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SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI
mezi
ICON Clinical Research Limited
a
Fakultni nemocnice v Motole

Protokol spolecnosti Pfizer ¢. B1931036
Tato Smlouva o klinickém hodnoceni (ddle jen ,,smlouva‘®) uzaviena mezi

ICON Clinical Research Limited 5

se sidlem South County Business Park, Leopardtown, Dublin 18, Irsko, DIC: IE

8201978R zastoupend XXXXXXXXX, XXXXXXXXX, na zdklad¢ plné moci (“CRO”)
a

Fakultni nemocnici v Motole, statni ptispévkova organizace,

se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, Ceska republika, ICO: 00064203 DIC: CZ
00064203, zastoupend XXXXXXXXX, na zakladé¢ povéfeni, jako Poskytovatel
zdravotnich sluzeb (dale jen ,Instituce®),

je platnd po podpisu vSemi stranami a nabyva Uc¢innosti k dnem uvefejnéni v registru
smluv v souladu s pozadavkem bude upravend Smlouva zvefejnéna podle ¢lanku 15.2
(Zvetejnéni upravené Smlouvy).

Spole¢nost Pfizer Inc. (dale jen ,,spoleénost Pfizer®) ma v umyslu stat se zadavatelem
klinického hodnoceni s ndazvem ,XXXXXXXXX* (dale jen ,Studie*), které bude
provadéno pod vedenim XXXXXXXXX (dale jen ,,hlavni zkouSejici®) v Instituci podle
vysSe uveden¢ho protokolu spole¢nosti Pfizer (dale jen ,,Protokol). Spole¢nost Pfizer
delegovala odpovédnost za vedeni této studie, véetné uzavirdni smluv a monitorovani
studie, na CRO a zmocnila CRO zavazovat spolecnost Pfizer k plnéni veskerych zavazk
v této smlouvé, u kterych je vyslovné uvedeno, Ze ndlezi spolecnosti Pfizer. Mezi CRO a
hlavnim zkousejicim existuje samostatna smlouva tykajici se Studie (viz ¢lanek 1.3 nize).

Strany se dohodly na néasledujicim:

Povinnosti

Zkousejici a vyzkumni pracovnici. Studii povede Hlavni zkouSejici Instituce. Instituce
zajisti, ze jednotlivci, ktefi budou spolupracovat pti provadéni studie jako spoluzkousejici
nebo jako vyzkumni pracovnici a ktefi jsou zaméstnanci nebo dodavateli Instituce, jsou
nalezité vyskoleni a kvalifikovani.

Zavazky ohledné dodrzovéni ptedpist. Instituce odpovidd CRO a spolecnosti Pfizer za
to, ze vSichni pracovnici podilejici se na Studii, ktefi jsou zaméstnanci Instituce nebo
jejimi dodavateli, budou dodrzovat podminky této Smlouvy, doporuceni Mezindrodni
konference pro harmonizaci spravné klinické praxe (ICH GCP) a pfisluSné zdkony,
nafizeni a vladni pokyny, v€etné zdkonu €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich
pfedpistt (dale jen ,zakon o IléCivech®™), vyhlaSku Ministerstva zdravotnictvi a
Ministerstva zeméd¢lstvi ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach
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klinického hodnoceni 1écCivych pfipravkl, ve znéni pozdéjSich piredpist, vyhlasku
Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi ¢. 86/2008 Sb., o stanoveni zdsad
spravné laboratorni praxe v oblasti 1éCiv, ve znéni pozd¢jSich predpisti, vyhlasku
Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zeméd¢€lstvi ¢. 84/2008 Sb., o spravné
Iékarenské praxi, blizSich podminkach zachézeni s 1éCivy v 1€karnach, zdravotnickych
zafizenich a u dalSich provozovatelii a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pfipravky, ve znéni
pozdé&jSich predpisti, a zdkon ¢.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpist . Instituce bude dohlizet na provadéni
klinického hodnoceni Hlavnim zkousejicim v Instituci.

Smlouva mezi CRO a Hlavnim zkousejicim. Bliz§i podminky provadéni Studie Hlavnim
zkousejicim a souvisejici zavazky Hlavniho zkousejiciho viici CRO a spolecnosti Pfizer
jsou uvedeny v samostatné smlouvé mezi CRO a Hlavnim zkouSejicim. Instituce
potvrzuje, Ze si je védoma této samostatné smlouvy. Instituce déale potvrzuje, Ze byla
dostate¢nym zpusobem informovana o pravech a povinnostech Hlavniho zkousejiciho
souvisejicich se Studii.

Rozdéleni povinnosti. Instituce jako zameéstnavatel Hlavniho zkousSejicitho timto
Hlavnimu zkousejicimu udéluje dle § 304 odst. 1 zdkona ¢. 262/2006 Sb., zdkoniku préce,
v platném znéni vyslovny souhlas s jeho tcasti na Studii podle samostatné smlouvy, a to
za odménu dohodnutou s CRO a spolecnosti Pfizer.] Instituce nesmi bez ptedchoziho
pisemného souhlasu CRO povéfit vedenim studie jiného Hlavniho zkousejiciho. Instituce
a Hlavni zkouSejici urc¢i rozdéleni povinnosti mezi Instituci a Hlavniho zkouSejiciho
u ¢innosti tykajicich se Studie, které vyzaduje Protokol nebo které jsou stanoveny v této
Smlouvé nebo ve smlouvé mezi CRO a Hlavnim zkouSejicim. Hlavni zkouSejici vSak
bude mit pfinejmenSim ty povinnosti, kter¢ Hlavnim zkouSejicim ukladaji piisluSné
pravni predpisy upravujici provadéni klinického hodnoceni. Instituce déale souhlasi, Ze
bude v piipad¢ potieby spolupracovat s CRO a spolec¢nosti Pfizer na vyteSeni jakychkoli
zalezitosti, které se tykaji plnéni povinnosti Hlavniho zkouSejiciho v rdmci Studie.
Smluvni strany berou na védomi, Ze samostatnd smlouva s Hlavnim zkouSejicim bude
zahrnovat platby spoluzkousejicich a dalSich ¢lent studijniho tymu, s vyjimkou radiologa.

Skoleni spravné klinické praxe (GCP) poskytované spolecnosti Pfizer. Pied prvnim
zatazenim subjekti do Studie (definovaném v ¢lanku 4, Zatazeni subjektl) absolvuji
Hlavni zkouSejici Instituce a vSichni spoluzkousSejici Skoleni spravné klinické praxe
poskytované spolecnosti Pfizer (dale jen ,,Skoleni GCP spolecnosti Pfizer). VSsichni
zkousSejici, ktefi se do Studie zapoji pozdéji, absolvuji Skoleni GCP spole¢nosti Pfizer
pred tim, neZ za¢nou vykonévat povinnosti souvisejici se Studii. U dlouhodobych studii
absolvuji Hlavni zkouSejici a vSichni spoluzkousSejici Skoleni GCP spolecnosti Pfizer
kazdé tii roky po dobu trvani Studie nebo 1 Castéji, jestlize dojde k vyznamnym zméndm
v pokynech ICH GCP nebo v materialech skoleni.

Dodrzovéni regulace své€tového obchodu. Strany se dohodly, ze €innosti v ramci této
Smlouvy mohou byt pfedmétem platnych omezeni dovozu, vyvozu a zakonl a nafizeni o
hospodafskych sankcich (,,Zdkony o kontrole globalniho obchodu®). Instituce a CRO
budou jednat v souladu se v§emi platnymi Zakony o kontrole globdlniho obchodu.

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

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

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

Financovdni. CRO zajisti Instituci financovdni a uhradi Instituci odménu za sluzby
poskytnuté v souvislosti se Studii, jak jsou uvedeny v ptiloze A, Rozpocet Studie a
platebni podminky, a podle podminek stanovenych v této ptiloze. Instituce potvrzuje, ze
platby pro Instituci jsou v souladu s platnymi pravnimi piedpisy a jakymikoliv
aplikovatelnymi pravidly a postupy Instituce. CRO poskytne financovani Hlavnimu
zkousejicimu a uhradi Hlavnimu zkouSejicimu odménu za vedeni Studie podle smlouvy
mezi CRO a Hlavnim zkousSejicim. Instituce timto souhlasi s poskytnutim této smlouvy
mistni etické komisi a etické komisi pro multicentrickd hodnoceni za u¢elem opodstatnéni
podminek Studie v souladu se zdkonem o 1é¢ivech.

Schiizky zkouSejicich. Pokud je od pracovnikii podilejicich se na Studii, kteti jsou
zaméstnanci nebo dodavatelé Instituce, vyZadovéna ucast na schiizkach zkouSejicich
zapojenych do této Studie, CRO zafidi a pfimo uhradi dopravu a ubytovani a pokryje
pfiméfené ndklady na stravovani v souvislosti s témito schlizkami, nebude vSak za
takovou ucast poskytovat odménu. Pokud Instituce musi schvalit ucast Hlavniho
zkouSejictho na téchto schlizkdch, nebude toto schvéleni nepfiméfenym zplsobem
odmitdno nebo odklddédno.

Zvefejnéni informaci spolecnosti Pfizer. V zdjmu transparence svych finan¢nich vztaht
se zkouSejicimi a studijnimi pracovisti, nebo z diivodu zajisténi dodrZzovani ptislusnych
mistnich pravnich ptedpisii, mize spolecnost Pfizer zvetejnit finanéni odménu, kterou
podle této Smlouvy poskytuje. Takové zvetejnéni spolenosti Pfizer mize identifikovat
jak Instituci, tak i Hlavniho zkouSejiciho, ale bude zfetelné rozliSovat mezi platbami a
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jinymi pfevody hodnot, jez jsou poukazany institucim, a témi, jeZ jsou poukazany
jednotlivetm.

Protokol. Instituce bude provadét ¢innosti souvisejici se Studii v souladu s Protokolem,
vcetn¢ hlaseni nezddoucich ptihod.

