SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKE STUDIE
mezi
Spole¢nosti Pfizer Inc.
a
Vseobecnou fakultni nemocnici v Praze
Protokol Pfizer ¢. C4391001
Tato smlouva o provedeni klinické studie (,,smlouva“) mezi

Pfizer Inc.,
se sidlem na adrese 235 East42nd Street, New York, NY 10017, USA, jednajici
prostiednictvim svého pravniho zastupce v Evropské unii — spolecnosti
Pfizer Europe MA EEIG,
se sidlem na adrese Boulevard de la Plaine 17,
1050 Brusel,
Belgie
Registracni €. spolecnosti: 0696.658.156
DIC DPH (EU VAT #): BE 0401994823
(,,Pfizer)

a

Vseobecnou fakultni nemocnici v Praze
se sidlem na adrese U Nemocnice 499/2,
128 08,
Praha 2,
Ceska republika,
IC: 00064165,
DIC: CZ 00064165,
zastoupenou prof. MUDr. | . .D. D.E.S.A., M.Sc., MBA na zakladg
plné mociudélené dne 7. 6. 2019
(,, Instituce*),

vstupuje v platnost po podepsani vSemi stranami a nabyva uc¢innosti dnem uvefejnéni
Vv registru smluv podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, a v souladu s ¢lankem 15.4
(Zvetejnéni upravené smlouvy).

Spolec¢nost Pfizer si pieje stat se zadavatelem klinické studie s ndzvem

,,C4391001 - Studie faze 1/1b hodnotici bezpe¢nost, snasenlivost, farmakokinetiku,
farmakodynamiku a protinadorovou aktivitu pripravku PF-07220060 jako jediného
pripravku a jako soucasti kombinované 1é¢by u ucastnikii s pokrocilymi solidnimi
nadory“ (dale jen ,,studie*),
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kterou bude provadét

Prof. MUDr. . Csc. (,hlavni zkousejici)

na Onkologické klinice 1.LF UK a VFN podle vyse uvedeného protokolu spole¢nosti Pfizer
(,,protokol*).

Spole¢nost Pfizer a hlavni zkouSejici uzaviou samostatnou smlouvu souvisejici se studii,
veetné odmén splatnych hlavnimu zkouSejicimu a jeho tymu studie (viz ¢ast 1.3 nize).

Smluvni strany se dohodly na nasledujicim:
1. Povinnosti
1.1 ZkousSejici a vyzkumni pracovnici. Tato studie bude provadéna hlavnim
zkousSejicim. Instituce zajisti, ze pifi provadéni studie budou jako

spoluzkousejici nebo vyzkumni pracovnici piisobit pouze osoby, které jsou
fadné zaskoleny a maji odpovidajici kvalifikaci.

1.2 Dodrzovani pravnich pfedpisu a stanovenych pozadavki. Instituce odpovida
spole¢nosti Pfizer za to, Ze vSichni pracovnici studie, ktefi jsou zaméstnanci
Instituce nebo smluvni dodavatelé, budou dodrzovat podminky této smlouvy,
zasady spravné klinické praxe Mezinarodni konference pro harmonizaci (SKP
ICH) a prislusné zakony, pravni piedpisy a vladni pokyny, zejména vcetné
zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech ve znéni pozd¢jsich predpisi (dale jen
»zadkon o lécivech®), vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva
zemédé€lstvi €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach
klinického hodnoceni 1é¢ivych piipravki ve znéni pozdéjSich predpist,
vyhlasky ¢. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti
l1é¢iv, ve znéni pozdéjsich prepist, vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné
lékarenské praxi, blizSich podminkéach zachazeni s 1éCivy v 1ékarnéch,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovateli a zafizenich
vydavajicich 1é¢ivé ptipravky, a zadkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkéach jejich poskytovani, ve znéni pozd¢jsich pred pist.
Instituce bude odpovidajicim zpisobem dohlizet na aktivity hlavniho
zkousSejiciho ve Instituci.

1.3 Smlouva mezi spoleénosti Pfizer a hlavnim zkouS$ejicim. Provadéni studie
hlavnim zkousSejicim a s tim souvisejici zadvazky hlavniho zkouSejiciho vici
spole¢nosti Pfizer jsou zdokumentovany v samostatné dohodé mezi
spole¢nosti Pfizer a hlavnim zkous$ejicim. Smluvni strany souhlasi s tim, ze
nic v dohodé mezi spole¢nosti Pfizer a hlavnim zkous$ejicim nezavazuje
Instituce. Spole¢nost Pfizer potvrzuje, Ze tato samostatnd dohoda neni
V rozporu s touto smlouvou o provedeni klinické studie.

1.4 Déleni povinnosti. Instituce jakozto zaméstnavatel hlavniho zkousejiciho timto
hlavnimu zkousejicimu udéluje vyslovné povoleni k ucasti ve studii podle §
304 (1) zakona ¢. 262/2006 Sb., zdkoniku prace v pozdé&j$im znéni. Instituce
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nesmi pfevést provadéni studie na jiného hlavniho zkousSejicitho bez
piedchoziho pisemného souhlasu spoleénosti Pfizer. Instituce ahlavni
zkousejici se dohodnou na rozdé€leni povinnosti mezi Instituci a hlavnim
zkousSejicim s ohledem na c¢innosti souvisejici se studii a pozadované
protokolem neboidentifikované v této smlouveé nebo dohodé mezi spole¢nosti
Pfizera hlavnim zkousejicim. Hlavni zkousejici vSak pfinejmensim pievezme
vSechny povinnosti udélované hlavnim zkousSejicim platnymi pravnimi
piedpisy, jimiz se fidi provadéni klinickych vyzkumii. Instituce dale souhlasi
s tim, Ze bude se spolecnosti Pfizer v pfipadé potfeby spolupracovat na
vyfeSeni jakychkoli problémi souvisejicich s plnénim povinnosti
souvisejicich se studii hlavnim zkouSejicim.

1.5 Skoleni spravné klinické praxe poskytnuté spoleénosti Pfizer. Pred
zatazenim jakéhokoli subjektu hodnoceni (definované¢ho v clanku 4,
Zatazovani subjektli do studie) absolvuji hlavni zkouSejici a vSichni
spoluzkousejici Skoleni spravné klinické praxe poskytované spole¢nosti
Pfizer (dale jen ,,Skoleni SKP spole¢nosti Pfizer<) nebo poskytou
potvrzeni, ze je jiz absolvovali. Jakykoli zkousejici, ktery se do studie zapoji
pozdéji, absolvuje Skoleni SKP spole¢nosti Pfizer piedtim, nez zacne
vykonavat povinnosti souvisejici se studii, nebo poskytne potvrzeni, ze je jiz
absolvoval.

1.6  Seznamy zakizanych osob. Kazda smluvni strana prohlasuje a zarucuje, ze
je opravnéna poskytovat sluzby podle této smlouvy, a Instituce vyslovné
prohlasuje, ze je opravnénae poskytovat zdravotnické sluzby v souladu
S ptislusnymi pravnimi ptedpisy. Smluvni strany jsou povinny se okamzité
vzajemné informovat o jakychkoli zménach.

1.7 Eticka komise / Statni ustav pro kontrolu 1éCiv. Pfed zahajenim studie
spole¢nost Pfizer ziska schvaleni studie (véetné formulafe informovaného
souhlasu) Statnim Gstavem pro kontrolu 16¢iv (,, SUKL®) a piislugnymi
etickymikomisemi. Spolecnost Pfizer vynaloZzi pfimétené usili, aby zajistila,
7e studie bude podléhat trvalému dohledu etické komise / SUKL po celou
dobu jejiho provadéni.

2. Financovani. Spoleénost Pfizer poskytne finanéni prostiedky Instituci za jeji sluzby
a za vyuzivani jejich prostor a vybaveni pro provadéni studie, jak je uvedeno piiloze
A, Rozpocet studie a platebni podminky, za piedpokladu dodrzeni podminek
stanovenych v dané pfiloze. Smluvni strany potvrzuji, Ze platby ve prospéch
Instituce podle této smlouvy spliuji platné pravni piedpisy a piredstavuji
spravedlivou trzni hodnotu poskytovanych sluzeb. Instituce potvrzuje, Ze
platby v jeji prospéch spliuji platné pravni predpisy a veskeré platné zasady a
postupy Instituce. Spole¢nost Pfizer poskytne thradu hlavnimu zkousejicimu a jeho
tymu studie za provadéni studie podle samostatné dohodyuzavienémezi spole¢nosti
Pfizer a hlavnim zkous$ejicim. Instituce timto souhlasi s poskytnutim této smlouvy
etické komisi Instituce a etické komisi pro multicentrickou studii pro odtvodnéni
podminek studie v souladu se zdkonem o 1é¢ivech.

2.1 Setkani zkousejicich. Pokud se od pracovniki studie, ktefi jsou zaméstnanci
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Instituce, vyzaduje ticast na setkani zkousejicich pro tuto studii, spoleé¢nost
Pfizer zaridi a pfimo uhradi dopravu a ubytovani a pokryje pfiméiené
naklady na stravovani v souvislosti s t¢mito schiizkami, nebude vsak za
takovou ucast poskytovat odménu. Je-li nutné, aby Instituce dala
svoleni K u¢astihlavniho zkouSejicihona takovych setkanich, nebude takové
svoleni neodtivodnén¢ odmitnuto ani udéleno opozdéné.

2.2  Zveieinéni informaci spolecnosti Pfizer. V zajmu transparentnosti svych
vztahli se zkouSejicimi a pracovisti studie nebo z divodu zajiSténi
dodrzovéani ptislusnych mistnich pravnich pfedpisti miize spole¢nost Pfizer
zvefejnit, jakou podporu podle této smlouvy poskytuje. Takové zvetejnéni
spole¢nosti Pfizer muze identifikovat Instituci i hlavniho zkousejiciho, ale
bude zietelné€ rozliSovat mezi platbami a jinymi pievody aktiv ve prospéch
organizaci a ve prospéch fyzickych osob.

Protokol. Instituce bude provadét vSechny aktivity souvisejici se studii v souladu
s protokolem, mimo jiné vCetné hlaseni nezadoucich piihod. Pfizer prohlasuje, ze
vesker¢ informace predané pro ucely provadéni studie (véetné Protokolu) jsou uplné
a spravné pro ucely provadéni studie.

3.1  Dodatky. Instituce souhlasis tim, ze protokol mize byt upraven pouze
pisemnym dodatkem schvalenym spole¢nosti Pfizer, hlavnim zkouSejicim,
odpovédnou IRB/NEK a SUKL (,,dodatek®), s vyjimkou naléhavych zmén
nezbytnychochrané bezpec¢nosti subjekti hodnoceni (definovanychv ¢lanku
4, , Zatazovani subjektt do studie®) tak, jak je popsano protokolu. Pokud
je v akutnim ptipad¢ nutné odchyleni od protokolu pro zajisténi bezpecnosti
subjektl, které pravé podstupuji lé€bu, hlavni zkouSejici o tom bude
informovat spoleénost Pfizer, odpovédnou etickou komisi a SUKL (v
prislusném piipad¢), a to co nejdiive to bude mozné, v kazdém pripad¢ vsak
nejpozdéji do jednoho pracovniho dne po provedeni zmény. Zadna takova
zména provedend pro bezpecnost subjekti hodnoceni, které prave podstupuji
1é¢bu, se nebude vztahovat na zadné budouci subjekty hodnoceni, pokud
nebude schvalena spole¢nosti Pfizer a odpovédnou etickou komisi a SUKL
(v prislusném piipad¢€) a dolozena jako pisemny dodatek k protokolu.

3.2  Zadny daldi vyzkum. B&hem provadéni studie nesmi byt na subjektech
hodnoceni (dle definice v ¢lanku 4, ,,Zatfazovani subjektii do studie*) ani na
biologickych vzorcich odebranych béhem provadéni studie provadén zadny
dalsivyzkum, pokudto nenischvalenospole¢nosti Pfizer azdokumentovano
jako dodatek protokolu nebo u¢inéno za vzajemné dohodnutych podminek,
které jsou smluvnimi stranami zdokumentovany jinak.

Zatazovani subjekti do studie. Instituce prostiednictvim hlavniho zkousejictho
souhlasi s tim, Ze do studie bude zarazovat zpusobilé subjekty hodnoceni béhem
zatazovaciho obdobi stanoveného spole¢nosti Pfizer, pokud spolecnost Pfizer
neupravi toto obdobi pro zafazeni subjektd do studie pisemnym oznamenim.
Zpiusobily tcastnik je osoba, kterd splituje vSechna kritéria protokolu pro zatazeni
do studie (,,subjekt hodnoceni*). PFedpoklada se, Ze studie bude probihat do
konce roku 2025 a Instituce by méla zaradit piibliZné 6-9 subjekti hodnoceni.
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4.1  Multicentrické studie. Spole¢nost Pfizer mize zafazovani subjektt ukoncit
ptredcasné, pokud bylo dosazeno celkového poctu zatazeni potiebného pro
multicentrickou studii pfed koncem obdobi zafazovani pro tuto studii.

5. Provadéni studie.

5.1 Uctovani poplatkit subjektim hodnoceni. Instituce nebude subjektim
hodnoceni ani tfetim stranam nic uctovat za hodnocené 1é¢ivo (viz ¢lanek 8,
,Hodnocené Ié¢ivo) aniza zadné sluzby, které jsou na zakladé této smlouvy
hrazeny spolecnosti Pfizer.

5.2 Bezpednostni opatieni a zdvaznd poruSeni protokolu nebo SKP ICH.
Instituce (pfimo, nebo prostiednictvim hlavniho zkousSejiciho) bude
neprodlené¢ informovat spolecnost Pfizer o (a) jakychkoli urgentnich
bezpe€nostnich opatfenich pfijatych hlavnim zkousSejicim K ochrané
subjektli hodnoceni pfed okamzitym nebezpecim a (b) jakychkoli zdvaznych
porusenich protokolu nebo zdsad SKP ICH, o nichz se Instituce dozvi.

5.3  Pojisténi Instituce. Instituce prohlasuje, ze uzaviela pojisténi v souladu s §
45 odst. 2, pism. n) zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach, v pozd¢j$im znéni.

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

6.1 Ochrana osobnich udaju:

6.1.1 ,.Osobni udaje“. Spole¢nost Pfizer a Instituce souhlasis tim, Ze
budou dodrzovat podminky a zavazky ochrany osobnich udaji
stanovenych Vv ptiloze D.

6.2 Oznameni finanénich informaci. V pfipadech, kdy spole¢nost Pfizer
shleda, 7¢ se na studii vztahuje nafizeni amerického Utadu pro
kontrolu potravin a 1é¢iv nazvané ,,Sdélovani financnich informaci
zkouSejicimi klinickych hodnoceni“ (dale jen ,natizeni FDA*),
Instituce zajisti, aby jakykoli spoluzkousejici podilejici se na studii,
ktery je zaméstnancem nebo smluvnim dodavatelem Instituce,
souhlasil s tim, ze spole¢nosti Pfizer sdéli veskeré ptislusné financni
a dalsi informace (véetné podrobnych tidaji o majetkové ucasti ve
spole¢nosti Pfizer nebo jejich pfidruzenych spolecnostech)
souvisejicise spoluzkouSejicim (av  pfislusnych ptipadech
souvisejicis manzelem/manzelkou a rodinnymi pfislusniky
spoluzkousejiciho) podle pozadavki spoleCnosti Pfizer s cilem
splnit pozadavky nafizeni FDA. Aby byly splnény povinnosti
hlavniho  zkousSejiciho/spoluzkousejicich, spole¢nost Pfizer
poskytne témto osobdm spolupraci a zejména hlavnimu
zkousSejicimu poskytne piislusné formulare FDA.

