SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKE STUDIE
mezi
Pfizer Inc.
a
]
a
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Protokol Pfizer ¢. C1071005
Tato smlouva o provedeni klinické studie (,,smlouva*) mezi
Pfizer Inc., se sidlem na adrese 235 East 42" Street, New York, NY 10017, USA (,,Pfizer*)

a

I (:vale bytem: [

B pracoviStém na adrese: IV. interni hematologicka klinika, Sokolska 581, 500 05
Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové (,,hlavni zkousSejici”),

a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem na adrese Sokolska 581, 500 05 Hradec Krilové - Novy Hradec Kralové
ICO: 00179906 | DIC: CZ00179906

(,sposkytovatel),

7z

po podepsdni vSemi stranami nabyv4 ucinnosti ke dni uvetfejnéni upravené verze této
smlouvy v souladu s ¢ldnkem 15.2 (Zvefejnéni upravené smlouvy).

Spolecnost Pfizer (,,spole¢nost Pfizer*) si pieje stit se zadavatelem klinické studie s ndzvem
LOTEVRENA, 3RAMENNA, MULTICENTRICKA RANDOMIZOVANA STUDIE
FAZE 3 NA POSOUZENI UCINNOSTI A BEZPECNOSTI MONOTERAPIE
PRIPRAVKEM ELRANATAMAB (PF-06863135) A PRIPRAVKY ELRANATAMAB
+ DARATUMUMAB VE SROVNANI S PRIPRAVKY DARATUMUMAB +
POMALIDOMID + DEXAMETAZON U UCASTNIKU S
RELABUJICIM/REFRAKTERNIM MNOHOCETNYM MYELOMEM, KTERI
OBDRZELI ALESPON 2 PREDCHOZI LINIE LECBY VCETNE PRIPRAVKU
LENALIDOMID A INHIBITORU PROTEAZOMU* (dile jen ,studie®), kterou bude
provadét hlavni zkouSejici v prostordch poskytovatele podle vySe uvedeného protokolu
spolecnosti Pfizer (,,protokol®).

Spolecnost Pfizer prohlasuje, Ze ustanovila spole¢nost Pfizer Europe MA EEIG, ziizenou
v Belgii, registracni ¢islo spolecnosti 0696.658.156, EU VAT ¢. BE 0401994823, se sidlem
na adrese Boulevard de la Plaine 17, 1050 Brusel, Belgie, svym zdstupcem zadavatele
v Evropské unii (a v Evropském hospodaiském prostoru) pro toto klinické hodnocent,
pfi¢emz zdastupce je opravnén dohliZet a napomahat provadéni uréenych studijnich aktivit
zadavatele jeho jménem (podle zplnomocnéni ze dne 25. dubna 2022; zplnomocnéni je
pfiloZeno ke smlouvé jako ptiloha E)
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Smluvni strany se dohodly na nasledujicim:

1. Povinnosti

1.1 ZkouSejici a vyzkumni pracovnici. Tato studie bude provedena hlavnim
zkouSejicim. Hlavni zkouSejici bude studii provadét jako zaméstnanec
poskytovatele a zdravotnické zafizeni jako zaméstnavatel timto udéluje
vyslovny souhlas s Gc¢asti hlavniho zkouSejictho ve studii podle této smlouvy.
Poskytovatel nesmi ptidélit provadéni studie jinému hlavnimu zkousejicimu
bez ptedchoziho pisemného svoleni spole¢nosti Pfizer. Hlavni zkouSejici a
poskytovatel zajisti, Ze pfi provadéni studie budou jako spoluzkousejici nebo
spolupracujici osoby (ddle jen ,,vyzkumni pracovnici‘) piisobit pouze osoby,
které jsou fadné zaskoleny a maji odpovidajici kvalifikaci.

1.2 DodrZovani pravnich ptedpisi a stanovenych pozadavki. Hlavni zkouSejici
a poskytovatel odpovidaji spolecnosti Pfizer za to, Ze vSichni pracovnici
studie budou dodrZzovat podminky této smlouvy, zdsady spravné klinické
praxe Mezindrodni konference pro harmonizaci (SKP ICH) a pfisluSné
zakony, pravni predpisy a vladni pokyny, zejména vcetné zdkona €. 378/2007
Sb., o 1é¢ivech ve znéni pozd¢jSich predpist (ddle jen ,,zdkon o 1éCivech®),
vyhlaSky Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zeméd¢lstvi €. 226/2008
Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkdch klinického hodnoceni
1éCivych piipravktl ve znéni pozdéjSich predpist, vyhlasky Ministerstva
zdravotnictvi a Ministerstva zemédéelstvi ¢. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad
spravné laboratorni praxe v oblasti 1éCiv, ve znéni pozd¢jsich piepist,
vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemé&d¢lstvi ¢. 84/2008
Sb., o spradvné 1ékdrenské praxi, bliz§ich podminkdch zachazeni s 1éCivy v
1ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zatizenich
vydavajicich 1é¢ivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist, a zdkona ¢.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovéni, ve
znéni pozdé&jSich predpisi. Hlavni zkouSejici ponese celkovou zodpovédnost
za provadéni studie, vCetné vSech povinnosti, jeZ jsou hlavnim zkouSejicim
udéleny piisluSnymi prdvnimi predpisy, jimiZ se tidi provadéni klinickych
hodnoceni. Poskytovatel bude odpovidajicim zplisobem dohliZet na aktivity
hlavniho zkousSejiciho v prostordch poskytovateli.

1.3 Skoleni spravné klinické praxe poskytnuté spoleénosti Pfizer.  Pfed
zafazenim jakéhokoli subjektu hodnoceni (definovaného ve c¢lanku 4
Zatazovani subjekti do studie) absolvuji hlavni zkouSejici a vSichni
spoluzkousejici Skoleni spravné klinické praxe poskytované spolecnosti
Pfizer (dile jen ,.Skoleni SKP spole¢nosti Pfizer). Jakykoli zkousejici,
ktery se do studie zapoji pozdéji, absolvuje Skoleni SKP spole¢nosti Pfizer
pfedtim, nez zacne vykondvat povinnosti souvisejici se studii. Pro studie
piislusné délky hlavni zkousSejici a spoluzkouSejici absolvuji Skoleni SKP
spolecnosti Pfizer v pribehu studie jednou za tii roky nebo castéji, pokud
budou provedeny vyznamné zmény zdsad SKP ICH nebo vyukovych
materiald.

1.4 Dodrzovani zdkonu regulujicich svétovy obchod. Smluvni strany souhlasi s
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tim, Ze aktivity podle této smlouvy mohou podléhat platnym omezenim
dovozu a vyvozu a zdkoniim a nafizenim o hospodarskych sankcich (,,zdkony
regulujici svétovy obchod*). Poskytovatel, hlavni zkouSejici a spolecnost
Pfizer budou dodrzovat vSechny platné zadkony regulujici svétovy obchod.

a. Smluvni strany potvrzuji, Ze (i) Zaddnd z aktivit podle této smlouvy
nebude probihat v oblastech omezeného trhu; (ii) do Zadné z aktivit
podle této smlouvy nebudou zapojeny osoby s mistem pobytu v
oblastech omezeného trhu ani osoby, které v takovych oblastech
béZné pobyvaji; a (iii) do Zadné z aktivit podle této smlouvy nebudou
zapojeny spolecnosti, organizace ani stdtni subjekty z oblasti
omezeného trhu. ,,Oblasti omezeného trhu* je Krymsky poloostrov,
Kuba, Doné&ck4 oblast, Irdn, Severni Korea a Syrie.

b. Kazda smluvni strana prohlasuje a zarucuje, Ze (i) neni na seznamech
osob s omezenim (definovanych niZe); (ii) neni ve vlastnictvi Zadné
fyzické nebo pravnické osoby vedené na seznamech osob s omezenim
ani neni Zddnou takovou osobou ovlddéna; a (iii) Ze do aktivit podle
této smlouvy nezapoji Zadnou fyzickou ani pravnickou osobu
vedenou na seznamech osob s omezenim. V piipadé, Ze je do aktivit
podle této smlouvy zapojena fyzickd nebo pravnicka osoba vedend na
seznamu 0sob s omezenim, smluvni strana propojend s takovou
fyzickou nebo prdvnickou osobou bude neprodlené¢ informovat
druhou smluvni stranu a pozastavi ptislusné aktivity, jichz se to tyka,
vcetn¢ veSkerych piislusnych plateb, dokud se smluvni strany
nedohodnou na pokracovéni.

C. Pokud jde o tuto smlouvu, patii mezi seznamy osob s omezenim
Konsolidovany kontrolni seznam (Consolidated Screening List,
https://www.export.gov/consolidated_screening_list) Seznam
vyloucenych osob (Excluded Parties List System
[https://www.sam.gov]) a Konsolidovany seznam fyzickych a
pravnickych osob a skupin, na které se vztahuji finan¢ni sankce
Evropské unie (Consolidated List of Persons, Groups, and Entities
Subject to E.U. Financial Sanctions
https://eeas.europa.eu/headquarters/headquarters-
homepage/8442/consolidated-list-sanctions_en).

1.5 Etickd komise / Stitni dstav pro kontrolu 1éCiv. Pied zahdjenim studie
spolecnost Pfizer ziska nebo zajisti tieti stranu, ktera ziska, schvéleni studie a
formuldfe informovaného souhlasu Stitnim udstavem pro kontrolu 1é¢iv
(,SUKL®) a etickou komisf. Spole¢nost Pfizer vynalozi pfiméiené usili, aby
zajistila, Ze studie bude podléhat trvalému dohledu etické komise/SUKL po
celou dobu jejitho provadeéni. V piipadé multicentrickych studii spolecnost
Pfizer ptredlozi Zadost o stanovisko pouze jedné etické komisi pro
multicentrickou studii a zaroven piedlozi Zadost o stanovisko etické komisi
zafizeni, v nichZ by méla byt pfislu§nd klinicka studie provadéna. Pokud pro
nékteré z pracovist' planovaného provadéni klinické studie nebyla Zadnd
etickd komise zfizena, mé¢la by pro takové pracovist€¢ poskytnout své
stanovisko etickd komise pro multicentrickou studii.
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2. Financovéni. Spolecnost Pfizer poskytne poskytovateli finanéni odménu za jeho
sluzby a pouZiti jeho prostor pro studii, jak je uvedeno v piiloze A ,,Rozpocet studie a
platebni podminky* a podle podminek stanovenych v této piiloze. Poskytovatel potvrzuje,
Ze platby, které obdrzi, spliiuji platné pravni predpisy a veskeré platné zasady a postupy
poskytovatele. Poskytovatel timto souhlasi s poskytnutim této smlouvy etické komisi
poskytovatele a etické komisi pro multicentrickou studii pro odtivodnéni podminek studie
v souladu se zdkonem o 1é¢ivech. Odména hlavnimu zkouSejicimu a spolupracujicim
osobam bude vyplacena dle vnitini smérnice poskytovatele.

2.1 Setkani zkouSejicich.  Pokud se od hlavniho zkouSejictho nebo jinych
pracovnikil studie vyZaduje ucast na setkdni zkouSejicich pro tuto studii,
spolecnost Pfizer zafidi a pifimo uhradi dopravu a ubytovdni a pokryje
pfiméfené ndklady na stravovani v souvislosti s t€émito schiizkami, nebude
vSak za takovou ucast poskytovat odménu. Je-li nutné, aby poskytovatel dal
svoleni k tcasti hlavniho zkouSejictho na takovych setkdnich, nebude takové
svoleni neodtivodnéné odmitnuto ani udéleno opozdéng.

2.2 Zvetejnéni informaci spolecnosti Pfizer. V zdjmu transparentnosti svych
vztaht se zkouSejicimi a pracovisti studie nebo z diivodu zajisSténi dodrZzovani
piislusnych pravnich pfedpist muZe spole¢nost Pfizer zvefejnit podporu,
kterou podle této smlouvy poskytuje. Takové zvetejnéni spolecnosti Pfizer
miZe identifikovat poskytovatele i hlavniho zkousejiciho, ale bude zfetelné
rozliSovat mezi platbami a jinymi prevody aktiv ve prospéch instituci a ve
prospéch fyzickych osob.

3. Protokol. Hlavni zkouSejici bude provadét studii a hlavni zkouSejici a poskytovatel
budou provadét vSechny aktivity souvisejici se studii v souladu s protokolem, mimo
jiné vcetn¢ pozadavki spojenych se schvdlenim instituciondlni hodnotici komis{
nebo nezdvislou etickou komisi (,,IRB/NEK*) a hlaSenim nezddoucich piihod.

3.1 Dodatky.  Protokol muZe byt upraven pouze pisemnym dodatkem
schvélenym spole¢nosti Pfizer, hlavnim zkouSejicim, odpovédnou IRB/NEK
a SUKL (,,dodatek*), s vyjimkou naléhavych zmén nezbytnych k ochrang
bezpecnosti subjektii hodnoceni (definovanych ve ¢lanku 4 ,,Zatfazovéni
subjektli do studie) tak, jak je popsdno v protokolu. Pokud je v akutnim
ptipad¢ nutné odchyleni od protokolu pro zajisténi bezpecnosti subjektt,
které pravé podstupuji 1écbu, hlavni zkouSejici o tom bude informovat
spole¢nost Pfizer, odpovédnou etickou komisi a SUKL (v piislugném
piipad€), a to co nejdiive to bude mozné, v kazdém piipad¢ vSak nejpozdéji
do jednoho kalendainiho dne po provedeni zmény. Zadnd takova zména
provedend pro bezpec€nost subjektli hodnoceni, které pravé podstupuji 1é¢bu,
se nebude vztahovat na Zadné budouci subjekty hodnoceni, pokud nebude
schvilena spole¢nosti Pfizer a odpovédnou etickou komisi a SUKL (v
ptislusném piipad¢€) a dolozena jako pisemny dodatek k protokolu.

3.2 Zadny dal§i vyzkum. Béhem provadéni studie nesmi byt na subjektech
hodnoceni (dle definice ve ¢lanku 4 ,,Zatfazovani subjekti do studie®) ani na
biologickych vzorcich odebranych béhem provadéni studie provadén Zadny
dalsi vyzkum, pokud to neni schvdleno spolecnosti Pfizer a zdokumentovano
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jako dodatek k protokolu nebo uc¢inéno za vzajemné dohodnutych podminek,
které jsou smluvnimi stranami zdokumentovany jinak.

4, Zatazovani subjektt do studie. Hlavni zkouSejici a poskytovatel (prostfednictvim
jedndni hlavniho zkousejiciho) souhlasili s tim, e zatadi do studic ||| GTGTcGcGNG
B obilych déastnika studie, a to dofj | . pokud spole¢nost
Pfizer neupravi toto obdobi pro zafazeni subjektd do studie pisemnym ozndmenim.
Zpisobily tcastnik je osoba, kterd spliiuje vSechna kritéria protokolu pro zatazeni do
studie (,,subjekt hodnoceni*).

4.1 Multicentrické studie. Spolecnost Pfizer miiZze pred¢asné ukoncit zafazovani
subjektll hodnoceni pisemnym ozndmenim, pokud bylo dosazeno celkového
poctu zarazenych potiebného pro multicentrickou studii pfed koncem obdobi
zafazovani pro tuto studii nebo pted tim, neZ hlavni zkouSejici a poskytovatel
(prostfednictvim aktivit hlavniho zkouSejictho) zafadili minimélni pocet
subjekt hodnoceni.

