace, trvalé ¢i vyznamné
zdravotni postizeni ¢i invaliditu (tj. podstatné naruseni
schopnosti vykonavat bézné Zzivotni funkce) nebo
vrozenou anomalii ¢i vadu. Za Zavaznou nezadouci
pfihodu se rovnéz povazuje jakakoli jind zdravotni
ptihoda, kterd podle lékarského tsudku Hlavniho
zkousejiciho miize ohrozit zdravi subjektu nebo mize
vyzadovat 1ékatrsky nebo chirurgicky zakrok, aby se
zabranilo jednomu z vySe uvedenych nasledka.
Planovany lékaisky nebo chirurgicky zakrok sam o
sob¢& Zavaznou nezddouci ptihodou neni.

»INezavaznou neZadouci piihodou“ se rozumi
jakakoli Nezadouci piihoda, kterd nespliuje vysSe
uvedenou definici Zavazné nezadouci piihody.

,Incidentem zdravotnického prostifedku‘ se rozumi
jakékoli selhani nebo zhorSeni vlastnosti a/nebo
funkéni  zpusobilosti  zdravotnického prostiedku
dostupného na trhu, véetné chyby pouzivani zptisobené
ergonomickymi vlastnostmi, a dale veskeré ptipady,
kdy vyrobce nedodal dostate¢né informace, jakoZz i
jakykoli nezaddouci vedlejsi ucinek.

Hlavainym incidentem zdravotnického
prostiredku se rozumi jakykoli incident, ktery piimo
nebo nepiimo vedl, mohl vést nebo muize vést k
nekterému z nasledujicich disledkd: smrt pacienta,
uzivatele nebo jiné osoby, doCasné nebo trvalé vazné
zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo
jiné osoby, vazné ohrozeni vefejného zdravi. Vazné
zhorsSeni zdravotniho stavu zahrnuje Zivot ohrozujici
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permanent damage to a body structure or necessitates
medical or surgical intervention to preclude permanent
impairment of a body function or permanent damage to
a body structure. Permanent means irreversible
impairment or damage to a body structure or function,
excluding trivial impairment or damage.

“Reportable Event” means any SAE, Device Incident
or Serious Device Incident, whether individually or
collectively.

If the Pfizer Product is, or contains, a medical device,
all references to SAEs herein should be read to include
the term “Reportable Event.”

Reporting Requirements. Additional information
about the requirements herein and detailed information
about reporting SAEs/ NS-AEs to Pfizer (including
applicable reporting forms and completion guides) has
been provided to the Principal Investigator and is
available on Pfizer’s online grant system. Institution
will ensure that this additional, detailed, information is
provided to all Study Staff engaged in the reporting of
SAE:s.

1. Additional Requirements for Prospective Studies

onemocnéni nebo traz, trvalé poskozeni télesné funkce
nebo trvalé poSkozeni téla nebo vyzaduje lékatsky
nebo chirurgicky zakrok, aby k trvalému poskozeni
télesné funkce nebo trvalému poskozeni téla nedoslo.
Pojmem ,,trvaly“ se rozumi nevratné zhorSeni funkce
nebo poskozeni ¢asti téla nebo télesné funkce, s vyjma
zanedbatelného zhorSeni funkce nebo poskozeni.

,Udalosti podléhajici hlaseni se rozumi jakakoli
Zavazna nezadouci piihoda, Incident zdravotnického
prosttedku ¢i Zavazny incident zdravotnického
prostiedku, jednotlivé nebo spolecné.

Pokud je Pripravek spole¢nosti Pfizer zdravotnickym
prostiedkem nebo obsahuje zdravotnicky prostiedek,
vykladaji se odkazy na Zavaznou nezadouci piihodu
obsazené v této Smlouvé tak, ze zahrnuji odkazy na
pojem ,,Udalost podléhajici hlaseni®.

Pozadavky na hlaSeni. Dopliujici informace o
pozadavcich uvedenych v této Smlouvé a podrobné
informace o hlaSeni Zavaznych, resp. Nezavaznych
nezadoucich piihod spolecnosti Pfizer (vCetné
piislusnych formulait pro hlaSeni a navoda k vyplnéni)
byly poskytnuty Hlavnimu zkouSejicimu a jsou k
dispozici v online grantovém systému spolecnosti
Pfizer. Instituce zajisti, aby tyto dopliujici a podrobné
informace byly poskytnuty v§em Pracovnikiim, kteti se
podileji na Studii a kteti podavaji hlaSeni o Zavaznych
nezadoucich ptihodach.

1. Dal8i pozadavky na prospektivni studie na

with Study Sites within the EU: Only Study sites
located within the European Union (EU) are
required to report NS-AEs to Pfizer if identified as
reportable in the Protocol.