7. Informovany souhlas a nabor subjektu.
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7.1  Informovany souhlas. Instituce bude spolupracovat s hlavnim zkousejicim,
aby se zajistilo, ze je od kazdého subjektu hodnoceni ziskdn pisemny
informovany souhlas a ze je podepsany original tohoto souhlasu ulozen v
zaznamech subjektu hodnoceni. Spole¢nost Pfizer poskytne vzorovy
formulafr informovaného souhlasu pro studii, ktery byl schvalen NEK a
SUKL. Instituce a hlavni zkousejici nesmiv tomto dokumentu provadét
zadné zmény bez predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Pfizer pied
tim, nez bude upraveny formulaf informovaného souhlasu pouzit pro studi
(vCetné jakychkoli uprav provedenych béhem studie). Instituce nesmi
provadét ndbor potencialnich subjektl k icasti ve studii, zahgjit vyzkum, na
ktery se vztahuje tato smlouva, ani podavat hodnocené 1é¢ivo (definované
nize) subjektim hodnoceni, pokud a dokud nebyl od kazdého subjektu
hodnoceni ziskan hlavnim zkousejicim platny informovany souhlas.

Pfizer coby spravce udaju prohlasuje, ze je opravnén bezplatné¢ umoznit
pfistup a pouzivani systému pro zadavani a zpracovani udaju ze studie
(eCRF) dle této smlouvy a nebude tim poruseno jakékoliv pravo treti strany.
Pfizer prohlasuje, Ze systém pro zadavani a zpracovani udaji ze studie
hodnoceni spliuje pozadavky na tplnost, pfesnost, spolehlivost, bezpecné
zalohovani vlozenych dat a je vhodny pro dany ucel.

7.2  Nabor subjekti. Instituce zajisti, Ze vSechny metody naboru subjekti
hodnoceni, ukony a materialy specifické pro studii budou pfedem pisemné
schvaleny IRB/NEK a budou spliiovat vSechny platné zakony, pravni
piedpisy a vladni pokyny. Tento pozadavek se vztahuje na vSechny takové
materialy, a to bez ohledu na médium.

7.3  Nezadouci piihody. Instituce prostiednictvim hlavniho zkouSejiciho zajisti
hlaseni nezadoucich prihod subjektii
hodnoceni v souladu s pokyny v protokolu a platnymi pravnimi ptedpisy.
Tam, kde to vyzaduje protokol, to zahrnuje jejich rychlé ohlaseni faxem
spole¢nosti Pfizer (za pouziti ¢isel poskytnutych pisemné spolecnosti Pfizer
pii SIV). Spolecnost Pfizer tedy v zakonem daném rozsahu ponese plhou
odpovédnost za hlaseni vSech nezddoucich pfihod mistnim a mezinarodnim
kontrolnim a/nebo zdravotnickym organtim.

Hodnocené1é¢ivo. Spole¢nost Pfizer zajisti, ze Instituce bezplatné obdrzi dostatecné
mnozstvi ptipravku spolecnosti Pfizer, ktery je zkouman (,,lé¢ivo spole¢nosti
Pfizer), aby mohlo provadét studii. Spole¢nost Pfizer také zajisti, aby Instituce
obdrzela jakakoli dalsi 1é¢iva vyzadovana protokolem, a to bud’ bezplatné nebo na
naklady spolecnosti Pfizer (napt. placebo, srovnavaci lé¢ivo, soub&zné podéavané
1€¢ivo). Jakékoli dalsi 1éCivo vyzadované protokolem, které spolecnost Pfizer
poskytuje nebo jehoz naklady hradi, je spole¢né s 1éCivem spolecnosti Pfizer
povazovano za ,,hodnocené 1é¢ivo“. Hodnocené 1¢¢ivo bude dodavano do Iékamy
Instituce. Instituce se timto zavazuje, Ze zajisti, aby bylo hodnocené 1é¢ivo
uchovavano oddélené od ostatnich 1€kt v 1ékarné a aby jeho pfiprava, kontrola,
uchovéavéni a vydavani (dale jen ,,manipulace s hodnocenym lécivem*) byly
provadény v souladu s protokolem, pokyny spole¢nosti Pfizer a také v souladu s
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obecné zavaznymi pravnimi piedpisy uvedenymi vySe v ¢lanku 1.3, spravnou
lékarenskou praxi a podminkami stanovenymiv platnych pokynech vydanych
Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv.

Zadavatel zajisti bezplatnou distribuci zasilky hodnoceného 1é¢iva do lékamy
Instituce, kde bude pievzata a zkontrolovana odpoveédnym Iékarnikem (stejné jako u
jinych dodavek — tj. zkontroluje, zda neni zasilka poskozena, v ptipadé zvlastnich
pozadavki na piepravu zkontroluje, zda byly tyto pozadavky splnény; pokud byly
pozadavky splnény, potvrdi prevzeti dodavky). Hlavni zkousejici poté po vystaveni
zadanky vyzvedne hodnocené 1é¢ivo a pfevezme za né€ plnou odpovédnost a bude je
pouzivat v souladu s protokolem.

Zadavatel je povinen informovat 1ékarnu o dni doruceni zasilky, bud pfes
IVRS/IWRS, emailem zaslanym na vfn.cz nebo prostiednictvim
odpovédného studijniho 1ékarnika:

_ do 3 pracovnich dni pfed doru¢enim zasilky do 1ékarny.

Hlavni zkousSejici bude pouzivat a podavat hodnocené 1éCivo vyhradné
prostifednictvim Iékarny Instituce, v souladu s protokolema v davkach vyzadovanych
na jednotlivych navstévach subjektt hodnoceni.

Spole¢nost Iv’fizer zajisti dodavku na tuto adresu: Oddéleni HVLP, Ke Karlovu 2, 128
02 Praha 2, Ceska republika.

Spolecnost Pfizer zajisti poskytovani hodnoceného 1é¢iva v dostateCném mnozstvi
av Casovych intervalech pottebnych pro fadné provadéni studie. Spole¢nost Pfizer
prohlasuje, Ze jsou splnény vSechny pozadavky stanovené platnymi pravnimi
predpisy vztahujici se na vyrobu (dovoz) poskytovanych hodnocenych vyrobki a
jejich distribucido Instituce. Spole¢nost Pfizer se jakoZto producent odpadu zavazuje,
ze na sv¢é vlastni ndklady zajisti vraceni veskerého nepouzitelného nebo nepouzitého
lé¢iva poveétené osobe v souladu s ustanovenimi zakona ¢. 185/2001 Sb., o odpadech
a nafizeni o jeho implementaci, v pozd¢&j$im znéni.

Instituce jmenuje dva lékarniky s odpovidajici kvalifikaci a zkuSenostmi. Lékarnici
budou drziteli platnych profesnich osvéd¢eni (bez omezeni), budou zaregistrovani u
Ceské 1ékarnické komory (oficidlni profesni organizace lékarnika v Ceské
republice) v souladu s piislusnymi pravnimi ptfedpisy a budou odpovidat za
nakladanis hodnocenym lé¢ivem a za vedeni kompletni dokumentace o této
¢innosti. Hlavni zkousSejici bude pouzivat a podavat hodnocené 1éCivo piimo z
lékarny Instituce v souladu s protokolem a v davkach potiebnych pro kazdou
individualni navstévu subjektu hodnoceni.

8.1 Uchovavani a vvydej hodnoceného IéCiva. Instituce bude provadét
odpovidajici kontrolu zasob hodnoceného lé¢iva a nepoda ani nevyda
hodnocené lé¢ivo nikomu, kdo neni subjektem hodnoceni, ani k nému
neposkytnou nikomu pfistup kromé pracovniku studie, nebo v tomto ohledu
bude spolupracovat s hlavnim zkousejicim.

8.2  Pouziti. Instituce pouZije hodnocené 1é¢ivo pouze tak, jak je stanoveno vV
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protokolua v pfisném souladuse zdkonem o 1é¢ivech a s dalsimi pfislusnymi
pravnimi predpisy, nebo vtomto ohledu bude spolupracovat s hlavnim
zkousejicim. Jakékoli jiné pouziti hodnoceného 1é¢iva Instituci nebo jeho
zaméstnanci ¢i smluvnimi dodavateli pfedstavuje zasadni poruseni této
smlouvy.

8.3  Vlastnictviléciva spolec¢nosti Pfizer. LéCivo spolecnosti Pfizer je a zlistava
majetkem spolecnosti Pfizer. S vyjimkou omezenou na pouziti uvedené v
protokolu spole¢nost Pfizer neudéluje Instituci zadna vyslovna ani implicitni
prava k dusevnimu vlastnictvi souvisejici s Ié¢ivem spole¢nosti Pfizer nebo
metodami vyroby ¢i pouziti Ié¢iva spolecnosti Pfizer.

9. Vybaveni nebo materidly. Spole¢nost Pfizer miize poskytnout nebo zajisti, aby
dodavatel poskytl urcité vybaveni (,,vybaveni) nebo chranéné materialy, jez bude
Instituce pouzivat béhem provadéni studie. Takové chranéné materidly mohou
zahrnovatpocitacovysoftware, metodiku, hodnoticiSkaly a dalSinastroje, které jsou
ve vlastnictvi spole¢nosti Pfizer nebo na néz ma Pfizer licenci (spole¢n¢ dale jen
,.materialy*). Vybaveni nebo materialy, které budou poskytnuty pro studii, a
jakékolis nimi souvisejici pozadavky jsou popsany V samostatné smlouvé o
zapujceni uzaviené mezi spole¢nosti Pfizer a Instituci.

Jelikoz spole¢nost Pfizer nepujcuje Instituci pro provadeéni studie, uzaviraji mezi
sebou samostatnou smlouvu o zapUjceni, kterda musi zahrnovat vSechny
podrobnosti v souladu s §2193 a dalSich zakona ¢. 89/2012 Sb., obcanského
zékoniku. Spole¢nost Pfizer kromé¢ toho poskytne spotiebni materidly
vyjmenované Vv ptiloze B pro pouziti Instituci pii provadéni studie.

10.  Davérné informace. V prubéhu studie mize Instituce obdrzet nebo vytvaret
informace nebo ziskat pristup k informacim, které jsou pro spole¢nost Pfizer nebo
jeji pfidruzenou spole¢nost diveérné.

10.1 Definice. S vyjimkou ustanoveni ¢lanku 10.2 nize Vyjimky, ,,davémé
informace* zahrnuji:

a. protokol,

b. soubor informaci pro zkousejiciho,

C. idaje ze studie (tak, jak jsou definovany nize v ¢lanku 11, Udaje ze
studie, biologické vzorky a zdznamy studie),

d. udaje z analyz biologickych vzorki (tak, jak jsou definovany nize v
¢lanku 11, Udaje ze studie, biologické vzorky a zaznamy studie),

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

f. veskeré dalsi informace souvisejici se studii, s 1é¢ivem spolecnosti

Pfizer nebos technologii, vyzkumem nebo obchodnimi plany
spoleCnosti Pfizer nebo jejich pridruzenych spolecnosti, jez
spole¢nost Pfizer nebo jeji pfidruzena spole¢nost poskytne hlavnimu
zkousSejicimu nebo Instituci v pisemné nebo jiné hmotné podob¢ a
oznaéi jako DUVERNE nebo které jim ptivodné sdéli tistni formou a
nasledné shrne a potvrdi pisemné jako DUVERNE do 30 dnt od data
tstniho sdéleni. Ustné sdélené informace typu popsaného v tomto
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10.2

10.3

10.4

10.5

¢lanku 10.1., pismeno f) budou téz povazovény za diveémé
informace, a to 1 tehdy, jestlize nedojde k pozdéjsSimu pisemnému
potvrzenijejich davérnosti, pokudje diveérny charakter jejich sdéleni
druhé smluvni stran¢ pfiméiené zjevny.

Vyjimky. Divérné informace nezahrnuji informace, které:
a. jsou veifejné dostupné v dob¢ jejich sdéleni nebo v dobé trvani tohoto

zavazku mlcenlivosti jakymkoli jinym zplisobem, neZ je poruseni
této smlouvy Instituci;

b. jsou jiz hlavnimu zkousSejicimu nebo Instituci znamy v dobé¢ jejich
sdéleni a nepodléhaji zadnému zadvazku ml¢enlivosti;

C. hlavni zkouSejici nebo Instituce ziskaji bez jakéhokoli zavazku
mlcenlivosti od treti strany, ktera ma zakonné pravo je sdilet, nebo

d. jsou vytvoteny nezavisle, jak je dolozeno pisemnymi zaznamy,

personalem hlavniho zkousejiciho nebo osobami v ramci Instituce,
které k divérnym informacim nemély piistup.

Dilvérnost osobnich idajl. VSechny osobni idaje (definované v Ptiloze D),
které Instituce shromazduje, zpracovava, uklada, prenasi nebo pouziva ve
spojitosti s provadénim Studie a podavanim zprav o Studii, budou pro ucely
této Smlouvy pokladany za davérné informace a bude s nimi takto
zachazeno.

Zavazek zachovani ml¢enlivosti. Instituce nesmibez predchoziho pisemného
souhlasu spole¢nosti Pfizer pouzivat divérné informace k Zzadnému jinému
ucelu nez tomu, k némuz je opraviiuje tato smlouva, a dale nesmi sdélit
diavérné informace zadné tieti strané s vyjimkou situaci, v nichz je k tomu
opraviuje tato smlouva,nebo v nichzto vyzaduji zakony, v€etné prislusnych
pravnich piedpisu.

a. Spole¢nost Pfizer dava konkrétné svoleni ke zvetejnéni upravené
verze této smlouvy vyhradné v souladu s ustanovenimi ¢lanku 15.4.

b. Spoleénost Pfizer vyslovné povoluje jakékoli pozadované poskytnuti
davérnych informaci SUKL, ptisluiné IRB/NEK nebo zastupctim
kontrolniho uradu.

C. Povolena pouziti udaji ze studie a Udaji z analyz biologickych
vzorkl jsou popsana ve ¢lanku 15 (Publikace) této smlouvy a pouziti
osobnich udaji je popsano ve ¢lanku 6 (Ochrana osobnich udajt a
sdélovani financnich informaci FDA).

Poskytnuti informaci vyzadované pravnimi pfedpisy. Pokud je sdéleni
divérnych informaci nad rdmec vyslovné povoleny touto smlouvou
pozadovano pravnimi piedpisy, nepfedstavuje takové sdéleni informaci
poruseni této smlouvy za piedpokladu, ze Instituce:

a. pfedem pisemné informuje spole¢nost Pfizer S CO nejvétsim moznym
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casovym predstihem pied sdélenim informaci, aby mohla spolecnost
Pfizer podniknout veskeré pravni kroky k ochrané svych divémych
informaci;

b. sdéli pouze ty davérné informace, které jsou vyzadovany, aby bylo
vyhovéno pozadavkiim pravnich piedpist, a

C. dale zachovava davérnost téchto divérnych informaci ve vztahu ke
v§em ostatnim tfetim strandm.

10.6 Pietrvani zdvazkl. U divérnych informaci, kromé& osobnich udaji (jak jsou
definovény v Pfiloze D), Studijnich udajii a udaji analyz biologickych
vzorkl (jak jsou definovany v ¢lanku 1 1. Studijni idaje, biologické vzorky a
Studijni zdznamy) pretrvaji zdvazky o nepouziti a ml¢enlivosti i po ukonceni
té¢to Smlouvy a trvaji po dobu péti let od jejiho ukonceni. Zavazek
mlcenlivosti ohledné osobnich udaji, Studijnich udaji a udaji analyz
biologickych vzorku pretrvava po celou dobu, po kterou bude Instituce tyto
informace uchovavat, kromé zpfistupnéni dovoleného podle prilohy D a
¢lanku 15 (Publikace) této Smlouvy.

10.7 Informace zdravotnického zafizeni. V priabéhu plnéni této smlouvy mohou
zéastupci spolecnosti Pfizer pfi navstévach mista hodnoceni ziskat piistup
k informacim tykajicim se jeji obchodni nebo vyzkumné ¢innosti, internich
predpist a postupu, které Instituce oznaci vuci spole¢nosti Pfizer jako své
vlastnictvi a divérné informace anebo které se takovymi odiivodnéné jevi
byt. Bez pfedchoziho pisemného souhlasu nebude spole¢nost Pfizer
pofizovat kopie téchto informaci ani je odstraiiovat ¢i je pouzivat k
jakémukoliv jinému uc¢elu nez k plnéni této Smlouvy ani zpfistupnovat tyto
informace zadné tieti osob¢ s vyjimkou ptipadt, kdy to vyzaduji pravni
predpisy.