5. Provadéni studie.

5.1 Uctovéni poplatki subjektéim hodnoceni. Hlavni zkousejici ani poskytovatel
nebudou subjektim hodnoceni ani tietim strandm nic G¢tovat za hodnocené
1éCivo (viz Clanek 8 ,,Hodnocené 1éCivo*) ani za Zadné sluzby, které jsou na
zéklad¢ této smlouvy hrazeny spolecnosti Pfizer.

5.2 Bezpecnostni opatieni a zdvazna poruSeni protokolu nebo SKP ICH. Hlavni
zkouSejici a poskytovatel (pfimo, nebo prostiednictvim hlavniho
zkousSejiciho) budou neprodlené informovat spole¢nost Pfizer o jakychkoli
urgentnich bezpecnostnich opatfenich pfijatych hlavnim zkouSejicim k
ochrang subjekti hodnoceni pfed okamzitym nebezpec¢im. Hlavni zkouSejici
a poskytovatel (pfimo, nebo prostfednictvim hlavniho zkousejiciho) budou
neprodlené informovat spole¢nost Pfizer o jakychkoli zdvaznych poruSenich
protokolu nebo zdsad SKP ICH, o nichz se hlavni zkouSejici nebo
poskytovatel dozvi.

6. Ochrana osobnich tdaja a sd€lovani finan¢nich informaci FDA

6.1.1  Osobni ddaje. Vyraz ,,osobni tidaje‘ m4 vyznam stanoveny platnymi
pravnimi predpisy a zahrnuje mimo jiné informace (bez ohledu na
médium a zda se jednd o jednotlivé informace nebo informace v
kombinaci s dal$imi dostupnymi informacemi), které identifikuji
fyzickou osobu nebo souviseji s identifikovanou nebo
identifikovatelnou fyzickou osobou. Zakédované nebo jinak
pseudonymizované ddaje jsou povazovany za osobni udaje, i kdyz
drzitel téchto udajii nemd piistup ke kli¢i, ktery propojuje tidaje s
identitou fyzické osoby. Osobni idaje shromazdéné v souvislosti se
studii budou zahrnovat osobni udaje zastupce spolecnosti Pfizer (dle
¢lanku 12.2) a osobni udaje tykajici se hlavniho zkouSejiciho,
spoluzkousejicich, vyzkumnych pracovniki, tfetich stran a subjektd
hodnoceni.
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6.1.2  Sprdva udaji a dodrzovdni pravnich ptedpisti. Poskytovatel a
spolecnost Pfizer jsou v ramci plnéni této smlouvy nezavislymi
spravci ddajii v souvislosti s nakldddnim s udaji pacientl, vcetné
osobnich udajii. Poskytovatel je nezdvislym sprdvcem osobnich
tdaju subjektl hodnoceni obsazenych v: (a) nepseudonymizovanych
zdrojovych dokumentech a zdravotnické dokumentaci zpracovdvané
pro ucely poskytovani zdravotnich sluZzeb nebo zdravotni péce
subjektim hodnoceni, (b) ddajich ze studie pted jejich ptedlozenim
spolecnosti Pfizer v souladu se ¢ldnkem 11.1. Spolecnost Pfizer je
nezdvislym spravcem vSech osobnich ddaji obsaZenych v tidajich ze
studie a biologickych vzorcich piedloZzenych spolecnosti Pfizer
poskytovatelem nebo hlavnim zkouSejicim ¢i jinak vytvofenych
spolecnosti Pfizer. Poskytovatel a spole¢nost Pfizer budou dodrZovat
platné pravni pfedpisy na ochranu osobnich ddajti, mimo jiné vcetné
zavedeni odpovidajictho programu evidence a zabezpeleni,
jmenovéni povéfence pro ochranu osobnich ddajii a plnéni dohod se
zpracovateli, které poskytovatel a Pfizer jmenuji. Poskytovatel a
spolecnost Pfizer ponesou odpovédnost za jakékoli neplnéni svych
vlastnich povinnosti spravce udaji, vcetné¢ jakéhokoli neplnéni
povinnosti zpracovatelem, jehoz sluzeb vyuZzili.

6.1.3  Spoluprice. Poskytovatel a spole¢nost Pfizer budou spolupracovat
a budou si vzdjemné pomdhat, pokud jde o posouzeni vlivu na
ochranu osobnich tidaji a/nebo konzultace s kontrolnimi dfady, které
mohou byt nutné v souvislosti se zpracovanim osobnich udaja
provadénym v ramci plnéni této smlouvy. Poskytovatel bude
neprodlené informovat spole¢nost Pfizer o (i) jakychkoli
ozndmenich, kterd obdrZi od orgdnu na ochranu osobnich ddaji, jez
se budou tykat studie; a (i1) jakékoli bezpe¢nostni udélosti souvisejici
s osobnimi udaji vedenymi poskytovatelem podle této smlouvy.
Pokud se ozndmeni nebo udalost uvedené v bodu (i) nebo (ii) ¢lanku
6.1.3 tykaji osobnich udaji, na néZ se vztahuji povinnosti
poskytovatele jako sprdavce udaji, bude ozndmeni obsahovat
informace postacujici pro to, aby spoleCnost Pfizer mohla
poskytovateli poskytnout zpétnou vazbu, a to vyhradné jako
zucastnénd strana a nikoli jako prdvni nebo regulaéni radu.
Poskytovatel, jako nezdvisly spravce osobnich ddaju, zjisti, zda bude
bezpecnostni uddlost povaZzovdna za poruSeni zabezpeceni udajd,
poskytne vSechna pozadovand ozndmeni a provede vSechny
nezbytné kroky k napravé bezpecnostni udalosti, a to na své vlastni
ndklady.

6.1.4  Prava subjektti ddaju dcastnicich se studie. Poskytovatel souhlasi
s tim, Ze je oproti spolecnosti Pfizer lépe schopno spravovat
pozadavky subjektli hodnoceni tykajici se ochrany osobnich tdaji
a bude reagovat na poZzadavky subjektd hodnoceni v souladu
s platnymi pravnimi piedpisy. Poskytovatel bude neprodlené
informovat spole¢nost Pfizer na adresu
Research_dataprivacy @pfizer.com o jakémkoli odvolani souhlasu

Vzorovi trojstranna smlouva (Ceska republika) Verze vzorového textu: kvéten
2018, revidovana v ¢ervnu 2021



se zpracovanim udajii poskytnutého subjektem hodnoceni.

6.1.5 Osobni udaje pracovniki poskytovatele. Poskytovatel a hlavni
zkousejici potvrzuji, Ze obdrZzeli ozndmeni spolecnosti Pfizer o
ochrané¢ osobnich ddaji pro zkouSejici a pracovniky studie -
Evropskd unie, Evropsky hospodaisky prostor a §V}’lcarsko.

6.1.6  Preshrani¢ni pieddvéni ddaju. Poskytovatel a hlavni zkousSejici
piedaji osobni ddaje mimo Evropskou unii, Evropsky hospodatsky
prostor nebo Svycarsko pouze v souladu s dokumenty obsahujicimi
pokyny poskytnutymi spolecnosti Pfizer v souvislosti s touto studii.
Poskytovatel a spole¢nost Pfizer uzavieli standardni smluvni
dolozky EU pfipojené k této smlouvé jako ptiloha E.

6.2 Oznameni financnich informaci. V ptipadech, kdy spole¢nost Pfizer shleda,
Ze se na studii vztahuje nafizeni amerického Ufadu pro kontrolu potravin a
1éCiv  (,,FDA*) nazvané ,Sdélovdni financnich informaci zkouSejicimi
klinickych hodnoceni* (dale jen ,nafizeni FDA*), hlavni zkousSejici souhlasi
a hlavni zkouSejici nebo podle potieby poskytovatel zajisti, aby vSichni
spoluzkousejici souhlasili s tim, Ze sdé€li spolecnosti Pfizer veSkeré ptislusné
finan¢ni a dal$i informace (v€etné podrobnych udajii o majetkové ucasti ve
spolecnosti Pfizer nebo jejich pfidruZzenych spolecnostech) souvisejici
s hlavnim zkouSejicim nebo piipadné se spoluzkousejicimi (a v piislusnych
piipadech souvisejici s manzelem/manzelkou a rodinnymi piisluSniky
hlavniho zkousejiciho nebo spoluzkousejicich) podle pozadavkl spole¢nosti
Pfizer s cilem splnit poZzadavky nafizeni FDA.

7. Informovany souhlas a nabor subjektu.

7.1 Informovany souhlas. Hlavni zkouSejici od kazdého subjektu hodnoceni
ziskd pisemny informovany souhlas a bude uchovévat podepsany origindl
tohoto souhlasu v zdznamech subjektu hodnoceni. Spolecnost Pfizer
poskytne vzorovy formuldf informovaného souhlasu pro studii, ktery byl
schvilen NEK a SUKL. Poskytovatel a hlavni zkouejici nesmi v tomto
dokumentu provadét zZadné zmény bez predchoziho pisemného souhlasu
spolecnosti Pfizer pted tim, nez bude upraveny formuldf informovaného
souhlasu pouZzit pro studii (v€etné jakychkoli dprav provedenych b&hem
studie). Poskytovatel a hlavni zkouSejici nesmi provadét nabor potencialnich
subjekti k dcasti ve studii, zahdjit vyzkum, na ktery se vztahuje tato smlouva,
ani podavat hodnocené 1é¢ivo (definované niZe) subjektiim hodnoceni, pokud
a dokud nebyl od kazdého subjektu hodnoceni ziskdn platny informovany
souhlas.

7.2 Nadbor subjekt. Poskytovatel a hlavni zkouSejici zajisti, Ze metody naboru
subjekti hodnoceni specifické pro studii, ikony a materidly budou pfedem
pisemné schvédleny IRB/NEK a budou spliiovat vSechny platné zdkony,
pfedpisy a vladni pokyny. Tento poZadavek se vztahuje na vSechny takové
materidly, a to bez ohledu na médium.

7.3 Nezadouci piithody. Poskytovatel prostfednictvim hlavniho zkouSejiciho
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zajisti hlaSeni nezadoucich piihod subjektli hodnoceni v souladu s pokyny
v protokolu a platnymi pravnimi pfedpisy. Tam, kde je to nutné, to zahrnuje
jejich rychlé ohléaseni telefonicky nebo faxem spole¢nosti Pfizer. Spolecnost
Pfizer tedy v zdkonem daném rozsahu ponese plnou odpovédnost za hldSeni
vSech nezddoucich pithod mistnim a mezindrodnim kontrolnim a/nebo
zdravotnickym orgdntm.

8. Hodnocené 1éCivo. Spole¢nost Pfizer zajisti, Ze poskytovatel bezplatné obdrzi
dostatecné mnozstvi piipravku spole¢nosti Pfizer, ktery je zkouman (,,Jé¢ivo spolecnosti
Pfizer*), aby hlavni zkousejici mohl provadeét studii. Neni-li v pfiloze A (Rozpocet studie a
platebni podminky) uvedeno jinak, spolecnost Pfizer také zajisti, aby poskytovatel obdrZel
jakakoli dalsi 1éCiva vyzadovand podle protokolu, a to bud’ bezplatn¢ nebo na ndklady
spolecnosti Pfizer (napt. placebo, srovnavaci 1é¢ivo, soubéZné poddvané 1é¢ivo). Jakékoli
dalsi 1é¢ivo vyZadované protokolem, které spolecnost Pfizer poskytuje nebo jehoZ ndklady
hradi, je spolecné s léCivem spoleCnosti Pfizer povazovano za ,hodnocené lécivo™.
Hodnocené 1é¢ivo bude doddvano do 1ékarny poskytovatele:

Nemocnic¢ni 1ékarna

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sokolska 581

500 05 Hradec Krédlové - Novy Hradec Kralové
Budova €. 20

Hodnoceny 1é¢ivy ptipravek bude doddvan do nemocni¢ni lékarny, vZdy v fadné zabalenych
obalech ur¢enych pro hodnoceny 1é¢ivy ptipravek a oznaceny v souladu s ustanovenim § 19
odst. 1 pism. e) vyhlaSky ¢.226/2008 Sb., o spravné klinické praxi. Dodavky hodnoceného
1é¢ivého piipravku se budou uskutecniovat v Po-Pé od 7.00 h do 14.00 h.

Poskytovatel se timto zavazuje, Ze zajisti, aby bylo hodnocené 1é¢ivo uchovavano oddélené
od ostatnich 1€kt v 1ékarné a aby jeho piiprava, kontrola, uchovavani a vydavani (dale jen
,manipulace s hodnocenym léCivem") byly provddény v souladu s protokolem, pokyny
spole€nosti Pfizer a také v souladu s obecné€ zdvaznymi pravnimi predpisy uvedenymi vyse
ve ¢lanku 1.3, spravnou lékdrenskou praxi a podminkami stanovenymi v platnych pokynech
vydanych Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv.

Poskytovatel jmenuje dva 1ékdrniky s odpovidajici kvalifikaci a zkuSenostmi. Lékarnici
budou drziteli platnych profesnich osvéd¢eni (bez omezeni), budou zaregistrovani u oficidlni
profesni organizace 1ékarniki v Ceské republice v souladu s p¥islugnymi pravnimi predpisy
a budou odpovidat za naklddani s hodnocenym lé¢ivem a za vedeni kompletni dokumentace
o této ¢innosti. Poskytovatel neprodlené po jejich jmenovéni pisemné oznami spolecnosti
Pfizer jméno a piijmeni uvedenych osob spolu s nélezitymi kontaktnimi ddaji (v ptislusnych
piipadech). Hlavni zkouSejici se timto zavazuje, Ze bude pouzivat a podavat hodnocené
1éCivo piimo z 1ékarny poskytovatele v souladu s protokolem a v ddvkach pottebnych pro
kaZdou individudlni navstévu subjektu hodnoceni.

Dodévana 1é¢iva do KH ze zasob 1ékarny.

Nezdvisle na platbdch za ndvStévy pacientli bude Zadavatel propldcet ndklady ve vysi
prodejni ceny na 1éCivé piipravky poskytované z 1ékarny Poskytovatele. Prodejni cena
lécivych piipravkli nesmi byt vys$i neZ soucet maximdlni ceny vyrobce a obchodnich
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pfirdzek stanovenych cenovym pfedpisem Ministerstva zdravotnictvi. Poskytovatel
neodpovida za dodani 1éCivych piipravka v ptipad¢ jejich nedostupnosti na ceském trhu.

8.1 Uchovévéni a vydej hodnoceného 1é€iva. Hlavni zkouSejici a poskytovatel
budou provadét odpovidajici kontrolu zdsob hodnoceného 1é¢iva a nepodaji
nebo nevydaji hodnocené 1é¢ivo nikomu, kdo neni subjektem hodnoceni, ani
k nému neposkytnou nikomu pfistup kromé pracovniki studie.

8.2  Pouziti. Hlavni zkouSejici a poskytovatel pouZiji hodnocené 1é€ivo pouze tak,
jak je stanoveno v protokolu a v ptisném souladu se zdkonem o 1éCivech a s
dal§imi ptisluSnymi pravnimi ptfedpisy. Jakékoli jiné pouZziti hodnoceného
1é¢iva hlavnim zkouSejicim nebo poskytovatelem nebo povolené hlavnim
zkousSejicim ¢i poskytovatelem piedstavuje zdsadni poruSeni této smlouvy.