Dodatky. Instituce souhlasi s tim, Ze Protokol l1ze upravovat pouze pisemnym dodatkem
schvalenym spole¢nosti Pfizer, Hlavnim zkouSejicim, odpovédnou etickou komisi a
SUKL (dale jen ,,dodatek*), s vyjimkou naléhavych zmén nezbytnych z diivodu ochrany
bezpecnosti subjektli Studie (definovanych v ¢lanku 4, Zatrazeni subjektl) tak, jak jsou
popsany v Protokolu. Je-li nezbytné odchylit se od Protokolu z naléhavych diavodi
tykajicich se bezpecnosti subjektti Studie, které¢ pravé podstupuji 1€cbu, uvédomi o tom
Hlavni zkousejici CRO a/nebo spole¢nost Pfizer a odpovédnou etickou komisi a SUKL
(pokud je to vyzadovano) co mozna nejdiive, avSak ne pozdéji nez jeden pracovni den po
provedeni zmény. Zadna takova zména provedena pro bezpe¢nost subjekti studie, které
praveé podstupuji 1écbu, se nebude vztahovat na zddné budouci subjekty Studie, pokud
nebude schvélena spole¢nosti Pfizer a odpovédnou etickou komisi a SUKL (pokud je to
vyzadovano) a dolozena jako pisemny dodatek k Protokolu.

Z4dny dodatedny vyzkum. Na subjektech Studie (definovanych v &lanku 4, Zatazeni
subjektll) nebo na biologickych vzorcich odebranych v pribc¢hu Studie nesmi byt
v pribé¢hu Studie provadén zadny dodateény vyzkum, pokud to neni schvéleno
spolecnosti Pfizer a zdokumentovdno dodatkem protokolu nebo ucinéno za vzijemné
ptijatelnych podminek zaznamenanych stranami jinym zptsobem.

Zatazeni subjekti. Instituce souhlasi s tim, ze v prubéhu doby stanovené spolecnosti
Pfizer zafadi prostfednictvim Hlavniho zkouSejiciho do Studie zptlisobilé ucastniky
Studie, ledaze CRO na zaklad¢ predchozich pokynii spolecnosti Pfizer nezméni obdobi
zafazovani pisemnym oznadmenim. Zpisobily Gc€astnik je osoba, ktera spliiuje vSechna
kritéria Protokolu pro zafazeni do Studie (dale jen ,,Subjekt Studie*).

Multicentrické studie. Predpokladany pocet zatazenych Subjektd Studie je XXXX. CRO
muze na zdkladé ptredchozich pokyni spolecnosti Pfizer pfed¢asné ukoncit zatfazovani
Subjektii Studie, jestlize bylo dosazeno zafazeni celkového poctu Subjektii potiebného
pro multicentrickou Studii pfed koncem zafazovaciho obdobi pro tuto Studii.
Predpokldadand doba trvani Studie je XXXX.

Provadéni Studie

Uttovani poplatkd Subjektim Studie. Instituce nebude Gétovat Subjektim Studie ani
tretim platcim hodnocené 1é¢ivo (viz ¢lanek 8, Hodnocené 1é¢ivo) ani jiné sluzby, které
hradi CRO podle této Smlouvy nebo podle Smlouvy mezi CRO a Hlavnim zkouSejicim.

Bezpecnostni opatieni a zavaznd poruSeni pravidel Protokolu nebo pokynii ICH GCP.
Instituce se zavazuje neprodlené informovat CRO (pfimo ¢i prostiednictvim hlavniho
zkousejiciho) (a) v pfipadé jakéhokoli urgentniho bezpecnostniho opatieni, které Hlavni
zkousSejici pouzije v zajmu ochrany Subjektt Studie proti okamzitému riziku a (b)
v ptipad¢ jakéhokoli zdvazného poruseni Protokolu nebo pokynt ICH GCP, o kterych se
Instituce dozvi.
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Pojisténi Instituce. Instituce prohlasuje, ze ma uzavienou pojistnou smlouvu dle § 45
odst. 2 pism. n) zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich
predpisti. Instituce podpisem této Smlouvy potvrzuje, Ze Instituce ma uzavieno dostatecné
pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou poskytovanim zdravotni péce v souladu
splatnymi pravnimi ptedpisy, které zahrnuje pracovisté, kde bude Studie provadéna a jeji
zamestnance, ktefi budou Studii provadet.

Ochrana udaja a sdélovani finan¢nich informaci FDA

Osobni tdaje. Spolecnost Pfizer a Instituce budou spliovat podminky a povinnosti
ohledn¢ ochrany osobnich udaji uvedené v Ptiloze C.

Zpftistupnéni finanénich udaji. V ptipadech, kdy spole¢nost Pfizer shleda, Ze se na Studii
vztahuje natizeni amerického Utadu pro kontrolu potravin a 1é¢iv (,FDA) nazvané
,»Sdélovani financnich informaci zkousejicimi v klinickém vyzkumu* (déle jen ,,nafizeni
FDA*), Instituce zajisti souhlas vSech spoluzkousSejicich podilejicich se na Studii, ktefi
jsou zaméstnanci nebo dodavateli Instituce, se sdélovanim veskerych piisluSnych
finan¢nich a dalSich informaci CRO a spolecnosti Pfizer (v€etné podrobnosti o majetkové
ucasti ve spolecnosti Pfizer nebo jejich pridruzenych spolecnostech) ve vztahu ke
spoluzkousejicim (a v relevantnich ptipadech také ve vztahu k manzeliim, manzelkam a
zavislym osobam spoluzkousejicich), jak to vyzaduje CRO, aby umoznili spole¢nosti
Pfizer splnit pozadavky natizeni FDA.

Informovany souhlas a nabor subjektu.

Informovany souhlas. Instituce ve spolupraci s Hlavnim zkouSejicim zajisti, Ze od
kazdého subjektu Studie bude ziskdn informovany souhlas a Ze podepsany stejnopis
tohoto souhlasu bude ulozen v zaznamech pfislusného subjektu Studie. CRO nebo
spolec¢nost Pfizer poskytne pfedlohu dokumentu informovaného souhlasu pro Studii, ktera
byla schvélena nezivislou EK a SUKL. Instituce ani Hlavni zkousejici nesmi v tomto
dokumentu provadét Zadné zmény, aniz by obdrzeli pfedchozi pisemny souhlas CRO
nebo spolecnosti Pfizer diive nez upraveny dokument informovaného souhlasu pouZziji
pro ucely Studie (v€etné jakychkoli uprav provedenych béhem Studie). Instituce nesmi
provadét nabor potencidlnich subjektii Studie pro Gcast ve Studii, zahgjit vyzkum, na
ktery se vztahuje tato Smlouva, nebo podat hodnocené 1écivo (definovano nize)
subjektim Studie, dokud Hlavni zkouSejici neziskal platny informovany souhlas od
kazdého subjektu Studie.

Nabor subjektii. Instituce ve spolupraci s Hlavnim zkouSejicim poskytne CRO pfrilezitost
provéfit a schvalit obsah veskerych materialti tykajicich se naboru do Studie zamétenych
na potencialni subjekty Studie pted tim, nez tyto materidly pouzije. Tento pozadavek se
vztahuje na veskeré takové materialy bez ohledu na médium.

Nezadouci ptihody. Instituce prostiednictvim Hlavniho zkouSejiciho zajisti hlaSeni
nezadoucich ptihod, které se u subjektti Studie vyskytnou, v souladu s pokyny uvedenymi
v Protokolu a platnych ptredpisech. Kde je to vyZzadovano, hldSeni zahrnuje bezodkladné
hlaseni CRO a spole¢nosti Pfizer telefonicky nebo faxem. V tomto ohledu ponese CRO
nebo spolecnost Pfizer v zdkonem daném rozsahu plnou odpovédnost za hlaSeni vSech
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nezadoucich piihod mistnim a mezinarodnim kontrolnim ¢i zdravotnim uradam.

Hodnocené 1écivo. CRO zajisti, aby Instituce bezplatné¢ obdrzel/a dostatecné mnozstvi
ptipravku spolecnosti Pfizer, ktery je predmétem hodnoceni, (,lé€ivo spolecnosti
Pfizer) nutn¢ho k provedeni Studie. Neni-li v pfiloze A (Rozpocet studie a platebni
podminky) uvedeno jinak, CRO zajisti, aby Instituce obdrzel/a také jakékoli dalsi 1éCiva
vyzadovana podle Protokolu, a to bezplatné nebo naklady na né€ pokryje (napt. placebo,
srovnavaci 1é¢ivo, soubézné podavané 1écivo). Jakékoli dal§i Protokolem vyzadované
1é¢ivo, které CRO nebo spolecnost Pfizer poskytuje nebo jehoz naklady kryje, je spolecné
s 1é¢ivem spolecnosti Pfizer povazovano za ,,hodnocené 1é¢ivo“. Hodnocené 1éCivo bude
doddno do 1ékarny Instituce, kde je lékarnik pfevezme a zkontroluje (jako jiné zasilky -
tzn. neni-li poskozena, v piipadé¢ zvlaStnich pozadavkii na transport, byly-li tyto
pozadavky dodrZeny, piijem zésilky potvrdi), nasledné¢ si na Zadanku zkouSejici
hodnocené 1éCivé pripravky vyzvedne na centrum a je za né plné¢ zodpovédny. CRO je
povinna ozndmit do 3 pracovnich dnti pfed dodanim, kdy bude zasilka do 1ékarny pfeddna
budto emailem nebo telefonicky Iékarnou povéfenému farmaceutovi. Likvidaci
nevyuzitych 1€k si zadavatel zajisti na vlastni ndklady. CRO zajisti doddvku na adresu:
Nemocni¢ni lékarna FN Motol, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 a oznadi ji jménem
odpovédného 1ékarnika. Instituce se timto zavazuje, Ze zajisti, aby hodnocené 1é¢ivo bylo
ulozeno v 1ékarn¢ oddélené od ostatnich 1€kt a aby pfiprava, kontrolovani, uchovavani a
vydavani hodnoceného 1éciva (déle jen ,,nakladéni s hodnocenym lé¢ivem*) probihaly v
souladu s Protokolem a pokyny spole¢nosti Pfizer nebo CRO a také v souladu se vS§eobecné
zavaznymi pravnimi piedpisy uvedenymi v ¢lanku 1.3 vySe, se spravnou lé¢kdrenskou praxi a
rovn¢z dle pravidel a podminek stanovenych v piislusnych smérnicich vydanych Statnim
ustavem pro kontrolu 1éCiv.

Instituce stanovi dva naleZit¢ kvalifikované a zkuSené 1ékarniky. Lékarnici budou drziteli
platnych profesnich osvédceni (bez omezeni), budou zapsani u oficidlni profesni organizace
1ékarnikii v Ceské republice v souladu s piislusnymi pravnimi piedpisy a budou odpovidat
za nakladani s hodnocenym léCivem a za vedeni kompletni dokumentace o této Cinnosti.
Instituce neprodlené po jejich jmenovani pisemné ozndmi CRO jméno a pifijmeni uvedenych
osob spolu s ndlezitymi kontaktnimi 0daji. Hlavni zkouSejici bude hodnocené 1é€ivo
pouzivat a podavat piimo z lékdrny Instituce v souladu s Protokolem a v ddvkich
pozadovanych pro jednotlivé studijni navstévy subjektt Studie.