10.8 Vraceni duvérnych informaci. Pokud o to spole¢nost Pfizer pisemn¢ pozada,
Instituce vrati vSechny ji uchovavané duvérné informace kromé téch, jez
musi byt podle platnych pravnich pfedpisti uchovany na pracovisti studie.
Instituce si vsak mize ponechat jednu archivni kopii davérnych informaci za
ucelem stanoveni rozsahu povinnosti vzniklych na zaklad¢ této smlouvy.
Instituce dale souhlasi s tim, Ze bude se spole¢nosti Pfizer na jeji zadost
spolupracovat pii navraceni divérnych informaci, které uchovava nebo nad
kterymi ma kontrolu hlavni zkousSejici, s vyjimkou téch, které si je hlavni
zkouSejici povinen ponechat, a archivni kopie potiebné za ucelem stanoveni
rozsahu povinnosti vzniklych na zakladé smlouvy uzaviené mezi Pfizer a
hlavnim zkousejicim.

11. Udaje ze studie, biologické vzorky a zdznamy studie

11.1  Udaje ze studie. Hlavni zkousejici souhlasi s tim, ze bude béhem této studie
shromazd’ovat urcité udaje stanovené protokolem a predloZzi je spolecnosti
Pfizer nebo jejimu zastupci (,,idaje ze studie”). Udaje ze studie mohou
zahrnovat zakdodované/pseudonymizované osobni udaje subjekti hodnoceni.
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11.2

Hlavni zkouSejici zajisti v€asné a presné shroméazdéni, zaznamenani a
predlozeni udaju ze studie, véetné dodrzovani casovych harmonogramii pro
zadavani tdaja stanovenych v dokumentu Pozadavky na vyplnéni zaznamii
subjektit hodnoceni, ktery hlavnimu zkousejicimu pied podepsanim smlouvy
poskytne spole¢nost Pfizer. Instituce bude podle potifeby spolupracovat
S hlavnim zkousSejicim a tim napomadhat dodrzeni tohoto zavazku hlaviho
zkousejiciho.

a. Vlastnictvi idaji ze studie. S vyhradou prava hlavniho zkousejiciho
pouzit idaje ze studie k publikovani vysledku studie (viz ¢lanek 15,
Publikace) je vyhradnim vlastnikem vSech tidaji ze studie spolecnost
Pfizer.

b. Zdravotni dokumentace. Zdravotni dokumentace subjekti
hodnoceni, kterd nebude predana spolecnosti Pfizer, miize obsahovat
nékteré informace zahrnuté v udajich ze studie; spole¢nost Pfizer si
vSak na tyto dokumenty ani informace v nich obsazené necini
vlastnicky narok.

C. Kontrola idaji provadéna spole¢nosti Pfizer. Spolecnost Pfizer bude
obdrzené udaje ze studie priabézné kontrolovat. Spole¢nost Pfizer
bude dodrzovat platné pravni pfedpisy stanovujici povinnost
informovat zuCastnéné zkousejici o novych udajich o bezpecnosti
1é¢iva spolecnosti Pfizer (podle definice v ¢lanku 8 této smlouvy).
Spolecnost Pfizer se dale zavazuje neprodlené sdélit hlavnimu
zkousSejicimu a Instituci veskeré dalsi nové informace, o nichz se
dozvi a které by mohly ovlivnit bezpecnost subjektt hodnoceni nebo
provadéni studie. Hlavni zkousSejici souhlasi s tim, Ze informace
ziskané od spolec¢nosti Pfizer podle tohoto ustanoveni bude sdilet se
Instituci.

d. Vysledky studie. Po dokonceni analyzy udaji ze studie ze vSech
pracovist poskytne spolec¢nost Pfizer hlavnimu zkousSejicimu shrnuti
celkovych vysledkt studie a hlavni zkousejici souhlasi s tim, Ze toto
shrnuti sdéli Instituci. Pokud do dvou let po dokonceni studie
spole¢nost Pfizer identifikuje vysledky, které by mohly ovlivnit
bezpe&nost subjektt hodnoceni, po poradé se SUKL a/nebo pipadné
prislusnou IRB/NEK ve spolupraci s hlavnim zkousSejicim nebo
Instituci zajisti, ze hlavni zkouSejici nebo Instituce tyto vysledky
odpovidajicim zptsobem sdéli subjektim hodnoceni.

Biologické vzorky. Je-li to stanoveno v protokolu a ve formulaii
informovaného souhlasu, mtize hlavni zkouSejici odebirat subjektim
hodnoceni biologické vzorky (napf. krev, moc, tkan, sliny atd.) k testim,
které pfimo nesouviseji s pé¢io subjekty hodnoceni nebo s monitorovanim
bezpecnosti, jako jsou farmakokinetické nebo farmakogenomické testy nebo
testy ke stanovenibiomarkert (,,biologické vzorky‘), amuze tyto biologické
vzorky poskytnout spole¢nosti Pfizer nebo jeji povéiené osobé. Biologické
vzorky mohou zahrnovat osobni tidaje subjektti hodnoceni.
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a. Pouziti. Instituce nebude biologické vzorky odebrané podle
protokolu pouZzivat Zddnym jinym zptisobem ani k Zddnému jinému
ucelu, nez jak je vyslovné uvedeno v protokolu. Spole¢nost Pfizer
bude biologické vzorky pouzivat pouze zplsoby povolenymi
formulafem informovaného souhlasu, v souladu s nimz byly ziskany.

b. Udaje z analyz. Spoleénost Pfizernebo jeji povétené osoby provedou
testy biologickych vzorkt, jak je popsano v protokolu. Pokud neni
v protokolu uvedeno jinak, spole¢nost Pfizer neplanuje poskytnout
vysledky takovych testl (,,udaje z analyz biologickych vzorki*)
hlavnimu zkousejicimu, Instituci ani subjektu hodnoceni. Jestlize
spole¢nost Pfizer poskytne udaje z analyz biologickych vzorkl
hlavnimu zkousejicimu, budou se na tyto tidaje vztahovat ustanoveni
¢lanku 11.1 (Udaje ze studie) této smlouvy.

C. Vlastnictvi. Spole¢nost Pfizer je vyluénym vlastnikem vSech
biologickych vzorki a tidaji z analyz biologickych vzork.

11.3 Zaznamy studie. Instituce bude svym jménem a jménem hlavniho zkousejictho
uchovavat zaznamy kazdého subjektu hodnoceni ze studie, které zahrnuji
kopie vSech udaji ze studie hlavniho zkousSejiciho i pfislusné zdrojové
dokumenty (souhrnné jen ,,zaznamy studie*) ve skladovacich podminkach
zajistujicich jejich stabilitu a ochranu, a to po dobu 15 let po dokonceni ¢i
ukonceni studie ve Instituci, nebo déle, pokud to vyzaduje platna legislativa
EU, a Instituce bude po uplynuti tohoto obdobi opravnéno udaje ze studie
zlikvidovat v souladu s platnymi pravnimi predpisy. Bude-li si spole¢nost
Pfizer pfat, aby byly udaje ze studie uchovavany po delsi dobu, zasle Instituci
pisemnou zadost dva mésice pied vyprSenim dohodnutého obdobi uchovavani
a Instituce zajisti dal$i uchovavani zaznami na naklady spole¢nosti Pfizer,
piipadné jejich navraceni.

12. Monitorovani, inspekce a audity

12.1 Monitorovani. Spolecnost Pfizer nebo externi poskytovatel sluzeb jednajici
jejim jménem ma v imyslu monitorovat provadéni studie. Instituce povoli
zastupcim spolecnosti Pfizer po odpovidajicim ozndmeni a béhem bézné
pracovni doby piistup do prostor, k zafizeni, k zaznamum studie,
spoluzkousejicim a vyzkumnym pracovnikim Instituce tak, jak to bude
potiebné pro monitorovani provadéni studie. Instituce povoli na zadost
spolecnosti Pfizer vzdaleny elektronicky pfistup k zdznamim studie, pokud
bude k dispozici a povolen platnymi pravnimi pfedpisy, a spole¢nost Pfizer
bude neprodlen¢ informovat hlavniho zkousejicitho o vSech poznatcich z
monitorovani, které by mohly ovlivnit bezpecnost subjektii hodnoceni nebo
provadéni studie. Hlavni zkousSejici souhlasi s tim, ze bude tyto informace
sdilet se Instituci a mize o téchto zjiSténich v pfislusnych ptipadech
informovat subjekty hodnoceni.

Spole¢nost Pfizera jakakolijina povéfenaosobamuze mit pristup k osobnim
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12.2

udajim souvisejicim se subjekty hodnoceni nebo jinym informacim, na
jejichz podkladé by bylo mozné zjistit totoznost subjekti hodnoceni, ze
ptredpokladu, Ze k tomu pfedem ziskd pisemnyinformovany souhlas subjektu
hodnoceni.

Monitofi maji béhem monitorovani/auditi pravo nahlizet do zdrojovych
dokumenti, véetn¢ zdravotnich zdznamut subjektii hodnoceni, a vzajemné je
porovnavat. Monitoii z nich vSak nesmi tvofit zadné zdznamy, kopie ani
poznamky, ani neni povoleno, aby monitofi vyzadovali zaptj¢eni jakychkoli
takovych dokumenti. VySe uvedené zavazky se budou vztahovati na
monitorovani/audity provadéné spolecnosti Pfizer. Hlavni zkousejici
souhlasi s tim, ze bude béhem jakéhokoli monitorovani, inspekcenebo auditu
neustale pfitomen.

Inspekce a audity. Instituce bere na védomi, ze studie podléha inspekci ze
strany kontrolnich Gfadiina celém svéteé, véetné FDA v USA, a Ze se takovéto
inspekce mohou uskute¢nit po dokonceni studie a mohou zahrnovat
provedeni auditu zaznamu studie. Spole¢nost Pfizer miize také provadét
audit zdznami studie, a to béhem studie nebo po jejim dokonceni, jako
soucast monitorovani jejiho provadéni.

a. Oznémeni. Pokud je provadéna inspekce studie nebo pracovist
studie kontrolnim ufadem nebo pokud je takova inspekce
naplanovana, bude Instituce co nejdiive informovat spole¢nost Pfizer
nebo se ujisti, ze tak uc¢inil hlavni zkousejici.

b. Pravo na piitomnost. Pokud to neni zakazano pravnimi piedpisy,
spole¢nost Pfizer bude mitpravo byt pfitomnab&hemjakékoli takové
inspekce, auditu, Setfeni nebo kontrolni ¢innosti a ticastnit se jich.

c. Spoluprace. Instituce bude spolupracovat s kontrolnim ufadem a
zastupci spolecnosti Pfizer a hlavnim zkouSejicim pii provadéni
jakychkoli takovych inspekci a auditd. Instituce také
prostfednictvim hlavniho zkousejiciho zajisti, aby zdznamy studie
byly vedeny zpiisobem, ktery takovéto ¢innosti usnadnuje.

d. Reseni nesrovnalosti. Instituce bude prostiednictvim hlavniho
zkouSejiciho bezodkladné fesit veskeré zjisténé nesrovnalosti mezi
udaji ze studie a zdravotnickou dokumentaci subjektu hodnoceni.

e. Zjisténi  z inspekci a odpovédi. Instituce bezodkladné pieda
spole¢nosti Pfizer kopie veskerych zjisténi z inspekce, které v
souvislosti se studii obdrzi od kontrolniho tiadu, nebo potvrdi, Ze tak
ucinil hlavni zkouSejici. Instituce pripadné ve spolupraci se
spole¢nosti Pfizer pomtize zajistit, aby hlavni zkouSejici zaslal
veskera zjiSténiz inspekci, které v souvislosti se studii osobné obdrzi.
Kdykolito bude proveditelné a pfipustné pravnimi pfedpisy, Instituce
téz spole¢nosti Pfizer poskytne pfilezitost pfedem piezkoumat a
pfipominkovat veskeré odpovédi Instituce na inspekce kontrolnimi
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urady souvisejici se studii.

13. Opravné prostredky v pripadé poruSeni uréitych povinnosti v rameci studie. V
piipad¢, ze Instituce nesplni néktery ze svych zavazku stanovenych v ¢lanku 3
(Protokol), ¢lanku 6 (Ochrana osobnich udaji), ¢lanku 7 (Informovany souhlas a
nabor subjektt), ¢lanku 11 (Udaje ze studie, biologické vzorky a zdznamy studie) a
¢lanku 12 (Monitorovani, inspekce a audity) této smlouvy nebo pozadavky
protokolu tykajici se hlaSeni nezadoucich piihod, etického provadéni studie a
kontroly ze strany SUKL / piislusné NEK, nebo pokud hlavni zkousejici nesplni
nékteré své srovnatelné zavazky uvedené ve smlouvés hlavnim zkousejicim, vstoupi
Vv platnost nésledujici ustanoveni. Spolecnost Pfizer bude mit kromé svého prava
okamzit¢ studii ukon¢it podle ¢lanku 18.1, pismena ¢, bodu 2) moznost uchylit se k
nasledujicimu opravnému prostiedku:

a. pozastaveni zatazovani subjekti hodnoceni, jestlize neni zafazovani
do studie provedeno v plném rozsahu.

Jakékoli pozastaveni zafazovani bude pokracovat do doby, nez Instituce, dle zjisténi
spolecnosti Pfizer, obnovi dodrzovani svych zavazkl v ramci studie. Pouziti vyse
uvedeného opravného prostfedku nebrani spole¢nosti Pfizer v uplatnéni jejiho prava
okamzité ukoncitstudii, jestlize Instituce a hlavni zkousejici neza¢noudodrzovat své
zavazky.

14. Vynalezy.

14.1 Oznameni. Pokud na zakladé provadéni studie vznikne néjaké pravo, jez
muze byt udéleno nebo uznano na zakladé jakychkoli pravnich ptedpist
tykajicich se patentl, autorskych prav, ochrannych znamek, primyslovych
vzorld, objevi nebo jakéhokoli jiného dusevniho ¢i primyslového vlastnictvi
bez ohledu na to, zda jej 1ze patentovat ¢inikoli (,,vynalez*), Instituce bude
bezodkladné¢ informovat spolecnost Pfizer.

14.2 Postoupeni. Instituce postoupi nebo zajisti, Ze vSichni pavodci vynalezu,
ktefi jsou zaméstnanci nebo smluvnimi dodavateli Instituce, postoupi
veskera pravak takovému vynalezu spolec¢nosti Pfizer bez jakychkoli dalsich
zavazkl nebo odmén nad ramec uvedeny v této smlouvé. Instituce, jako
zaméstnavatel hlavniho zkousejiciho vykonavajici majetkova pravahlavniho
zkousejiciho jako autora, timto postupuje spolecnosti Pfizer veskera
ptrevoditelna prava k dusevnimu vlastnictvi tykajici se veSkerych vynalezi
(zejména pravo Instituce vykonavat majetkova prava v souvislosti s
vynalezy). V ptipadé€, ze povaha prav k dusevnimu vlastnictvi znemoziuje
postoupeni vSech ¢i nékterych téchto prav vyse popsanym zplsobem,
Instituce timto ud¢luje spole¢nosti Pfizer vyslovnou, vylu¢nou,
nezrusitelnou a bezplatnou licenci bez ¢asového omezeni k uzivani a vykonu
veskerych prav k duSevnimu vlastnictvi a k vynaleziim v rozsahu povoleném
pfislusnymi pravnimi ptedpisy pro veSkeré obchodni ucely, jaké si
spole¢nost Pfizer bude pirat. Bez ohledu na vysSe uvedené, Instituce timto
souhlasi s tim, Ze spolecnost Pfizer mé pravo ud¢litdil¢ilicence nebo prevést
licenci, ktera ji byla udélena podle tohoto ¢lanku, na tfeti strany nebo licenci
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nevyuzit.