2. Timing and Scope. Within 24 hours of Institution’s
first awareness of an SAE/NS-AE, or immediately
if the SAE is fatal or life-threatening, Institution
will notify Pfizer by email of any SAE/NS-AEs for
which reporting hereunder is required. SAEs/NS-
AEs that are subject to these reporting
requirements are those that occur in: (i) Study
subjects who are assigned to receive the Pfizer
Product; or (ii) individuals otherwise exposed to
the Pfizer Product.

vyzkumnych pracovistich v rdmci EU: Nezavazné
nezddouci piihody, které jsou v Protokolu
oznaceny jako udalosti, které podléhaji hlaseni,
jsou spolecnosti Pfizer povinna hlasit pouze
vyzkumna pracovi$té v Evropské unii (EU).

2. Lhuty a rozsah. Instituce oznami spolecnosti Pfizer
e-mailem vSechny Zavazné, resp. Nezavazné
nezadouci piihody, u kterych je podle této
Smlouvy hléSeni vyzadovano, a to do 24 hodin od
okamziku, kdy se Instituce poprvé o Zavazné, resp.
Nezavazné nezadouci piithodé dozvi, nebo
okamzité, pokud je Zavazna nezadouci piihoda
fatalni nebo zivot ohrozujici. Tyto pozadavky na
hlaseni se vztahuji k Zavaznym, resp. Nezavaznym
nezadoucim piithoddm, které se vyskytnou i) u
subjektti Studie, ktefi byli vybrani, aby jim byl
podavan Pripravek spole¢nosti Pfizer, nebo ii) u
osob jinak vystavenych Piipravku spoleCnosti
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Institution will notify Pfizer of any such SAE/NS-
AESs within the timeframes set forth herein even if
complete information is not yet available.
Institution will ensure that all investigators notify
Institution of any SAE immediately upon
becoming aware.

Reporting Format. Institution will report SAEs
using one of the following: (i) a reporting form
approved by the local regulatory authority, (ii) a
CIOMS form, (iii) a Pfizer provided Investigator
Sponsored Research or Clinical Research
Collaboration Non-Interventional Serious Adverse
Event Report Form, or (iv)any other form
prospectively approved by Pfizer. The Reportable
Event Fax Cover Sheet provided by Pfizer also
must be included with each SAE submitted.

Specific SAEs. Exposure to the Pfizer Product
during pregnancy or lactation, drug overdose,
medication error, occupational/environmental
exposure to the Pfizer product and lack of efficacy
of the Pfizer Product are reportable to Pfizer
independently from any associated SAE/AEs.

Crizotinib. If Study subjects will receive crizotinib,
any AE of potential sight threatening event
(“PSTE”) or severe visual loss (“SVL”) must be
reported as an SAE in subjects treated with
crizotinib, even if the study drug is not (or is not
otherwise related to) crizotinib.

5.1. SVL is defined as Grade 3 or Grade 4 eye
disorders based on Common Terminology
Criteria for Adverse Events (“CTCAE”)

Pfizer.

Instituce bude spole¢nost Pfizer informovat o
vSech takovych Zavaznych, resp. Nezdvaznych
nezadoucich pfihodach ve lhutach stanovenych
touto Smlouvou, i pokud jesté nebudou k dispozici
uplné informace. Instituce zajisti, aby vSichni
zkousejici Instituci informovali o kazdé Zavazné,
resp. Nezavazné nezadouci ptihodé ihned, jakmile
se o ni dozvédi.

Format hlaseni. Zavazné nezadouci ptihody bude
Instituce hlasit pomoci nékterého =z téchto
formulaid: i) formuldf pro hlaseni schvaleny
mistnim regulacnim organem, ii) formulat CIOMS,
iii) formulaf spole¢nosti Pfizer pro hlaseni
zavaznych nezadoucich ptihod v ramci vyzkumu
sponzorovaného zkousSejicim nebo spoluprace v
oblasti neintervencniho klinického vyzkumu
(Investigator Sponsored Research or Clinical
Research  Collaboration ~ Non-Interventional
Serious Adverse Event Report Form), nebo iv) jiny
formulaf schvaleny spole¢nosti Pfizer. Ke kazdé
nahlaSené Zavazné nezadouci pifihodé musi byt
ptilozen také faxovy kryci list Uddlosti podléhajict
hlaseni poskytnuty spolecnosti Pfizer.

Konkrétni Zavazné nezadouci piihody. Expozice
Pripravku spolecnosti Pfizer v te€hotenstvi nebo
béhem kojeni, predavkovani, chyba v podavani,
expozice Pripravku spole¢nosti Pfizer na pracovisti
/ v zivotnim prostfedi a nedostate¢na Uc¢innost
Pripravku spolecnosti Pfizer podléhaji hlaSeni
spoleCnosti  Pfizer nezavisle na jakychkoli
souvisejicich Zavaznych, resp. Nezavaznych
nezadoucich ptihodach.