Uchovédvani a vyde;j. Instituce bude provadét odpovidajici kontrolu dodéavek
hodnoceného 1é¢iva nebo na ni bude spolupracovat s Hlavnim zkouSejicim, a nepoda
nebo nevydd 1é¢ivo nikomu, kdo neni subjektem Studie, ani k nému neumozni pfistup
nikomu kromé pracovniki Studie.

Pouziti. Instituce sama nebo ve spoluprici s Hlavnim zkousSejicim zajisti, Ze hodnocené
1é¢ivo bude pouzivano pouze zplisobem stanovenym v Protokolu a v pfisném souladu se
zakonem o léCivech a s dal§imi pfislusnymi pravnimi piedpisy. Jakékoli jiné pouziti
hodnoceného 1é¢iva zaméstnancem nebo dodavatelem Instituce zaklada zasadni poruSeni
této Smlouvy.

Vlastnictvi 1é¢iva spolecnosti Pfizer. Léc€ivo spolecnosti Pfizer je a ziistane ve vlastnictvi
spole¢nosti Pfizer. S vyjimkou omezenou na pouziti uvedené v Protokolu spole¢nost
Pfizer neudéluje Instituci Zadnd vyslovna ani konkludentni prava k duSevnimu vlastnictv{
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1é¢iva spolecnosti Pfizer nebo k jakymkoli metoddm vyroby nebo pouziti 1éCiva
spole¢nosti Pfizer.

Vybaveni nebo materidly. CRO nebo spole¢nost Pfizer mlize poskytnout nebo zajistit
poskytnuti tieti stranou urcité vybaveni (dale jen ,,Vybaveni) nebo chranéné materialy
pro pouziti instituci béhem provadéni Studie. Takové chranéné materidly mohou
zahrnovat pocitacovy software, metodologii, hodnotici skaly a jiné nastroje, které CRO
nebo spole¢nost Pfizer vlastni nebo uzivda na zikladé licence (spolecné dale jen
,Materialy*). Vybaveni nebo materialy, které maji byt pro Studii poskytnuty, a veskeré
pozadavky, které se k nim vztahuji, jsou popsany v ptiloze C, Vybaveni a materialy, jez
tvofi nedilnou soucast této Smlouvy.

Diivérné informace. V priubehu studie mize Instituce obdrzet ¢i vytvorit informace nebo
mit pfistup k informacim, které jsou pro CRO, spole¢nost Pfizer nebo pfidruzenou
spolecnost spolec¢nosti Pfizer divérné.

Definice. Pokud neni v ¢lanku 10.2 niZe, Vyluky, dédle uvedeno jinak, ,divérné
informace* zahrnuji:

a protokol,

b. soubor informaci pro zkousejiciho,

c. Studijni udaje ( jak je definuje ¢lanek 11, Studijni udaje, biologické vzorky
a Studijni zdznamy),

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

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

f. veskeré dal$i informace souvisejici se Studii, s IéCivem spolecnosti Pfizer

nebo s technologii, vyzkumem nebo obchodnimi plany CRO, spole¢nosti
Pfizer nebo jejich pfidruZzenych spole¢nosti, které CRO, spole¢nost Pfizer
nebo nékterd jeji ptidruzend spolecnost poskytne Hlavnimu zkouSejicimu
nebo Instituci v pisemné nebo jiné hmotné podob&é a oznaci jako
DUVERNE nebo které zptistupni Gstné a poté je shrne a potvrdi pisemné
jako DUVERNE do 30 dnd ode dne tstniho zpiistupnéni. Ustnd
zptistupnéné informace popsané v clanku 10.1.f. vySe budou téz
povazovany za divérné i1 v pfipad€, ze nedojde k pozdéjSimu pisemnému
potvrzeni jejich diveérnosti, pokud je daveérny charakter jejich sdéleni druhé
strané pfimefené ziejmy.

Vyluky. Duvérné informace nezahrnuji informace:
a. které jsou vetejné dostupné v dobé jejich zptistupnéni nebo v dob¢ trvani

tohoto zdvazku mlcenlivosti jakymkoli jinym zptsobem nez porusenim této
smlouvy Instituci,

b. které jsou jiz Hlavnimu zkouSejicimu nebo Instituci znamy v dobé€ jejich
zptistupnéni a nepodléhaji Zadnému zavazku mlcenlivosti,

c. kter¢ Hlavni zkouSejici nebo Instituce ziskali bez jakéhokoli zdvazku
mlcenlivosti od tfeti strany, ktera ma zdkonné pravo je zptistupnit, nebo

d. které jsou vytvofeny nezavisle, jak je doloZeno pisemnymi zdznamy,

persondlem Hlavniho zkouSejiciho nebo osobami z Instituce, které nemély
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k divérnym informacim pftistup.

Diivérnost osobnich tudaji. VSechny osobni udaje (definované v Ptiloze C), které
Instituce shromazd'uje, zpracovava, ukladd, ptfenasi nebo pouziva ve spojitosti s
provadénim studie a poddavanim zprav o Studii, budou pro ucely této smlouvy pokladany
za davérné informace, a bude s nimi takto zachdzeno.

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

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

b. Spole¢nost Pfizer a CRO vyslovné dovoluji zpfistupnéni davérnych
informaci SUKL nebo pfislusné EK nebo zastupctim pftislusného organu
statniho dozoru.

c. Dovolené pouziti Studijnich udaji a 0daji analyz biologickych vzorki je
popsdno v ¢lanku 15 (Publikace) této smlouvy a zpfistupnéni osobnich
udajii je popsano v c¢lanku 6 (Ochrana udaji a sdélovani financnich
informaci FDA).

Zpftistupnéni informaci pozadované zdkonem. Je-li pravnimi ptredpisy poZadovano
zptistupnéni divérnych informaci Instituci nad rdamec vyslovné dovoleny touto
Smlouvou, neptedstavuje takové zptistupnéni informaci na strané Instituce poruseni této
Smlouvy, v ptipad¢, ze Instituce:

a. ozndmi zpfistupnéni informaci pisemné CRO co nejdfive pred
zvetejnénim tak, aby umoznila CRO nebo spole¢nost Pfizer podniknout
veskeré pravni kroky k ochrané svych divérnych informaci,

b. zpfistupni pouze diavérné informace, pozadované v souladu s pravnimi
pfedpisy, a

c. bude nadéle zachovéavat divérny charakter téchto divérnych informaci
vuci vSem ostatnim tfetim stranam.

Pretrvani zdvazkd. U divérnych informaci kromé osobnich udajt (jak jsou definovany v
Ptiloze C a sdé€lovani finan¢nich informaci FDA), Studijnich udaji a udaji analyz
biologickych vzorkil (jak jsou definovany v ¢lanku 11, Studijni Gdaje, biologické vzorky
a Studijni zdznamy) ptetrvavaji zavazky o nepouziti a ml¢enlivosti i po ukonceni této
Smlouvy a trvaji po dobu péti let od jejiho ukonceni. Zéavazek mlcenlivosti ohledné
osobnich udajt, Studijnich udaji a udaji analyz biologickych vzorka pietrvava po celou
dobu, po kterou bude Instituce tyto informace uchovavat, kromé zptistupnéni dovoleného
podle Prilohy C a ¢lanku 15 (Publikace) této Smlouvy.

Vréceni divérnych informaci. Instituce vrati na pisemnou zddost CRO nebo spolecnosti
Pfizer veskeré diivérné informace ve svém drzeni, kromé téch, u nichz ptislusné predpisy
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pozaduji, aby byly uchovavany na zkouSejicim pracovisti. Instituce si vSak miize
ponechat jednu archivni kopii davérnych informaci kurceni rozsahu zavazka
vyplyvajicich z této Smlouvy. Instituce déale souhlasi, ze bude na zaklad¢ Zzadosti
spolupracovat s CRO nebo spolecnosti Pfizer a pomuze zajistit, aby divérné informace,
které jsou v drzeni Hlavniho zkouSejiciho, byly vraceny, kromé téch, které musi
uchovavat zkousejici, a kromé archivni kopie slouzici k urceni rozsahu zavazki Hlavniho
zkousejiciho dle smlouvy uzaviené mezi CRO a Hlavnim zkouSejicim.

Studijni udaje, biologické vzorky a studijni zdznamy

Studijni tdaje. Hlavni zkousejici souhlasi, ze béhem Studie shromézdi udaje a predlozi je
CRO, spole¢nosti Pfizer nebo zastupci spole¢nosti Pfizer (dale jen ,,Studijni adaje*), jak
je uvedeno v Protokolu. Studijni idaje mohou obsahovat Osobni udaje subjekt Studie.
Hlavni zkousejici zajisti véasné shromazdéni, zaznamenani a piedlozeni Studijnich udajt,
véetn€ dodrzovéani ¢asového harmonogramu zadavani udaji stanoveného v dokumentu
Pozadavky na vyplnéni zdznamu subjektu hodnoceni, ktery Hlavnimu zkouSejicimu
poskytne CRO nebo spolecnost Pfizer. Instituce bude podle potteby spolupracovat
s Hlavnim zkouSejicim, a tim napoméhat dodrzeni tohoto zdvazku Hlavniho zkousSejiciho.