8.3  Vlastnictvi 1éCiva spolecnosti Pfizer. Lécivo spolecnosti Pfizer je a ziistdva
majetkem spolecnosti Pfizer. S vyjimkou omezenou na pouZiti uvedené v
protokolu, spolecnost Pfizer neudéluje hlavnimu zkouSejicimu ani
poskytovateli Zddnd vyslovna ani implicitni prava k dusevnimu vlastnictvi
souvisejici s 1éCivem spolecnosti Pfizer nebo metodami vyroby ¢i pouZziti
1é¢iva spolecnosti Pfizer.

0. Vybaveni nebo materidly. Spole¢nost Pfizer miize poskytnout nebo zajisti, aby
dodavatel poskytl urcité vybaveni (,,vybaveni*) nebo chranéné materialy, jezZ bude
hlavni zkouSejici nebo poskytovatel pouzivat béhem provaddéni studie. Takové
chranéné materidly mohou zahrnovat pocitacovy software, metodiku, hodnotici Skaly
a dal3f néstroje, které jsou ve vlastnictvi spole¢nosti Pfizer nebo na nézZ ma Pfizer
licenci (spole¢n¢ dale jen ,materialy”). Vybaveni nebo materidly, které budou
poskytnuty pro studii, a jakékoli s nimi souvisejici poZadavky jsou popsiny v
samostatné smlouvé o vyptijcce, pfiloZené ke smlouvé jako Ptiloha B.

10.  Duavérné informace. V pribchu studie mize hlavni zkouSejici nebo poskytovatel
obdrZet nebo vytvaret informace, které jsou pro spolecnost Pfizer nebo jeji
pfidruZenou spolec¢nost diveérné.

10.1  Definice. S vyjimkou ustanoveni ¢ldnku 10.2 niZe, Vyjimky, ,.divérné
informace* zahrnuji:

a. protokol,

b. soubor informaci pro zkouSejiciho,

C. tidaje ze studie (tak, jak jsou definovany niZe ve &lanku 11, Udaje ze
studie, biologické vzorky a zdznamy studie),

d. udaje z analyz biologickych vzork (tak, jak jsou definovany niZe ve
&lanku 11, Udaje ze studie, biologické vzorky a zdznamy studie),

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

f. veSkeré dalsi informace souvisejici se studi, s 1é¢ivem spolecnosti

Pfizer nebo s technologii, vyzkumem nebo obchodnimi plany

spolecnosti Pfizer nebo jejich pfidruZenych spole¢nosti, jez

spole¢nost Pfizer nebo jeji pfidruzend spolecnost poskytne hlavnimu

zkousSejicimu nebo poskytovateli v pisemné nebo jiné hmotné podobé

a oznadi jako DUVERNE nebo jeZ jim ptivodné sdéli tstni formou a
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nésledné shrne a potvrdi pisemné jako DUVERNE do 30 dnii od data
ustniho sdéleni; ustné sdé€lené informace typu popsaného v tomto
¢lanku 10.1., pismeno f) budou téZ povazovany za divérné informace,
a to i tehdy, jestliZze nedojde k pozdéjSimu pisemnému potvrzeni jejich
davérnosti, pokud je divérny charakter jejich sdéleni druhé smluvni
strané pfiméfené zjevny.

10.2  Vyjimky. Divérné informace nezahrnuji informace, které:
a. jsou vetejné€ dostupné v dobé¢ jejich sdéleni nebo v dobé trvani tohoto

zavazku mlcenlivosti jakymkoli jinym zpisobem, neZ je poruSeni této
smlouvy hlavnim zkousSejicim nebo poskytovatelem;

b. jsou jiz hlavnimu zkouSejicimu nebo poskytovateli zndmy v dobé
jejich sdéleni a nepodléhaji Zddnému zavazku mlcenlivosti;

c. hlavni zkousSejici nebo poskytovatel ziskaji bez jakéhokoli zdvazku
mlcenlivosti od tfeti strany, kterd m4 zdkonné préavo je sdilet, nebo

d. jsou vytvofeny nezdvisle, jak je doloZeno pisemnymi zdznamy,

persondlem hlavniho zkouSejictho nebo osobami v rdmci
poskytovatele, které k diivérnym informacim nemély piistup.

10.3  Zavazek zachovani mlcenlivosti. Hlavni zkouSejici a poskytovatel nesmi bez
pfedchoziho pisemného souhlasu spolecnosti Pfizer pouzivat davérné
informace k Zddnému jinému ucelu nez tomu, k némuz je opraviiuje tato
smlouva, a dile nesmi sdélit divérné informace zZadné tieti stran¢ s vyjimkou
situaci, v nichZ je k tomu opraviiuje tato smlouva, nebo v nichZ to vyZzaduji
piislusné pravni predpisy.

a. Spolecnost Pfizer dava konkrétné svoleni ke zvefejnéni upravené
verze této smlouvy presné v souladu s ustanovenimi ¢lanku 15.2

b. Spolecnost Pfizer vyslovné povoluje jakékoli poZadované poskytnuti
divérnych informaci SUKL, piislusné IRB/NEK nebo zdstupciim
kontrolniho tradu.

c. Povolend pouziti tidajt ze studie a idajti z analyz biologickych vzorka
jsou popsana ve clanku 15 (Publikace) této smlouvy a pouZiti
osobnich udajii je popsdno ve ¢lanku 6 (Ochrana osobnich udaji a
sd€lovani finan¢nich informaci FDA) a 12.2. (Osobni udaje zastupce
spolecnosti Pfizer).

10.4  Poskytnuti informaci vyzadované prdvnimi pfedpisy. Pokud je sdéleni
divérnych informaci nad rdmec vyslovné povoleny touto smlouvou
poZzadovano pravnimi ptedpisy, nepfedstavuje takové sdéleni informaci
poruSeni této smlouvy, pokud strana, kterd tyto informace sd€luje:

a. pfedem pisemné informuje spolecnost Pfizer s co nejvétSim moZznym
casovym ptedstihem pied sdélenim informaci, aby spole¢nost Pfizer
mohla podniknout veskeré pravni kroky k ochrané svych divérnych

informaci;
b. sdéli pouze ty divérné informace, které jsou vyZadovany, aby bylo
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vyhovéno pozadavkim pravnich predpisi, a
c. dale zachovava divérnost téchto diveérnych informaci ve vztahu ke
vSem ostatnim tfetim strandm.

10.5 Platnost zavazku zachovani mlcenlivosti. Poskytovatel a hlavni zkouSejici
budou béhem studie zachovavat ml¢enlivost s ohledem na vSechny divérné
informace. Pokud jde o diivérné informace jiné nez ty, jeZ se tykaji idaji ze
studie, tidaji z analyz biologickych vzorki (definovanych ve &lanku 11 Udaje
ze studie, biologické vzorky a zdznamy studie), tyto zdvazky nepouZivat a
nesdélovat ptislusné informace pietrvaji po ukonceni této smlouvy a zlistanou
v platnosti po dobu péti let po dokonceni ¢i ukonceni studie. Zdivazek
zachovéani mléenlivosti, pokud jde o osobni tdaje, tidaje ze studie a tidaje z
analyz biologickych vzorkti pfetrvd, dokud hlavni zkousSejici nebo
poskytovatel budou tyto informace archivovat, a to kromé povoleného pouziti
a poskytnuti informaci popsaného ve ¢lanku 15 (Publikace) této smlouvy.

10.6  Vriceni divérnych informaci. Pokud o to spole¢nost Pfizer pisemné pozada,
hlavni zkousSejici a poskytovatel vrati vSechny diivérné informace kromé téch,
jeZ musi byt podle platnych pravnich predpisii uchovany na pracovisti studie
nebo hlavnim zkouSejicim. Hlavni zkouSejici a poskytovatel si v§ak mohou
ponechat jednu archivni kopii divérnych informaci za dcelem stanoveni
rozsahu povinnosti vzniklych na zakladé této smlouvy.

11. Udaje ze studie, biologické vzorky a zdznamy studie

11.1  Udaje ze studie. Hlavni zkousejici bude b&hem této studie shromaZd’ovat
urCité udaje stanovené protokolem a ptedloZi je spolecnosti Pfizer nebo
jejimu zdstupci (,,idaje ze studie*). Udaje ze studie mohou zahrnovat osobni
udaje subjektd hodnoceni. Hlavni zkouSejici zajisti vCasné a piesné
shromazdéni, zaznamendni a predlozeni tdaju ze studie, véetné¢ dodrzovani
casovych harmonogramli zaddvani udaji stanovenych v dokumentu
PozZadavky na vyplnéni zdznamu subjektii hodnoceni, ktery hlavnimu
zkousSejicimu poskytne spolecnost Pfizer.

a. Vlastnictvi idaji ze studie. S vyhradou prava hlavniho zkousSejictho
pouzit ddaje ze studie k publikovani vysledkt studie (viz ¢lanek 15,
Publikace) je vyhradnim vlastnikem vSech udajl ze studie spole¢nost
Pfizer.

b. Zdravotni dokumentace. Zdravotni dokumentace subjektl
hodnocent, kterd nebude pfeddna spolecnosti Pfizer, miiZe obsahovat
nckteré informace zahrnuté v ddajich ze studie; spolecnost Pfizer si
vSak na tyto dokumenty ani informace v nich obsazené necini
vlastnicky ndrok. Strany se dohodly, Ze zdravotni dokumentace
Subjektu studie je vlastnictvim Poskytovatele.

c. Kontrola ddaji provddénd spolecnosti Pfizer. Spole¢nost Pfizer bude
obdrZené udaje ze studie prtibézné kontrolovat. Spolecnost Pfizer
bude dodrZovat platné predpisy stanovujici povinnost informovat
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zucCastnéné zkouSejici o novych udajich o bezpeCnosti 1éCiva
spolecnosti Pfizer (podle definice ve clanku 8 této smlouvy).
Spolecnost Pfizer se ddle zavazuje neprodlené sdé€lit hlavnimu
zkousSejicimu veskeré dalsi nové informace, o nichZ se dozvi a které
by mohly ovlivnit bezpecnost subjekti hodnoceni nebo provadéni
studie.

d. Vysledky studie. Po dokonceni analyzy tdaji ze studie ze vSech
pracovist’ poskytne spolecnost Pfizer hlavnimu zkousSejicimu shrnuti
celkovych vysledkl studie. Spole¢nost Pfizer doporucuje hlavnimu
zkousejicimu, aby v piisluSnych piipadech sd€lil vysledky subjektim
hodnoceni. Pokud do dvou let po dokonceni studie spole¢nost Pfizer
identifikuje vysledky, které by mohly ovlivnit bezpecnost subjektii
hodnoceni, po poradé se SUKL a/nebo piipadné IRB/NEK ve
spolupréci s hlavnim zkouSejicim nebo poskytovatelem zajisti, Ze
hlavni zkousSejici nebo poskytovatel tyto vysledky odpovidajicim
zpusobem sd€li subjektim hodnoceni.

11.2 Biologické vzorky. Je-li to stanoveno v protokolu a ve formulafi
informovaného souhlasu, muze hlavni zkouSejici odebirat subjektim
hodnoceni biologické vzorky (napt. krev, moc, tkan, sliny atd.) k testiim, které
piimo nesouviseji s péci o subjekty hodnoceni nebo s monitorovinim
bezpecnosti, jako jsou farmakokinetické nebo farmakogenomické testy nebo
testy ke stanoveni biomarkert (,,biologické vzorky*), a muze tyto biologické
vzorky poskytnout spole¢nosti Pfizer nebo jeji povéfené osobé. Biologické
vzorky mohou zahrnovat osobni idaje subjektti hodnoceni.

a. Pouziti. Hlavni zkouSejici ani poskytovatel nebudou biologické
vzorky odebrané podle protokolu pouZzivat Zddnym jinym zpisobem
ani k Zadnému jinému tucelu, nez je vyslovné uvedeno v protokolu.
Spolecnost Pfizer bude biologické vzorky pouZivat pouze zplsoby
povolenymi formuldfem informovaného souhlasu, v souladu s nimz
byly ziskany.

b. Udaje z analyz. Spoleénost Pfizer nebo jeji povéfené osoby provedou
testy biologickych vzorki, jak je popsdno v protokolu. Pokud neni
v protokolu uvedeno jinak, spole¢nost Pfizer nepldnuje poskytnout
vysledky takovych testl (,idaje z analyz biologickych vzorku‘)
hlavnimu zkouSejicimu, poskytovateli ani subjektu hodnoceni.
Jestlize spoleCnost Pfizer poskytne udaje z analyz biologickych
vzorkli hlavnimu zkous$ejicimu nebo poskytovateli, budou se na tyto
tidaje vztahovat ustanoveni ¢lanku 11.1 (Udaje ze studie) této
smlouvy a tyto uidaje budou pro tcely této smlouvy povazoviny za
soucdst udajl ze studie a mohou byt hlavnim zkousejicim pouZity k
piipravé publikaci vysledku studie (viz ¢lanek 15, Publikace).

c. Vlastnictvi.  Spolecnost Pfizer je vyluénym vlastnikem vSech
biologickych vzorki a udaji z analyz biologickych vzorki.
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11.3 Zaznamy studie. Poskytovatel bude svym jménem a jménem hlavniho
zkousejiciho uchovavat zdznamy subjekti hodnoceni ze studie, které zahrnuji
kopie vSech tdajii ze studie hlavniho zkouSejictho i pfislusné zdrojové
dokumenty (souhrnné jen ,,zaznamy studie*) ve skladovacich podminkach
zajistujicich jejich stabilitu a ochranu, a to po dobu 25 let po dokonceni ¢i
ukonceni studie. Hlavni zkouSejici a poskytovatel ddle souhlasi s tim, Ze
povoli spolecnosti Pfizer, aby v piipad¢ nutnosti na své ndklady zajistila, Ze
zdznamy studie budou uchovavédny del$i dobu za ptredpokladu, Ze bude
chrdnéna divérnost téchto zdznaml (napf. bezpe¢nym uloZenim mimo
pracoviste).

Uchovavani zdznamt/archivace v prostorach poskytovatele bude zpoplatnéna
v souladu s rozpoctem (viz pfiloha A této smlouvy).

Na zpoplatnénou archivaci bude vystavena faktura po podpisu smlouvy.
Zadavatel v predstihu 6 mésicii od konce zpoplatnéné archivace ozndmi
poskytovateli, Ze trvd na dalsi archivaci a uhradi ndklady s tim spojené.

V ptipadé, Ze ve shora uvedené lhité zadavatel nesdéli pozadavek na dalsi
archivaci €1 neuhradi poplatek na dalsi archivaci, je Poskytovatel oprdvnén k
likvidaci vSech archivovanych dokumentti Studie.

12. Monitorovani, inspekce a audity

12.1 Monitorovéni. Spolecnost Pfizer nebo externi poskytovatel sluzeb jednajici
jejim jménem ma v Umyslu monitorovat provddéni studie. Poskytovatel
povoli zdstupciim spolecnosti Pfizer po odpovidajicim ozndmeni a béhem
bézné pracovni doby piistup do prostor, k zafizeni, k zdznamim studie,
spoluzkousSejicim a vyzkumnym pracovnikiim poskytovatele tak, jak to bude
potfebné pro monitorovani provadéni studie. Spolecnost Pfizer bude
neprodlené informovat hlavniho zkouSejictho o vSech poznatcich z
monitorovani, které by mohly ovlivnit bezpe¢nost subjektti hodnoceni nebo
provadéni studie. Hlavni zkouSejici souhlasi s tim, Ze bude tyto informace
sdilet se poskytovatelem a muze o téchto zjiSténich v piislusnych piipadech
informovat subjekty hodnoceni.