Krizotinib. Pokud budou subjekty Studie uzivat
krizotinib, musi byt jakakoli nezadouci ptihoda,
ktera mulze ohrozit zrak (dale jen ,,PFihoda
ohroZujici zrak®) nebo zptsobit zavaznou ztratu
zraku (dale jen ,,Zavazna ztrata zraku‘), hlaSena
jako Zavazna nezadouci piihoda tykajici se
subjektti 1écenych krizotinibem, a to i v ptipad¢, ze
krizotinib neni hodnocenym piipravkem (ani s nim
nijak nesouvisi).

5.1. Zavazna ztrata zraku je na zakladé Obecnych
terminologickych kritérii pro nezadouci
piithody (Common Terminology Criteria for
Adverse Events, dale jen , CTCAE®)
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published by the National Cancer Institute.
According to CTCAE, Grade 3 eye disorders
include symptomatic retinopathy with
marked decrease in visual acuity (worse than
20/40) or disabling (limited self-care
activities of daily living). Grade 4 eye
disorders include blindness (20/200 or
worse) in the affected eye.

5.2. PSTE includes all identified Grade 2 eye
disorders listed above (except visual field
defect) and the following Grade 2 eye
disorders: retinal detachment, retinal edema,
maculopathy, iritis, uveitis, and abnormal
visual field tests.

Exclusions. Specifically excluded from the
reporting requirements for SAEs hereunder is: (i)
any SAE identified in the Protocol as anticipated to
occur in the Study population at some frequency
independent of drug exposure, unless Principal
Investigator suspects a causal relationship between
the SAE and the Pfizer Product; and (ii) if the
Pfizer Product is an oncology drug, any SAE
judged by Principal Investigator to represent
progression of the malignancy under study, unless
it results in death within the SAE reporting period.

Reporting Period.

7.1. Prospective Studies: SAEs/NS-AEs
(independently  from  causality  and
expectedness) that are subject to the reporting
requirements in prospective studies are those
that occur from the first dose of the Pfizer
Product through and including 28 calendar
days after the last administration of the Pfizer
Product or the subject’s last Study visit
(whichever 1is earlier), or longer if so
specified in the Protocol. In addition, if the
Principal Investigator becomes aware of an
SAE occurring any time after the end of this

zvefejnénych Narodnim institutem pro
vyzkum rakoviny (National Cancer Institute,
NCI) Klasifikovana jako porucha zraku 3.
nebo 4. stupné. Podle CTCAE patii mezi
poruchy zraku 3. stupné symptomaticka
retinopatie s vyraznym sniZzenim zrakové
ostrosti (horsi nez 20/40) nebo s postizenim
(omezena moznost vykonavat bé€zné denni
¢innosti a postarat se sdm o sebe). Poruchy
zraku 4. stupné zahrnuji oslepnuti (20/200
nebo horsi) na postizené oko.

5.2. Prihoda ohrozujici zrak zahrnuje vSechny
vyse uvedené poruchy zraku 2. stupné
(krom¢& poruchy zorného pole) a rovnéz
nasledujici poruchy zraku 2. stupné:
odchlipeni sitnice, otok sitnice, makulopatie,
iritida, uveitida a abnormalni vysledky
vySetieni zorného pole.

Vyjimky. Z pozadavkd na hlaSeni Zavaznych

nezadoucich piithod podle této Smlouvy je

vyslovné vyloucena 1) jakakoli Zavazna nezadouci
piihoda ozna¢ena v protokolu jako piihoda, u které
se predpoklada, Ze se u populace zarazené¢ do

Studie v urcit¢ mife vyskytne nezavisle na

vystaveni  pfipravku, pokud nema Hlavni

zkousejici podezieni na pfi¢innou souvislost mezi

Zavaznou nezddouci piithodou a Piipravkem

spole¢nosti Pfizer, a ii) je-li Pripravek spole¢nosti

Pfizer 1ékem proti rakoving, jakakoli Zavazna

nezddouci piihoda, o kter¢ Hlavni zkousejici

usoudi, ze predstavuje progresi zkoumaného
zhoubného onemocnéni, pokud v obdobi hlaseni

Zavaznych nezadoucich ptihod nedojde k amrti.

Obdobi hlaseni.

7.1. Prospektivni  studie:  Zévazné,  resp.
Nezavazné nezadouci ptihody (nezévisle na
pricinné souvislosti a ocekavatelnosti), které
spoleCnosti  Pfizer 1 v prabéhu 28
kalendainich dntt po poslednim podéni
Pripravku spolecnosti Pfizer nebo po
posledni navstévé subjektu v ramci Studie
(podle toho, ktery okamzik nastane diive)
nebo déle, pokud je tak uvedeno v protokolu,
podléhaji v prospektivnich  studiich
pozadavkim na hlaSeni. Dale, pokud se
Hlavni zkousSejici dozvi 0 Zavazné nezadouci
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reporting period, that SAE should also be
reported to Pfizer if the Principal Investigator
suspects a causal relationship between the
Pfizer product and the SAE/NS-AEs.