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

b. Zdravotni zdznamy. Zdravotni zdznamy tykajici se subjekti Studie, které
nejsou poskytovany CRO nebo spolecnosti Pfizer, mohou obsahovat urcité
informace, které jsou totozné s informacemi ve Studijnich udajich; nicméné
CRO ani spolecnost Pfizer si nevyhrazuje narok na vlastnictvi téchto
dokumentt ve zdrojové zdravotnické dokumentaci nebo v nich obsazenych
informaci, avSak Instituce umozni CRO do kompletni zdravotnické
dokumentace pristup.

c. Kontrola udaji provddénd CRO. CRO nebo spole¢nost Pfizer bude
obdrZen¢ udaje Studie pribézné kontrolovat. CRO nebo spolecnost Pfizer
bude dodrzovat platné piedpisy stanovujici povinnost informovat
zucCastnéné zkouSejici o novych ddajich o bezpecnosti 1é¢iva spolecnosti
Pfizer (podle definice v ¢lanku 8 této smlouvy). CRO se dile zavazuje
sdelit bez prodleni Hlavnimu zkouSejicimu veskeré dal§i nové informace,
které CRO ziska a které by mohly ovlivnit bezpec¢nost subjektii Studie nebo
provadéni studie. Hlavni zkouSejici souhlasi, Ze bude s Instituci sdilet
informace obdrZené od CRO nebo spole¢nosti Pfizer podle tohoto ujednani.

d. Vysledky Studie. Po dokonceni analyzy Studijnich udaji ze vSech
pracovist’, poskytne spolecnost Pfizer nebo CRO Hlavnimu zkouSejicimu
shrnuti celkovych vysledkt Studie; Hlavni zkouSejici souhlasi, Ze bude toto
shrnuti sdilet s Instituci. Pokud spole¢nost Pfizer do dvou let od dokonceni
Studie identifikuje vysledky, které by mohly ovlivnit bezpecnost subjektl
Studie, bude CRO nebo spoleénost Pfizer po poradé se SUKL/ piislugnou
EK vhodnym zplGsobem spolupracovat s Hlavnim zkouSejicim nebo
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Instituci na tom, aby zajistila, ze vysledky budou Hlavnim zkousejicim nebo
Instituci odpovidajicim zpisobem sd€leny subjektim Studie.

Biologické vzorky. Je-li to stanoveno v Protokolu a v dokumentu informovaného
souhlasu, mize Hlavni zkouSejici odebirat a poskytovat CRO, spole¢nosti Pfizer nebo
jejich uréenému zastupci biologické vzorky (napft. krev, moc, tkan, sliny atd.) ziskané od
subjektii Studie k testim, které pfimo nesouviseji s péci o subjekty Studie nebo
s monitorovanim bezpecnosti, jako jsou farmakokinetické nebo farmakogenomické testy
nebo testovani biomarkert (dale jen ,,Biologické vzorky®). Biologické vzorky mohou
obsahovat Osobni udaje subjektii Studie.

a. Pouziti. Instituce nepouzije Biologické vzorky odebrané podle Protokolu
jinym zptisobem nebo za jinym Ucelem, neZ jaky je popsan v Protokolu.
CRO a spole¢nost Pfizer budou pouzivat Biologické vzorky pouze
zpisobem dovolenym v dokumentu informovaného souhlasu, na jehoz
zaklad¢ byly ziskany.

b. Udaje z analyzy. CRO, spole¢nost Pfizer nebo jimi uréené osoby provedou
testy Biologickych vzorkii zpisobem popsanym v Protokolu. Pokud neni
v Protokolu uvedeno jinak, neplanuje CRO ani spolec¢nost Pfizer poskytnuti
vysledki téchto testd (dale jen ,,Udaje z analyzy Biologickych vzorki)
Hlavnimu zkousejicimu, Instituci ani subjektu Studie. Jestlize spolecnost
Pfizer nebo CRO poskytne Udaje z analyzy Biologickych vzorkt Hlavnimu
zkousejicimu, budou tyto tdaje podléhat ujedndnim o dovoleném pouziti v
&lanku 11.1 (Udaje studie) této Smlouvy.

c. Vlastnictvi. Spole¢nost Pfizer je vyluénym vlastnikem vSech Biologickych
vzorki a Udaju z analyzy Biologickych vzorki.

Studijni zdznamy. Instituce bude pro potieby Hlavniho zkousejiciho a své vlastni potieby
uchovdvat Studijni zdznamy kazdého subjektu Studie, které zahrnuji kopie vSech
Studijnich tdajt, jakoz i ptislusné zdrojové dokumenty Hlavniho zkousejiciho (spole¢né
dale jen ,,zaznamy o studii*), za skladovacich podminek zajist'ujicich jejich zachovani a
ochranu po dobu 25 let po ukon¢eni Studie v Instituci nebo po del$i dobu, pokud to budou
vyzadovat platné pravni ptedpisy EU, a po uplynuti této doby bude Instituce opravnéna
studijni udaje zlikvidovat v souladu s pfisluSnymi pravnimi piedpisy. Pokud by si
spolecnost Pfizer ptala, aby byly studijni udaje uchovdvany po delsi dobu, ptedlozi
pisemnou zadost Instituci nejméné dva meésice pied uplynutim sjednané doby uchovavani
a Instituce zajisti dal§i uchovani zdznami na néklady spolec¢nosti Pfizer, nebo jejich
vraceni.

Elektronicky soubor pracovisté zkouSejiciho. CRO nebo spole¢nost Pfizer mohou pozadat
Hlavniho zkouSejiciho, aby pouzival feSeni elektronického souboru pracovisté
zkousejiciho specifikované CRO nebo spolecnosti Pfizer, nebo mohou schvalit pouziti
feSeni elektronického souboru pracovist¢ zkouSejictho poskytnutého Hlavnim
zkousejicim nebo Instituci (spoleéné ,.ReSeni e-ISF*) pro vedeni souboru pracovisté
zkousejiciho v Instituci, ktery zahrnuje Studijni zdznamy.

a. Pouyiti. Pokud CRO nebo spole¢nost Pfizer pozadaji o pouZiti Reeni e-ISF nebo
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jej schvali, Hlavni zkouSejici bude s jeho pouzitim souhlasit a zajisti, aby
pracovnici podilejici se na Studii pouzivali ReSeni e-ISF k vedeni souboru
pracovisté zkousejictho v Instituci.

b. Oficialni soubor pracovisté zkouSejiciho. Strany souhlasi s tim, Ze oficialnim
souborem pracovisté¢ zkousSejiciho a smérodatnou zakladni zdrojovou
dokumentaci bude elektronicky soubor pracovisté zkousSejiciho, ktery budou
Instituce a Hlavni zkousejici vést prostiednictvim Regeni e-ISF.

Monitorovani, inspekce a audity

Monitorovani. CRO ma v umyslu monitorovat provadéni studie. Spolecnost Pfizer nebo
externi poskytovatel sluzeb jednajici jejim jménem maé pravo, avSak nikoli povinnost, se
na monitorovani studie spolupodilet. Po pfiméfeném ozndmeni povoli Instituce
zastupciim CRO nebo spolecnosti Pfizer béhem bézné pracovni doby pfistup do prostor,
zafizeni, ke Studijnim zdznamm, a ke zkousSejicim a vyzkumnym pracovnikiim Instituce
tak, jak to vyZaduje monitorovéani provadéni studie. Takovym piistupem se bude snazit v
maximalni mozné mife nenarusit bézny chod Instituce. Na zadost CRO nebo spolecnosti
Pfizer umozni Hlavni zkouSejici vzdaleny elektronicky pfistup ke Studijnim zaznamim,
pokud je k dispozici a pokud to povoluji platné pravni piedpisy. CRO nebo spolecnost
Pfizer bude neprodlené¢ informovat Hlavniho zkouSejictho o vSech nalezech
monitorovani, které by mohly ovlivnit bezpecnost subjektii Studie nebo provadéni Studie.
Hlavni zkousSejici souhlasi, Ze bude tyto informace sdilet s Instituci a mize o téchto
zjisténich vhodnym zpisobem informovat subjekty Studie.

Osobni udaje zastupcu spolecnosti Pfizer. Pokud je v prubéhu klinického hodnoceni
pozadovano, aby zastupci spolecnosti Pfizer ptedali Instituci své osobni ddaje, v¢etné, ale
ne vyluéné, jména adresy, telefonniho Cisla, identifika¢niho Cisla nebo data narozeni
(,,Osobni tdaje zastupct spole¢nosti Pfizer*), Instituce bude postupovat nasledujicim
zpusobem:

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

b. neproda ani nezpfistupni Osobni tdaje zastupcii spolecnosti Pfizer zadné
treti strané s vyjimkou ptipadi vyZzadovanych zékonem;

c. ustanovi ve smlouvé obdobné povinnosti ohledné diivérnosti a zabezpe€eni
téchto udajli vici vSem poskytovatelim sluzeb, se kterymi by Instituce
mohla Osobni tdaje zastupct spolecnosti Pfizer sdilet;

d. pfijme piislusnd opatfeni k ochrané proti neopravnénému pouZziti nebo
zptistupnéni Osobnich Udajii zastupci spole¢nosti Pfizer a bez prodleni
bude spole¢nost Pfizer informovat o jakémkoliv poruSeni tohoto ustanoveni.

Inspekce a audity. Instituce bere na v&domi, Ze Studie podléhd inspekci ze strany
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kontrolnich ufadi na celém svété, véetné FDA USA, a Ze k takovymto inspekcim mitize
dojit 1 po dokonceni Studie a mohou zahrnovat audit Studijnich zaznamt. CRO nebo
spolecnost Pfizer mtize také provadét audit Studijnich zaznamii béhem Studie nebo po
jejim dokonceni jako soucast monitorovani provadéni Studie.

a. Ozndmeni. Instituce bude informovat CRO co mozna nejdiive, nebo
potvrdi, ze tak ucinil Hlavni zkouSejici, pokud kontrolni ufad provede
inspekci pracovisté v souvislosti se Studii nebo pokud se Instituce dozvi, ze
je takovéto inspekce naplanovana.

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

c. Spolupréce. Instituce bude spolupracovat s kontrolnim tfadem, CRO nebo
zastupci spolecnosti Pfizer a s Hlavnim zkousSejicim pfi provadéni inspekcei
a auditd. Instituce také ve spolupraci s Hlavnim zkouSejicim zajisti, aby
Studijni zdznamy byly vedeny zpasobem, ktery takovéto cinnosti
usnadnuje.

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

e. Nélezy inspekce a odpovédi. Instituce bezodkladné pteda CRO a
spoleCnosti Pfizer kopie vesSkerych nélezti inspekce, které obdrzi od
kontrolniho ufadu v souvislosti se Studii, nebo potvrdi, Ze tak ucinil Hlavni
zkous$ejici. Instituce bude rovnéZz v ptipadé potieby spolupracovat se
spolecnosti Pfizer, aby bylo zajiSténo, ze Hlavni zkouSejici predd vSechny
nalezy inspekce, které sam obdrzi v souvislosti se studii. Kdykoli je to
proveditelné a povolené ze zédkona, poskytne Instituce CRO a spole¢nosti
Pfizer prileZitost k pfipadnému posouzeni a pfipominkam nédvrh odpovédi
Instituce na vysledky Inspekce kontrolniho ufadu tykajici se Studie.