14.3 Soucinnost. Instituce poskytne spolecnosti Pfizer pfiméfenou souéinnost pii
podavani a vyfizovani jakychkoli patentovych piihlasek, které se tykaji
vynalezu, a to na naklady spole¢nosti Pfizer.

15. Publikace.

Spole¢nost Pfizer podporuje uplatiovani akademické svobody a nema zadné namitky vuci
tomu, aby Hlavni zkousejici publikoval vysledky Studie zaloZené na informacich, které
Hlavni zkousSejici shromézdil nebo vytvofil, at’ jiz budou vysledky pro 1é¢ivo spolecnosti
Pfizer ptiznivé ¢i nikoli. Hlavni zkousSejici mize pozadat Instituci o pomoc pfi pfipravé
takové publikace pod podminkou pozadavku ¢lanku 15.3 (Standardy) nize.

15.1 Kontrola pted publikaci. Hlavni zkousSejici poskytne spolecnosti Pfizer
ptilezitost ke kontrole jakychkoli publikaci nebo jakychkoli jinych zvefejnéni
vysledki Studie (spole¢né dale jen ,,Publikaci) dfive, nez budou ke zvefejnéni
predlozeny nebo jinak zpristupnény. Spole¢nost Pfizer bude dohlizet na nechranéné
Vynalezy (viz ¢lanek 14, Vynalezy) a miize mit rovnéz piipominky k jejich obsahu.
Hlavni zkouSejici bude vSechny takové pripominky posuzovat v dobré viie, ale neni
povinen takové navrhy spole¢nosti Pfizer pouzit.

a. Predlozeni spole¢nosti Pfizer. Hlavni zkousejici predlozi jakoukoli
Publikaci spole¢nosti Pfizer nejméné 30 dni pied tim, nez bude predlozena
ke zveiejnéni nebo jinak zptistupnéna. Pokud je zapotiebi jakékoli patentové
fizeni s cilem ochrany prav dusevniho vlastnictvi, Hlavni zkousejici souhlasi
s odloZenim zvefejnéni nejvyse o dodatecnych 60 dni.

b. Vynechani Divérnych informaci. Hlavni zkousejici na pozadani pred
zvetejnénim odstrani jakékoli diive nezvefejnéné Duvérné informace,
s vyjimkou vS§echinformaci souvisejicich se Studiinebo Lécivem spolecnosti
Pfizer, které jsou nezbytné pro odpovidajici védeckou prezentaci nebo
porozumeéni vysledkiim Studie.

15.2 Multicentrické Studie. Jestlize je Studie soucasti multicentrického hodnocenti,
Hlavni zkousejici souhlasi, ze prvni Publikaci bude spole¢na Publikace zahrnujici
vSechna pracovisté¢ Studie a Ze nasledné Publikace Hlavniho zkousejiciho budou
odkazovat na tuto primarni Publikaci. Nicmén¢ pokud nebyl spolecny rukopis
predloZen k publikaci béhem 12 mésicti od dokonéeni nebo ukonceni Studie vSemi
zacastnénymi pracovisti, mize Hlavni zkouSejici publikovat samostatné pod
podminkou splnéni ostatnich pozadavkt tohoto ¢lanku 15.

15.3 Standardy. U vSech Publikaci v souvislosti se Studii bude Hlavni zkousejici
dodrzovat autorské pokyny Doporuceni pro provadéni, hlaseni, redigovani a
publikaci védeckych praci v Iékatskych ¢asopisech (http://www.icmje.org/icmije-
recommendations.pdf) stanovené Mezinarodnim vyborem vydavatelt 1ékaiskych
Casopistl.

15.4 Uvefteinéni smlouvy. Smlouva bude uvefejnéna ve veiejném registru smluv
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vsouladu s platnymi pravnimi pfedpisy, zejména se zakonem Ceské
republiky ¢.340/2015 Sb. Smluvni strany souhlasis tim, ze Instituce uveiejni
tuto verzi smlouvy (,,upravena smlouva“), kterd bude za timto ucelem
pfipravena a poskytnuta spole¢nosti Pfizer nejpozd¢ji v den podpisu této
Smlouvy, a to ve strojové Citelném formatu v elektronické podobe¢, ktera
bude emailem zasldna na vfin.cz. Instituce uveiejnéni oznami zaslanim
emailu na tuto adresu: @pfizer.com. Pokud spole¢nost Pfizer
neobdrzi ditkaz o uveiejnéni upravené smlouvy do 7 dni od obdrzeni
upravené smlouvy Instituci, bude spole¢nost Pfizer opravnéna uvetejnit
upravenou smlouvu v Registru smluv. Smluvni strany berou na védomi, Ze
tato Smlouva neni Gc¢inné, dokud nebude uveiejnéna v registru smluv, a
souhlasi s tim, zZe zadné aktivity souvisejici se smlouvou nebudou zahéjeny,
dokud ob¢é smluvni strany neobdrzi potvrzeni o takovém uveiejnéni.
Ustanoveni tohoto ¢lanku se budou po nezbytnych tipravach vztahovat i na
zveiejnéni jakychkoli dodatki k této Smlouvé nebo jinych jejich zmén
v Registru smluv.

16. Pojisténi zadavatele. Spolecnost Pfizer odSkodni Instituci a hlavniho zkousejiciho
v souvislosti se studii, a to zptisobem popsanym v piiloze E, Zptsob odskodnéni.
Smluvni strany berou na védomi, ze v souladu s § 52 odst. 3 pism. f) zdkona o
1¢¢ivech spole¢nost Pfizer sjednala pojistnou smlouvu, a to ve svij prospéch a ve
prospéch hlavniho zkousejiciho, a Ze tato pojistnad smlouva pokryva odpoveédnost za
ujmu na zdravi (v€etn€ timrti), onemocnéni vznikla v diisledku nebo v souvislosti s
podavanim hodnocenych pripravkt nebo v souvislosti s jakymkoli klinickym
zakrokem nebo postupem stanovenym nebo pozadovanym protokolem, ktery by
subjekt hodnoceni nepodstoupil, pokud by se studie nezucastnil (,,ijma na zdravi v
dtsledku vyzkumu*). Smluvni strany timto souhlasis tim, Ze pokud budou dodrzeny
pozadavky pravnich piedpist, spole¢nost Pfizer miize ptislusnou pojistnou smlouvu
v prubéhu studie zménit ¢i upravit, spolecnost Pfizer o tom vSak musi pisemn¢
uvédomit Instituci i zkousejiciho.

17. Postoupeni prav a delegovani povinnosti

17.1 Ze strany Instituce. Spole¢nost Pfizer povoluje Instituci podle potieby
postoupit povinnosti vyplyvajici z této smlouvy hlavnimu zkousejicimu.
Instituce nesmi jinak postoupit sva prava nebo delegovat své povinnosti
vyplyvajici z této smlouvy, ani uzavirat dil¢i smlouvy na tyto povinnosti bez
pisemného svoleni spolecnosti Pfizer. Pokud spolec¢nost Pfizer delegovani
povinnosti nebo uzavieni dil¢i smlouvy schvali, Instituce 1 nadale odpovida
spole¢nosti Pfizer za plnéni v§ech delegovanych povinnosti nebo povinnosti
podléhajicich dil¢i smlouve.

17.2 Ze strany spolecnosti Pfizer. Spole¢nost Pfizer miize po piedchozim
oznameni Instituci svobodné postoupit sva prava souvisejici se studii
externimu poskytovateli a delegovat na néj své povinnosti a mize svobodné
postoupit sva prava souvisejici se studii jakékoli pfidruzené spolecnosti
Pfizer a miize na ni delegovat své povinnosti. Pokud spole¢nost Pfizer
deleguje jakékoli povinnosti nebo na né uzavie dil¢i smlouvy, i nadale
odpovida Instituci za plnéni téchto povinnosti. Aby se predeslo pochybam,
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prava a povinnosti uvedené v tomto odstavci jsou pouze pravaa povinnosti
vyplyvajici z této smlouvy.

18. Ukondéeni

18.1 Dtvody ukonéeni. Tato smlouva bude ukoncéena v dusledku té z
nasledujicich udélosti, ktera nastane dfive.

a. Zamitnuti ze strany SUKL/NEK. V piipadg, ze studie nemizZe byt
zahajena kvuli zamitnuti ze strany SUKL/NEK, bude tato smlouva
ukoncena.

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

dokoncena, coz znamena ukonceni vSech aktivit vyzadovanych
protokolem u vSech subjekti hodnoceni zatfazenych do studie.

C. Pred¢asné ukonceni studie. Tato smlouva bude ukoncena, pokud
bude studie ukoncena piedcasné, jak je popsano nize.

(1) Ukonceni studie vypovédi. Spole¢nost Pfizer mize ukoncit
studii z jakéhokoli divodu pisemnou vypovédi Instituci se
lhdatou 30 dnu.

(2) Okamzité ukonéeni studie spole¢nosti Pfizer. Spole¢nost
Pfizer miize bezodkladn¢ studii ukoncit pisemnym
oznamenim Instituci z divodu, jez zahrnuji nezatazeni
dostate¢ného poctu subjektli hodnoceni pro dosazeni cilii
studie; zdsadni neschvalené odchylky od protokolu nebo od
pozadavkil na podavani zprav o studii; okolnosti, které podle
nazoru spolecnosti Pfizer ptedstavuji riziko pro zdravi nebo
blaho subjektd hodnoceni; kroky kontrolnich ufadd v
souvislosti se studii nebo hodnocenym 1é¢ivem; ukonceni
souvisejici smlouvy s hlavnim zkousejicim (viz ¢lanek 1.3,
Smlouva mezi spolecnosti Pfizer a hlavnim zkousSejicim);
jakékoli nedodrzeni mistnich pravnich ptedpist, pokynti SKP
ICH nebo podminek ¢lanku 20 této smlouvy (Protikorup¢ni
opatfeni) ze strany Instituce; nebo nedodrzeni srovnatelnych
podminek smlouvy s hlavnim zkous$ejicim ze strany hlavniho
zkousejiciho.

3) Okamzité ukonceni studie Instituci. Instituce mize ukon¢it
studii okamzite, jakmile to oznami spole¢nosti Pfizer, pokud
je o to pozadano SUKL a/nebo piislunou NEK nebo pokud
je takové ukonceni potiebné pro ochranu zdravi subjekti
hodnoceni.

(4) Ukonceni Instituci z divodu nenapraveného poruseni smlouvy.
Pokud spole¢nost Pfizer porusi podminky této smlouvy a
nenapravi toto poruseni do 30 dni od obdrzeni pisemného
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oznamenti, které poruSeni vyslovné popisuje, Instituce ma
pravo ukoncit studii po podani pisemné vypoveédi spole¢nosti
Pfizer.

18.2 Datumti¢innostiukoncéenismlouvy.V pfipad¢, Ze dojde k ukon¢eni smlouvy
na zaklad¢ nékteré z okolnosti popsanych vyse v ¢lanku 18.1, bude ukonceni
ucinné poté, co spole¢nost Pfizer prevezme veskeré udaje vyzadované ze
studie protokolem a biologické vzorky ziskané do ukon¢eni smlouvy, budou
piijaty veskeré platby splatné kterékoli ze stran a vSechny strany splni
zbyvajici zavazky vyplyvajici z této smlouvy.

18.3 Platba pfi pfedCasném ukonceni studie. Pokud je studie ukon¢ena predcasné,
spole¢nost Pfizer zaplati za jiz vykonanou praci podle pfilohy A s odectenim
jiz uhrazenych plateb za tuto praci, neni-li v tomto odstavci uvedeno jinak.
Pfizer rovnéz uhradi veSkeré nezrusitelné naklady, kromé budoucich
personalnich nakladu, za pfedpokladu, Ze bylyfadné vynalozeny a predbézné
schvaleny spolecnosti Pfizer a pouze v rozsahu, v jakém je nelze ptiméeene
snizit. Pokud studie nemtze byt zahajena z diivodu neschvaleni SUKL/NEK
a bez zavinéni ze strany Instituce, spolecnost Pfizer uhradi Instituci poplatky
IRB/NEK a jakékoli dalsi vydaje ji vynalozené, jez byly spole¢nosti Pfizer
predbézné pisemné schvaleny.

a. Nedodrzeni protikorup¢nich opatieni. Pokud spole¢nost Pfizer
Smlouvu pied¢asné ukonci kvili nedodrzeni podminek ¢lanku 20
(Protikorup¢ni opatieni) této Smlouvy Instituci nebo Hlavnim
zkousejicim, spole¢nost Pfizer neuhradi zadné dalsi platby podle této
Smlouvy bez ohledu na to, zda Instituce vykonala pfed ukon¢enim
Smlouvy jakékoli ¢innosti nebo uzaviela jakékoli dohody se tfetimi
stranami.

18.4 Vraceni materidlii. Pokud spole¢nost Pfizer nevyda pisemné jiné pokyny,
Instituce po skonceni smlouvy bezodkladn¢ vrati vSechny materialy dodané
spole¢nosti Pfizer pro provedeni studie, které ma ve svém vlastnictvi nebo
pod svou kontrolou, véetné nepouzitého hodnoceného 1é¢iva, nepouzitych
formulaii zaznamii subjektu hodnoceni a veskerého vybaveni a materiali
dodanych spole¢nosti Pfizer. Instituce, pfipadné ve spolupraci se spole¢nosti
Pfizer, pomiize zajistit, aby hlavni zkousejici vratil takové materidly, které
ma ve svém vlastnictvi nebo pod svou kontrolou.

18.5 Pretrvani zavazkil. Zavazky tykajici se financovani, divérnych informaci,
zaznamu studie, vynalezl, publikaci, odSkodnéni, pojiSténi zadavatele,
zpusobilosti a protikorupcnich opatfeni pretrvavaji i po ukonceni této
smlouvy, stejné jako vSechna dalsi ustanoveni této smlouvy, vcetné jejich
priloh, z jejichz povahy a zaméru vyplyva, ze zistavaji v platnosti i po
skonceni této smlouvy.

19. Dalsi podminky

19.1 Zpisobilost. Instituce jednotlivé prohlasuje, ze hlavni zkousSejici a ostatni
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pracovnici studie maji podle mistnich pravnich predpisi povoleno
poskytovat zdravotnické sluzby a Ze jsou podle mistnich pravnich predpisii
Ceské republiky drziteli piislusnych licenci a registraci a Ze jsou
kvalifikovani a zpiusobili provadét studii a pozadované aktivity, jez s ni
souviseji. Instituce téz potvrzuje, Ze se na né nevztahuji zadné pravni
piedpisy nebo jiné zavazky, které by mu zbranily v provadéni této studie a
uzavieni této smlouvy, a ze mu nebylo zakédzano provadéni klinického
vyzkumu ani provadéni studii hodnocenych 1écivych ptipravka, ani nebyli
zbaveni odborné zpiisobilosti k jejich provadéni podle pravnich piedpisi
Ceské republiky (a podle jejiho védomi ani jiné jurisdikce (mimo jiné véetnd
odstavce 306, pismeno a) nebo (b) federdlniho zdkona USA o potravinach,
1é¢ivech a kosmetickych piipravcich [United States Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act])), a ze neexistuji zadné platné pravni predpisy nebo jiné
zavazky, a ze nebudou pro poskytovani sluzeb, jez maji byt podle této
smlouvy provedeny, zadnym zptisobem vyuzivat sluzeb osoby, jiz byl dle
informaci Instituce podle takovych pravnich predpisti udélen zakaz ¢innosti.
Po celou dobu platnostitéto smlouvyapo dobu tiilet po jejim ukonceni bude
Instituce bezodkladné informovat spole¢nost Pfizer, pokud bude nutné
kterékoli z téchto osvédCeni vzhledem k novym informacim aktualizovat
(pokud Instituce jakékoli nové informace v této véci obdrzi).