7.2. Retrospective Studies: SAEs/NS-AEs that are
subject to the reporting requirements in
retrospective studies are those that are
identified though the medical chart review as
defined per the patient population and study
period specified in the protocol.

These reporting requirements are for those
SAEs/NS-AEs for which there is an explicit
attribution to the Pfizer product documented
by the treating healthcare professional in the
medical chart. Explicit attribution is not
inferred by a temporal relationship between
drug administration and an AE but must be
based on a definite statement of causality by
a healthcare provider linking drug
administration to the AE.

Follow-Up Information. Institution will assist
Pfizer in investigating any SAE/NS-AEs and will
provide any follow up information reasonably
requested by Pfizer.

If the Study is a retrospective data collection study,
the data captured in the medical chart review
constitutes all clinical information available for the
study regarding adverse events. No follow-up on
reported NS-AEs/SAEs needs to be conducted.

Regulatory Reporting. Reporting an SAE/NS-AE
to Pfizer does not relieve Institution of
responsibility for reporting such SAE/NS-AE to
appropriate regulatory authorities, if such reporting

piihodé, ke které doslo kdykoli po skonceni
tohoto obdobi hlaseni, méla by byt tato
Zavazna nezadouci ptihoda rovnéz nahléSena
spoleCnosti  Pfizer, pokud ma Hlavni
zkousejici podezieni na pfi¢innou souvislost
mezi Pfipravkem spolecnosti Pfizer a
Zavaznou, resp. Nezavaznou nezadouci
ptihodou.

7.2. Retrospektivni studie: V retrospektivnich
studiich podléhaji pozadavkim na hlaSeni
Zéavazné, resp. Nezavazné nezadouci
piihody, které byly zjistény pii pfezkoumani
zdravotnické dokumentace, které je podle
populace pacienti a priabéhu studie
definovano v protokolu.

Tyto pozadavky na hlaSeni se vztahuji na
Zavazné, resp. Nezavazné nezadouci
piihody, u nichz oSetfujici zdravotnicky
pracovnik ve zdravotnické dokumentaci
vyslovné uvedl, ze souviseji s Pfipravkem
spole¢nosti Pfizer. Vyslovné uvedeni nelze
dovozovat z cCasové souvislosti mezi
podanim léku a nezadouci ptihodou, ale musi
byt zalozeno na jednoznacném prohlaseni
zdravotnického pracovnika o pfi¢inné
souvislosti mezi podanim Iéku a nezadouci
piihodou.

Dopliujici informace. Instituce bude poskytovat
spole¢nosti Pfizer soucinnost pii proSetfovani
vSech Zavaznych, resp. Nezavaznych nezadoucich
piihod a poskytne ji veskeré dopliujici informace,
které si spole¢nost Pfizer pfiméfené vyzada.

Pokud se jedna o studii zaméfenou na sbér
retrospektivnich dat, predstavuji udaje uvedené ve
zdravotnické  dokumentaci  veskeré klinické
informace o nezadoucich ptihodach, které jsou pro
studii k dispozici. Neni tfeba provadét zadna
nasledna opatieni tykajici se hlaSenych Zavaznych,
resp. Nezavaznych nezadoucich ptihod.

Podavani hlaseni regulaénim orgdntim. Nahlaseni
Zavazné, resp. Nezavazné nezadouci ptihody
spolecnosti Pfizer nezprostuje Instituci povinnosti
nahlasit Zavaznou, resp. Nezdvaznou nezadouci
piihodu ptislusnym regula¢nim organiim, pokud je
takové hlaseni vyzadovano.
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is required.

Study Drug and SRSD. In prospective studies, the
Principal Investigator will identify the Pfizer
Product(s) and respective Single Reference Safety
Documents, as applicable, to be used for expectedness
assessment for the Study and will provide this
information via Pfizer’s online grants system prior to
study start. If the Study is a retrospective data
collection study, identification of an SRSD is not
required.