122 Osobni uddaje zdstupcti spolecnosti Pfizer. Pokud je v pribéhu
klinického hodnoceni pozadovédno, aby zdstupci spolecnosti Pfizer ptedali
Poskytovateli své Osobni udaje, vCetné, ale ne vylu¢né, jména, adresy,
telefonniho ¢isla, identifikaéniho ¢isla nebo data narozeni (,,Osobni tdaje
zastupct spole€nosti Pfizer), Poskytovatel bude postupovat ndsledujicim
zpusobem:

a. ochrani dtavérnost Osobnich udaji zastupcl spole¢nosti Pfizer
pouZzitim stejnych nebo podobnych opatieni, kterd pouziva pro své
vlastni zaméstnance;

b. neprodd ani nezpfistupni Osobni ddaje zastupcii spolecnosti Pfizer
Zadné tieti stran¢ s vyjimkou piipadi vyZadovanych zdkonem:;
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c. ustanovi ve smlouvé obdobné povinnosti ohledn¢ davérnosti a
zabezpeceni téchto ddaji vici vSem poskytovatelim sluzeb, se
kterymi by Poskytovatel mohl Osobni tdaje zastupcli spole¢nosti
Pfizer sdilet;

d. pfijme piislus$nd opatfeni k ochrané proti neoprdvnénému pouZiti
nebo zpiistupnéni Osobnich udajii zastupcti spolecnosti Pfizer a
bez prodleni bude spoleCnost Pfizer informovat o jakémkoliv
poruseni tohoto ustanoveni.

12.3  Inspekce a audity. Hlavni zkouSejici a poskytovatel potvrzuji, Ze studie

podléhd inspekci ze strany kontrolnich tradl na celém svété, véetné FDA v
USA, a Ze se takovéto inspekce mohou uskutecnit po dokonceni studie a
mohou zahrnovat provedeni auditu zdznamu studie. Spolecnost Pfizer mtize
také provadét audit zdznaml studie, a to béhem studie nebo po jejim
dokonceni jako sou¢dst monitorovani jejtho provadéni.

a.

Ozndmeni. Pokud je provddéna inspekce studie nebo pracovisté
studie kontrolnim ufadem nebo pokud je takovd inspekce
napldnovdna, bude hlavni zkouSejici informovat spole¢nost Pfizer.

Prdvo na pfitomnost. Pokud to neni zakdzano platnymi pravnimi
pfedpisy, spole¢nost Pfizer bude mit pravo byt pfitomna béhem
jakékoli takové inspekce, auditu, Setfeni nebo kontrolni ¢innosti a
ucastnit se jich.

Spoluprace. Hlavni zkouSejici a poskytovatel budou spolupracovat s
kontrolnim ufadem a zdstupcem spolecnosti Pfizer pii provadéni
inspekci a auditil a zajisti, aby zdznamy studie byly vedeny zptisobem,
ktery takovéto Cinnosti usnadnuje.

ReSeni nesrovnalosti. Poskytovatel bude prostfednictvim hlavniho
zkousejictho bezodkladné teSit veSkeré zjiSténé nesrovnalosti mezi
udaji ze studie a zdravotnickou dokumentaci subjektu hodnoceni.

Zjisténi z inspekci a odpovédi. Hlavni zkousSejici a poskytovatel
bezodkladné piedaji spolecnosti Pfizer kopie veSkerych zjisténi z
inspekce, které v souvislosti se studii obdrzi od kontrolniho tradu.
Hlavni zkousSejici a poskytovatel téZ spolecCnosti Pfizer poskytnou
ptilezitost k budoucimu pfezkoumdni a pfipominkovani veSkerych
odpovédi na inspekce kontrolnimi urady souvisejici se studii, a to
vzdy, kdyz to bude proveditelné a povolené pravnimi predpisy.

13. Opravné prostiedky v piipad€ poruSeni uréitych povinnosti v ramci studie. V

ptipad¢, Ze hlavni zkouSejici nebo poskytovatel nesplni néktery ze svych zdvazka
stanovenych ve ¢lanku 3 (Protokol), ¢lanku 7 (Informovany souhlas a ndbor
subjekttr), ¢lanku 11 (Udaje ze studie, biologické vzorky a zaznamy studie) a ¢ldnku
12 (Monitorovani, inspekce a audity) této smlouvy nebo pozadavky protokolu
tykajici se hlaseni neZddoucich piihod, etického provadéni studie a kontroly ze strany
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SUKL/ptisluiné IRB/NEK, bude mit spole¢nost Pfizer kromé svého prava okamzité
studii ukoncit podle ¢lanku 18.1, pismeno c, bod 2) moZnost uchylit se k jednomu
nebo obéma z nésledujicich opravnych prostiedki:

a. pozastaveni zarazovani subjektll hodnocent, jestlize neni zafazovani
do studie provedeno v plném rozsahu, a
b. pozastaveni vSech plateb spole¢nosti Pfizer.

Jakékoli pozastaveni zatazovani nebo plateb bude pokracovat do doby, nez hlavni
zkousejici a poskytovatel, dle zjiSténi spole¢nosti Pfizer, neobnovi dodrZzovani svych
zdvazkl v rdmci studie. Pouziti jednoho nebo obou vySe uvedenych opravnych
prostfedkli nebrani spolecnosti Pfizer v uplatnéni jejtho prdva okamzité ukoncit
studii, jestliZze hlavni zkouSejici a poskytovatel nezacnou dodrzovat své zdvazky.

14. Vynilezy.

14.1 Ozndmeni. Pokud na zdklad€ provadéni studie vznikne néjaké pravo, jez
muze byt udéleno nebo uzndno na zdklad€ jakychkoli pravnich predpist
tykajicich se patentil, autorskych prav, ochrannych znamek, primyslovych
vzorl, objevil nebo jiného dusevniho ¢i primyslového vlastnictvi bez ohledu
na to, zda jej lze patentovat ¢i nikoli (,,vynalez*), bude hlavni zkousejici
bezodkladné informovat spolecnost Pfizer.

14.2  Postoupeni. Hlavni zkouSejici nebo piipadné poskytovatel postoupi nebo
zajisti, ze vSichni plivodci vyndlezu postoupi veskerd prava k takovému
vyndlezu spolecnosti Pfizer bez jakychkoli dalSich zdvazkii nebo odmén nad
rdmec uvedeny v této smlouveé. Hlavni zkouSejici jako autor (vyndlezce,
puvodce) a/nebo poskytovatel, jako zaméstnavatel hlavniho zkouSejicitho
vykondvajici hospodéiskd prava hlavniho zkouSejiciho jako autora (cokoli z
toho plati), timto postupuje spolecnosti Pfizer veskera prevoditelna prava k
dusevnimu vlastnictvi tykajici se veSkerych vyndlezi (zejména pravo
poskytovatele vykondvat hospodéiskd prava v souvislosti s vyndlezy). V
piipad€, Ze povaha prav k duSevnimu vlastnictvi znemoZnuje postoupeni
vSech ¢i nekterych téchto prav vyse popsanym zpiisobem, hlavni zkouSejici
a/nebo poskytovatel timto ud€luji spolecnosti Pfizer vyslovnou, vylu¢nou,
nezruSitelnou a bezplatnou licenci bez Casového omezeni k uzivani a vykonu
veSkerych prav k dusevnimu vlastnictvi a k vyndlezlim v rozsahu povoleném
piislusnymi pravnimi pfedpisy pro veSkeré obchodni ticely, jaké si Pfizer
bude piat. Bez ohledu na vyse uvedené, hlavni zkousSejici a poskytovatel
timto souhlasi s tim, Ze spolecnost Pfizer ma pravo udé¢lit dil¢i licence nebo
prevést licenci, kterd ji byla udélena podle tohoto ¢lanku, na tfeti strany nebo
licenci nevyuZzit.

14.3  Soucinnost. Hlavni zkouSejici a poskytovatel poskytnou spolecnosti Pfizer
pfiméfenou soucinnost pii poddvani a vyfizovani jakychkoli patentovych
prihlasek, které se tykaji vynalezu, a to na naklady spolecnosti Pfizer.

15. Publikace.

15.1 Publikovdni vysledkt studie. Spolec¢nost Pfizer podporuje uplatiiovani
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akademické svobody a nema zZadné vyhrady vici tomu, aby hlavni zkouSejici
publikoval vysledky studie zaloZené na informacich, které shromézdil nebo
vytvofil bez ohledu na to, zda budou vysledky pro 1é¢ivo spole€nosti Pfizer
piiznivé, ¢i nikoli.

15.1.1 Pfezkoumdni pied zvefejnénim.  Hlavni zkouSejici poskytne
spoleCnosti Pfizer pfileZitost piezkoumat kaZzdou navrhovanou
publikaci nebo jiny typ Sifeni vysledki studie (souhrnné ,,publikace*)
pfed pfedloZzenim ke zvefejnéni nebo jinym Sifenim. Spolecnost
Pfizer je pfezkoumd s ohledem na nechrdnéné vyndlezy (viz ¢lanek
14, Vyndlezy) a miZe rovnéZ poskytnout piipominky k obsahu.
Hlavni zkouSejici vezme veSkeré takové pfipominky v dobré vife v
tvahu, neni vSak jeho povinnosti ndvrhy spole¢nosti Pfizer zaClenit.

a. Predlozeni spolecnosti Pfizer. Hlavni zkouSejici poskytne
jakoukoli publikaci spole¢nosti Pfizer nejméné 30 dni pted
jejim piedlozenim ke zvetejnéni nebo jinému Sifeni. Pokud
jsou v souvislosti s patenty pozadovana jakakoli opattfeni k
ochran€¢ prav k duSevnimu vlastnictvi, hlavni zkouSejici
souhlasi s tim, Ze odloZi zvefejnéni o dobu, kterd nepresdhne

dalsich 60 dnt.

b. Uprava davérnych informaci.  Hlavni zkouSejici pied
zvefejnénim na pozadani odstrani jakékoli dfive nezvefejnéné
davérné informace, s vyjimkou informaci souvisejicich se
studii nebo 1écivem spolecnosti Pfizer, které jsou nezbytné pro
odpovidajici védecké prezentovani vysledkli studie nebo
porozuméni témto vysledkiim.

15.1.2 Multicentrické studie. Pokud je studie soucdsti multicentrického
klinického hodnocenti, hlavni zkouSejici a poskytovatel souhlasi s tim,
ze prvni publikaci bude spole¢nd publikace zahrnujici vSechna
pracovist¢ studie a Ze ndsledné publikace hlavniho zkouSejiciho
budou na tuto primdrni publikaci odkazovat. Pokud vSak nebyl
spolec¢ny rukopis pfedlozen ke zvetfejnéni do 12 mésicti od dokonceni
nebo ukonceni studie na vSech pracovistich, jez se na ném podilela,
hlavni zkouSejici muiZe publikovat samostatné za dodrZeni vSech
dal§ich poZadavki tohoto ¢lanku 15.

15.1.3 Standardy. Hlavni zkouSejici u vSech publikaci souvisejicich se studii
dodrZzi z4sady pro autorstvi uvedené v Doporucenich pro provddeni,
hldSeni, tipravy a zverejiovdni védeckych praci v Iékarskych
casopisech (Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing,
and Publication of Scholarly Work in Medical Journals;
http://www.icmje.org/icmje-recommendations.pdf Mezindrodni
komise editorid lékafskych casopisti (International Committee of
Medical Journal Editors).

15.1.4 Zvetejnéni podpory. Hlavni zkouSejici 1ékat v jakékoli publikaci
vysledkl studie zvetejni, Ze zadavatelem a financovatelem studie je
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spolecnost Pfizer.

15.2 Uvetejnéni upravené smlouvy. Pii podepsédni této smlouvy nebo pied tim spolecnost
Pfizer poskytne poskytovateli upravenou verzi smlouvy v ¢eském jazyce pouze ve formétu
word (,,upravena smlouva“), s podbarvenym textem, ktery zadavatel povazuje za obchodni
tajemstvi. Poskytovatel uvefejni upravenou smlouvu v registru smluv vedeném
Ministerstvem vnitra (,,registr smluv‘) podle zdkona ¢. 340/2015 Sb. o registru smluv, a to
do 5 dnli od obdrZeni této upravené smlouvy. Poskytovatel poskytne spolecnosti Pfizer
dikaz o uvefejnéni upravené smlouvy, jakmile to bude mozné. Pokud spole¢nost Pfizer
neobdrZi dikaz o uvetejnéni upravené smlouvy do 7 dnil od obdrZeni upravené smlouvy
poskytovatelem, bude spolecnost Pfizer opravnéna uvetejnit upravenou smlouvu v registru
smluv. Smluvni strany berou na védomi, Ze tato smlouva neni ucinnd, dokud nebude
uvefejnéna v registru smluv, a souhlasi s tim, Ze Zadné aktivity souvisejici se smlouvou
nebudou zahdjeny, dokud ob€ smluvni strany neobdrZi potvrzeni o takovém zvefejnéni.
Jakékoli pisemné dodatky k této smlouvé podle ¢lanku 19.5 (Upravy) budou upraveny a
zvefejnény postupem stanovenym v tomto ¢lanku 15.2. Smluvni strany berou na védomi,
Ze nedojde k iniciaéni navstévé a dodavce hodnoceného 1é¢ivého pripravku do okamziku
uveiejnéni konecného dokumentu v registru smluv.

Predpokladana hodnota této smlouvy je: 537.053,52 K¢.

Predpokladand délka trvani studie — posledni navstéva posledniho subjektu cca. polovina
roku 2028.

15.3 Registrace studie spolecnosti Pfizer. Spolecnost Pfizer se zavazuje, Ze zaregistruje
vSechny intervencni a neintervencni studie faze 1 az 4, jejichZ soucasti je pouZziti
piipravku spolecnosti Pfizer a které vyhodnocuji bezpecnost a ucinnost tohoto
piipravku, do databaze klinickych hodnoceni (www.clinicaltrials.gov). Spole¢nost
Pfizer také zaregistruje studie, jejichz je =zadavatelem, do dalSich seznami
probihajicich studii vedenych pfisluSnymi kontrolnimi tfady, pokud to tyto ufady
vyZaduji.

16. Pojisténi zadavatele. Smluvni strany berou na védomi, Ze v souladu s § 52 odst. 3
pism. f) zdkona o léCivech spolecnost Pfizer sjednala pojistnou smlouvu, a to ve svij
prospéch a ve prospéch hlavniho zkousSejictho, a Ze tato pojistnd smlouva pokryva
odpové&dnost za Ujmu na zdravi (véetné¢ dmrti), onemocnéni vznikld v dasledku nebo v
souvislosti s poddvanim hodnocenych ptipravkli nebo v souvislosti s jakymkoli klinickym
zékrokem nebo postupem stanovenym nebo pozadovanym protokolem, ktery by subjekt
hodnoceni nepodstoupil, pokud by se studie nezicastnil (,,ijma na zdravi v disledku
vyzkumu“). Kopie pojistky bude poskytnuta poskytovateli. Smluvni strany timto souhlasi
s tim, ze pokud budou dodrZeny pozadavky pravnich predpist, spolecnost Pfizer miize
piislusnou pojistnou smlouvu v pritbéhu studie zmenit ¢i upravit.