Hodnoceni provadéni studie. CRO, spolecnost Pfizer nebo jeji externi poskytovatelé
sluzeb mohou dokumentovat a hodnotit plnéni ze strany Instituce a Hlavniho zkousSejiciho
pfi provadéni Studie. CRO a spolecnost Pfizer pouZziji tato hodnoceni vyhradné pro
vnitini ucely.

Népravné prostiedky v ptipad€ porusSeni urcitych zdvazkl Studie. V ptipadé, Ze Instituce
nesplni néktery ze svych zavazkl stanovenych v ¢lancich 3 (Protokol), 7 (Informovany
souhlas a nabor subjektt), 11 (Studijni tdaje, biologické vzorky a zdznamy o studii) a 12
(Monitorovani, inspekce a audity) této Smlouvy nebo pozadavka Protokolu tykajicich se
hlaSeni nezddoucich ptihod, etického provaddéni Studie a kontroly ze strany
SUKL/piislusné EK, anebo Hlavni zkousejici nesplni nékteré ze svych srovnatelnych
zévazki ze smlouvy mezi CRO a Hlavnim zkouSejicim, uplatni se nasledujici postup.
CRO, vedle svého prava Studii okamzité ukoncit podle ¢lanku 18.1.c (2), se bude moci
uchylit k jednomu nebo obéma z nasledujicich napravnych prostiedkii:
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a. pozastaveni ndboru subjektd Studie, jestlize ndbor do Studie ukoncen, a
b. pozastaveni plateb Instituci a Hlavnimu zkousejicimu.

Jakékoli pozastaveni naboru nebo plateb bude pokracovat do té doby, dokud Instituce a
Hlavni zkousejici podle zjistétni CRO neobnovi dodrzovani svych zavazkt ze Studie.
Pouziti jednoho nebo obou napravnych prostiedkli nebrani CRO nebo spolecnosti Pfizer v
uplatnéni jejiho prava okamzité ukonc¢it Smlouvu, jestlize Instituce i Hlavni zkousejici
nezacnou dodrzovat zavazky.

Vyniélezy

Ozndmeni. Pokud na zéklad¢ provadéni Studie vznikne néjaké prévo, jez mize byt
udéleno nebo uznano na zéklad¢ jakychkoli pravnich ptedpist tykajicich se patentd,
autorskych prav, ochrannych znamek, primyslovych vzori, objevii nebo jiného
duSevniho ¢i priimyslového vlastnictvi, jehoz si je Instituce védoma, bez ohledu na to, zda
jej lze patentovat ¢i nikoli (dale jen ,,Vynalez“), bude Instituce o této skutecnosti
bezodkladn€ informovat CRO.

Postoupeni. Instituce postoupi veskerd prava k takovym Vynéleziim spole¢nosti Pfizer
bez jakychkoli dalSich zavazkii nebo plateb nad rdmec uvedeny v této Smlouve, ptipadné
zajisti postoupeni téchto prav piisluSnymi vyndlezci, ktefi jsou zaméstnanci nebo
dodavatelé Instituce. Instituce, jako zaméstnavatel Hlavniho zkousejiciho vykonavajici
hospodaiska prava Hlavniho zkouSejiciho jako autora, timto postupuje spole¢nosti Pfizer
veskera prevoditelnd prava k duSevnimu vlastnictvi ve vztahu k veskerym Vynaleziim
(zejména prévo Instituce vykondvat prava hospodaiské povahy ve vztahu k Vynéleziim).
Pokud povaha pfedmétnych prav k dusevnimu vlastnictvi znemoZiuje postoupeni vSech
¢i nékterych téchto prav vyse popsanym zplsobem, Instituce timto udéluje spolecnosti
Pfizer vyslovnou, vylu¢nou, neodvolatelnou a bezplatnou licenci bez ¢asového omezeni
k uzivani a vykonu veskerych prav k duSevnimu vlastnictvi ve vztahu k Vynaleziim v
rozsahu povoleném ptislusSnymi pravnimi piedpisy [pro veskeré obchodni ucely, jaké si
Pfizer bude prat]. Bez ohledu na to, co je uvedeno vyse, Instituce timto souhlasi, Ze
spolecnost Pfizer ma pravo udé€lovat podlicence nebo pievést licenci, kterd ji byla podle
tohoto ¢lanku poskytnuta, na tfeti strany nebo licenci nevyuZit.

Pomoc. Instituce poskytne piiméfenou pomoc spolecnosti Pfizer pii podavani a
vytizovani jakychkoli zadosti o patent, které se tykaji Vyndlezu, a to na ndklady
spole¢nosti Pfizer.

Publikace.

Publikace vysledkt Studie. Spole¢nost Pfizer podporuje uplatiiovani akademické svobody
a nema zadné namitky viac¢i tomu, aby Hlavni zkouSejici publikoval vysledky Studie
zalozené na informacich, které Hlavni zkouSejici shromazdil nebo vytvofil, at’ jiz budou
vysledky pro 1éCivo spolecnosti Pfizer ptiznivé ¢i nikoli. Pozadavky souvisejici s
takovymi publikacemi jsou uvedeny v €lanku 15 (Publikace) smlouvy mezi CRO a
Hlavnim zkousSejicim.

Zvetejnéni upravené smlouvy. Pfed uzavienim nebo pii uzavieni této Smlouvy poskytne
CRO Instituci upravenou verzi této smlouvy pouze v ¢eském jazyce a ve formatu PDF
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(»,Upravena smlouva“), ve které budou vymazany veskeré informace, které CRO nebo
spolecnost Pfizer divodné pokladaji za sva obchodni tajemstvi a osobni tdaje fyzickych
osob, které nejsou vetejné dostupné ve vefejném rejstiiku. Instituce nasledné do 5 dni od
obdrzeni Upravenou smlouvu zvefejni v registru smluv vedeném ministerstvem vnitra
(,,Registr smluv*) v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb. o Registru smluv. Instituce pak
bez prodleni poskytne CRO diikaz o zvetejnéni Upravené smlouvy. Pokud CRO neobdrzi
takovy dikaz o zvefejnéni Upravené smlouvy na e-mailové adrese:
SubmissionsCR @iconplc.com do 7 dni od data doruceni Upravené smlouvy Instituci,
CRO a spolecnost Pfizer jsou opravnény zvetejnit Upravenou smlouvu v Registru smluv.
Strany berou na védomi, Ze Smlouva neni ucinnd, dokud neni zvefejnéna v Registru
smluv a souhlasi s tim, Ze zddné ¢innosti na Studii dle Smlouvy nebudou zahdjeny, dokud
ob¢ strany neobdrzi potvrzeni o takovém zvetejnéni. Jakékoliv pisemné dodatky Smlouvy
uzaviené v souladu s ¢lankem 19.5 (Zmény) budou upraveny a zvetfejnény postupem
uvedenym v tomto ¢lanku 15.2.

Odskodnéni a pojisténi zadavatele. CRO nezajistuje zadné odSkodnéni na zaklad¢ této
Smlouvy. Spole¢nost Pfizer zajisti odSkodnéni Instituci ve vztahu ke Studii v podobé
uvedené v Priloze D, Formuléafi odSkodnéni. Strany berou na védomi, Zze v souladu
s § 52 odst. 3 pism. f) zdkona o léCivech zajistila spolenost Pfizer také pojisténi ve
prospéch spolecnosti Pfizer a Hlavniho zkousSejiciho pokryvajici odpovédnost za fyzickou
ujmu (vCetné umrti), onemocnéni vznikld v diisledku nebo v souvislosti s poddvanim
ptipravkt ve vyzkumu nebo v disledku ¢i v souvislosti s jakymkoli klinickym zdkrokem
nebo postupem stanovenym nebo pozadovanym Protokolem, jenz by subjekt Studie
nepodstoupil, pokud by se Studie netiastnil (déle jen ,,Ujma zptsobend zapojenim do
Studie*). Kopie pojistného certifikatu bude pfedana Instituci. Strany timto ujednavaji, ze
za predpokladu dodrzeni pozadavka pravnich ptedpisi je spoleCnost Pfizer opravnéna
pfislusnou pojistku v priibéhu Studie zménit ¢i upravit. Instituce nese nadale odpovédnost
v ptipadech, kdy dojde k fyzické Gjmé nebo onemocnéni subjektu Studie v disledku
nedbalosti Instituce nebo jejich zaméstnanct €1 zastupcll (véetné Hlavniho zkousSejiciho)
nebo jejich pochybeni pii provadéni Studie v souladu s protokolem.

Postoupeni prav a delegovani povinnosti

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

Ze strany CRO. CRO miiZe svobodné postoupit spolecnosti Pfizer n¢kterd nebo vSechna
sva prava a delegovat na ni nékteré nebo vSechny své povinnosti vyplyvajici z této
Smlouvy. Pokud CRO postoupi spolec¢nosti Pfizer vSechna své prava a deleguje vSechny
své povinnosti, CRO nebo spole¢nost Pfizer ozndmi tuto skute¢nost pisemné Instituci. Po
predchozim oznémeni Instituci miize CRO (nebo spolecnost Pfizer po postoupeni prav a
delegaci povinnosti ze strany CRO) téz svobodné postoupit prava souvisejici se Studii
externimu poskytovateli a delegovat na ng piislusné povinnosti a muize svobodné
postoupit sva prava souvisejici se Studii libovolné piidruzené spolecnosti Pfizer a
delegovat na ni své piislusné povinnosti. Jinak nesmi CRO postoupit svd prdva ani
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delegovat své povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy bez pisemného souhlasu Instituce.
Pokud CRO nebo spolecnost Pfizer deleguje nebo formou dil¢i subdodavatelské smlouvy
pievede jakékoli povinnosti, CRO nebo spole¢nost Pfizer nadale odpovida Instituci za
plnéni téchto povinnosti. Aby se ptedeslo pochybam, prava a povinnosti uvedené v tomto
odstavci jsou pouze prava a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy.

18. Ukonceni

18.1 Diivody ukonéeni. Ukonceni této smlouvy nastane v disledku té z ndsledujicich udélosti,
ke které dojde drive.

a. Zamitnuti SUKL/EK. Jestlize nemiize byt Studie zahajena kvili zamitnuti
SUKL/ EK, pozbyva tato Smlouvy okamzité platnosti.

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

C. Piedcasné ukoneni Studie. Platnost a Uc¢innost této smlouvy skonci,
jestlize je Studie predcasné ukoncena tak, jak je popsano nize.

(D) Ukonceni Studie na zdkladé vypovédi. CRO nebo spolecnost Pfizer
muze ukoncit Studii zjakéhokoli divodu na zikladé¢ pisemné
vypovédi s vypoveédni lhiitou v délce 30 dni, podané Instituci.