Hodnoceny ptipravek a jednotné referencni dokumenty
tykajici se bezpecnosti. V ptipadé prospektivnich studii
Hlavni  zkouSejici urci Ptipravek (pfipravky)
spoleCnosti Pfizer a prislusné jednotné referencni
dokumenty tykajici se bezpecnosti, které budou
v relevantnich pfipadech pouZzity pro hodnoceni
ocekavatelnosti pro danou Studii, a tyto informace
poskytne prostifednictvim online grantového systému
spolecnosti Pfizer pfed zahajenim Studie. Pokud se
jedna o studii zaméfenou na sbér retrospektivnich dat,
neni nutné oznaCeni jednotnych referenénich
dokumentu tykajicich se bezpe¢nosti vyZzadovéano.
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	Authorized Representative / Zplnomocněný zástupce Date / Datum
	Authorized Representative / Zplnomocněný zástupce Date / Datum
	Coordinating Investigator / Koordinující zkoušející  Date / Datum
	Authorized Representative / Zplnomocněný zástupce Date / Datum
	Authorized Representative / Zplnomocněný zástupce Date / Datum
	Definice 
	Definitions 
	„Nežádoucí příhodou“ se rozumí nepříznivá změna zdravotního stavu subjektu Studie, který užíval Přípravek společnosti Pfizer, nebo osoby jinak vystavené účinkům Přípravku společnosti Pfizer, bez ohledu na to, zda existuje příčinný vztah mezi Přípravkem společnosti Pfizer a nepříznivou změnou.
	“Adverse Event” or “AE” means an untoward medical occurrence in a Study subject receiving the Pfizer Product, or an individual otherwise exposed to the Pfizer Product, without regard to whether there is a causal relationship between the Pfizer Product and the medical occurrence.
	„Závažnou nežádoucí příhodou“ se rozumí jakákoli Nežádoucí příhoda bez ohledu na příčinný vztah, která je život ohrožující (tj. způsobuje bezprostřední riziko smrti) nebo která má za následek některý z následujících důsledků: smrt, hospitalizaci nebo prodloužení stávající hospitalizace, trvalé či významné zdravotní postižení či invaliditu (tj. podstatné narušení schopnosti vykonávat běžné životní funkce) nebo vrozenou anomálii či vadu. Za Závažnou nežádoucí příhodu se rovněž považuje jakákoli jiná zdravotní příhoda, která podle lékařského úsudku Hlavního zkoušejícího může ohrozit zdraví subjektu nebo může vyžadovat lékařský nebo chirurgický zákrok, aby se zabránilo jednomu z výše uvedených následků. Plánovaný lékařský nebo chirurgický zákrok sám o sobě Závažnou nežádoucí příhodou není.
	“Serious Adverse Event” or “SAE” means any Adverse Event, without regard to causality, that is lifethreatening (i.e., causes an immediate risk of death) or that results in any of the following outcomes: death; inpatient hospitalization or prolongation of existing hospitalization; persistent or significant disability or incapacity (i.e., substantial disruption of the ability to conduct normal life functions); or a congenital anomaly or birth defect. Any other medical event that, in the medical judgment of Principal Investigator, may jeopardize the health of the subject or may require medical or surgical intervention to prevent one of the outcomes listed above, also is considered an SAE. A planned medical or surgical procedure is not, in itself, an SAE.
	“Non-Serious Adverse Event” or “NS-AE” is any AE that does not meet the above definition of an SAE. 
	„Nezávažnou nežádoucí příhodou“ se rozumí jakákoli Nežádoucí příhoda, která nesplňuje výše uvedenou definici Závažné nežádoucí příhody. 
	“Device Incident” is any malfunction or deterioration in the characteristics and/or performance of a medical device made available on the market, including use error due to ergonomic features, as well as any inadequacy in the information supplied by the manufacturer and any undesirable side-effect. 
	„Incidentem zdravotnického prostředku“ se rozumí jakékoli selhání nebo zhoršení vlastností a/nebo funkční způsobilosti zdravotnického prostředku dostupného na trhu, včetně chyby používání způsobené ergonomickými vlastnostmi, a dále veškeré případy, kdy výrobce nedodal dostatečné informace, jakož i jakýkoli nežádoucí vedlejší účinek. 
	„Závažným incidentem zdravotnického prostředku“ se rozumí jakýkoli incident, který přímo nebo nepřímo vedl, mohl vést nebo může vést k některému z následujících důsledků: smrt pacienta, uživatele nebo jiné osoby, dočasné nebo trvalé vážné zhoršení zdravotního stavu pacienta, uživatele nebo jiné osoby, vážné ohrožení veřejného zdraví. Vážné zhoršení zdravotního stavu zahrnuje život ohrožující onemocnění nebo úraz, trvalé poškození tělesné funkce nebo trvalé poškození těla nebo vyžaduje lékařský nebo chirurgický zákrok, aby k trvalému poškození tělesné funkce nebo trvalému poškození těla nedošlo. Pojmem „trvalý“ se rozumí nevratné zhoršení funkce nebo poškození části těla nebo tělesné funkce, s vyjma zanedbatelného zhoršení funkce nebo poškození.
	“Serious Device Incident” means any incident that directly or indirectly led, might have led or might lead to any of the following: death of a patient, user or other person, temporary or permanent serious deterioration of the patient's, user's or other person's state of health, serious public health threat. A serious deterioration in health would include: a life-threatening illness or injury, a permanent impairment of a body function or permanent damage to a body structure or necessitates medical or surgical intervention to preclude permanent impairment of a body function or permanent damage to a body structure. Permanent means irreversible impairment or damage to a body structure or function, excluding trivial impairment or damage.
	„Událostí podléhající hlášení“ se rozumí jakákoli Závažná nežádoucí příhoda, Incident zdravotnického prostředku či Závažný incident zdravotnického prostředku, jednotlivě nebo společně.
	“Reportable Event” means any SAE, Device Incident or Serious Device Incident, whether individually or collectively.
	If the Pfizer Product is, or contains, a medical device, all references to SAEs herein should be read to include the term “Reportable Event.”
	Pokud je Přípravek společnosti Pfizer zdravotnickým prostředkem nebo obsahuje zdravotnický prostředek, vykládají se odkazy na Závažnou nežádoucí příhodu obsažené v této Smlouvě tak, že zahrnují odkazy na pojem „Událost podléhající hlášení“.
	Požadavky na hlášení. Doplňující informace o požadavcích uvedených v této Smlouvě a podrobné informace o hlášení Závažných, resp. Nezávažných nežádoucích příhod společnosti Pfizer (včetně příslušných formulářů pro hlášení a návodů k vyplnění) byly poskytnuty Hlavnímu zkoušejícímu a jsou k dispozici v online grantovém systému společnosti Pfizer. Instituce zajistí, aby tyto doplňující a podrobné informace byly poskytnuty všem Pracovníkům, kteří se podílejí na Studii a kteří podávají hlášení o Závažných nežádoucích příhodách.
	1. Další požadavky na prospektivní studie na výzkumných pracovištích v rámci EU: Nezávažné nežádoucí příhody, které jsou v Protokolu označeny jako události, které podléhají hlášení, jsou společnosti Pfizer povinna hlásit pouze výzkumná pracoviště v Evropské unii (EU). 