19.2  Setieni, dotazovani, varovani nebo vyméhaci opatfeni souvisejici s
provadénim klinického vyzkumu. Instituce potvrzuje, ze neni pfedmétem
Setfeni, dotazovani, varovani nebo vymahaciho opatfeni (spole¢né ,, Giedni
opatieni®) v souvislosti s provadénim klinického vyzkumu nebo vykonem
I¢katské praxe, o némz by spolecnost Pfizer nebyla informovana. Instituce
bude spolecnost Pfizer neprodlené€ informovat, pokud obdrzi ozndmeni o
jakémkoli ufednim opatfeni nebo se stanou jeho pfedmétem, a to v
souvislosti s dodrzovanim etickych, védeckych nebo zak onnych standardi
pro provadéni klinického vyzkumu ¢i vykonu Iékatiské praxe, pokud se
ufedni opatfeni tykd piihod nebo aktivit, k nimz doSlo pfed obdobim
provadéni studie nebo béhem n¢;j.

19.3 Pouziti ndzvu/jména. Spole¢nost Pfizer si vyhrazuje pravo uvést nazev
Instituce pii zadani protokolu do americké databaze klinickych hodnoceni
NIH (United States National Institutes of Health Clinical Trials Data Bank),
do jinych vetejn¢ dostupnych registrii probihajicich klinickych hodnoceni
nebo do jinych systému ¢i mechanismt zajiStujicich nabor subjekti
hodnoceni. Spole¢nost Pfizer jinak nepouZije nazev Instituce ani jméno
zadného ze zaméstnancu ¢i subdodavatell Instituce a Instituce nepouzije
ndzev spole¢nosti Pfizer ani jméno zadného z jejich zaméstnancl ¢i
subdodavateld pro propaga¢ni nebo reklamni ucely bez pisemného souhlasu
strany, ktera ma byt jmenovana.

19.4 Vztah smluvnich stran. Vztah Instituce vii¢i spole¢nosti Pfizer je vztahem
nezavislych smluvnich dodavatelti a nejedna se o vztah zmocnitele a
zmocnénce, zaméstnance a zamé&stnavatele, spole¢ny podnik ani jiny vztah.

’

19.5 Upravy. Jakakoli uprava této smlouvy musi byt provedena pisemn¢,
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podepsana smluvnimi stranami a oznac¢ena jako dodatek.

19.6 Neupusténi od prav. Neuplatnéni prava vyplyvajiciho z této smlouvy
neznamena upusténi od tohoto prava do budoucna. Zadné upusténi od

jakéhokolipravaneniucinné, pokud tak stranou, ktera od prava upousti, neni
uc¢inéno pisemné¢ a neni to touto stranou podepsano.

19.7 Rozpor s piilohami. Pokud dojde krozporu mezi touto Smlouvou a
kteroukolizjejich ptiloh, jsou urcujici podminky této Smlouvy. Pokud dojde
K rozporu mezi touto Smlouvou a protokolem, je v pfipadé otazek tykajicich
se lécby subjekti hodnoceni urCujici protokol, ve vSech ostatnich
zélezitostech je urcujici Smlouva.

19.8 Pridruzené spoleénosti. Termin ,,pfidruzena spole¢nost™ tak, jak je pouzit v
této Smlouveé, znamend jakoukoli pravnickou osobu, kterd pifimo nebo
nepiimo fidi, je fizena nebo je spole¢né fizenauvedenou stranou.

19.9 Nastupcianabyvatelé. Tato Smlouvabude zavazna a prospéSna pro nastupce
a povolené nabyvatele kazdé strany.

19.10 Celistvost Smlouvy. Tato smlouva, v¢etné vSech piiloh a smlouvy o
vypujcce zminéné v ¢lanku 9, predstavuje uplné ujednéni mezi smluvnimi
stranami tykajici se pfedmétu smlouvy. Tato smlouva nahrazuje veskeré
predeslé dohody mezi stranami (ustni a pisemné¢) tykajici se této studie s
vyjimkou zavazki, které na zaklad¢ své podstaty pietrvavaji bez ohledu na
tuto smlouvu.

19.11 Rozhodné pravo, fe§enisportl. Tato smlouva se fidi pravnimi predpisy Ceské
republiky, zejména zakonem ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, a zdkonem
o 1é¢ivech. Jakékoli soudni spory souvisejici s touto smlouvou budou fesit
piislugné soudy Ceské republiky, bez ohledu na pravidla o kolizi pravnich
norem.

19.12 Jazyk. Tato smlouvaje vyhotovena v ¢eském i anglickém jazyce a obé verze
maji stejnou ucinnost. V ptipade jakychkoli nejasnosti nebo rozport ve
vykladu podminek mezi t€émito dvéma jazykovymi verzemibude rozhodujici
ceska verze.

19.13 Oznéameni. Jakakoli oznameni podle této Smlouvy budou stranami dorucena
(1) osobng; (i1) kuryrni sluzbou; nebo (iii) posStou se zaplacenym postovnym
a moznosti sledovani zasilky, a to na nize uvedené adresy nebo na takové
adresy, které strany pozdé&ji uré¢i oznamenim (druhé stran¢) v souladu s touto
Smlouvou.

Spolecnost Pfizer pro smluvni zaleZitosti:

Pfizer Inc.
GPD / Sourcing Operations
Attention: Sourcing Operations, Site Contracts Group Lead
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235 E. 42nd Street
New York, New York 10017

Instituce:
Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
Odd¢leni klinického hodnoceni a vyzkumu (OKHV)
U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Ceska republika
Attention: Vedoucioddéleni klinického hodnoceni a vyzkumu
Telefon: +420224 963 097

E-mail: [J@vfn.cz
Pfizer:

Pouze pro ucely ptedlozeni publikaci:

B (<2d clinician

Pfizer Inc., 235 E. 42nd Street
New York, New York 10017, USA

E-mail: a@pfizer.com

19.14 Stejnopisy a podpisy. Tato Smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech a
kazdy z nich bude povazovan za original, jehoz vSechny stejnopisy
dohromady budou tvorit jeden a tentyZ dokument.

20. Protikorupéni opatieni
20.1 Definice
a. Vlada. Pojem ,,vlada‘“ tak, jak je pouzivan v této smlouvé, zahrnuje

vSechny urovné a slozky vlady (tj. organy na mistni, krajské i
celostatni arovni, a to spravni, zakonodarné i vykonné).

b. Utedni osoba. Pojem ,,liedni osoba“ tak, jak je pouZivan v této
smlouvé, znamen4 (1) jakoukoli zvolenou nebo jmenovanou ufedni
osobu jin¢ vlady nez vlady USA (napfi. zakonodarce nebo urednika
ministerstva jiné vlady nez vlady USA), (2) kazdého zaméstnance
nebo osobu jednajici jménem ¢i z povereni ufedni osoby jiné viady
nez vlady USA, organu jiné vlady nez vlady USA nebo podniku,
ktery vykonava vladni funkci pro jinou vladu nez vladu USA, nebo
ktery vlastni jina vlada nez vlada USA nebo ktery je takovou vladou
kontrolovan (napt. zdravotnicky pracovnik zaméstnany ve statni
nemocnici, kterd neni statni nemocnici USA, nebo vyzkumny
pracovnik zaméstnany na jiné statni univerzité nez statni univerzite
USA), (3) jakéhokoli predstavitele politické strany v jiné zemi nez
USA, kandidata na veifejnou funkci v jiné zemi nez USA,
zaméstnance nebo osobu jednajici jménem politické strany nebo
kandidata na vetejnou funkci v jiné zemi nez USA, (4) jakéhokoli
zamgéstnance nebo osobu jednajici jménem vefejné mezinarodni
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organizace a (5) jakéhokoli ¢lena kralovské rodiny nebo piislusnika
jinych ozbrojenych sil nez ozbrojenych sil USA.

20.2 Protikorupéni prohlaseni a zaruky.

a. Instituce obdrzela kopii mezinarodnich protitiplatkarskych a
protikorup¢nich zasad spole¢nosti Pfizer jako ptilohu C této smlouvy
a ze podepsanimtéto smlouvy potvrzuje, ze si ji piecetlo. Instituce
bude dodrzovat a zajisti, ze vSichni jeji jednatelé nebo subdodavatelé
provadg¢jici pii provadéni studie praci pro spole¢nost Pfizer, budou
dodrzovat viechny protitiplatkaiské zdkony Ceské republiky, véemns
zakona ¢. 40/2009 Sb., trestniho zakoniku, v platném znéni, zakona
¢. 418/2011 Sb., zakona o trestni odpovédnosti pravnickych osob,
V platném znéni, a zakona ¢. 262/2006 Sb., zakonikuprace,v plamém
znéni.

Smluvni strany jednoznaéné prohlasuji, ze studie nema v souladu
s touto smlouvou nijakou spojitost s dodavanim zdravotnickych
produkti (zdravotnickych prostiedkli) spolecnosti Pfizer ani
s zddnymi rozhodnutimi a nabyvani zdravotnickych produkti
(zdravotnickych prostredkil) od spolecnosti Pfizer, a nebude mit
zadny dopad na budouci smluvni vztahy mezi spolecnosti Pfizer a
Instituci

b. veskeré informace, které o sob¢ Instituce poskytla spolecCnosti Pfizer
jako soucast protikorupéniho procesu due diligence, jsou uplné,
pravdivé apiesné, a Instituce souhlasis tim, Zze bude spolecnost Pfizer
informovat, pokud se béhem plnéni této smlouvy zmeéni jakékoli
odpovédi v dotazniku due diligence, které se tykaji Instituce nebo
osob identifikovanych v takovém dotazniku ¢i jejich rodinnych
piislusnika dle definice v téchto dokumentech.

C. Spole¢nost Pfizer neposkytne v souvislosti s touto smlouvou zadnou
platbu navic k finan¢nim prosttedkim uvedenym v pfiloze A
(Rozpocet studie a platebni podminky), pokud ji predbézné pisemné
neschvali. Instituce (i) poskytne pravdivou a Gplnou dokumentaci
dokladajici, s pfiméfen¢ podrobnymi udaji, provedené price a
vzniklé naklady, (ii)) bude vést pravdivé, piesné a uplné faktury,
zpravy, vypisy, ucetnictvi a dal$i zdznamy a (ii1) zajisti si od
spoleCnosti Pfizer pfedchozi pisemné schvaleni jakychkoli
mimotadnych vydaju.

d. Instituce pfimo ani nepiimo nenabidla nebo nezaplatila, ani
neschvalila nabidku ¢i platbu jakychkoli finan¢nich prostredka ¢i
¢ehokoli hodnotného s cilem ovlivnit jakoukoli ufedni osobu nebo
jinou osobu s cilem zajistit, aby spole¢nost Pfizer nepfipustné ziskala
nebo siudrzela obchod nebo ziskala neptipustnou obchodni vyhodu,
ze takovou platbu neprijalo a ze tak neucini ani v budoucnosti.
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e. Instituce béhem platnosti této smlouvy a tii roky po provedeni
zaveéreCné platby podle této smlouvy povoli pfistup internim a
externim auditorim spolecnosti Pfizer ke svému ucetnictvi,
dokumentim a zdznamim vyluéné se tykajicim transakci
souvisejicich s touto smlouvou. Spolecnost Pfizer pfi takovém auditu
pfijme odpovidajici bezpecnostni opatieni, kterd zajisti diveérnost
osobnich udajt subjektii hodnoceni a jejich ochranu.
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Dojednal/a a souhlas vyslovil/a:

PFIZER INC. INSTITUCE/ VSEOBECNA
FAKULTNI NEMOCNICE V PRAZE

Jméno (hilkovym pismem) prof. MUDr. | I rh.D.,
D.E.S.A., M.Sc., MBA na zaklad¢ plné
moci

Funkce Nameéstek pro védu, vyzkum a vyuku

Datum: Datum:

Ja, Prof. MUDr, _, CSc. hlavni zkousejici pro tuto studii, timto potvrzuji, ze jsem
si precetl/a protokol a v§echny pfislusné dokumenty pro provadéni studie dodané spole¢nosti
Pfizer. PfeCetl/a jsem si smlouvu uzavienou mezi spole¢nosti Pfizer a VSeobecnou fakulini
nemocnici v Praze a budu plnit vSechny povinnosti, které v ni byly pfifazeny hlavnimu
zkouSejicimu, nebo zavazky, které pro hlavniho zkousejiciho vyplyvaji ze spravné klinické
praxe.

Podpis

Prof. MUDT. _CSc.

Datum:
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Prilohy

Priloha A Rozpocet a platebni podminky studie

PrilohaB  Vybavenia materialy

Priloha C ~ Mezinarodni protiaplatkarské a protikorupéni zasady spolec¢nosti Pfizer
PrilohaD  Standardni smluvni dolozky EU

Ptiloha E ~ Dohoda o nahrad¢ skod
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Pf*ilohz} A )
ROZPOCET A PLATEBNI PODMINKY STUDIE

Cislo protokolu: C4391001
Predpokladana celkova ¢astka, ktera ma byt uhrazena Instituci za provadéni této studie, je

(odhadovana celkova ¢asta za pacienta): 131.465 K¢ / pacient bez DPH + zvlast
fakturovatelné polozky

1. Jméno a adresa piijemce platby: Uhrada ¢astek splatnych podle této smlouvy bude
provedena ve prospech ptijemce platby:

Jméno hlavniho zkousejiciho : Prof. MUDr. _, CSc.

Identifika¢ni kod pracovisté pridéleny spole¢nosti Pfizer: 1014

Prijemce platby (Instituce): Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

Instituce musi spoleénosti Pfizer pisemné poskytnout uplné platebni pokyny pro vyse
uvedencého ptijemce platby, véetné vyplnéni ptislusnych formulaiii pro zpracovani plateb, a to
piedtim, nez bude moci byt provedena jakakoli platba podle této smlouvy. Instituce je povinna
pisemn¢ informovat spole¢nost Pfizer o jakychkoli zménach nebo pozadovanych aktualizacich
platebnich pokynii a/nebo bankovnich tidajii.

Pfizer uhradi poc¢atecni (,,start-up*) poplatek ve vySiuvedené v Ptiloze 1 této ptilohy A (dale
jen ,,Pfiloha 1) do 45 dnti od uzavieni této smlouvy a pfedlozeni a schvaleni platné faktury.
Ve prospéch Instituce nebudou provedeny zadné dalsi platby, dokud nebude splnéno
nasledujici: (1) uzavteni smlouvy, (2) zajisténi veskerych regulatornich povoleni/souhlasi ze
strany spolec¢nosti Pfizer a (3) schvaleni studie ze strany etické komise Instituce.

Pokud bude smlouva ukoncena pred tim, nez budou poskytnuty sluzby odpovidajici vSem
platbam, musi byt zbyvajici c¢astka bezodkladné vracena spolec¢nosti Pfizer v souladu s
odstavcem 12 (Refundace) nize. Pokud tak Instituce neucini, spolecnost Pfizer mtize uplatnit
takové nezaslouzené ¢astky na platby, které jsou jinak splatné v souvislosti s i¢asti Instituce v
jiné studii spole¢nosti Pfizer, nebo mtze uplatnit dalsi dostupné opravné prostiedky.

2. Naklady na subjekt: Naklady na subjekt definované v Piiloze 1 jsou zaloZzeny na
uskuteénéni v§ech navstév a ukonil v souladu se specifikacemi studie uvedenymi v protokohu.
Platby budou vypocteny na zéklad¢ udajii ze studie zadanych do syst¢ému EDC a budou
provedenyza pfedpokladu, ze pracovisté bude dodrzovat protokol a podminky smlouvy, véetné
predlozeni faktury v ptipadé potfeby. Spole¢nost Pfizer provede platby Ctvrtletné do Ctyficeti
péti (45) dnti od skonceni obdobi kazdé aktivity na zakladé¢ sluzeb provedenych béhem
piedchozich tii (3) mésict. Obdobi uvodni aktivity zac¢ind prvnim dnem mésice, v némz je
proveden screening prvniho pacienta.

Spole¢nost Pfizer provede platby kazdé tfi (3) mésice, a to do CtyFiceti-péti (45) dna od
vystaveni faktury za aktivity a sluZby provedené béhem predchozich tii (3) mésici.
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Obdobi ivodni aktivity zacind prvnim dnem mésice, v némz je proveden screening prvniho
pacienta.