(2) Okamzité ukonceni Studie ze strany CRO nebo spolecnosti Pfizer.
CRO nebo spole¢nost Pfizer mize Studii ukoncit s okamZitou
ucinnosti na zakladé pisemného ozndmeni podaného Instituci
z dlivodl, mezi které patii nezafazeni dostatecného poctu ucastnikl
pro dosazeni cili Studie; podstatné neopravnéné odchylky od
Protokolu nebo od poZadavkli na podavéani zprav; okolnosti, které
podle ndzoru CRO nebo spolecnosti Pfizer pfedstavuji riziko pro
zdravi nebo blaho subjekti Studie; kroky kontrolnich ufada
v souvislosti se Studii nebo hodnocenym IéCivem; ukonceni
souvisejici smlouvy mezi CRO a Hlavnim zkouSejicim (viz ¢lanek 1.3
smlouvy mezi CRO a Hlavnim zkouSejicim); jakékoli nedodrZeni
mistnich zédkond, pokynii ICH GCP nebo podminek ¢lanku 20 této
Smlouvy (Protikorup¢ni opatieni) ze strany Instituce; nebo nedodrzeni
srovnatelnych podminek smlouvy mezi CRO a Hlavnim zkouSejicim
ze strany Hlavniho zkousSejiciho.

3 Okamzité ukonceni Studie Instituci. Instituce mize ukoncit Studii
s okamzitou ucinnosti na zakladé pisemného ozndmeni podaného
CRO, pozada-li o to SUKL nebo piislusnd EK nebo pokud takové
ukonceni vyZaduje ochrana zdravi subjektt Studie.

18.2 Datum tucinnosti ukonéeni Smlouvy. V pfipadé, Ze dojde k ukonceni Smlouvy nékterou
z okolnosti popsanych vyse v ¢lanku 18.1, bude ukonceni u¢inné okamzikem, kdy CRO
nebo Pfizer pfevezme veSkeré Studijni udaje a Biologické vzorky vyZadované
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Protokolem a vzniklé do data ukonceni Smlouvy, okamzikem piijeti veskerych plateb
splatnych kterékoli ze stran, a okamzikem splnéni vSech pfislusnych zbyvajicich
povinnosti vyplyvajicich ze Smlouvy obéma stranami.

Platba pfii pfedéasném ukonceni. Jestlize je Studie ukoncena ptedcasné, zaplati CRO za
fadné vykonanou praci podle piilohy A po odecteni jiz uhrazenych plateb za tuto praci,
neni-li v tomto odstavci uvedeno jinak. CRO uhradi rovnéz veskeré nezrusitelné vydaje
krom¢ budoucich nakladd na persondl, pokud byly fadné vynalozeny, byly pfedem
schvaleny CRO a jejich vysi jiz nelze pfiméfené snizit. Jestlize nemize byt Studie
zahdjena kvili zamitnuti SUKL/EK a bez zavinéni Instituce, uhradi CRO instituci
poplatky zaplacené SUKL/EK a veskeré dalii vydaje zaplacené Instituci, které CRO

pfedem pisemné schvalila.

a. Nedodrzeni protikorupénich opatieni. Pokud CRO nebo spole¢nost Pfizer
Smlouvu piedCasn¢ ukon¢i kviali nedodrzeni podminek c¢lanku 20
(Protikorup¢ni opatieni) této Smlouvy Instituci nebo Hlavnim zkousejicim,
CRO a 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.

Vriceni materidli. Pokud CRO nevydé jiny pisemny pokyn, Instituce po skonceni
Smlouvy bezodkladné vrati v§echny materidly dodané CRO nebo spolecnosti Pfizer pro
provadéni Studie, které jsou v drzeni Instituce nebo které spravuje, véetné nepouzitého
hodnoceného 1é¢iva, nepouzitych formuldii zaznami subjektu hodnoceni a veSkerého
vybaveni a materidlli dodanych CRO nebo spolecnosti Pfizer. Instituce bude také na
zéklad¢ zadosti spolupracovat s CRO a spole¢nosti Pfizer k zajiSténi vraceni takovych
materiald, které jsou v drZeni nebo spravé Hlavniho zkousejiciho.

Pretrvani zavazkll. Zavazky tykajici se financovani, Divérnych informaci, Studijnich
zaznaml, Vynalezli, publikaci, odskodnéni, pojisténi zadavatele, zpilisobilosti a
protikorup¢nich opatfeni pietrvavaji i po ukonceni této Smlouvy, stejné jako vSechna
dalsi ujednani této Smlouvy vcetné jejich ptiloh, z jejichZ povahy a zdméru vyplyva, Ze
zustavaji platné po vyprSeni doby platnosti Smlouvy.

Dalsi podminky

Zpusobilost. Instituce potvrzuje, Ze je podle ustanoveni zikonii Ceské republiky,
piedpist, zasad a ufednich pozadavkl drzitelem pfisluSnych licenci a registraci a je
kvalifikovand a zpisobild provadét Studii a poZzadované Cinnosti souvisejici se Studii.
Instituce déle potvrzuje, Ze neexistuji Zadné piislusné pravni predpisy nebo jiné zdvazky,
které by ji branily v provadéni této Studie a uzavieni této Smlouvy, ze ji nebylo zakdzano
nebo nebyla vyloucena z vykonavéani klinického vyzkumu a provadéni klinického
hodnoceni 1é¢ivych piipravki podle pravnicj pfedpist kterékoliv jurisdikce (vcetné,
avSak nejen podle odstavci 306(a) nebo (b) federadlniho zakona USA o potravinéch,
lécich a kosmetice), a ze v zddné funkci nepouzije k vykonu sluzeb podle této Smlouvy
zadnou osobu, kterd podléhd zdkazu Cinnosti podle takovych pravnich ptedpisi. Béhem
platnosti této Smlouvy a po dobu tii let po jejim ukonceni Instituce neprodlené vyrozumi
CRO, pokud bude na zéklad¢ novych informaci nutné kterékoli z té€chto potvrzeni doplnit.
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VySetifovani, patrdni, varovdni nebo donucovaci opatfeni vztahujici se k provédéni
klinického vyzkumu. Instituce potvrzuje, Ze vici ni nebylo ani neni vedeno zadné
vysetiovani ani patrani, nebylo ji doruceno zadné varovani ani vic¢i ni nebylo piijato
zadné donucovaci opatifeni ze strany vlddnich ¢i kontrolnich ufadi (dale souhrnné
,Ufedni opati‘eni®) v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni nebo lékaiské
praxe, o nichz by CRO nebo spolecnost Pfizer nebyla informovana. Instituce bude
bezodkladné informovat CRO, jestlize obdrzi oznameni o Ufednich opatfenich nebo se
stane pfedmétem jakéhokoli Utedniho ukonu v souvislost s dodrzovanim etickych,
veédeckych a kontrolnich norem pro provadéni klinického vyzkumu nebo 1ékaiské praxe,
pokud se tyto Utedni kroky budou tykat udélosti nebo &innosti, k nimz doslo pied
obdobim nebo v pribéhu obdobi, kdy byla Studie vedena.

Pouziti jména. CRO a spolecnost Pfizer si vyhrazuji prdvo jmenovat Instituci
v souvislosti s registraci Protokolu v databdzi klinickych hodnoceni ndrodnich ustavi
zdravi USA (NIH), v jinych vefejné pfistupnych seznamech probihajicich klinickych
hodnoceni nebo v jinych sluzbach nebo prostfedcich pro ndbor subjekti. CRO ani
spole¢nost Pfizer jinak nepouziji jméno Instituce ani zadnych zaméstnanci ¢i
subdodavateltl Instituce, a Instituce nepouzije jméno CRO, spole¢nosti Pfizer ani zadnych
jejich zaméstnanctl ¢i subdodavateli pro propagacni nebo reklamni ucely bez pisemného
souhlasu strany, kterd m4 byt jmenovéna.

Hl4seni SUSAR. V souladu s povinnosti bezpe¢nostniho hlaseni zadavatele podle 21 CFR
312.32(c)(1), bude spole¢nost Pfizer hlasit Hlavnimu zkousSejicimu vSechna Podezfeni na
zavazné neocekavané nezddouci ucinky (Serious Unexpected Suspected Adverse
Reactions, ,,SUSAR®). Hlavni zkouSejici obdrzi hldSeni SUSAR a sezndmi se s nimi.
Spolec¢nost Pfizer bude hlasit odpovédné IRB/IEC SUSARy hodnoceného 1é€ivého
ptipravku z daného klinického hodnoceni, ke kterému doslo na uzemi Ceské republiky.
Instituce uchova hldseni SUSAR v souladu s ¢lankem 11.3 této Smlouvy.

Vztah mezi smluvnimi stranami. Vztah Instituce vi¢i CRO a spole¢nosti Pfizer je
vztahem nezdvislého dodavatele a neni vztahem obchodniho partnerstvi, zmocnénce a
zmocnitele, zaméstnance a zaméstnavatele, spolecného podniku ani jinym vztahem.

Zmény. Veskeré zmény této Smlouvy musi byt provedeny pisemné, podepsany stranami
a oznaceny jako dodatek, vyjma urcitych oboustranné ptijatelnych prav rozpoctu Studie,
jez jsou popsany v piiloze A.

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

Rozpor s ptfilohami. Pokud nastane jakykoli rozpor mezi touto Smlouvou a jakoukoli jeji
ptilohou, uplatni se uprava a podminky stanovené v této Smlouvé. Pokud nastane rozpor
mezi touto Smlouvou a Protokolem, Protokol bude rozhodujici ve vécech lécby
Studijnich subjektii a Smlouva bude rozhodujici ve vSech ostatnich vécech.

Ptidruzené spole¢nosti. Termin ,,pfidruZzena spolecnost* znamena pro ucely této Smlouvy
jakykoli subjekt, ktery pfimo nebo nepiimo kontroluje jmenovanou stranu, je ji
kontrolovan nebo je s ni pod spole¢nou kontrolou.
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19.10

19.11

19.12

19.13

19.14

19.15

(| CON

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

Obmyslend tieti strana. Spolecnost Pfizer je obmysSlenou tieti stranou opravnénou z této
Smlouvy a mé na zaklad¢ této Smlouvy pravo piimo vymdhat vSechna sva prava z ni
vyplyvajici. Pokud néjakd tfeti strana ziskd prava na 1éCivo spolecnosti Pfizer a
spole¢nost Pfizer pfevede prava zadavatele Studie na tuto tieti stranu, spolecnost Pfizer je
opravnéna k pfevodu jakychkoliv a vSech povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy na
nového zadavatele.