	Reporting Requirements. Additional information about the requirements herein and detailed information about reporting SAEs/ NS-AEs to Pfizer (including applicable reporting forms and completion guides) has been provided to the Principal Investigator and is available on Pfizer’s online grant system. Institution will ensure that this additional, detailed, information is provided to all Study Staff engaged in the reporting of SAEs.
	1. Additional Requirements for Prospective Studies with Study Sites within the EU: Only Study sites located within the European Union (EU) are required to report NS-AEs to Pfizer if identified as reportable in the Protocol. 

	2. Timing and Scope. Within 24 hours of Institution’s first awareness of an SAE/NS-AE, or immediately if the SAE is fatal or life-threatening, Institution will notify Pfizer by email of any SAE/NS-AEs for which reporting hereunder is required. SAEs/NS-AEs that are subject to these reporting requirements are those that occur in: (i) Study subjects who are assigned to receive the Pfizer Product; or (ii) individuals otherwise exposed to the Pfizer Product. 
	2. Lhůty a rozsah. Instituce oznámí společnosti Pfizer e-mailem všechny Závažné, resp. Nezávažné nežádoucí příhody, u kterých je podle této Smlouvy hlášení vyžadováno, a to do 24 hodin od okamžiku, kdy se Instituce poprvé o Závažné, resp. Nezávažné nežádoucí příhodě dozví, nebo okamžitě, pokud je Závažná nežádoucí příhoda fatální nebo život ohrožující. Tyto požadavky na hlášení se vztahují k Závažným, resp. Nezávažným nežádoucím příhodám, které se vyskytnou i) u subjektů Studie, kteří byli vybráni, aby jim byl podáván Přípravek společnosti Pfizer, nebo ii) u osob jinak vystavených Přípravku společnosti Pfizer. 
	Instituce bude společnost Pfizer informovat o všech takových Závažných, resp. Nezávažných nežádoucích příhodách ve lhůtách stanovených touto Smlouvou, i pokud ještě nebudou k dispozici úplné informace. Instituce zajistí, aby všichni zkoušející Instituci informovali o každé Závažné, resp. Nezávažné nežádoucí příhodě ihned, jakmile se o ní dozvědí.
	Institution will notify Pfizer of any such SAE/NS-AEs within the timeframes set forth herein even if complete information is not yet available. Institution will ensure that all investigators notify Institution of any SAE immediately upon becoming aware.
	3. Formát hlášení. Závažné nežádoucí příhody bude Instituce hlásit pomocí některého z těchto formulářů: i) formulář pro hlášení schválený místním regulačním orgánem, ii) formulář CIOMS, iii) formulář společnosti Pfizer pro hlášení závažných nežádoucích příhod v rámci výzkumu sponzorovaného zkoušejícím nebo spolupráce v oblasti neintervenčního klinického výzkumu (Investigator Sponsored Research or Clinical Research Collaboration Non-Interventional Serious Adverse Event Report Form), nebo iv) jiný formulář schválený společností Pfizer. Ke každé nahlášené Závažné nežádoucí příhodě musí být přiložen také faxový krycí list Události podléhající hlášení poskytnutý společností Pfizer.
	3. Reporting Format. Institution will report SAEs using one of the following: (i) a reporting form approved by the local regulatory authority, (ii) a CIOMS form, (iii) a Pfizer provided Investigator Sponsored Research or Clinical Research Collaboration Non-Interventional Serious Adverse Event Report Form, or (iv) any other form prospectively approved by Pfizer. The Reportable Event Fax Cover Sheet provided by Pfizer also must be included with each SAE submitted.
	4. Konkrétní Závažné nežádoucí příhody. Expozice Přípravku společnosti Pfizer v těhotenství nebo během kojení, předávkování, chyba v podávání, expozice Přípravku společnosti Pfizer na pracovišti / v životním prostředí a nedostatečná účinnost Přípravku společnosti Pfizer podléhají hlášení společnosti Pfizer nezávisle na jakýchkoli souvisejících Závažných, resp. Nezávažných nežádoucích příhodách. 
	4. Specific SAEs. Exposure to the Pfizer Product during pregnancy or lactation, drug overdose, medication error, occupational/environmental exposure to the Pfizer product and lack of efficacy of the Pfizer Product are reportable to Pfizer independently from any associated SAE/AEs. 
	5. Krizotinib. Pokud budou subjekty Studie užívat krizotinib, musí být jakákoli nežádoucí příhoda, která může ohrozit zrak (dále jen „Příhoda ohrožující zrak“) nebo způsobit závažnou ztrátu zraku (dále jen „Závažná ztráta zraku“), hlášena jako Závažná nežádoucí příhoda týkající se subjektů léčených krizotinibem, a to i v případě, že krizotinib není hodnoceným přípravkem (ani s ním nijak nesouvisí). 