3. Dodatec¢né naklady spojené s 1écbou: Krom¢ nakladia na subjekt spole¢nost Pfizer
provede thradu Instituci za dalsi dodateénénaklady spojené s 1é¢bou, jak je stanoveno v Piiloze
1. Instituce piedlozi zadosti o platbu za dodate¢né naklady spojené s 1é¢bou v souladu s
odstavcem 11 (Faktury a platby), v¢etné predloZeni jakékoli podkladové dokumentace nebo
uctenek za prefakturovatelné vydaje. Veskeré naklady, jez jsou v Priloze 1 oznaceny jako
fakturovatelné, je nutné fakturovat pti navstévach nebo v ¢asovych bodech uvedenych v tomto
dodatku a nesmi byt predkladany nezavislym platctim pojisténi.

4, DalSi naklady souvisejici se studii: Spole¢nost Pfizer uhradi Instituci dalsi naklady
souvisejici se studii v souladu s druhou a teti ¢asti Pilohy 1/ v souladu s Pfilohou 1 nize.
Instituce predlozi zadosti o platbu za dalsi naklady souvisejici se studii v souladu odstavcem
11 (Faktury a platby), v¢etné predlozeni jakékoli podkladové dokumentace nebo Gctenek za
prefakturovatelné vydaje. Piefakturovatelné vydaje, které nesouviseji s postupy a ukony, budou
uhrazeny pouze ve skute¢né€ vynalozené vysi bez jakékoli pfirazky, a to do maximalni vyse
uvedené v Priloze 1. Veskeré naklady, jez jsou v Priloze 1 oznacCeny jako fakturovatelné, je
nutné piedlozit k proplaceni nebo ptipadné fakturovat pii navstévach nebo v ¢asovych bodech
uvedenych v tomto dodatku a nesmi byt predkladany nezavislym platciim pojisténi.

5. Zavérecna platba: Zavérecna platbabude uhrazena po zavere¢ném piekontrolovani a
pfijeti vSech udaju ze studie tykajicich se subjekti hodnoceni spole¢nosti Pfizer, dokonceni
vSech pozadovanych administrativnich zaleZitosti hlavnim zkouSejicim a/nebo Instituci, mimo
jiné vcetné dofeSeni vSech nezodpovézenych dotazi a pfipominek, a vraceni vybaveni
poskytnutého spolecnosti Pfizer ¢i dodavatelem, jez Pfizer pozaduje.

6. Zadna platba. Instituce neobdrzi platbu za Zadny subjekt hodnoceni, jehoz zatazeni do
studie se odchyluje od kritérii zptsobilosti stanovenych protokolem nebo jehoz tdaje ze studie
nelze v dusledku odchyleni od protokolu analyzovat, u né¢hoz chybi fadné zaznamy nebo jehoz
CREF je netplny, nespravny ¢i neovetitelny.

7. Hodnocené 1é¢ivo: Podle odstavce 8 této smlouvy spole¢nost Pfizer bezplatné poskytne
1é¢ivo Pfizer, tj. PF-07220060. Nasledujici dodate¢na 1é¢iva vyzadovana protokolem budou
rovnéz bezplatné poskytnuta spole¢nosti Pfizer: Letrozole, Fulvestrant.

8. Standard pé¢e: Uhrada za viechny aktivity vyzadované protokolem, jez maji byt
provedeny Instituci, je zahrnuta do rozpoc¢tu, jak je uvedeno v Piiloze 1.

9. Subjekty, které neprosly screeningem: ,,Subjekt, ktery neprosel screeningem je
subjekt hodnoceni, ktery vyjadril sviij souhlas, ale nesplnil pfi screeningové navstéve kritéria,
a neni tedy zpusobily pro zatazeni do studie. Platby za subjekty, které neprosly screeningem,
budou hrazenytak, jak je stanoveno v Ptiloze 1. Pro obdrzeniplatby za subjekty, které neprosly
screeningem, je nutné vyplnit screeningové zaznamy subjekti hodnoceni (CRF). Instituce
pozada o platbu za kazdy subjekt, ktery neprosel screeningem, v souladu s odstavcem 12
(Faktury a platby) a uvede pii tom screeningové ¢islo kandidata (nebo jiny jedinecny
identifika¢ni udaj) a datum neuspeSného screeningu.
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Cestovni vydaje pacienti: Spolecnost Pfizer uhradi pfiméfené cestovni vydaje za navstvy
pacienta béhem studie ve vysi stanovené v rozpoctu (dodatek 1) a v souladu se znénim
Informovaného souhlasu: 700 K¢ za kazdou navstévu na stravu a cestovni vydaje vzniklé
v souvislosti s ucasti. V piipadé€ odbéru bioptického vzorku kiize jako kompenzace za vzniklé
nepohodli spojené s timto odbérem bude proplacenanavic ¢astka 1 000 K¢.

FINANCNI REZERVA

Zdravotnické zafizeni se zavazuje vyplacet subjektim hodnoceni naklady subjektu hodnoceni.
Zdravotnické zafizeni bude fakturovat naklady subjektu hodnoceni spole¢nosti Pfizer.

Na zadost zadavatele je zdravotnické zatfizeni povinno dolozit, Ze néklady subjektu hodnoceni
byly vyplaceny.

Zdravotnické zafizeni je opravnéno pozadovat po zadavateli finan¢ni rezervu na uhradu
nakladt subjekti hodnoceni, a to max. ve vysi 20 000 K¢.

Finanéni rezerva bude zadavatelem uhrazena na zaklade¢ zaslané faktury. V piipadé, Ze dojde k
vycerpani tii ¢tvrtin finan¢ni rezervy na ihradu nakladd subjektu hodnoceni, je zdravotnické
zafizeni opravnéno vystavit dalsi fakturu ve vyse uvedené vysi a zadavatel se zavazuje fakturu
do 45 dnt od vystaveni uhradit.

Zdravotnické zatizeni se dale zavazuje vyuctovat zadavateli vyplacené naklady

subjektu hodnoceni bezprostiedné poté, co posledni subjekt hodnoceni v misté hodnoceni
ukon¢i uéast v klinickém hodnoceni. Pfipadna nevycerpana ¢ast finanéni rezervy bude
zdravotnickym

zafizenim bez zbytecnych odkladii vracenana ticet zadavatele.

K proplaceni cestovnich vyloh pacientim dochazi v pokladné zdravotnického zatizeni nebo

pifevodem na ucet pacienta. Pfipadné dotazy tykajici se cestovnich ndhrad Subjekti klinického
hodnoceni budou zaslény na .

11.  Faktury a platby:
Spole¢nost Pfizer provede platby ¢tvrtletné do Etyficeti péti (45) dni od vystaveni faktury,
pficemz Instituce zajisti odeslani faktury v den jejiho vystaveni (viz kontakty a pokyny nize).

Fakturace bude probihat na zakladé podkladi pro vystaveni faktury dodanych zadavatelem, kde
bude vyznacen piehled uskutecnénych navstév subjektt studie a pocty jednotlivych provedenych
vysetieni. Castky za sluzby provedené lékarnou Instituce musi byt v podkladech k fakturaci
vzdy uvedeny oddélené od ostatnich Castek.

Za ptedéani fddnych podkladi v dobé&, umoziyjici naplnéni termint v této ptiloze odpovida
zadavatel.

Veskeré prichozi platby musi byt jednoznac¢né identifikovany ¢islem faktury nebo specifickym
symbolem 5219821236.

Platba je uvedena bez DPH. Piipo¢teni DPH v platné zakonné vysi se fidi platnymi pravnimi
normami v den fakturace zdravotnickym zafizenim. Platba bude provadéna na zaklad¢
fakturace zdravotnickym zafizenim. Fakturu vystavi zdravotnické zafizeni na zakladé
kalkulace uskute¢nénych navstév vytvoiené zadavatelem a odsouhlasenych zkousejicim.
Pripadné nedodani kalkulace uskute¢nénych navstév nezbavuje zdravotnické zafizeni prava
vystavit pfislusnou fakturu dle platebnich podminek dohodnutych ve smlouvé. Podklady pro
fakturaci vCetné kalkulace uskuteénénych navstév budou zaslana do Oddéleni klinického
hodnoceni a vyzkumu, U nemocnice 2, Praha 2, 128 08 — referent financi ( study-
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G n.cz, 22496 3096 ). V piipadé nedodrzeni splatnosti faktury je zdravotnické
zafizeni opravnéno uctovat urok v zakonné vysi.

Instituce nesmi piedlozit zadost o proplaceni ¢i uhradu zadnych nakladd, jez nejsou uvedeny v
Priloze 1, dokud neni podepsan dodatek ke smlouve.

Pro urychleni platby mize byt k takovym fakturam pfiloZena kopie piislusného dodatku ke
smlouvé.

Faktury museji byt vystaveny na:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels
Belgium
EU VAT #: BE 0401994823
a mély by byt predlozeny v angli¢ting.
Faktury budou zasilany elektronicky na: || | | QRN (v piipade nutnosti vystavit a
zaslat ji v papirové formé, bude tato adresovana na subjekt, na ktery je vystavena, tj. Pfizer

Europe MA EEIG —viz vyse).
Pii predloZeni faktury je nutné uvést tyto informace:

¢islo faktury,

datum faktury,

fakturovanou ¢astku,

datum a popis poskytnutych sluzeb tak, jak jsou popsany v Ptiloze 1,
jméno hlavniho zkousejiciho,

nazev a adresu Instituce/centranebo pracoviste,

identifika¢ni kod pracoviste pridéleny spole¢nosti Pfizer (viz vyse),
identifika¢ni kod nebo ¢islo protokolu,

DIC,

fakturovanou DPH, pfislusné procento DPH nebo piipadné uvedeni ,,pfenesené danové
povinnosti®.

Neuvedeni pozadovanych informaci na v§echny zadosti o platbu nebo thradu ¢i faktury bude
mit  zanasledek zpozdéni platby.

12. Refundace: Pro potvrzeni postupu refundaci bude Instituce kontaktovat spole¢nost
Pfizer na e-mailové adrese h@pfizeﬂ nebo pomoci jinych
kontaktnich udaji, o nichz mtze byt Instituce ptilezitostné informovana.

13. Dotazy: Veskeré dotazy tykajici se diivodu pripadného odmitnuti nebo neschvaleni

zadosti o platbu ¢i thradu nebo faktury musi byt zasilany na e-mailovou adresu
fizer.com, nebo za pouziti jinych kontaktnich tdajt, o nichz

muze byt Instituce ptilezitostné informovana.
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PRILOHA 1 P¥ilohy A
ROZPOCET A PLATEBNI PODMINKY STUDIE

Platba za navstevy. Rezijné naklady zahrnuty

rExR

I
-
-
I

w
. ol ol ol ]

DalSi naklady, které nemusi platit pro v§echny pacienty

Cost

Total 1y ol g |56 |7] 8|09 10]|11]12

Instituti

on
Serum X | x X[ x| x| x| x| x| X
Pregnancy Test
Urine Pregnancy

X | x X | x| x X X | X

Test
Archival FFPE

. X
tumor tissue
S!(ln punch X X
biopsy

VySetieni hrazena zvlast’:

Kontrastnd latka bude zahrnuta do vSech CT. Vyjimecné
neni zahrnuto v piipadé alergie. Fakturuje se CT nebo
MRI, ale ne oboji.

Kontrastné latka bude zahrnuta do vSech CT. Vyjimeéné

CT b¥icha | nenizahrnuto v pfipads alergie. Fakturuje se CT nebo ]

CT
Hrudniku

MRI, ale ne oboji.

Kontrastné latka bude zahrnuta do vSech CT. Vyjime¢né
CT Panve neni zahrnuto v ptipadé alergie. Fakturuje se CT nebo
MRI, ale ne oboji.
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Kontrastna latka bude zahrnuta do vSech CT. Vyjimecné
CT mozgu neni zahrnuto v ptipadé alergie. Fakturuje se CT nebo
MRI, ale ne oboji.

MRI

hrudniku
MRI bricha | Fakturuje se CT nebo MRI, ale ne oboji.
MRI panve | Fakturuje se CT nebo MRI, ale ne oboji.
MRI mozgu | Fakturuje se CT nebo MRI, ale ne oboji.

Fakturuje se CT nebo MRI, ale ne oboji.

Bone Scan

?’i;urr?anc Fakturovéno tak, jak vzniklo (opakované piipady nebo
Tesg y dalsi, pokud to vyzaduje protokol)

Dodatecne | 1 < oli cykly po cyklu 8. Plati se na zaklad tdaij
cykly — po EDC

cyklu 8 '

Fakturuje se tak, jak vznikl. Zahrnuje 1 hodinu
Neplanovana | kooridnatora, 1 hodinu zadévani dat. Laboratofe nebo
navstéva dodatec¢né procedury budou fakturovany za vyse
uvedené sazby

PF-07220060 | Bude se fakturovat pouze v pfipadé neplanované

PK Vzorky/ | navstévy

na vzorek

Administrativni poplatky:
Start up

Poplatek za archivaci (25 let) splatny po zafazeni 1. pacienta

Administrativni poplatek za zpracovani dodatku

Poplatky za lékarnu:
Iniciace
Me¢sicni platba za pokojovou teplotu v 1€ékarné
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Piiloha B
VYBAVENI A MATERIALY

Pro potieby studie se ze strany spolecnosti Pfizer anebo jiného subdodavatele neposkytuje
z4ddné vybaveni.
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Priloha C
MEZINARODNi,PROTII'JPLATKARSKE A PROTIKORUPCNI
ZASADY SPOLECNOSTI PFIZER

Spolecnost Pfizer dlouhodob¢ prosazuje firemni politiku zakazujici tiplatky a korupci pii
obchodni ¢innosti v USA i v zahraniCi. Spole¢nost Pfizer se zavazala vykonavat svou
obchodni ¢innost ¢estnym, etickym a zakonnym zpusobem v souladu se vSemi platnymi
zédkony a pravnimi piedpisy. Stejny zavazek ocekavame od naSich poradcli, zmocnénci,
zastupct nebo dalSich spolecnosti ¢i fyzickych osob jednajicich nasim jménem (dale jen
,obchodni partnefi*), 1 od osob jednajicich jménem téchto obchodnich partnerti (napft.
subdodavatelé) v souvislosti s praci vykonavanou pro spole¢nost Pfizer.

Uplaceni urednich osob

Ve veétSin€ statl existuji zakony zakazujici (pfimé ¢i neptimé) poskytovani, nabizeni nebo
piisliby jakychkoli finan¢nich ¢astek nebo jinych hodnotnych véci tfednim osobam s cilem
ovlivnit ufedni tikony ¢irozhodnuti pro ziskani ¢i udrzeni uréité obchodni ptilezitosti.

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

(i) kazdou volenou nebojmenovanou ufedniosobu (napt. zdkonodarce nebo pracovnika
vladniho ministerstva);

(i) kazdého zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povétreni uiedni osoby,
vladniho orgdnu nebo podniku, ktery vykonava vladni funkci nebo ktery je vlastnén
i fizen statem (napf. zdravotnicky pracovnik zaméstnany ve statni nemocnici nebo
vyzkumny pracovnik zaméstnany na statni univerzité);

(i)  kazdého predstavitele politické strany, kandidata na vetejnou funkci, ufednika,
zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéieni politické strany nebo
kandidata na vetfejnou funkci;

(iv)  kazdého zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéieni veiejné
mezinarodni organizace;

(v)  kazdého ¢lenakralovské rodiny nebo ptislusnika ozbrojeny ch sil; a
(vi)  kazdou osobu jinak dle zdkona povazovanou za ufedni osobu.

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

Vzhledem k $irokému pojeti definice ufedni osoby je pravdépodobné, ze obchodni partnefi
budou v ramci své obvyklé ¢innosti pro spole¢nost Pfizer s ufednimi osobami bézn¢ jednat.
Napftiklad 1ékati zaméstnani ve statnich nemocnicich jsou podle zasad spolecnosti Pfizer
povazovani za Gfedni osoby.