Odmitnuti zdruk ze strany CRO. Strany berou na védomi, ze spolecnost Pfizer najala
CRO za ucelem poskytovani sluzeb v souvislosti s touto klinickou studii, jiz je spole¢nost
Pfizer zadavatelem. CRO neprovedla zddny nezavisly vyzkum ani analyzu ohledné
bezpecnosti ani u¢innosti hodnoceného 1é¢iva ani jinych materiala ¢i 1é€ebnych postupti,
které se pti této Studii pouziji, a CRO proto neposkytuje zadné vyslovné ani konkludentni
zaruky ohledné téchto 1é¢iv, materidlli ani 1écebnych postupt, vysledkd, které maji byt
ziskany jejich poddnim v souladu s Protokolem, ohledné jejich vhodnosti pro jakykoli
konkrétni ucel ani ohledn¢ jakéhokoli jiného zévazku spole¢nosti Pfizer na zikladé
Protokolu nebo této Smlouvy.

Uplnd dohoda. Tato Smlouva véetné viech piiloh spoleéné se souvisejici smlouvou mezi
CRO a Hlavnim zkousejicim (viz ¢lanek 1.3 smlouvy mezi CRO a Hlavnim zkouSejicim),
predstavuje Uplné ujednani mezi stranami ohledné doty¢ného predmétu Smlouvy. Tato
Smlouva nahrazuje veskeré predeslé dohody mezi stranami (Ustni a pisemné) tykajici se
této Studie s vyjimkou zavazkl, které na zdklad¢ své podstaty pietrvavaji bez ohledu na
tuto Smlouvu.

Rozhodné privo. Tato Smlouva se ¥idi pravnimi predpisy Ceské republiky, zejména
zakonem ¢. 89/2012 Sb., obcCansky zakonik, a zdkonem o lécivech. VSechny spory
vyplyvajici z této smlouvy a s touto smlouvou souvisejici se budou fesit u vécné a mistné
prislusného soudu v Ceské republice.

Ozndmeni. Strany doruci oznameni a dal$i zpravy vztahujici se k této Smlouveé osobné,
kuryrem nebo posStou se zaplacenym poStovnym a moznosti sledovani zésilky na nize
uvedenou adresu nebo na takovou adresu, kterou strana pozdé¢ji uréi ozndmenim druhé
stran€ v souladu s timto ¢lankem.

CRO:
XXXXXXXXX
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Instituce:

XXXXXXXXX

Spolecnost Pfizer:

Pouze pro zasilani publikaci:

XXXXXXXXX
19.16 Pocet vyhotoveni a podpis. Tato Smlouva bude uzaviena ve dvou vyhotovenich, z nichz
kazdé je povazovano za origindl a vSechny spole¢né jsou jednou smlouvou. Kazda
smluvni strana obdrzi po jednom vyhotoveni. Smlouva bude povazovana za plné
uzavienou po podepsani kazdou ze stran vlastni rukou nebo ovéfenym podpisem na
dokumentu formatu PDF (Portable Document Format) nebo jinymi divéryhodnymi
elektronickymi prostiedky a dorucena ostatnim stranam.
20. Protikorup¢ni opatieni
20.1 Definice
a. Vlada. Pro ucely této Smlouvy zahrnuje pojem ,,Vlada vSechny tdrovné a
slozky vlady (tj. orgdny na mistni, krajské i celostatni Grovni, a to spravni,
zakonodarné i1 vykonné).
b. Utedni osoba. Pro uéely této Smlouvy pojem ,,U¥edni osoba“ znamena (1)
jakoukoli volenou nebo jmenovanou Ufedni osobu vlady jiné nez vlady
USA (napf. zdkonoddrce nebo ufednika ministerstva vlady jiné nez vlada
USA), (2) jakéhokoli zaméstnance nebo osobu jednajici jménem ¢i
z povéteni Ufedni osoby vlady jiné nez vlady USA, Gfadu vlady jiné nez
vlady USA nebo podniku, ktery vykonava vladni funkci pro vladu jinou nez
vlddu USA, nebo ktery vlastni ¢i fidi vlada jind nez vlada USA (napf.
zdravotnika zaméstnaného ve statni nemocnici, kterd neni statni nemocnici
USA nebo vyzkumného pracovnika zaméstnaného na statni univerzité, ktera
neni stitni univerzitou USA), (3) jakéhokoli pfedstavitele politické strany v
jiné zemi nez USA, kandidata na vefejnou funkci v jiné zemi nez USA,
zaméstnance nebo osobu jednajici jménem politické strany nebo kandidata
na vefejnou funkci v jiné zemi nez USA, (4) kazdého zaméstnance nebo
osobu jednajici jménem vefejné mezindrodni organizace a (5) jakéhokoli
¢lena kralovské rodiny nebo pfislusnika ozbrojenych sil jinych nez
ozbrojené sily USA.
20.2 Protitplatkaiské a protikorupéni zisady. Instituce obdrzela kopii mezindrodnich
protitplatkaiskych a protikorup¢nich zdsad spolecnosti Pfizer jako ptilohu této Smlouvy.
Instituce zajisti, ze ona sama a vSichni jeji zmocnénci a subdodavatelé vykonavajici praci
pro spolecnost Pfizer budou tyto protiuplatkarské a protikorupéni zasady dodrZzovat.
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20.3

20.4

20.5

20.6

(| CON

Zaruky. Instituce zarucuje CRO a spolecnosti Pfizer nasledujici:

a. Veskeré informace, které Instituce poskytla CRO nebo spolecnosti Pfizer
v ramci procesu nalezité protikorupcni péce CRO nebo spolecnosti Pfizer,
jsou uplné a ptesné.

b. Pokud dojde ke zméndm u jakékoli odpovédi, kterou Instituce poskytla v
dotazniku nalezité protikorupcni péce ohledné Instituce, jakékoli osoby
identifikované v takovém dotazniku nebo blizkého piibuzného (definovani
v takovém dotazniku) b&hem obdobi platnosti této Smlouvy, Instituce
bude informovat CRO.

c. Financovani, které CRO nebo spole¢nost Pfizer poskytuje podle této
Smlouvy, nezpilisobi, Ze se Instituce dopusti jakéhokoli jednéni, které by
mélo za nasledek nepatficné ziskdni nebo udrzeni obchodni piilezitosti
nebo ziskdni jakékoli nepatfi¢né obchodni vyhody na strané¢ CRO nebo
spole¢nosti Pfizer.

d. Instituce neobdrzela a neobdrzi Zadnou platbu ani cokoli hodnotného, co
by mélo za nasledek nepatiiéné ziskdni nebo udrzeni obchodni pfiilezitosti
nebo ziskdni jakékoli nepatficné obchodni vyhody na stran¢ CRO nebo
spolecnosti Pfizer.

e. Instituce pfimo ani nepiimo neposkytla a neposkytne platbu ani nabidku,
ani neschvadlila a neschvéli platbu jakékoli ¢astky nebo nabidku ¢ehokoli
hodnotného, ve snaze ovlivnit jakoukoli Gfedni osobu nebo jinou osobu.

Pozadavky na financovdni. CRO neposkytne v souvislosti s touto Smlouvou Zadnou
platbu navic k financovani uvedenému v pfiloze A (Rozpocet studie a platebni
podminky), pokud ji CRO pfedem pisemné neschvili. Veskeré faktury a doplikové
dokumenty, které¢ podle této Smlouvy Instituce ptredlozi CRO nebo spolecnosti Pfizer,
musi byt pravdivé a dostateCné pfesné uvadét, za co je platba pozadovana. Instituce
povede pravdivé, pfesné a Uplné zdznamy (napf. faktury, zpravy, vykazy a ucetni knihy)
souvisejici s financovanim a vydaji této Studie.

Pravo auditu. CRO a Pfizer maji pravo podniknout veSkeré pfiméfené kroky a ukony k
zajisténi toho, aby kazda platba uskutecnénd CRO byla fadné a legitimné pouzita. Za
timto ¢elem musi Instituce povolit béhem obdobi trvani Smlouvy a tfi roky poté, co byla
podle Smlouvy provedena konec¢na platba, pfistup internim a externim auditorim CRO
nebo spolecnosti Pfizer ke vS§em pfisluSnym tcetnim knihdm, dokumentim, pisemnostem
a zaznamum Instituce dokladajicim transakce tykajici se Smlouvy. Protoze se tato
Smlouva tyka klinické studie, budou pro piipad takového auditu zavedena pfijatelna
ochrannd opatteni k zajiSténi diivérnosti a ochrany soukromi subjekti Studie.

Nedodrzeni ujedndni. Pokud CRO nebo spole¢nost Pfizer ukon¢i tuto Smlouvu z divodu
poruseni kteréhokoli ujednani tohoto protikorupéniho ¢lanku Instituci, bude Instituce
odpovidat za Skody nebo napravna opatieni spolecnosti Pfizer dle zdkona. Instituce dile
odSkodni CRO a spolecnost Pfizer ve véci jakékoli pohledavky tieti strany, pokuty nebo
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pendle uplatnéné viici CRO nebo spolecnosti Pfizer v disledku takového poruseni téchto
ujedndni Instituci.

Schvalil a piijal:
ICON Clinical Research Limited Fakultni nemocnice v Motole
XXXXXXXXX AXXXXXXXXX
Jméno tiskacim pismem Jméno tiskacim pismem
XXXXXXXXX AXXXXXXXXX
Funkce Funkce
Datum: Datum:

NiZze podepsand XXXXXXXXX jako zkouSejici potvrzuji, Ze jsem se fadné seznamila s
obsahem této smlouvy a potvrzuji, Ze jsem na sebe prevzala povinnosti hlavniho zkousSejiciho
dle této smlouvy, smluvnich ujednani se zadavatelem a pfislusnych pravnich ptedpist
upravujicich provadéni klinickych hodnoceni 1é¢iv. Dale se zavazuji nezvetejiiovat informace
tykajici se predmétného klinického hodnoceni bez pifedchoziho pisemného souhlasu
zadavatele, zachovavat mlc¢enlivost o vSech poskytnutych informacich, povazovat tyto za
diivérné a zdrzet se jakéhokoliv jiného uziti téchto informaci a vysledki nez pro ucely tohoto
klinick¢ého hodnoceni. Jako zkousejici souhlasim s tim, Ze zadavatel (a popt. 1 CRO)
bude/budou shromazd’ovat, pouzivat, zpracovavat a zvefejiovat mé osobni udaje, vcetné
jména, kvalifikace a zkuSenosti v klinickém hodnoceni, mé finan¢ni idaje vztahujici se mimo
jiné k obdrzené odmeéné a finan¢ni ndhradé a dalsi osobni tidaje k administrativnim G¢elim v
souvislosti s klinickym hodnocenim, popft. k poskytnuti etickym komisim a statnim uradiim a
zavazuji se zajistit tento souhlas i od spoluzkousejicich a ostatnich ¢lent studijniho tymu.