	5. Crizotinib. If Study subjects will receive crizotinib, any AE of potential sight threatening event (“PSTE”) or severe visual loss (“SVL”) must be reported as an SAE in subjects treated with crizotinib, even if the study drug is not (or is not otherwise related to) crizotinib. 
	5.1. Závažná ztráta zraku je na základě Obecných terminologických kritérií pro nežádoucí příhody (Common Terminology Criteria for Adverse Events, dále jen „CTCAE“) zveřejněných Národním institutem pro výzkum rakoviny (National Cancer Institute, NCI) klasifikována jako porucha zraku 3. nebo 4. stupně. Podle CTCAE patří mezi poruchy zraku 3. stupně symptomatická retinopatie s výrazným snížením zrakové ostrosti (horší než 20/40) nebo s postižením (omezená možnost vykonávat běžné denní činnosti a postarat se sám o sebe). Poruchy zraku 4. stupně zahrnují oslepnutí (20/200 nebo horší) na postižené oko. 
	5.1. SVL is defined as Grade 3 or Grade 4 eye disorders based on Common Terminology Criteria for Adverse Events (“CTCAE”) published by the National Cancer Institute. According to CTCAE, Grade 3 eye disorders include symptomatic retinopathy with marked decrease in visual acuity (worse than 20/40) or disabling (limited self-care activities of daily living). Grade 4 eye disorders include blindness (20/200 or worse) in the affected eye. 
	5.2. Příhoda ohrožující zrak zahrnuje všechny výše uvedené poruchy zraku 2. stupně (kromě poruchy zorného pole) a rovněž následující poruchy zraku 2. stupně: odchlípení sítnice, otok sítnice, makulopatie, iritida, uveitida a abnormální výsledky vyšetření zorného pole.
	6. Výjimky. Z požadavků na hlášení Závažných nežádoucích příhod podle této Smlouvy je výslovně vyloučena i) jakákoli Závažná nežádoucí příhoda označená v protokolu jako příhoda, u které se předpokládá, že se u populace zařazené do Studie v určité míře vyskytne nezávisle na vystavení přípravku, pokud nemá Hlavní zkoušející podezření na příčinnou souvislost mezi Závažnou nežádoucí příhodou a Přípravkem společnosti Pfizer, a ii) je-li Přípravek společnosti Pfizer lékem proti rakovině, jakákoli Závažná nežádoucí příhoda, o které Hlavní zkoušející usoudí, že představuje progresi zkoumaného zhoubného onemocnění, pokud v období hlášení Závažných nežádoucích příhod nedojde k úmrtí. 
	7. Období hlášení. 
	7.1. Prospektivní studie: Závažné, resp. Nezávažné nežádoucí příhody (nezávisle na příčinné souvislosti a očekávatelnosti), které se vyskytují již od prvního podání Přípravku společnosti Pfizer i v průběhu 28 kalendářních dnů po posledním podání Přípravku společnosti Pfizer nebo po poslední návštěvě subjektu v rámci Studie (podle toho, který okamžik nastane dříve) nebo déle, pokud je tak uvedeno v protokolu, podléhají v prospektivních studiích požadavkům na hlášení. Dále, pokud se Hlavní zkoušející dozví o Závažné nežádoucí příhodě, ke které došlo kdykoli po skončení tohoto období hlášení, měla by být tato Závažná nežádoucí příhoda rovněž nahlášena společnosti Pfizer, pokud má Hlavní zkoušející podezření na příčinnou souvislost mezi Přípravkem společnosti Pfizer a Závažnou, resp. Nezávažnou nežádoucí příhodou.
	7.2. Retrospektivní studie: V retrospektivních studiích podléhají požadavkům na hlášení Závažné, resp. Nezávažné nežádoucí příhody, které byly zjištěny při přezkoumání zdravotnické dokumentace, které je podle populace pacientů a průběhu studie definováno v protokolu. 
	Tyto požadavky na hlášení se vztahují na Závažné, resp. Nezávažné nežádoucí příhody, u nichž ošetřující zdravotnický pracovník ve zdravotnické dokumentaci výslovně uvedl, že souvisejí s Přípravkem společnosti Pfizer. Výslovné uvedení nelze dovozovat z časové souvislosti mezi podáním léku a nežádoucí příhodou, ale musí být založeno na jednoznačném prohlášení zdravotnického pracovníka o příčinné souvislosti mezi podáním léku a nežádoucí příhodou.
	8. Doplňující informace. Instituce bude poskytovat společnosti Pfizer součinnost při prošetřování všech Závažných, resp. Nezávažných nežádoucích příhod a poskytne jí veškeré doplňující informace, které si společnost Pfizer přiměřeně vyžádá. 
	Pokud se jedná o studii zaměřenou na sběr retrospektivních dat, představují údaje uvedené ve zdravotnické dokumentaci veškeré klinické informace o nežádoucích příhodách, které jsou pro studii k dispozici. Není třeba provádět žádná následná opatření týkající se hlášených Závažných, resp. Nezávažných nežádoucích příhod.
	9. Podávání hlášení regulačním orgánům. Nahlášení Závažné, resp. Nezávažné nežádoucí příhody společnosti Pfizer nezprošťuje Instituci povinnosti nahlásit Závažnou, resp. Nezávažnou nežádoucí příhodu příslušným regulačním orgánům, pokud je takové hlášení vyžadováno. 