17. Postoupeni prav a delegovani povinnosti

17.1  Ze strany hlavniho zkouSejicitho nebo poskytovatele. Hlavni zkouSejici ani
poskytovatel nesmi postoupit svd pradva nebo delegovat své povinnosti
vyplyvajici z této smlouvy bez pisemného svoleni spolecnosti Pfizer. Pokud
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spoleCnost  Pfizer schvali delegovani povinnosti nebo uzavieni
subdodavatelské smlouvy, smluvni strana, kterd delegovala své povinnosti
nebo uzaviela subdodavatelské smlouvy, i naddle odpovida spole¢nosti Pfizer
za plnéni téchto povinnosti.

17.2 Ze strany spoleCnosti Pfizer. Spole¢nost Pfizer mlize po predchozim
ozndmeni poskytovateli svobodné postoupit sva prava souvisejici se studii
externimu poskytovateli a delegovat na néj své povinnosti a miize svobodné
postoupit sva prava souvisejici se studii jakékoli pfidruZené spolecnosti Pfizer
a miZe na ni delegovat své povinnosti. Pokud spolecnost Pfizer deleguje
jakékoli povinnosti nebo na n¢ uzavie subdodavatelské smlouvy, i nadile
odpovidd poskytovateli za plnéni téchto povinnosti. Aby se ptedeslo
pochybdm, prava a povinnosti uvedené v tomto odstavci jsou pouze prava a
povinnosti vyplyvajici z této smlouvy.

18. Ukonceni

18.1 Duvody ukonéeni. Tato smlouva bude ukoncena v dusledku té z
ndasledujicich udalosti, kterd nastane diive.

a. Zamitnuti ze strany SUKI/NEK. V piipadg, Ze studie nemtize byt
zahdjena kvili zamitnuti ze strany SUKL/NEK, bude tato smlouva
ukoncena.

b. Dokonceni studie. Tato smlouva bude ukoncena, jakmile bude studie

dokoncena, coZz znamend ukonceni vSech aktivit vyZadovanych
protokolem u vSech subjekt hodnoceni zafazenych do studie.

c. Predcasné ukonceni studie. Tato smlouva bude ukoncena, pokud
bude studie ukoncena pfedCasné, jak je popsano niZe.

(D) Ukonceni studie vypovédi. Spolecnost Pfizer miiZze ukoncit
studii z jakéhokoli divodu pisemnou vypovédi hlavnimu
zkouSejicimu a poskytovateli se lhiitou 30 dnt.

2) Okamzité ukonceni studie spolecnosti Pfizer. Spole¢nost
Pfizer mutze bezodkladn¢ studii ukoncit pisemnym
ozndmenim hlavnimu zkousSejicimu a poskytovateli z diivodd,
jez zahrnuji nezafazeni dostateného poctu subjekta
hodnoceni pro dosaZeni cilii studie; zdsadni neschvilené
odchylky od protokolu nebo od pozadavkil na poddvani zprav
o studii; okolnosti, které podle nazoru spolecnosti Pfizer
predstavuji riziko pro zdravi nebo blaho subjekti hodnocent;
kroky kontrolnich tdfadli v souvislosti se studii nebo
hodnocenym léCivem; jakékoli nedodrZzeni mistnich pravnich
predpisti, pokynit SKP ICH nebo podminek ¢lanku 20 této
smlouvy (Protikorupéni opatfeni) ze strany hlavniho
zkousSejiciho a poskytovatele.

3 Okamzité ukonceni studie ze strany hlavniho zkouSejiciho
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nebo poskytovatele. Hlavni zkouSejici nebo poskytovatel
mohou ukoncit studii okamzité, jakmile to oznami spole¢nosti
Pfizer, pokud jsou o to pozadini SUKL a/nebo piisluinou
IRB/NEK nebo pokud je takové ukonceni potiebné pro
ochranu zdravi subjektti hodnoceni.

18.2  Datum ucinnosti ukonceni smlouvy. V ptipad¢, Ze dojde k ukonceni smlouvy
na zdklad¢é nekteré z okolnosti popsanych vyse ve ¢lanku 18.1, bude ukonceni
ucinné poté, co spoleCnost Pfizer prevezme veSkeré udaje vyZadované
protokolem a biologické vzorky ziskané do ukonceni smlouvy, budou piijaty
veskeré platby splatné kterékoli ze stran a vSechny strany splni zbyvajici
zavazky podle této smlouvy.

18.3  Platba pfi pred€asném ukonceni studie. Pokud je studie ukoncena pied¢asné,
spole¢nost Pfizer zaplati za jiZ vykonanou praci podle pfilohy A s odectenim
jiz uhrazenych plateb za tuto prici, neni-li v tomto odstavci uvedeno jinak.
Pfizer uhradi rovnéz veSkeré nezruSitelné ndklady, kromé budoucich
persondlnich ndkladi, za pfedpokladu, Ze byly fddn€ vynaloZeny a ptedb&zné
schvéleny spolec¢nosti Pfizer a pouze v rozsahu, v jakém je nelze pfiméfené
snizit. Pokud studie nemiZe byt zahdjena z diivodu neschvileni SUKL/NE a
bez zavinéni ze strany hlavniho zkousejiciho nebo poskytovatele, spole¢nost
Pfizer uhradi hlavnimu zkouSejicimu nebo poskytovateli poplatky IRB/NEK
a jakékoli dalsi vydaje, jeZ byly spolecnosti Pfizer pfedb&Zné pisemné
schvdleny.

18.4  Vréceni materidli. Pokud spolecnost Pfizer nevydd pisemné jiné pokyny,
hlavni zkousSejici a poskytovatel po skonceni smlouvy bezodkladné vrati
vSechny materidly dodané spolecnosti Pfizer pro provedeni studie, vCetné

nepouZzitého hodnoceného lé¢iva, nepouzitych formulaiti zdznami subjektu
hodnoceni a veskerého vybaveni a materidli dodanych spole¢nosti Pfizer.

18.5 Pretrvdni zdvazkl. Zavazky tykajici se financovani, divérnych informaci,
zdznamu studie, vyndlezi, publikaci, pojisténi zadavatele, zpusobilosti a
protikorup¢nich opatieni pretrvavaji i po ukonceni této smlouvy, stejné jako
vSechna dal$i ustanoveni této smlouvy, v€etné jejich pfiloh, z jejichZ povahy
a zaméru vyplyva, Ze zlstdvaji v platnosti i po skoneni této smlouvy.

19. Dals$i podminky

19.1 Zpusobilost. Hlavni zkousejici a poskytovatel jednotlivé potvrzuji, Ze jsou
podle mistnich zdkoni, pfedpisii, zdsad a udfednich poZzadavki drZiteli
piislusnych licenci a registraci a Ze jsou kvalifikovani a zpUsobili provadét
studii a poZadované aktivity, jeZ s ni souviseji, nebo v piisluSnych piipadech
pusobit jako pracovisté¢ studie. Hlavni zkouSejici a poskytovatel téz
jednotlivé potvrzuji, Ze jim nebylo zakdzéno provadéni klinického vyzkumu
ani provadéni studii hodnocenych léCivych piipravkli ani nebyli zbaveni
odborné zpusobilosti k jejich provddéni podle pravnich piedpist v jakékoli
jurisdikci (zejména, nikoli vSak vyluéné, Ze jim nebylo jakkoli zakdzdno
provadét jakoukoli Cinnost tykajici se vyvoje 1é¢iv ve Spojenych statech
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americkych), a Ze neexistuji Zddné platné pravni piedpisy nebo jiné zdvazky,
které by jim branily v provadéni této studie a uzavieni této smlouvy a Ze
nebudou pro poskytovéni sluzeb, jeZ maji byt podle této smlouvy provedeny,
Zadnym zplsobem vyuZivat sluzeb osoby, jiZ byl podle takovych pravnich
predpist udélen zdkaz Cinnosti. Be&hem platnosti této smlouvy a po dobu tii
let po jejim ukonceni budou poskytovatel a hlavni zkouSejici bezodkladné
informovat spole¢nost Pfizer, pokud bude nutné kterékoli z téchto osvédceni
vzhledem k novym informacim aktualizovat.

19.2  Setieni, dotazovani, varovani nebo vyméhaci opatfeni souvisejici s
provddénim klinického vyzkumu. Hlavni zkouSejici a poskytovatel
jednotlivé potvrzuji, Ze nejsou a v minulosti nebyli pifedmétem vySetfovani,
dotazovéni nebo vymahaciho opatfeni statnimi ¢i kontrolnimi trady ani jim
nebylo témito dfady ud€leno varovani (spolecné ,,opatieni ze strany
organu‘) v souvislosti s provadénim klinického vyzkumu nebo vykonem
l1ékaiské praxe, o némzZ by spolecnost Pfizer nebyla informovdna. Hlavni
zkousejici nebo poskytovatel budou spolecnost Pfizer neprodlené informovat,
pokud obdrZi ozndmeni o jakémkoli opatfeni ze strany orgénu nebo se stanou
jeho ptedmétem, a to v souvislosti s dodrzovanim etickych, védeckych nebo
zdkonnych standardii pro provadéni klinického vyzkumu ¢i vykon lékatské
praxe, pokud se opatfeni ze strany orgdnu tykd ptihod nebo aktivit, k nimz
doslo pied obdobim provéadéni studie nebo béhem né;j.

19.3  Pouziti ndzvu/jména. SpoleCnost Pfizer si vyhrazuje pravo uvést jméno
hlavniho zkouSejictho a ndzev poskytovatele pii zaddni protokolu do
americké databaze klinickych hodnoceni NIH (United States National
Institutes of Health Clinical Trials Data Bank), do jinych vefejné dostupnych
registrii probihajicich klinickych hodnoceni nebo do jinych systému ¢i
mechanismi zajist'ujicich ndbor subjektid hodnoceni. Spole¢nost Pfizer jinak
nepouzije jméno hlavniho zkouSejiciho, ndzev poskytovatele ani jméno
Zadného ze zaméstnancu ¢i subdodavateld poskytovatele a hlavni zkouSejici
ani poskytovatel nepouZziji nazev spolecnosti Pfizer ani jméno Zadného z
jejich zaméstnancu ¢i subdodavatelti pro propagaéni nebo reklamni tGcely bez
pisemného souhlasu strany, kterd ma byt jmenovéna.

19.4 HlaSeni SUSAR. V souladu s povinnosti zadavatele podavat hlaSeni o
bezpecnosti podle 21 CFR 312.32(c)(1) bude spole¢nost Pfizer hlésit
hlavnimu zkouSejicimu vSechna podezieni na zdvazné neocCekdvané
nezddouci tucinky (Serious Unexpected Suspected Adverse Reactions,
»,SUSAR®). Hlavni zkousSejici obdrzi hldSeni SUSAR a v pftisluSnych
piipadech je ovéii v souladu s mistnimi pozadavky. Spolecnost Pfizer bude
hlasit odpovédné IRB/NEK podezieni na zdvazné neocekavané nezadouci
ucinky hodnoceného 1é¢iva v dané klinické studii, k nimz doSlo na dzemi
Ceské republiky. Poskytovatel uchové hlaseni SUSAR v souladu se ¢lankem
11.3 této smlouvy.

19.5 Vztah smluvnich stran. Vztah hlavniho zkouSejiciho a poskytovatele viici
spolecnosti Pfizer je vztahem nezdvislych smluvnich dodavatelli a nikoli
partnerstvi a nejednd se ani o vztah zmocnitele a zmocnénctli, zaméstnancl a
zaméstnavatele, spolecny podnik ani jiny vztah.
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19.6

19.7

19.8

19.9

19.10

19.11

19.12

19.13

s

Upravy. Jakdkoli uprava této smlouvy musi byt provedena pisemné,
podepsdna smluvnimi stranami a oznacena jako dodatek.

Neupusténi od prdv. Neuplatnéni priava vyplyvajictho z této smlouvy
neznamend upuiténi od tohoto priva do budoucna. Zadné upusténi od
jakéhokoli prava neni u¢inné, pokud tak stranou, kterd od préva upousti, neni
ucinéno pisemn¢ a neni to touto stranou podepsano.

Rozpor s pfilohami. Pokud dojde k rozporu mezi touto smlouvou a kteroukoli
z jejich pfiloh, jsou urcujici podminky této smlouvy. Pokud dojde k rozporu
mezi touto smlouvou a protokolem, je v piipad€ otdzek tykajicich se 1écby
subjektll hodnoceni urCujici protokol, ve vSech ostatnich zélezitostech je
urcujici smlouva.

PtidruZené spolecnosti. Termin ,,pfidruZend spolecnost* tak, jak je pouZzit v
této smlouvé, znamend jakoukoli pravnickou osobu, kterd piimo nebo
nepiimo fidi, je fizena nebo je spolecné fizena uvedenou stranou.

Néstupci a nabyvatelé. Tato smlouva bude zdvaznd pro nastupce a povolené
nabyvatele kazdé strany a nabude tc¢innosti v jejich prospech.

Celistvost smlouvy. Tato smlouva vcetné vSech pfiloh pfedstavuje dplné
ujedndni mezi stranami tykajici se pfedmétu smlouvy. Tato smlouva
nahrazuje veSkeré predeslé dohody mezi stranami (Ustni a pisemné) tykajici
se této studie s vyjimkou zdvazki, které na zdklad¢ své podstaty pretrvavaji
bez ohledu na tuto smlouvu.

Zadavatel se timto zavazuje, Ze v souvislosti s touto studii neuzavie Zadnou
Jinou smlouvu s Zddnym zaméstnancem poskytovatele.

Rozhodné pravo, feSeni sport a fidici jazyk. Tato smlouva se fidi pravnimi
predpisy Ceské republiky, zejména zdkonem ¢. 89/2012 Sb., obcansky
zakonik, a zadkonem ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech.

V piipad€ vzniku sporu, ktery nebude vyfeSen smirem, jsou k jeho feSeni
ptislusné soudy Ceské republiky.

Tato smlouva je vyhotovend ve dvou samostatnych jazykovych verzich, v
Ceské avanglické, pficemz obé& verze maji stejny ucCinek. V piipadé
nejednoznacnosti nebo rozportl v interpretaci mezi t€émito dvéma verzemi ma
prednost ¢eska verze.

Ozndmeni. Jakékoli ozndmeni, které musi byt podle této smlouvy
poskytnuto, bude mit pisemnou podobu a bude povaZovano za dostateCnym
zpusobem dorucené: (i) pokud bude doruceno osobnég; (ii) pokud bude
doruceno expresni kuryrni sluzbou dalsi pracovni den po odeslani nebo, tam,
kde neni expresni kuryrni sluzba k dispozici, jinou spé€Snou formou
uznavanou kuryrni sluzbou nebo doporucené; nebo (ii1) pokud bude doruceno
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e-mailem za predpokladu, Ze je origindl dorucen jednou z vySe uvedenych
metod péty pracovni den po odeslani e-mailu nebo pfed timto dnem na nize
uvedené adresy. V kazdém ozndmeni bude uveden ndzev, datum a strany této
smlouvy.