Zakon USA o korup¢nich praktikach v zahranici (dale jen ,,FCPA*) zakazuje poskytovani,
prisliby nebo schvalovani platby nebo poskytovani ¢ehokoli hodnotného ufedni osobéjiného
statu nez USA za ucelem nepfipustného nebo korupéniho ovlivnéni jednani 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 rovnéz zakazuje spoleCnostem ¢i
osobam vyuzivat jiné spolecnosti nebo fyzické osoby k provadéni kterékoli z takovych
aktivit. Spolecnost Pfizer je jako spoleCnost registrovana v USA povinna dodrzovat
ustanoveni FCPA a mlze byt voldna k odpovédnosti za jednani, jehoZ se kdekoli na svete
dopusti kterykoli z jejich obchodnich partnert.

Protiaplatkarské a protikorupcni zasady upravujici vztahy s vlidami a urednimi
osobami

Obchodni partnefi jsou povinni sdélovat a dodrzovat nasledujici zasady tykajici se jejich
interakce s vladami a ufednimi osobami:

. obchodnipartnefia osoby jednajicijejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost
Pfizer nesmi pfimo ani nepfimo provést, slibit ani schvalit vyplaceni jakékoli
korup¢ni platby nebo poskytnuti ¢ehokoli hodnotného kterékoli ufedni osob¢ za
ucelem pifimét ji, aby ucinila uréity oficidlni tkon nebo pfijala urc¢ité rozhodnut
pomahajici spole¢nosti Pfizer ziskat obchodni ptilezitost nebo si ji udrzet. Obchodni
partnefia osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer
nesmi nikdy vyplatit zadné uredni osob¢ finan¢ni ¢astku nebo ji nabidnout jakykoli
pfedmét ¢i vyhodu (bez ohledu na jejich hodnotu) za uc¢elem neptipustného
motivovani takové ufedni osoby ke schvaleni, ahradé, predepsani nebo nakupu
jakéhokoli vyrobku spole¢nosti Pfizer, za ucelem ovlivnéni vysledku klinického
hodnoceni nebo za ucelem dosazeni jakékoli jiné nepatifi¢né obchodni vyhody pro
spolecnost Pfizer.

. piiprovadéni aktivit souvisejicich se spolecnosti Pfizer museji jeji obchodni partnefi
a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spolecnost Pfizer znat a
dodrzovat mistni zakony, pfedpisy nebo provozni postupy (véetné pozadavki ze
strany vladnich subjekti, jako napf. statnich nemocnic nebo vyzkumnych tstavi),
které stanovilimity, omezeninebo povinnosti informovattykajici se odmén, finan¢ni
podpory, finan¢nich ¢i vécnych darii, jez mohou byt poskytovany ufednim 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 pred zahajenim takového jednani obratil na svou
hlavni kontaktni osobu ve spole¢nosti Pfizer.

. obchodnipartnefia osoby jednajicijejich jménem v souvislosti s pracipro spolecnost
Pfizer nesmi nabizet tzv. v§imné. ,,VSimnym* se rozumi nomindlni platba ufedni
osob¢ pro ucely zajisSténi nebo urychleni rutinniho kroku statni spravy, jehoz
provedeni nezavisi na vlastnim uvazeni prislusné osoby. Piikladem vS§imného jsou
platby za urychlené vytizeni riznych licenci, povoleni nebo viz, k nimz byly fadné
dolozeny veskeré potfebné podklady. Pokud obchodni partner nebo osoba jednajici
jeho jménem v souvislosti s praci pro spolecnost Pfizer obdrzi pozadavek nebo se
dozvi o pozadavku na thradu vSimného nebo tuplatku v souvislosti s praci pro
spolecnost Pfizer, je obchodni partner povinen tuto skutecnost bezodkladné nahlasit
své hlavni kontaktni osob¢ ve spolecnosti Pfizer piedtim, nez ucini jakékoli dalsi

kroky.

Uplaceniv komercni sféere
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K uplaceni a korupci mize dochazet i ve vztazich mezi dvéma nestatnimi podniky. Ve
veétSiné statd existuji zdkony zakazujici nabizeni, slibovani, poskytovani, pozadovani,
piijimani nebo souhlas s pfijimanim jakychkoli finan¢nich ¢astek nebo jinych hodnotnych
vécivymeénou za poskytnuti nepatiicné obchodnivyhody. Mezi ptiklady zakdzaného jednani
patii zejména poskytovani drahych darGi nebo pohosténi, uplatkti nebo investi¢nich
piilezitosti za u¢elem nepatfiéné motivace k nakupu zbozi nebo sluzeb. Spolupracovnici
spole¢nosti Pfizer nesmi nabizet, poskytovat, poZadovat nebo pfijimat uplatky, a od svych
obchodnich partnerii a osob jednajicich jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost
Pfizer o¢ekavame, ze se budou fidit stejnymi zasadami.

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

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

. obchodnipartnefia osoby jednajicijejich jménem v souvislosti s praci pro spolecnost
Pfizer nesmi pfimo ani nepfimo vyplatit, slibit ani schvalit vyplaceni jakékoli
korup¢ni platby nebo poskytnuti cehokoli hodnotného kterékoli osobé¢ za ucelem
ovlivnit ji, aby poskytla spole¢nosti Pfizer nezakonnou obchodni vyhodu.

. obchodnipartnefia osoby jednajicijejich jménem v souvislosti s pracipro spolecnost
Pfizer nesmi pfimo ani nepfimo pozadovat, souhlasit s pfijetim nebo pFijmout platou
ani jiné hodnotné véci jako nepfipustnou motivaci v souvislosti s jejich obchodni
¢innosti provadénou pro spolecnost Pfizer.

. spolupracovnici spole¢nosti Pfizer nesmi od obchodnich partnerti a osob jednajicich
jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer pfijimat dary, sluzby,
pozornosti, pohosténi nebo jiné piedméty s vyssi nez symbolickou nebo nominalni
penézitou hodnotou. Dary s nomindlni hodnotou jsou navic povoleny jen v ptipadé,
Ze nejsou poskytovany ¢asto a jsou poskytovany pouze pti vhodnych ptilezitostech
pro davani darkda.

HlaSeni podezieni na poruseni zasad nebo skute¢ného poruseni zdasad

Od obchodnichpartneriia osob jednajicich jejich jménemv souvislostis praci pro spolecnost

Pfizer se ocekava, Ze nahlési své ptipadné obavy ve vztahu k moznému poruseni téchto

mezinarodnich protitplatkarskych a protikorupcnich zasadneboplatnych pravnich predpisii.

Tato hlaSeni mohou byt adresovana hlavni kontaktni osobé obchodniho partnera ve

spole¢nosti Pfizer nebo, pokud to pfislusny obchodni partner upiednostiuje, skupiné

spole¢nosti ~ Pfizer  pro dodrzovani  piedpist  e-mailem na adresu
(@pfizer.com nebo telefonicky na ¢islo 1 212 733 3026.
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Priloha D

STANDARDNI SMLUVNIi DOLOZKY
&. L 199/37 z Rozhodnuti komise (EU) 2021/914 ze dne 4.6.2021 (L 199/31

PRILOHA 1
A.SEZNAM SMLUVNICH STRAN

MODUL 1: Predani od spravce spravci
MODUL 4: Predani od zpracovatele spravci

Vyvozce (vyvozci) udaju:

1.Jméno/nazev: VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

Adresa: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

Jméno, funkce a kontaktni iidaje kontaktni osoby: _

Cinnosti relevantni pro piedavani idajii na zakladé téchto doloZek: viz popis nize

Podpis a datum: platné k datu podpisu hlavni smlouvy vyse

Uloha (spravce/zpracovatel): zpracovatel (klinicka data pro studii); spravee (Gdaje personalu)
Dovozce nebo dovozci udaji:

1.Jméno/nazev: Pfizer Inc.
Adresa: se sidlem na adrese 235 East 42nd Street, New York, New York 10017, USA
Jméno, funkce a kontaktni idaje kontaktni osoby: http://dpo.pfizer/
Cinnosti relevantni pro pfedavani udaji na zakladg téchto doloZek: viz popis niZze
Podpis a datum: platné k datu podpisu hlavni smlouvy vyse.
Uloha (spravce/zpracovatel): spravce

B. POPIS PREDANI

MODUL 1: Pfedani od spravce spravci
MODUL 4: Piedani od zpracovatele spravci

Kategorie subjektit idajii, jejichz osobni udaje se predavaji

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

e Osoby, které provadéji klinicka hodnoceni a klinicky vyzkum, véetné zaméstnanct
védeckych a klinickych vyzkumnych zkousejicich a jejich pracovniki (jako jsou l€kari
a jini zdravotnicti odbornici).

Kategorie predavanych osobnich udajit

e Pro subjekty védeckého a klinického vyzkumu: Kli¢em zakodované informace,
ostatni prislusné identifikatory (napf. identifikacéni ¢islo pacienta), vék nebo vékova
kategorie (napt. dospivajici, dospély, starSiho véku) nebo datum narozeni, souvisejici
zdravotnistavy, pfedchorobi, podstatna rodinnd anamnéza, zemé a ostatnilékaiskénebo
zdravotni a bezpecnostni zdznamy.

e Pro osoby, které provadéji klinickdi hodnoceni a Kklinicky vyzkum, vcetné

zaméstnanci védeckych a klinickych vyzkumnych zkouSejicich a jejich pracovniki
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(jako jsou lékaFi a jini zdravotnicti odbornici): Kontaktni udaje a dals$i podstamé
informace, jako jsou jméno, adresa, e-mail a telefonni cislo, vék, titul, profesni
opravnéni, Skoleni a odbornosti, zdravotnické zafizeni, nalezitost k publikacim,
dosavadni vzdélani, jazykové schopnosti, ostatni idaje 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: Kontaktnitudaje a dalsi podstatné informace, jako jsou jméno, adresa,
e-mail a telefonni Cislo, vEk, titul, profesni opravnéni, Skoleni a odbornosti, zdravotnické
zafizeni, nalezitost k publikacim, dosavadni vzd€lani, jazykové schopnosti, o statni udaje
obsazené v zivotopise, platby nebo jiné finan¢ni informace nezbytné k zasilani uhrad za
sluzby, informace nezbytné k zajistovani cest a informace o vykonech.

Citlivé udaje, které se predavaji (v prislusnych pripadech), a uplatnena omezeni nebo zaruky,

jez plné zohlednuji povahu udajii a souvisejici rizika, napriklad prisné ucelové omezeni,
omezeni pristupu (vcéetné pristupu pouze pro zaméstnance, kteri absolvovali specializované
Skoleni), vedeni zaznamu o pristupu k udajiim, omezeni pro dalsi predavani nebo dodatecna
bezpecnostni opatrent.

Citlivé osobniudaje povolené platnymi pravnimi predpisy. U subjektti vyzkumu mohou citlivé
osobni udaje zahrnovat napfiklad: klicem zakdodované informace souvisejici s uréitymi
zdravotnimi stavy a lé¢bami, pfedchorobi, podstatnou rodinnou anamnézu a diagnostické
informace, zdravotnické informace souvisejici s nezadoucimi piithodamis stiznostmina kvalitu
vyrobku, informace souvisejici se sexualnimi zivotem nebo praktikami a demografické udaje,
které mohou zahrnovat rasovy nebo etnicky piivod nebo jiné citlivé udaje, které mohou byt
podstatné pro nezadouci piihodu.

Cetnost preddavani (napr. zda jsou vidaje pireddavdiny jednordzové nebo pribézné).
Udaje budou ptenaseny pribézné po dobu trvani klinického hodnoceni.
Povaha zpracovani

Zpracovani sestava ze shromazd’ovani, pouziti, pienosu, sdéleni, uskladnéni a analyzy
osobnich udajii pro ucely provadeéni klinické vyzkumné studie.

Ucel nebo ucely predani udajit a dalsi zpracovani

e Vyzkumna ¢innost: podpurné¢innostisouvisejicis védeckym a klinickym vyzkumem
a studiemi, v€etné provadéni a analyz klinickych hodnocenia vyzkumu,a posuzovanim
bezpecnosti a i¢innosti vyrobki.

e Farmakovigilance: hlaseni nezadoucich piihod.

e Realizace studie: provadéni studie, véetné zafazovani pacientt, planovani studie,
posuzovani vhodnosti pracovist’ a jejich vybér, implementace studie, sprava klinického
hodnoceni a informacnich systému, monitoring a ¢innosti souvisejici s platbami.

e Shoda: dodrzovani pravnich a ostatnich pozadavku, jako jsou povinnost vést zdznamy
a podavat hlaseni, provadéni auditti, spoluprace pfi vladnich inspekcich, dodrzovani
kontrolnich ramct, v€etné zavazka podle EFPIA vztahujicich se na pfevody hodnot, a
ostatnich pozadavkl vznesenych vladnimi a ostatnimi vefejnymi organy.
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Doba, po kterou budou osobni udaje uchovavany, nebo neni-li ji moznée urcit, kritéria pouzita
pro stanoveni této doby

Osobnitdaje budou uchovavany po dobu nezbytnou k napInéni ticelu pfenosu udaju a podle
pozadavki prislusnych pravnich piedpisa.

Pokud jde o predavani (dilcim) zpracovatelim, rovnéz uvedte predmét, povahu a trvani
zpracovani

Dovozce udaji mize v pripad¢ potieby povéfit zpracovatele, ktery zprostredkuje ¢innosti
dovozce udaji souvisejici s provadénim klinického hodnoceni. Doba trvani zpracovani je na
dobu nezbytnou pro provadéni klinického hodnoceni po celou jeho Zivotnost. Nasleduje
seznam ¢innosti, do kterych jsou zpracovatelé zapojeni.

Rizeni klinickych hodnoceni — fizeni projektu innosti klinického hodnoceni.

Rizeni klinickych udajii — shromazd'ovania posuzovani idajiz klinickychhodnocent.
Interaktivni komunikacni systém — fizeni zarazovani pacientli, randomizace, sprava
inventare a vydej hodnoceného IéCiva.

Rizeni Kklinickych dodavek — feseni dodavatelského fetézce pro klinické hodnoceni,
jako je baleni a znacéeni, tradi¢ni baleni, uskladnéni a distribuce.

Monitoring — dohled na po¢inani pracovi$té studie, veetné ujisténi se, ze je provadéna,
zaznamenavana a hlaSena v souladu s protokolem, standardnimi pracovnimi postupy
(SOP) a platnymi mistnimi zdkony a poZadavky pravnich predpist.

Elektronické vysledky hlasené pacienty — umoziuje pacientim odpovidat na otazky
a podavat zpravy o zdravotnim stavu prostfednictvim elektronického zatizeni, jako je
chytry telefon nebo tablet.

Centralni laborator —laboratoi povétena zadavatelem k provadéni hodnoceni, hlaseni
vysledkil a dodavkam laboratornich potieb.

Centralni 1ékarské zobrazovaci metody — zadavatelem povéiené sluzby 1ékaiskych
zobrazovacich metod.

HlaSeni nezadoucich prihod — hlaSeni a analyzy ptihod souvisejicich s 1€¢ivymi
vyrobky.

Hlavni soubor klinického hodnoceni — tlozisté pro dokumenty klinického hodnoceni
na dolozeni dodrzovani spravné klinické praxe (SKP).

Platby pracovisti klinického hodnoceni — platby a uhrady za ¢innosti pracoviste
klinického hodnoceni.

C. PRISLUSNY DOZOROVY URAD

MODUL 1: Predani od spravce spravci
MODUL 4: Predani od zpracovatele spravci

V souladu s dolozkou 13 urcete prislusny dozorovy uradnebo prislusné dozoroveé urady.