	5.2. PSTE includes all identified Grade 2 eye disorders listed above (except visual field defect) and the following Grade 2 eye disorders: retinal detachment, retinal edema, maculopathy, iritis, uveitis, and abnormal visual field tests.
	6. Exclusions. Specifically excluded from the reporting requirements for SAEs hereunder is: (i) any SAE identified in the Protocol as anticipated to occur in the Study population at some frequency independent of drug exposure, unless Principal Investigator suspects a causal relationship between the SAE and the Pfizer Product; and (ii) if the Pfizer Product is an oncology drug, any SAE judged by Principal Investigator to represent progression of the malignancy under study, unless it results in death within the SAE reporting period. 
	7. Reporting Period. 
	7.1. Prospective Studies: SAEs/NS-AEs (independently from causality and expectedness) that are subject to the reporting requirements in prospective studies are those that occur from the first dose of the Pfizer Product through and including 28 calendar days after the last administration of the Pfizer Product or the subject’s last Study visit (whichever is earlier), or longer if so specified in the Protocol. In addition, if the Principal Investigator becomes aware of an SAE occurring any time after the end of this reporting period, that SAE should also be reported to Pfizer if the Principal Investigator suspects a causal relationship between the Pfizer product and the SAE/NS-AEs.
	7.2. Retrospective Studies: SAEs/NS-AEs that are subject to the reporting requirements in retrospective studies are those that are identified though the medical chart review as defined per the patient population and study period specified in the protocol. 
	These reporting requirements are for those SAEs/NS-AEs for which there is an explicit attribution to the Pfizer product documented by the treating healthcare professional in the medical chart. Explicit attribution is not inferred by a temporal relationship between drug administration and an AE but must be based on a definite statement of causality by a healthcare provider linking drug administration to the AE.
	8. Follow-Up Information. Institution will assist Pfizer in investigating any SAE/NS-AEs and will provide any follow up information reasonably requested by Pfizer. 
	If the Study is a retrospective data collection study, the data captured in the medical chart review constitutes all clinical information available for the study regarding adverse events. No follow-up on reported NS-AEs/SAEs needs to be conducted.
	9. Regulatory Reporting. Reporting an SAE/NS-AE to Pfizer does not relieve Institution of responsibility for reporting such SAE/NS-AE to appropriate regulatory authorities, if such reporting is required. 