Spolecnost Pfizer pro smluvni zaleZitosti:

Pfizer Inc.
235 East 42nd Street, New York, NY 10017, United States

Hlavni zkousejici:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové — I'V. interni hematologickd klinika
Sokolskd 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové, Ceska
republika

Poskytovatel:
Fakultni nemocnice Hradec Kralové — Pravni odbor
Sokolska 581
500 05 Hradec Krélové - Novy Hradec Kralové

K rukdm: D4asa Proklipkova
Telefon: +420 495 832 881
E-mail: dasa.prokupkova@fnhk.cz

Pfizer:

Pouze pro ucely predloZeni publikaci:

19.14 Stejnopisy a podpisy. Tato smlouva miiZe byt vyhotovena ve tfech
stejnopisech a kazdy z nich bude povazovan za origindl, jehoZ vSechny
stejnopisy dohromady budou tvofit jeden a tentyZ dokument. Smlouva bude
povazovana za pln¢ uzavienou poté, co ji kazda ze stran podepiSe vlastni rukou
nebo elektronickym kvalifikovanym ¢i elektronickym zaru¢enym podpisem
dle zékona ¢. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvérejicich divéru pro elektronické
transakce.
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20. Protikorupéni opatieni

20.1 Definice

a. Vlida. Pojem ,,vlada“ tak, jak je pouzivan v této smlouve, zahrnuje
vSechny drovné a slozky vlady (tj. orgdny na mistni, krajské i
celostitni Urovni, a to spravni, zdkonodarné i vykonné).

a. Utedni osoba. Pojem ,uFedni osoba“ tak, jak je pouZivdn v této
smlouvé, znamend (1) jakoukoli volenou nebo jmenovanou dfedni
osobu jiné vlady nez vlady USA (napf. zdkonodédrce nebo ufednika
ministerstva jiné vlady nez vlady USA), (2) kaZzdého zaméstnance
nebo osobu jednajici jménem ¢i z povéeieni dfedni osoby jiné vlady
nez vlady USA, orgdnu jiné vlady nez vlady USA nebo podniku, ktery
vykondva vladni funkci pro jinou vlddu nez vladu USA, nebo ktery
vlastni jind vldda nez vlidda USA nebo ktery je takovou vlddou
kontrolovdn (napt. zdravotnicky pracovnik zaméstnany ve statni
nemocnici, kterd neni stitni nemocnici USA, nebo vyzkumny
pracovnik zaméstnany na jiné stitni univerzit¢ nez stitni univerzité
USA), (3) jakéhokoli ptedstavitele politické strany v jiné zemi nez
USA, kandidéta na vetejnou funkci v jiné zemi nez USA, zamé&stnance
nebo osobu jednajici jménem politické strany nebo kandiddta na
vetejnou funkci v jiné zemi nez USA, (4) jakéhokoli zamé&stnance
nebo osobu jednajici jménem vefejné mezindrodni organizace a (5)
jakéhokoli ¢lena kralovské rodiny nebo piisluSnika jinych
ozbrojenych sil nez ozbrojenych sil USA.

20.2 Hlavni zkouSejici a poskytovatel prohlasuji a zarucuji, Ze:

a. jim byla poskytnuta kopie mezinarodnich protidplatkaiskych a
protikorup¢nich zédsad spolecnosti Pfizer jako piiloha této smlouvy a
Ze s témito zdsadami sezndmi vSechny osoby, které jednaji jejich
jménem v souvislosti s praci pro spolecnost Pfizer, a to vletné
zmocnéncl a subdodavateli.

b. veSkeré informace, které hlavni zkouSejici poskytl spolecnosti Pfizer
jako soucdst procesu protikorupéniho procesu a procesu due
diligence, jsou uplné, pravdivé a pfesné, a hlavni zkouSejici souhlasi
s tim, Ze bude spolecnost Pfizer informovat, pokud se béhem plnéni
této smlouvy zmeéni jakékoli odpoveédi v dotazniku due diligence,
které se tykaji hlavniho zkousejictho nebo osob identifikovanych v
takovém dotazniku ¢i jejich rodinnych pfislusniki dle definice v
téchto dokumentech.

c. spolecnost Pfizer neposkytne v souvislosti s touto smlouvou Zadnou
platbu navic k finan¢nim prostfedkim uvedenym v piiloze A
(Rozpocet studie a platebni podminky), pokud ji pfedbézné pisemné
neschvali. Poskytovatel a hlavni zkouSejici (i) poskytnou pravdivou
a uplnou dokumentaci doklddajici, s pfiméfené podrobnymi udaji,
provedené prace a vzniklé ndklady, (ii) budou vést pravdivé, presné a
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uplné faktury, zpravy, vypisy, knihy a dals$i zaznamy a (ii1) zajisti si
od spolecnosti Pfizer pifedchozi pisemné schvdleni jakychkoli

mimofadnych vydaja.
d. pfimo ani nepfimo nenabidli a nezaplatili, ani neschvilili nabidku ¢i

platbu jakychkoli finan¢nich prostfedkli ¢i ¢ehokoli hodnotného s
cilem ovlivnit jakoukoliv ufedni osobu nebo jinou osobu s cilem
zajistit, aby spolecnost Pfizer nepiipustné ziskala nebo si udrzela
obchod nebo ziskala nepiipustnou obchodni vyhodu, Ze takovou
platbu nepfijali a Ze tak neucini ani v budoucnosti.

e. bchem platnosti této smlouvy a tfi roky po provedeni zavérecné platby
podle této smlouvy povoli pfistup internim a externim auditorim
spole¢nosti Pfizer ke svym knihdm, dokumentim a zdznamim
zahrnujicim transakce souvisejici s touto smlouvou. Spole¢nost
Pfizer pti takovém auditu pfijme odpovidajici bezpecnostni opatieni,
ktera zajisti divérnost osobnich ddaji subjektti hodnoceni a jejich
ochranu.

20.3 Pokud poskytovatel nebo hlavni zkouSejici porusi nékteré z téchto
prohldseni ¢i zaruk, spolecnost Pfizer miZe tuto smlouvu ukoncit. V piipadé
ukonceni smlouvy poskytovatel ani hlavni zkousSejici nebudou mit nérok na
Zaddnou dalsi platbu bez ohledu na aktivity, jez byly provedeny pied
ukonenim, a dohody uzaviené pred ukonCenim, a budou odpovidat za
Skody a opravné prostiedky v souladu s pravnimi ptedpisy. Hlavni
zkouSejici a poskytovatel dile spolecnost Pfizer odSkodni a zbavi ji
odpovédnosti v souvislosti s jakymkoli ndrokem, zdvazkem, pokutou,
postihem, ztratou ¢i Skodou, jeZ vzniknou v disledku nedodrZeni zdvazkl
podle tohoto ¢lanku 20 poskytovatelem ¢i hlavnim zkouSejicim.
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Pf'ﬂohz} A )
ROZPOCET A PLATEBNI PODMINKY STUDIE

Cislo protokolu: C1071005

Predpokldadand celkova ¢astka za 1 subjekt hodnoceni (v ptipadé, Ze dokonci vSechny studijni
navstévy dle protokolu), kterd ma byt uhrazena poskytovateli za provadéni této studie, je (v
K¢):
- v lécebném rameni A:
- v lécebném rameni B:
- v lécebném rameni C:

1. Jméno a adresa piijemce platby: Uhrada &dstek splatnych podle této smlouvy bude
provedena ve prospéch:

Jméno hlavniho zkousejiciho : |

Identifikaéni kéd pracovisté piidéleny spolecnosti Pfizer: |l

Ptijemce platby (Poskytovatel): Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Poskytovatel musi spolecnosti Pfizer pisemné poskytnout uplné platebni pokyny pro vyse
uvedeného pfijemce platby, véetné vyplnéni piislusnych formulditi pro zpracovani plateb, a to
pfedtim, neZ bude moci byt provedena jakdkoli platba podle této smlouvy. Poskytovatel je
povinen pisemné informovat spolecnost Pfizer o jakychkoli zméndch nebo poZadovanych
aktualizacich platebnich pokyni a/nebo bankovnich tdaju.

Pfizer uhradi pocatecni (,,start-up*) poplatek ve vysi uvedené v dodatku 1 do 30 dnli od uzavieni
této smlouvy a predloZeni a schvdleni platné faktury. Ve prospéch poskytovatele nebudou
provedeny zadné dalsi platby, dokud nebude splnéno nasledujici: (1) uzavieni smlouvy, (2)
pfedloZeni veskeré pravni dokumentace spolecnosti Pfizer a (3) schvéleni IRB.

Pokud bude smlouva ukoncena pfed tim, nez budou poskytnuty sluzby odpovidajici vSem
platbdm, musi byt zbyvajici ¢astka bezodkladn€ vracena spolecnosti Pfizer v souladu s
odstavcem 12 (Refundace) nize. Pokud tak poskytovatel neucini, spole¢nost Pfizer mtze podle
svého vyhradniho uvédzeni uplatnit takové nezaslouzené ¢astky na platby, které jsou jinak splatné
v souvislosti s Ucasti poskytovatele v jiné studii spole¢nosti Pfizer, nebo mize uplatnit dalsi
dostupné opravné prostiedky.

2. Naklady na subjekt: Naklady na subjekt definované v dodatku 1 jsou zaloZeny na
uskutecnéni vSech ndvstév a dkonl v souladu se specifikacemi studie uvedenymi v protokolu.
Platby budou vypocteny na zdklad¢ tdaju ze studie zadanych do systému EDC a budou provedeny
za predpokladu, Ze pracovisté bude dodrZovat protokol a podminky smlouvy, véetné piedlozeni
faktury v pfipadé potieby.
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Spole¢nost Pfizer provede platby kazdé tii (3) mésice, a to do tFiceti (30) dni od skonceni
obdobi kazdé aktivity na zakladé sluzeb provedenych béhem predchozich tii (3) mésicii.
Obdobi tvodni aktivity zacind prvnim dnem mésice, v némZ je proveden screening prvniho
pacienta.

3. Dodate¢né naklady spojené s 1éébou: Krom¢é nakladlt na subjekt spole¢nost Pfizer
provede dhradu poskytovateli za dalsi dodate¢né néklady spojené s 1écbou, jak je stanoveno v
dodatku 1. Poskytovatel piedlozi zddosti o platbu za dodatecné ndklady spojené s 1écbou v
souladu s odstavcem 11 (Faktury a platby), vcetn¢ predloZeni jakékoli podkladové
dokumentace nebo uctenek za piefakturovatelné vydaje. Veskeré ndklady, jez jsou v dodatku 1
oznaceny jako fakturovatelné, je nutné fakturovat pii ndvstévach nebo v Casovych bodech

uvedenych v tomto dodatku a nesmi byt predkladany nezavislym platciim pojisténi.

4. Dalsi niklady na drovni studie: Krom¢ ndkladi, na néZ se vztahuji dalsi dva odstavce
dodatku 1, spole¢nost Pfizer provede dhradu poskytovateli za dalsi ndklady na drovni studie, jak
je stanoveno v dodatku 1. Poskytovatel predloZzi zZddosti o platbu za dalsi ndklady na urovni studie
v souladu odstavcem 11 (Faktury a platby), vcetné¢ piedloZeni jakékoli podkladové
dokumentace nebo uctenek za prefakturovatelné vydaje. Pifefakturovatlné vydaje, které
nesouviseji s postupy a ikony, budou uhrazeny pouze ve skute¢n€ vynaloZené vysi bez jakékoli
piirdzky, a to do maximélni vySe uvedené v dodatku 1. Veskeré nadklady, jez jsou v dodatku 1
oznaceny jako fakturovatelné, je nutné predloZit k proplaceni nebo piipadné fakturovat pfti
navstévach nebo v Casovych bodech uvedenych v tomto dodatku a nesmi byt predkladany
nezavislym platciim pojisténi.
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Detailni rozpis vSech Ostatnich ndkladu (v¢. neadministrativnich) je uveden niZe
v Priloze 1 v tabulkové forme.

S. Zavérecna platba: Zavére¢nd platba bude uhrazena po zdvéreéném piekontrolovani a
ptijeti vSech udaji ze studie tykajicich se subjektii hodnoceni spolecnosti Pfizer, dokonceni vSech
pozadovanych administrativnich zdleZitosti hlavnim zkouSejicim a/nebo poskytovatelem, mimo
jiné vcetné dofeSeni vSech nezodpovézenych dotazii a pfipominek, a vraceni vybaveni
poskytnutého spole€nosti Pfizer ¢i dodavatelem, jez Pfizer pozaduje.

v

6. Zadna platba. Poskytovatel neobdrZi platbu za Zadny subjekt hodnoceni, jehoz zafazeni
do studie se odchyluje od kritérii zptsobilosti stanovenych protokolem nebo jehoZ tidaje ze studie
nelze v disledku odchyleni od protokolu analyzovat, u n¢hoZ chybi fddné zdznamy nebo jehoz
CREF je netiplny, nespravny i neovéfitelny.

7. Hodnocené 1é¢ivo: Podle odstavce 8 této smlouvy spole¢nost Pfizer bezplatné poskytne
1é¢ivo Pfizer, tj.:

PF-06863135 (elranatamab).

Nésledujici dodatecnd 1é¢iva vyZadovand protokolem jakoZto hodnocené 1éCivé pripravky
v 1écebnych ramenech budou rovnéz bezplatn€ poskytnuta spole¢nosti Pfizer:

Daratumumab
Pomalidomid
Dexamethason

Léciva uvedend nizZe jakoZto premedikace budou (s odkazem na €ldnek 8 textu smlouvy vyse)
zajiSténa Poskytovatelem a uhrazeno spolecnosti Pfizer:

Acetaminofen nebo paracetamol
Difenhydramin nebo ekvivalent
Dexamethason nebo ekvivalent

8. Standard pé¢e: Uhrada za vechny aktivity vyZzadované protokolem, jeZz maji byt
provedeny poskytovatelem, je zahrnuta do rozpoctu, jak je uvedeno v dodatku 1.

9. Subjekty, které neproSly screeningem: ,Subjekt, ktery neproSel screeningem* je
subjekt hodnoceni, ktery vyjadfil sviij souhlas, ale nesplnil pii screeningové navstéve kritéria, a
neni tedy zplsobily pro zatazeni do studie. Platby za subjekty, které neprosly screeningem, budou
hrazeny tak, jak je stanoveno v dodatku 1. Pro obdrZeni platby za subjekty, které neprosly
screeningem, je nutné vyplnit screeningové zdznamy subjektd hodnoceni (CRF). Poskytovatel
pozadd o platbu za kazdy subjekt, ktery neproSel screeningem, v souladu s odstavcem 11
(Faktury a platby) a uvede pfi tom screeningové c¢islo kandiddta (nebo jiny jedinecny
identifika¢ni tidaj) a datum netspésného screeningu.

10.  Cestovni_vydaje pacientii: Spolecnost Pfizer uhradi pfiméiené cestovni vydaje za
navstévy pacienta béhem studie ve vysi stanovené v rozpoctu (dodatek 1) a v souladu se znénim
Informovaného souhlasu: | illza kaZdou studijni nav§tévu na pokryti pfimefenych ndkladi
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(napfiklad na parkovani, stravné, cestovani), které subjektliim vznikly v dasledku ti¢asti na studii.
Cestovni vydaje budou subjektim hodnoceni uhrazeny piimo poskytovatelem formou hotovosti.

11.  Faktury a platby:
Spolecnost Pfizer provede platby do tiiceti (30) dnu od vystaveni faktury.

Platba bude provedena v K¢.

Sazba DPH je v reZimu pieneseni danové povinnosti (EU reverse charge, tj. bez DPH) a ridi
se zakony platnymi v dobé vystaveni faktury.

Poskytovatel nesmi predloZit Zadost o proplaceni ¢i thradu Zadnych ndkladd, jeZ nejsou uvedeny
v dodatku 1, dokud neni podepsan dodatek ke smlouvé.