Cesky tifad na ochranu udajii (Utad na ochranu osobnich tidajii, UOOU)

PRILOHA II
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TECHNICKA A ORGANIZACNI OPATRENI VCETNE TECHNICKYCH
A ORGANIZACNICH OPATRENI K ZAJISTENI ZABEZPECENI UDAJU

MODUL 1: Predani od spravce spravci
MODUL 4: Predani od zpracovatele spravci

Dovozce udaji zajisti bezpecnost zpracovani osobnich udaji osobnich tdaji v souladu s
pravnimi pozadavky platnych vnitrostatnich zakont na ochranu soukromi a zasad spolec¢nosti
Pfizer. Dovozce tdaju zavede a zachova minimaln¢ nasledujici bezpe¢nostni opatieni, ktera se
budou vzdy vztahovat na osobni tidaje, vcetné jakychkoli importovanych osobnich tdaju:

1. Zasady a standardy bezpecnosti informaci. Dovozce udajii zavede pozadavky na
zabezpeceni pro zaméstnance a vSechny subdodavatele, dovozce udajinebo zastupce, ktefi
maji pristup k Osobnim udajim, které jsou navrzeny tak, aby zajistily iroven zabezpeceni
odpovidajici danému riziku a splnily pozadavky podrobné uvedené v téchto
Bezpecénostnich standardech. Dovozce udajii bude provadét pravidelnd hodnoceni rizik a
prezkoumavat a podle potieby revidovat své postupy v oblasti zabezpeceni informaci
alespon jednou ro¢né nebo kdykoli dojde k podstatné zméné v obchodnich postupech
dovozce udaji, ktera mize piiméfené ovlivnit bezpecnost, divérnost nebo integritu
osobnich udaji, za ptfedpokladu, ze Dovozce udaji nebude upravovat své postupy
zabezpeceni informaci zptisobem, ktery by oslabil nebo narusil diivérnost, dostupnost nebo
integritu osobnich udaji. Dovozce idaji musi mit vzdy k dispozici dokumenty, které jasné
specifikuji jeho zasady a postupy ve vztahu k Osobnim udajim, které jsou piistupné
jednotlivci, jako jsou online zdsady ochrany osobnich udajti.

2. Fyzicka bezpec¢nost. Dovozce udaju bude udrzovat obchodné piimérené bezpecnostni
systémy na vSech strankach Dovozce udajii, na kterych se nachazi informacni systém, ktery
pouziva nebo obsahuje osobni udaje.

3. Organiza¢ni bezpe¢nostni opatieni.

e Dovozce tidaji bude uchovéavat zaznamy urcujici, ktera média se pouzivaji k ukladani
osobnich udaja

e Maji-li byt zlikvidovana nebo znovu pouzita (pamétova) média, byly zavedeny
postupy, které zabrani jakémukoli naslednému opétovnému ziskani jakychkoli
osobnich udaji na nich ulozenych pfedtim, nez budou stazena z inventatre. Budou-li
média v dusledku udrzby prostor, ve kterych jsou umisténa, pfesunuta na jiné misto,
byly zavedeny postupy, které zabranuji nezadoucimu ziskavani osobnich tidajti na nich
ulozenych.

e Dovozce udaji zavedl bezpeCnostni zasady a postupy pro klasifikaci aktiv citlivych
informaci, objasnéni odpovédnosti za bezpecnost a zvyseni povédomi zaméstnancu.

e Vsechny bezpecnostni incidenty v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji jsou
fizeny v souladu s pfisluSnymi postupy reakce na incidenty

e Dovozce udaja zaSifruje pomoci standardnich Sifrovacich nastroji vSechny citlivé
informace, které: (i) pfenasi nebo odesila bezdratoveé nebo pies veiejné sité; (ii) uklada
na notebooky nebo pamétova média; a (iii) uchovavana ptrenosnych zatizenich v
kazdém ptipadé¢, je-li to technicky proveditelné. Dovozce udaju zajisti bezpecnost a
duveérnost vSech Sifrovacich kli¢t spojenych se zaSifrovanymi citlivymi informacemi.

e Dovozceudaji zajisti (i) Ze Osobniudaje nelze bez opravnéni Cist, kopirovat, upravovat
nebo mazat béhem elektronického pienosu, piepravy nebo ukladania (ii) aby cilové
subjekty pro jakykoli pfenos Osobnich tidajii prostfednictvim zatizeni pro pienos udaji
mohly byt stanovena a ovéfena.
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e Dovozce udaji zajisti, aby osobni udaje shromazdéné pro rizné ucely mohly byt
zpracovany samostatn¢.

Zabezpeceni sité. Dovozce udaji udrzuje zabezpeceni sité pomoci komercné€ dostupného

vybaveni a primyslovych standardnich technik, véetné firewallli, syst¢émt detekce a

prevence naruseni, seznamil fizeni pristupu a smérovacich protokolt.

Kontrola pristupu.

e Dovozce udaji bude udrzovat vhodné kontroly pfistupu, mimo jiné véetné omezeni
pfistupu k osobnim tdajim na minimalni pocet zaméstnanct dovozce tdaji, ktefi
takovy pristup vyzaduji.

e Pouze opravnény personal muze ud¢lit, upravit nebo zrusit pfistup k informacénimu
systému, ktery pouziva nebo uchovava Osobni udaje. Dovozce udaji bude udrzovat
auditni zdznam, aby zdokumentoval, zda a kdo osobni idaje zpfistupnil, zadal, upravil,
prenesl nebo odstranil ze zpracovani osobnich udaju, ktery musi byt na zadost vyvozce
udaju predlozen vyvozci udaji.

e Postupy spravy uzivateli definuji uzivatelské role a jejich opravnéni a zpisob, jakym
je ptistup udélovan, ménén a ukoncovan; fesit vhodné oddéleni povinnosti; a definovat
pozadavky a mechanismy protokolovani/monitorovani.

e Vsem zaméstnanctim Dovozce tdajli jsou pfid€lena jedinecna ID uzivateld.

e Pristupova prava jsou implementovana v souladu s pfistupem ,,nejméné privilegii®.

e Dovozce tdajii implementuje komercné piimeiené fyzicke a elektronické zabezpeceni
pro vytvafeni a ochranu hesel.

e Dovozceudajivytvorisystémy,které zabrani ndhodnémunebo neopravnénému pouziti
systémi zpracovani osobnich udajii, naptiklad prostfednictvim logickych kontrol
ptistupu.

Kontrola viri a malwaru. Dovozce udaji nainstaluje a bude udrzovat nejnovéjsi

antivirovy a malwarovy ochranny software v systému a zavedl planované monitorovani

malwaru a skenovani systému, aby chranil osobni tdaje pfed o¢ekavanymi hrozbami nebo
nebezpecimi a chranil pfed neopravnénym piistupem k osobnim udajim nebo jejich
pouzitim.

Personal.

e Pred poskytnutim pfistupu k osobnim udajim pracovnikiim Dovozce udaji bude
Dovozce tdaji vyzadovat, aby jeho zaméstnanci dodrzovali jeho Program zabezpeceni
informaci.

e Dovozce udajii 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
hlaseni bezpecénostnich incidenta.

e Zameéstnanci Dovozce udaji piisné dodrzuji zavedené bezpecnostni zasady a postupy.

Obchodni kontinuita. Dovozce udaji implementuje vhodné plany zalohovani a obnovy

provozu po havarii. Tyto plany budou zahrnovat procesy zajistujici obnovu Osobnich

udajt, které byly zménény nebo zni¢eny v disledku neopravnéného piistupu. Importér dat
pravideln¢ kontroluje plan kontinuity podnikani a hodnoceni rizik.

Manazer pro zabezpeceni. Dovozce Gdaji ozndmi Exportérovi dat svého urceného

primarniho manazera pro zabezpeceni. Ten bude odpovédny za fizeni a koordinaci plnéni

povinnosti Dovozce udaji stanovenych v jeho Programu zabezpeceni informacia v této

Smlouvé.
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Od:

Pro:

PRILOHAE

DOHODA O NAHRADE SKOD

Pfizer Inc., spole¢nost Delaware se sidlem na adrese 235 East 42" Street, New York,
NY 10017-5755 (,,Pfizer”)

l. I[Iterni klinika, VSeobecna fakultninemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha
2, Ceska republika (,,hlavni zkousSejici®) a

Vieobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2, Ceska
republika (,,Instituce®)

Protokol ke klinické studii ¢.: C4391001 s PF-07220060 (,,vyrobek spole¢nosti
Pfizer)

Navrhuje se, aby hlavni zkousejici a Instituce souhlasili s icasti ve vyse uvedené studii
zadané spole¢nosti Pfizer (dale jen ,,studie*) zahrnujici pacienty Instituce, kterou bude
hlavni zkousSejici provadét v Instituci v souladu s protokolem, ktery muze byt
prilezitostn¢ upraven smlouvou mezi spolecnosti Pfizer a hlavnim zkousSejicim (dale
jen ,.protokol®). Pacienti zafazeni do studie v souladu s kritérii protokolu pro
zafazovani do studie jsou nazyvani subjekty hodnoceni (,,subjekty*).

Vzhledem k této ucasti hlavniho zkousejicihoa Instituce, a s ohledem na odstavec 3
nize, se spole¢nost Pfizer zavazuje, ze hlavniho zkousSejiciho a Instituci a vSechny jeji
zameéstnance a jednatele odskodni a zbavi odpovédnosti v souvislosti s jakymikoli
naroky nebo soudnimi spory (v¢etné jakychkoli vyrovnani nebo platby z milosti
provedené se souhlasem stran této smlouvy a pfiméfenych nékladi a vydaji na
obhajobu a odborné svédky) uc¢inénymi nebo vznesenymi (at’ tspésné ¢i nikoli)
subjekty nebo jejich jménem (nebo jejich rodinnymi piislusniky) nebo jejich pravnimi
nastupci vuci hlavnimu zkousejicimu nebo Instituci ¢i jakymkoli jejim zamé&stnanctim
nebo jednatelim z diivodu Gjmy na zdravi (véetné umrti) subjekti v disledku nebo
souvislosti s podavanim hodnoceného 1é¢ivého piipravku nebo jakychkoli klinickych
zakrokl nebo postupil stanovenych nebo vyzadovanych protokolem, kterym by se
subjekt nepodrobil, kdyby se neticastnil této studie (,,iljma souvisejici s vyzkumem”).

Vyseuvedené odskodnénispolecnosti Pfizer se nebude vztahovatna zadné naroky nebo
soudni spory, ptipadné se bude vztahovat jen na jeji ¢ast:

@) kdy je takova ujma souvisejici s vyzkumem zpusobena po¢indnim anebo
opomenutim Vrozporu se zakonem nebo smluvnimi povinnostmi hlavniho
zkousejiciho, Instituce nebo jejich zameéstnanct ¢i jednateld;

(b) kdy je takova (ijma souvisejici s vyzkumem zpusobena poru$enim povinnostii
hlavniho zkous$ejiciho, Instituce nebo jejich zaméstnanct ¢i jednatelt provadét studii v
souladu s protokolem;
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(c) kdy pfijemce oznameni o tomto naroku nebo soudnim sporu (hlavni zkouSejici
nebo Instituce nebo oba dva) neoznami pisemné¢ pfijeti tohoto oznameni CRO nebo
spole¢nosti Pfizer, jakmile to bude prakticky mozné, a nepovoli spole¢nosti Pfizer na
jeji zadostajeji naklady plnou péciakontrolunad timto narokem nebo soudnim sporem
za vyuziti pravniho zastoupeni, které si sama zvoli; a

(d) kdy hlavni zkousejici nebo Instituce anebo jeji zaméstnanci ¢i jednatelé ucini
pisemn¢ jakékoli pfiznani v souvislosti s takovym narokemnebo soudnim sporem, nebo
pokud ucini v souvislosti s takovym narokem nebo soudnim sporem jakékoli kroky,
které by poskodily jejich obhajobu, bezpisemného souhlasu spole¢nosti Pfizer, pficemz
takovy souhlas nebude bezdivodné odepien —za piredpokladu, Ze tato podminka nebude
povazovana za porusenou jakymkoli prohldSenim fadn€ podanym hlavnim zkousSejicim
nebo Instituci anebo jejimi zaméstnanci ¢i jednateli v souvislosti s internimi postupy
Instituce pro podavani stiznosti, hlaSeni nehod nebo disciplinarnich fizeni, kdy je
takové prohlaseni vyzadovano zakonem.

Spole¢nost Pfizer bude hlavniho zkouSejiciho a Instituce a jejich pravni poradce
prubézné pIné informovat o prubéhu jakéhokoli takového naroku nebo soudniho sporu,
bude s hlavnim zkousSejicim a Instituci pln¢ konzultovat povahu jakékoli obhajoby,
kterd ma byt ptfedlozena, a neurovna zadny narok nebo soudni spor bez piedchoziho
pisemného souhlasu hlavniho zkouSejiciho a Instituce (pficemz takovy souhlas nebude
bezdtvodné odepien).

Aniz by tim byla dot¢ena ustanoveni odstavce 3, pismene c¢) vyse, hlavni zkousejici a
Instituce vynaloZipfiméiené asilik tomu, aby spole¢nost Pfizer neprodlené informovali
o jakychkoli okolnostech, jichz si jsou piimo védomi a o nichz se da pfiméiené
predpokladat, ze by pravdépodobné mohly déat za vznik takovému néaroku nebo
soudnimu sporu, a budou spole¢nost Pfizer pfiméfené informovat o vyvoji udélosti v
souvislosti s jakymkoli takovym narokem nebo soudnim sporem, a to i v piipadé, Ze se
hlavni zkouSejici a Instituce rozhodnou, Ze nevznesou narok na zakladé tohoto
odskodnéni. A podobné, spole¢nost Pfizer vynalozi pfiméfené usili k tomu, aby
hlavniho zkousejiciho a Instituci informovala o jakychkoli takovych okolnostech, a
bude je pfiméfen¢ informovat o vyvoji udalosti v souvislosti s takovym narokem nebo
soudnim sporem ucinénym nebo vznesenym proti spolecnosti Pfizer samotné.

Hlavni zkousejici, Instituce i spole¢nost Pfizer si budou vzajemné poskytovat takovou
soucinnost, jaka muze byt pfiméfené pozadovana pro efektivni provadéni a véasné
vyfeseni jakéhokoli naroku nebo soudniho sporu vzneseného subjekty nebo jejich
jménem (nebo jejich rodinnymi prislusniky).

Pro tcely tohoto odskodnéni se bude mitzato, Ze pojem ,,jednatelé mimo jiné zahmuje
jakékoli zdravotni sestry nebo jiné odborné zdravotni pracovniky poskytujici sluzby
hlavnimu zkousejicimu nebo Instituci podle smlouvy o provadéni sluzeb nebo jinak, a
jakoukoli osobu provadéjici praci pro Instituci podle smlouvy, ktera souvisi se
zafizenim a vybavenim Instituce zpfistupnéného pro ucéely studie podle odstavce 2 vyse.

Spole¢nost Pfizer se dale zavazuje, Ze Instituci uhradi naklady na zdravotni péci o
subjekty hodnoceni v piipadé, ze subjekt hodnoceni utrpi Gjmu v souvislosti s
vyzkumem, a jakékoli dalsi naklady Instituce, které s tim souvisi, pokud nejsou tyto
Kryty zdravotnim pojisténim subjektu hodnoceni za pfedpokladu, Ze ujma souvisejici s
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vyzkumem nebyla zpiisobena Instituci nebo hlavnim zkouSejicim za okolnosti
popsanych v ¢asti 3, pism. a) nebo pism.b) této ptilohy.

9. Odskodnéni Instituce spole¢nosti Pfizer v souladu s touto pfilohou nebude omezeno
¢astkami splatnymi podle jakékoli pojistné smlouvy uzaviené spole¢nosti Pfizer.

10.  Smluvni strany jsou povinny se vzijemné informovat o pribéhu a vysledku
mimosoudnich sportia moznych mimosoudnich vyrovnani.

PODEPSAL/A

Podpis:

Jméno: Prof. MUDr. _,CSC.

Funkce: Hlavni zkouSejici

Datum:

PODEPSAL Prof. | V.D. Ph.D., D.E.S.A,, M.Sc., jménem VSeobecné
fakultni nemocnice v Praze

Podpis:
Jméno: Prof. |, .D. Ph.D., D.E.S.A., M.Sc.

Funkce: Reditel oddéleni védy, vyzkumu a vzdé&lavani

Datum:

PODEPSAL/A_Pfizer Inc.

Podpis:

Jméno:

Funkce:

Datum:
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