Pro urychleni platby mizZe byt k takovym fakturdm pfiloZena kopie ptislusného dodatku.
Faktury museji byt vystaveny na:

Pfizer Inc.

c/o

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgium

EU VAT #: BE 0401994823

a museji byt predloZeny v anglictiné. Faktury budou zasilany na: payments @pfizer.com.

Pti predloZeni faktury je nutné uvést tyto informace:

¢islo faktury,

datum faktury,

fakturovanou ¢astku,

datum a popis poskytnutych sluzeb tak, jak jsou popsany v dodatku 1,
jméno hlavniho zkousSejiciho,

nazev a adresu poskytovatele/centra nebo pracovistg,

identifikacni kéd pracovisté pridéleny spolecnosti Pfizer (viz vyse),
identifikacni kod nebo Cislo protokolu,

DIC,

fakturovanou DPH, piislusné procento DPH nebo pfipadné uvedeni ,,pfenesené danové
povinnosti®.

Neuvedeni poZadovanych informaci na vSechny zadosti o platbu nebo thradu ¢i faktury bude mit
za nasledek zpozdéni platby.
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Pokud dojde ke zméné fakturaéni adresy nebo DIC, je zadavatel povinen neprodlené informovat
poskytovatele (dasa.prokupkova@fnhk.cz a jitka.halesova@fnhk.cz).

12. Refundace: Pro potvrzeni postupu refundaci bude poskytovatel kontaktovat spole¢nost
Pfizer na e-mailové adrese ||| GGG cbo pomoci jinych
kontaktnich ddaji, o nichZ maze byt poskytovatel ptileZitostné informovéno.

13.  Dodatky: Jakékoli zmény rozpoctu studie budou v souladu s ¢lankem 19.6 provedeny
pouze pisemnym dodatkem ke smlouvé.

14. Dotazy: Veskeré dotazy tykajici se divodil ptipadného odmitnuti nebo neschvaleni
zadosti o platbu ¢i dhradu nebo faktury musi byt zasiliny na e-mailovou adresu
, nebo za pouziti jinych kontaktnich didaji, o nichz

muzZe byt poskytovatel piilezitostn¢ informovani.
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DODATEK l’Pf'ﬂohy A
ROZPOCET A PLATEBNI PODMINKY STUDIE
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Piiloha B
VYBAVENI A MATERIALY — SMLOUVA O VYPUJCCE

Podminky a detaily poskytnuti vybaveni pro potieby studie budou sjedndny v samostatné
smlouvé o vypujcce, ptiloZené k této smlouve.
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Pi{.ﬂOha g v e ’ vd v
MEZINARODNI PROTIUPLATKARSKE A PROTIKORUPCNI
ZASADY SPOLECNOSTI PFIZER

Spole¢nost Pfizer dlouhodobé prosazuje firemni politiku zakazujici uplatky a korupci pii
obchodni ¢innosti v USA i v zahrani¢i. Spole¢nost Pfizer se zavédzala vykondvat svou
obchodni ¢innost ¢estnym, etickym a zdkonnym zpisobem v souladu se vSemi platnymi
zdkony a predpisy. Stejny zdvazek o¢ekdvame od naSich poradct, zmocnénci, zastupcii nebo
dalSich spolecnosti ¢i fyzickych osob jednajicich na$im jménem (ddle jen ,,obchodni
partnefi), i od osob jednajicich jménem téchto obchodnich partnerd (napt. subdodavatelé) v

souvislosti s praci vykonavanou pro spolecnost Pfizer.

Uplaceni diednich osob

Ve vétsing statl existuji zakony zakazujici (pfimé ¢i nepiimé) poskytovani, nabizeni nebo
slibovani jakychkoli finan¢nich ¢astek nebo jinych hodnotnych véci tfednim osobdm s cilem
ovlivnit tfedni tkony ¢i rozhodnuti pro ziskani ¢i udrZeni urcité obchodni piileZitosti.

Pojem ,,ifedni osoba* je vykladan v Sirokém smyslu a zahrnuje:

@) kazdou volenou nebo jmenovanou diedni osobu (napt. zdkonodarce nebo pracovnika
vladniho ministerstva);

(i1) kazdého zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéieni diedni osoby,
vladniho orgdnu nebo podniku, ktery vykondva vladni funkci nebo ktery je vlastnén
¢i fizen stitem (napf. zdravotnicky pracovnik zaméstnany ve statni nemocnici nebo
vyzkumny pracovnik zaméstnany na statni univerzité);

(i1i))  kazdého predstavitele politické strany, kandiddta na vefejnou funkci, dfednika,
zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéteni politické strany nebo
kandidéta na vefejnou funkci;

(iv)  kazdého zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéfeni vefejné
mezindrodni organizace;

(v) kazdého Clena kralovské rodiny nebo piisluSnika ozbrojenych sil; a
(vi) kaZdou osobu jinak dle zdkona povaZovanou za dfedni osobu.

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

Vzhledem k Sirokému pojeti definice dfedni osoby je pravdépodobné, Ze obchodni partnefi
budou v ramci své obvyklé Cinnosti pro spolecnost Pfizer s ufednimi osobami béZné jednat.
Naptiklad 1€kafi zamé&stnani ve stitnich nemocnicich jsou podle zdsad spolec¢nosti Pfizer
povazovani za ufedni osoby.

Zakon USA o korupénich praktikdch v zahrani¢i (ddle jen ,,FCPA*) zakazuje poskytovani,
slibovani nebo schvalovani platby nebo poskytovani ¢ehokoli hodnotného ufedni osobé
jiného statu nez USA za ucelem nepiipustného nebo korupéniho ovlivnéni jedndni nebo
rozhodovani takovéto osoby s cilem pomoci spole¢nosti ziskat nebo si udrzet obchodni
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prileZitost nebo ziskat jinou nepatficnou vyhodu. FCPA rovnéZz zakazuje spole¢nostem c¢i
osobdm vyuzivat jiné spoleCnosti nebo fyzické osoby k provadéni kterékoli z takovych
aktivit. SpoleCnost Pfizer je jako spolecnost registrovand v USA povinna dodrZovat
ustanoveni FCPA a miZe byt voldna k odpovédnosti za jedndni, jehoZ se kdekoli na svété
dopusti kterykoli z jejich obchodnich partnerd.

Protituplatkaiské a protikorup¢ni zasady upravujici vztahy s vladami a dGiednimi
osobami

Obchodni partnefi jsou povinni sdélovat a dodrZzovat ndsledujici zdsady tykajici se jejich
interakce s vlddami a dfednimi osobami:

. obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost
Pfizer nesmi pifimo ani nepiimo provést, slibit ani schvdlit vyplaceni jakékoli
korupéni platby nebo poskytnuti ¢ehokoli hodnotného kterékoli ufedni osobé& za
ucelem pfimét ji, aby ucinila urcity oficidlni dkon nebo pfijala urcité rozhodnuti
pomdhajici spolec¢nosti Pfizer ziskat obchodni ptileZitost nebo si ji udrzet. Obchodni
partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer
nesmi nikdy vyplatit Zddné dfedni osobé finan¢ni ¢4stku nebo ji nabidnout jakykoli
pfedmét €1 vyhodu (bez ohledu na jejich hodnotu) za ucelem nepiipustného
motivovani takové udfedni osoby ke schvdleni, thradé¢, pfedepsdni nebo ndkupu
jakéhokoli vyrobku spolecnosti Pfizer, za ucelem ovlivnéni vysledku klinického
hodnoceni nebo za tcelem dosazeni jakékoli jiné nepatiicné obchodni vyhody pro
spolecnost Pfizer.

. pii provadéni aktivit souvisejicich se spolecnosti Pfizer museji jeji obchodni partnefi
a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spolecnost Pfizer znét a
dodrzovat mistni zdkony, ptfedpisy nebo provozni postupy (vCetné pozadavki ze
strany vlddnich subjektil, jako napf. stdtnich nemocnic nebo vyzkumnych tstavil),
které stanovi limity, omezeni nebo povinnosti informovat tykajici se odmeén, finanéni
podpory, finan¢nich ¢i vécnych dari, jeZ mohou byt poskytovany tGifednim osobam.
Pokud si obchodni partner neni jisty vyznamem nebo platnosti kteréhokoli
stanoveného limitu, omezeni nebo povinnosti informovat v souvislosti s jedndnim s
ufednimi osobami, je nutné, aby se pied zahdjenim takového jednéni obrétil na svou
hlavni kontaktni osobu ve spole¢nosti Pfizer.

. obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost
Pfizer nesmi nabizet tzv. v§imné. ,,VSimnym* se rozumi nomindlni platba ufedni
osob¢ pro ucely zajiSténi nebo urychleni rutinniho kroku stitni spravy, jehoZz
provedeni nezdvisi na vlastnim uvaZeni ptislusné osoby. Piikladem vSimného jsou
platby za urychlené vyfizeni riznych licenci, povoleni nebo viz, k nimZ byly fadné
dolozeny veskeré potiebné podklady. Pokud obchodni partner nebo osoba jednajici
jeho jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer obdrZi pozadavek nebo se
dozvi o pozadavku na dhradu vSimného nebo uplatku v souvislosti s praci pro
spolec¢nost Pfizer, je obchodni partner povinen tuto skutecnost bezodkladné nahlasit
své hlavni kontaktni osob& ve spolecnosti Pfizer predtim, neZ ucini jakékoli dalsi
kroky.
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Upldceni v komercni sféie

K uplaceni a korupci mize dochézet i ve vztazich mezi dvéma nestatnimi podniky. Ve vétsiné
stath existuji zdkony zakazujici nabizeni, slibovéni, poskytovani, poZadovani, ptijimédni nebo
souhlas s pfijimanim jakychkoli finan¢nich ¢astek nebo jinych hodnotnych véci vyménou za
poskytnuti nepatficné obchodni vyhody. Mezi piiklady zakdzaného jednani patii zejména
poskytovani drahych dart nebo pohosténi, tiplatkli nebo investi¢nich pfilezitosti za icelem
nepatficné motivace k ndkupu zboZzi nebo sluzeb. Spolupracovnici spolecnosti Pfizer nesmi
nabizet, poskytovat, poZadovat nebo pfijimat tplatky, a od svych obchodnich partnerti a osob
jednajicich jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer o¢ekdvame, Ze se budou
fidit stejnymi zdsadami.

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

Obchodni partnefi jsou povinni sdélovat a dodrZovat ndsledujici zdsady tykajici se jejich
vztahll se soukromymi osobami a spolupracovniky spolec¢nosti Pfizer:

. obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost
Pfizer nesmi pifimo ani nepfimo vyplatit, slibit ani schvdlit vyplaceni jakékoli
korupéni platby nebo poskytnuti ¢ehokoli hodnotného kterékoli osobé za tcelem
ovlivnit ji, aby poskytla spole€nosti Pfizer nezdkonnou obchodni vyhodu.

. obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost
Pfizer nesmi pfimo ani nepiimo poZadovat, souhlasit s pfijetim nebo piijmout platbu
ani jiné hodnotné véci jako nepfipustnou motivaci v souvislosti s jejich obchodni
¢innosti provadénou pro spolecnost Pfizer.

. spolupracovnici spolecnosti Pfizer nesmi od obchodnich partneri a osob jednajicich
jejich jménem v souvislosti s praci pro spolecnost Pfizer piijimat dary, sluzby,
pozornosti, pohosténi nebo jiné pfedméty s vyssi neZ symbolickou nebo nomindlni
penézitou hodnotou. Dary s nominalni hodnotou jsou navic povoleny jen v piipadé,
Ze nejsou poskytovany Casto a jsou poskytovany pouze pii vhodnych pfileZitostech
pro davani darkd.

HldSeni podezieni na poruseni zdsad nebo skutecného poruseni zdsad

Od obchodnich partnerii a osob jednajicich jejich jménem v souvislosti s praci pro spolecnost
Pfizer se ocekdva, ze nahlasi své piipadné obavy ve vztahu k moznému poruSeni téchto
mezindrodnich protidplatkaiskych a protikorupcnich zdsad nebo platnych pravnich ptedpisu.
Tato hlaSeni mohou byt adresovana hlavni kontaktni osobé obchodniho partnera ve
spolecnosti Pfizer nebo, pokud to pfisluSny obchodni partner upifednostiuje, skupiné
spoleCnosti Pfizer pro dodrzovani predpist e-mailem na adresu

I < bo telefonicky na [
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Priloha D

STANDARDNI SMLUVNI DOLOZKY

PRILOHA I

A. SEZNAM SMLUVNICH STRAN

MODUL 1: Piedani od spravce spravci

MODUL 2: Predani od spravce zpracovateli
MODUL 3: Predani od zpracovatele zpracovateli
MODUL 4: Predani od zpracovatele spravci

Vyvozce (vyvozci) udaji:

1.Jméno/nazev: Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Adresa: Sokolska 581, 500 00 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
Jméno, funkce a kontaktni udaje kontaktni osoby: e
Cinnosti relevantni pro pred4véni ddaji na zdkladé téchto doloZek: viz popis nize
Podpis a datum: platné k datu podpisu hlavni smlouvy vySe
Uloha (spravce/zpracovatel): zpracovatel (klinickd data pro studii); spravce (ddaje personalu)

Dovozce nebo dovozci udaji:

1.Jméno/ndzev: Pfizer Inc.
Adresa: se sidlem na adrese 235 East 42nd Street, New York, New York 10017, USA
Jméno, funkce a kontaktni ddaje kontaktni osoby: http://dpo.pfizer/
Cinnosti relevantni pro pfeddvani tidaji na zakladé t&chto doloZek: viz popis nize
Podpis a datum: platné k datu podpisu hlavni smlouvy vyse.
Uloha (spravce/zpracovatel): sprivce

B. POPIS PREDANI

MODUL 1: Predani od spravce spravci

MODUL 2: Predani od spravce zpracovateli
MODUL 3: Predani od zpracovatele zpracovateli
MODUL 4: Predani od zpracovatele spravci

Kategorie subjektit tidaju, jejich? osobni iidaje se preddvaji

e Subjekty védeckého a klinického vyzkumu, mimo jiné vcetné ucastnik klinickych
hodnoceni nebo jiného klinického vyzkumu, nebo jejich zdkonni zastupci.

e Osoby, které provadé¢ji klinickd hodnoceni a klinicky vyzkum, vcetné¢ zaméstnanct
védeckych a klinickych vyzkumnych zkousejicich a jejich pracovniki (jako jsou 1ékafi a
jini zdravotnicti odbornici).

e Jednotlivci, ktefi jsou ¢leny védeckych a etickych komisi.
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Kategorie preddvanych osobnich iidajii

e Pro subjekty védeckého a Kklinického vyzkumu: Klicem zakédované informace,
ostatni piisluSné identifikdtory (napf. identifikacni ¢islo pacienta), vék nebo vékova
kategorie (napf. dospivajici, dospély, starSiho véku) nebo datum narozeni, souvisejici
zdravotni stavy, pfedchorobi, podstatna rodinnd anamnéza, zemé a ostatni 1ékai'ské nebo
zdravotni a bezpecnostni zdznamy.

e Pro osoby, které provadéji Kklinickd hodnoceni a klinicky vyzkum, vcetné
zaméstnancu védeckych a klinickych vyzkumnych zkousejicich a jejich pracovniki
(jako jsou lékari a jini zdravotni¢ti odbornici): Kontaktni ddaje a dalsi podstatné
informace, jako jsou jméno, adresa, e-mail a telefonn{ ¢islo, vk, titul, profesni opravnéni,
Skoleni a odbornosti, zdravotnické zatizeni, ndleZitost k publikacim, dosavadni vzd¢lani,
jazykové schopnosti, ostatni tidaje obsazené v Zivotopise, platby nebo jiné financni
informace nezbytné k zasilani thrad za sluzby, informace nezbytné k zajistovani cest a
informace o vykonech.

¢ Pro jednotlivce, ktefi jsou ¢leny institucionalnich hodnoticich komisi a védeckych a
etickych komisi: Kontaktni tdaje a dalsi podstatné informace, jako jsou jméno, adresa,
e-mail a telefonni ¢islo, vEk, titul, profesni opravnéni, Skoleni a odbornosti, zdravotnické
zatizeni, ndleZitost k publikacim, dosavadni vzdélani, jazykové schopnosti, ostatni idaje
obsazené v Zivotopise, platby nebo jiné finan¢ni informace nezbytné k zasilani uhrad za
sluzby, informace nezbytné k zaji§tovani cest a informace o vykonech.

Citlivé udaje, které se preddvaji (v prislusnych pripadech), a uplatnénd omezeni nebo zdruky,
jez plné zohledinuji povahu tdaji a souvisejici rizika, napriklad prisné iicelové omezeni,
omezeni pristupu (véetné pristupu pouze pro zaméstnance, kteri absolvovali specializované
Skoleni), vedeni zdznamu o pristupu k vidajim, omezeni pro dalsi preddvdni nebo dodatecnd
bezpecnostni opatreni.

Citlivé osobni tdaje povolené platnymi pravnimi predpisy. U subjekti vyzkumu mohou citlivé
osobni udaje zahrnovat napiiklad: klicem zakdédované informace souvisejici s uritymi
zdravotnimi stavy a lécbami, predchorobi, podstatnou rodinnou anamnézu a diagnostické
informace, zdravotnické informace souvisejici s nezddoucimi pithodami s stiZznostmi na kvalitu
vyrobku, informace souvisejici se sexudlnimi Zivotem nebo praktikami a demografické udaje,
které mohou zahrnovat rasovy nebo etnicky ptvod nebo jiné citlivé tdaje, které mohou byt
podstatné pro nezadouci piithodu.

Cetnost preddvdni (nap¥. zda jsou lidaje preddvdny jednordzové nebo priibézné).
Udaje budou pfendseny pritbéZzné po dobu trvani klinického hodnoceni.
Povaha zpracovdni

Zpracovani sestava ze shromazd'ovani, pouziti, pfenosu, sd€leni, uskladnéni a analyzy osobnich
udaju pro ucely provadéni klinické vyzkumné studie.

Ucel nebo iicely preddni vdaju a dalsi zpracovdni
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¢ Vyzkumna ¢innost: podptrné ¢innosti souvisejici s védeckym a klinickym vyzkumem
a studiemi, v€etné provadéni a analyz klinickych hodnoceni a vyzkumu, a posuzovanim
bezpecnosti a ucinnosti vyrobk.

¢ Farmakovigilance: hlaSeni neZadoucich piihod.

e Realizace studie: provadeéni studie, vCetné zafazovani pacientl, pldnovani studie,
posuzovani vhodnosti pracovist’ a jejich vybér, implementace studie, sprava klinického
hodnoceni a informacnich systémi, monitoring a ¢innosti souvisejici s platbami.

e Shoda: dodrzovani pravnich a ostatnich poZadavkd, jako jsou povinnost vést ziznamy
a podavat hlaseni, provadéni auditli, spoluprace pfi vladnich inspekcich, dodrzovani
kontrolnich rdmct, vetné zavazka podle EFPIA vztahujicich se na pfevody hodnot, a
ostatnich poZadavkil vznesenych vladnimi a ostatnimi vefejnymi orgény.

Doba, po kterou budou osobni tidaje uchovdvdny, nebo neni-li ji mozné urcit, kritéria pouZitd
pro stanoveni této doby

Osobni ddaje budou uchovavany po dobu nezbytnou k naplnéni tcelu prenosu udajii a podle
pozadavku piislusnych pravnich predpist.

Pokud jde o preddvdni (dilcim) zpracovateliim, rovné? uvedte predmét, povahu a trvdni
zpracovani

Dovozce udaji mlze v piipadé potieby povéfit zpracovatele, ktery zprostfedkuje Cinnosti
dovozce udaju souvisejici s provadénim klinického hodnoceni. Doba trvani zpracovéni je na
dobu nezbytnou pro provadéni klinického hodnoceni po celou jeho Zivotnost. Nasleduje seznam
¢innosti, do kterych jsou zpracovatelé zapojeni.
e Rizeni klinickych hodnoceni — fizen{ projektu ¢innosti klinického hodnoceni.
e Rizeni klinickych tidaji — shromaZd’ovani a posuzovani tdaji z klinickych hodnoceni.
e Interaktivni komunikaéni systém — fizeni zafazovani pacientd, randomizace, sprava
inventdfe a vydej hodnoceného lé¢iva.
e Rizeni klinickych dodavek — feseni dodavatelského fetdzce pro klinické hodnocent,
jako je baleni a znaceni, tradi¢ni baleni, uskladnéni a distribuce.
e Monitoring — dohled na poc¢inani pracovisté studie, véetné ujisténi se, Ze je provadeéna,
zaznamendvdna a hldSena v souladu s protokolem, standardnimi pracovnimi postupy
(SOP) a platnymi mistnimi zdkony a poZadavky pravnich ptedpist.
¢ Elektronické vysledky hlasené pacienty — umoziuje pacientim odpovidat na otazky
a poddvat zpravy o zdravotnim stavu prostfednictvim elektronického zatizeni, jako je
chytry telefon nebo tablet.
e Centralni laborator — laboratof povétend zadavatelem k provadéni hodnoceni, hlaseni
vysledkll a dodavkam laboratornich potieb.
e Centralni lékai'ské zobrazovaci metody — zadavatelem povéiené sluzby l€katskych
zobrazovacich metod.
e HilaSeni nezadoucich prihod — hldSeni a analyzy pithod souvisejicich s 1éCivymi
vyrobky.
e Hlavni soubor Kklinického hodnoceni — dlozisté pro dokumenty klinického hodnoceni
na doloZeni dodrzovani spravné klinické praxe (SKP).
e Platby pracovisti klinického hodnoceni — platby a tdhrady za Cinnosti pracovisté
klinického hodnoceni.
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C. PRISLUSNY DOZOROVY URAD

MODUL 1: Piedani od spravce spravci

MODUL 2: Predani od spravce zpracovateli
MODUL 3: Piedani od zpracovatele zpracovateli

V souladu s doloZkou 13 urcete prislusny dozorovy virad nebo prislusné dozorové iirady.

Irsky tfad na ochranu udaji (Irish Data Protection Commission) - An Coimisin um Cosanta
Sonrai

PRILOHA II

TECHNICKA A ORGANIZA(:M OPé&TRE)Ni VCETNE ) ,TECI;INICKYCH
A ORGANIZACNICH OPATRENI K ZAJISTENI ZABEZPECENI UDAJU

MODUL 1: Predani od spravce spravci
MODUL 2: Predani od spravce zpracovateli
MODUL 3: Predani od zpracovatele zpracovateli

Dovozce tdaju zajisti bezpecnost zpracovdni osobnich tdaji osobnich ddajii v souladu s
pravnimi pozadavky platnych vnitrostitnich zdkont na ochranu soukromi a zdsad spole¢nosti
Pfizer. Dovozce ddaji zavede a zachovd minimdlné nésledujici bezpecnostni opatfeni, kterd se
budou vzdy vztahovat na osobni tidaje, véetné jakychkoli importovanych osobnich tdaji:

1. Zasady a standardy bezpecnosti informaci. Dovozce tdaji zavede pozadavky na
zabezpeceni pro zaméstnance a v§echny subdodavatele, dovozce tdaji nebo zastupce, ktefi
maji piistup k Osobnim udajiim, které jsou navrZeny tak, aby zajistily troven zabezpeceni
odpovidajici danému riziku a splnily poZadavky podrobné uvedené v téchto Bezpecnostnich
standardech. Dovozce udaji bude provadét pravidelna hodnoceni rizik a prezkoumavat a
podle potieby revidovat své postupy v oblasti zabezpeceni informaci alespon jednou rocné
nebo kdykoli dojde k podstatné zméné v obchodnich postupech dovozce tdaji, kterd mtize
pfimétené ovlivnit bezpe€nost, divérnost nebo integritu osobnich udajl, za predpokladu, Ze
Dovozce tidaji nebude upravovat své postupy zabezpeceni informaci zptisobem, ktery by
oslabil nebo narusil divérnost, dostupnost nebo integritu osobnich udajii. Dovozce ddaji
musi mit vZdy k dispozici dokumenty, které jasné specifikuji jeho zdsady a postupy ve
vztahu k Osobnim tdajiim, které jsou pfistupné jednotlivci, jako jsou online zdsady ochrany
osobnich udajt.

2. Fyzicka bezpecnost. Dovozce tdaji bude udrzovat obchodné pfimétené bezpecnostni
systémy na vSech strankdch Dovozce tdajli, na kterych se nachédzi informacni systém, ktery
pouZziva nebo obsahuje osobni udaje.

3. Organiza¢ni bezpe¢nostni opatieni.

e Dovozce udaji bude uchovavat zdznamy urcujici, kterd média se pouZzivaji k ukladani
osobnich udajt

e Maji-li byt zlikvidovadna nebo znovu pouZita (pamétovd) média, byly zavedeny postupy,
které zabrani jakémukoli ndslednému opétovnému ziskani jakychkoli osobnich udajti na
nich uloZenych pfedtim, neZ budou staZena z inventdfe. Budou-li média v disledku
udrzby prostor, ve kterych jsou umisténa, pfesunuta na jiné misto, byly zavedeny
postupy, které zabraiiuji nezddoucimu ziskdvani osobnich tidaji na nich uloZenych.

Vzorovi trojstranna smlouva (Ceska republika) Verze vzorového textu: kvéten
2018, revidovana v ¢ervnu 2021
71



e Dovozce udaji zavedl bezpe¢nostni zdsady a postupy pro klasifikaci aktiv citlivych
informaci, objasnéni odpovédnosti za bezpe¢nost a zvySeni povédomi zaméstnancu.

e Vsechny bezpec¢nostni incidenty v souvislosti se zpracovanim osobnich ddaji jsou
fizeny v souladu s pifisluSnymi postupy reakce na incidenty

e Dovozce ddaji zaSifruje pomoci standardnich Sifrovacich ndstroji vSechny citlivé
informace, které: (i) pfenasi nebo odesild bezdratove nebo pres vefejné sité; (ii) uklada
na notebooky nebo pamétova média; a (iii) uchovdvd na pfenosnych zafizenich v
kazdém piipadé, je-li to technicky proveditelné. Dovozce tdaji zajisti bezpecnost a
davérnost vSech Sifrovacich klict spojenych se zasifrovanymi citlivymi informacemi.

e Dovozce ddaju zajisti (i) Ze Osobni idaje nelze bez opravnéni ¢ist, kopirovat, upravovat
nebo mazat béhem elektronického pfenosu, prepravy nebo uklddani a (ii) aby cilové
subjekty pro jakykoli pfenos Osobnich ddajii prostfednictvim zafizeni pro pfenos ddaji
mohly byt stanovena a ovéfena.

e Dovozce ddaji zajisti, aby osobni tdaje shromdZdéné pro rtizné ucely mohly byt
zpracovany samostatne.

4. Zabezpeceni sité. Dovozce uidaji udrzuje zabezpeceni sité pomoci komeréné dostupného
vybaveni a primyslovych standardnich technik, vcetné¢ firewallll, systémi detekce a
prevence naruseni, seznamu fizeni piistupu a smérovacich protokoli.

5. Kontrola pristupu.

e Dovozce ddaji bude udrzovat vhodné kontroly pifistupu, mimo jiné vcetné omezeni
pristupu k osobnim tdajim na minimdlni pocCet zaméstnanci dovozce udaju, kteif
takovy pfistup vyzaduji.

e Pouze opravnény persondl muze udélit, upravit nebo zrusit piistup k informa¢nimu
systému, ktery pouZzivd nebo uchovdava Osobni ddaje. Dovozce ddaji bude udrZovat
auditni zdznam, aby zdokumentoval, zda a kdo osobni tidaje zpfistupnil, zadal, upravil,
ptenesl nebo odstranil ze zpracovéani osobnich ddaji, ktery musi byt na Zadost vyvozce
udaju predloZen vyvozci udaji.

e Postupy spravy uzivatelli definuji uZivatelské role a jejich opravnéni a zptisob, jakym je
piistup udélovdn, ménén a ukoncovdn; fesit vhodné oddéleni povinnosti; a definovat
pozadavky a mechanismy protokolovani/monitorovani.

e Vsem zaméstnancim Dovozce ddaji jsou ptidélena jedine¢nd ID uZivatelt.

o Pristupova prava jsou implementovéana v souladu s pfistupem ,,nejméné privilegii*.

e Dovozce udaji implementuje komercn¢ ptimétené fyzické a elektronické zabezpeceni
pro vytvéfeni a ochranu hesel.

e Dovozce idaji vytvori systémy, které zabrani ndhodnému nebo neopravnénému pouZiti
systéml zpracovani osobnich udajl, napiiklad prostfednictvim logickych kontrol
piistupu.

6. Kontrola viri a malwaru. Dovozce ddaji nainstaluje a bude udrZovat nejnovéjsi
antivirovy a malwarovy ochranny software v systému a zavedl planované monitorovani
malwaru a skenovani systému, aby chranil osobni udaje pted o¢ekdvanymi hrozbami nebo
nebezpe¢imi a chrédnil pifed neopravnénym piistupem k osobnim udajim nebo jejich
pouZzitim.

7. Personal.

e Pfed poskytnutim piistupu k osobnim tudajim pracovnikim Dovozce udajii bude
Dovozce udaji vyzadovat, aby jeho zaméstnanci dodrZovali jeho Program zabezpeceni
informaci.

e Dovozce udaji zavadi program na zvySovani povédomi o bezpecnosti, aby proskolil
personal o jejich bezpecnostnich povinnostech. Tento program zahrnuje Skoleni o
povinnostech klasifikace dat; fyzické bezpecnostni kontroly; bezpecnostni postupy a
hl4seni bezpec¢nostnich incidentd.
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e Zamgéstnanci Dovozce ddaji ptisn¢€ dodrzuji zavedené bezpecnostni zasady a postupy.

8. Obchodni kontinuita. Dovozce tidaji implementuje vhodné plany zalohovani a obnovy
provozu po havarii. Tyto plany budou zahrnovat procesy zajist'ujici obnovu Osobnich udajt,
které byly zménény nebo zniceny v dusledku neoprdvnéného piistupu. Importér dat
pravidelné kontroluje plan kontinuity podnikdni a hodnocentf rizik.

9. Manazer pro zabezpeceni. Dovozce udaji oznami Exportérovi dat svého urceného
primdrniho manaZera pro zabezpeceni. Ten bude odpovédny za fizeni a koordinaci plnéni
povinnosti Dovozce ddaji stanovenych v jeho Programu zabezpeceni informaci a v této
Smlouvé
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Piiloha E
Zplnomocnéni od zadavatele (Pfizer Inc.) pro pravniho zastupce v Evropské unii [l
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