XXXXXXXXX
Ptilohy

Ptiloha A Rozpocet studie a platebni podminky
Ptiloha B Mezindrodni protitplatkaiské a protikorupcni zasady spolecnosti Pfizer
Ptiloha C ~ Ochrana osobnich udaja

Priloha D  Formulaf odSkodnéni
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Ptiloha E  Standartni smluvni dolozky
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Ptiloha A
ROZPOCET STUDIE A PLATEBNI PODMINKY

XXXXXXXXX
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Piiloha 1 k piiloze A — ROZPOCET STUDIE

Ptredpokladana celkova ¢astka, ktera ma byt vyplacena Instituci, jez fidi tuto Studii je 650,000.00 K¢.

XXXXXXXXX

Dual Contracting — Institution (Czech Republic) Template version: May 2018
XXXXXXXXX 9002/0956_1006_ XXXXXXXXX bip INST CSA_CZE
24/69



Dual Contracting — Institution (Czech Republic) Template version: May 2018
XXXXXXXXX_9002/0956_1006_ XXXXXXXXX_bip INST CSA_CZE
25/69



(| CON

Ptiloha B
MEZINARODNI PROTIUPLATKARSKE A PROTIKORUPCNI ZASADY
SPOLECNOSTI PFIZER

Spole¢nost Pfizer dlouhodobé prosazuje firemni politiku zakazujici Uplatky a korupci pii
obchodni ¢innosti v USA i v zahrani¢i. Spole¢nost Pfizer se zavdzala vykondvat svou obchodni
¢innost beztthonnym, etickym a zakonnym zplisobem v souladu se vSemi platnymi zdkony
a predpisy. Stejny zavazek ocekavame od naSich poradcli, zmocnénctli, zastupcti nebo dalSich
spole¢nosti ¢i fyzickych osob jednajicich nasim jménem (ddle jen ,,obchodnich partnerd®), jakoz
i od osob jednajicich jménem téchto obchodnich partnerti (napt. subdodavatelll) pfi praci
vykondvané pro spolecnost Pfizer.

Uplaceni uiednich osob

Ve veétsin¢ statli existuji zdkony zakazujici (pfimé ¢i nepiimé) poskytovéani, nabizeni nebo
slibovani jakychkoli finan¢nich ¢astek nebo jinych hodnotnych véci Gifednim osobdm s cilem

J NS

ovlivnit ufedni ukony ¢i rozhodnuti smétujici k ziskani ¢i udrzeni urcité obchodni prilezitosti.
Pojem ,,Ufedni osoba“ je vykladan v Sirokém smyslu a zahrnuje:

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

(i)  jakéhokoli zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povétreni Ufedni osoby,
statniho Gfadu nebo podniku, ktery vykondvd spravni funkci nebo ktery vlastni ¢i fidi
vldda (napt. zdravotnika zameéstnaného ve stidtni nemocnici nebo vyzkumného
pracovnika zaméstnaného na statni univerzitg);

(ii1))  jakéhokoli predstavitele politické strany, kandidata na vefejnou funkci, Ufednika,
zamé&stnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéreni politické strany nebo
kandidata na vetejnou funkci;

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

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

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

Vzhledem k Sirokému pojeti definice ufedni osoby je pravdépodobné, ze obchodni partnefi
budou v rdmci své obvyklé Cinnosti pro spolecnost Pfizer s ufednimi osobami bézné jednat.
Naptiklad lékafi zaméstnani ve stdtnich nemocnicich se podle zasad spole€nosti Pfizer povazuyi
za Ufedni osoby.

Americky Zakon o zahrani¢nich korupcnich praktikdch (ddle jen ,FCPA®) zakazuje
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poskytovani, slibovani nebo schvalovani platby finan¢nich ¢astek nebo poskytovani ¢ehokoli
hodnotného zahrani¢ni Ufedni osobé za ucelem nepfipustného nebo korupéniho ovlivnéni
jednéni nebo rozhodovéani takovéto osoby s cilem pomoci spole¢nosti ziskat nebo si udrzet
obchodni ptilezitost nebo ziskat jinou nepatficnou vyhodu. FCPA rovnéz zakazuje spolecnostem
¢1 osobam vyuzivat jinych spolecnosti nebo fyzickych osob k provadéni kterékoli z vyse
uvedenych Cinnosti. Spolec¢nost Pfizer je jako spolec¢nost registrovand v USA povinna dodrzovat
ustanoveni FCPA a muze byt voldna k odpovédnosti za jednani, jehoz se kdekoli na svété
dopusti kterykoli z jejich obchodnich partnerd.

Protitplatkaiské a protikorup¢ni zasady upravujici vztahy s vlaidami a dfednimi osobami

Obchodni partneti jsou povinni sdélovat a dodrzovat nésledujici zasady tykajici se jejich vztaht
s vladami a ifednimi osobami:

. Obchodni partneti a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost
Pfizer nesmi pfimo ani nepiimo vyplacet, slibovat nebo schvalovat vyplaceni jakychkoli
korupénich castek nebo poskytovani cehokoli hodnotného kterékoli uiedni osobé za
ucelem pifimét ji, aby ucinila urcity tkon nebo piijala urcité rozhodnuti pomahajici
spolecnosti Pfizer ziskat nebo udrZet si obchodni piileZitost. Obchodni partnetfi a osoby
jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer nesmi nikdy vyplatit
zadné Ufedni osobé finan¢ni ¢astku nebo ji nabidnout jakykoli pfedmét ¢i vyhodu (bez
ohledu na jejich hodnotu) za ucelem nepiipustné motivace takové ufedni osoby ke
schvéleni, ndhradég, pfedepsani nebo nakupu jakéhokoli vyrobku spolec¢nosti Pfizer, za
ucelem ovlivnéni vysledku klinického hodnoceni nebo za ucelem dosazeni jakékoli jiné
nepatficné obchodni vyhody pro spolecnost Pfizer.

. Obchodni partneti a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost
Pfizer musi znat a dodrzovat mistni zdkony, piedpisy nebo provozni postupy (vCetné
pozadavkl ze strany vladnich subjektli, jako napft. stdtnich nemocnic nebo vyzkumnych
ustavil), které stanovi limity, omezeni nebo povinnosti informovat ve vztahu k odméndm,
finan¢ni podpofe, dariim nebo pozornostem, jeZ mohou byt poskytovany ufednim
osobdm. Pokud si obchodni partner neni jisty vyznamem nebo rozsahem platnosti
kteréhokoli stanoveného limitu, omezeni nebo povinnosti informovat v souvislosti
jednani s Gifednimi osobami, m¢l by se pfed zahajenim takového jednédni obratit na svou
hlavni kontaktni osobu ve spolec¢nosti Pfizer.

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spolecnost
Pfizer nesmi nabizet tzv. odmény za urychlené vyfizeni. ,,Odménou za urychlené
vyfizeni se rozumi nomindlni neoficidlni platby Ufednim osobam za zajisténi nebo
urychleni rutinniho kroku stitni spravy, jehoz provedeni nezéavisi na vlastnim uvazeni
pfislusné osoby. Piikladem Odmény za urychlené vyfizeni jsou platby za urychlené
vyfizeni rGznych licenci, povoleni nebo viz, k nimZ byly fadn¢ doloZeny veSkeré
potiebné podklady. Pokud obchodni partner nebo osoba jednajici jeho jménem v
souvislosti s praci pro spolecnost Pfizer obdrzi pozadavek nebo se dozvi o pozadavku na
uhradu v§imného nebo uplatku v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer, je obchodni
partner povinen tuto skuteCnost bezodkladné nahlésit své hlavni kontaktni osobé& ve
spolecnosti Pfizer pfedtim, nez u€ini jakékoli dalsi kroky.
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Upldceni v komercni sfére

K uplaceni a korupci mize dochazet i ve vztazich mezi dvéma podniky, kde neni pfitomen
vladni prvek. Ve vétSiné statll existuji zdkony zakazujici nabizeni, slibovani, poskytovani,
pozadovani, pfijimani nebo souhlas s pifijimanim jakychkoli financnich ¢astek nebo jinych
hodnotnych véci vyménou za poskytnuti nepatfiéné obchodni vyhody. Mezi piiklady
zakdzaného jedndni patii zejména poskytovani luxusnich dard nebo pohosténi, uplatki nebo
investiCnich prilezitosti za ucfelem nepatficné motivace k ndkupu zbozi nebo sluzeb.
Spolupracovnici spolecnosti Pfizer nesmi nabizet, poskytovat, pozadovat nebo piijimat uplatky a
ocekdvame od svych obchodnich partnert, jakoz i od osob jednajicich jejich jménem v
souvislosti s praci pro spolecnost Pfizer, ze se budou fidit stejnymi zdsadami.

Protiuplatkaiské a protikorupcni zasady upravujici vztahy se soukromymi osobami a
spolupracovniky spole¢nosti Pfizer

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

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

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spolecnost
Pfizer nesmi pfimo ani nepfimo poZadovat, souhlasit s pfijetim nebo piijimat jakékoli
finan¢ni ¢astky nebo jiné hodnotné véci jako neptipustnou motivaci v souvislosti s jejich
obchodni ¢innosti provadénou pro spolecnost Pfizer.

. Spolupracovnici spolecnosti Pfizer nesmi od obchodnich partnerii a osob jednajicich
jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer pfijimat Zadné dary, sluzby,
pozornosti, pohosténi nebo jiné predméty s vysSSi nez symbolickou nebo nominalni
penézitou hodnotou. Dary s nomindlni hodnotou jsou navic povoleny jen v ptipadé, ze
nejsou poskytovany Casto a jsou poskytovdny pouze pii vhodnych pftilezitostech pro
davani darkd.

HldSeni podezieni na poruseni zdsad nebo skute¢ného poruseni zdsad

Od obchodnich partnerti a osob jednajicich jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost
Pfizer se ocekava, Ze nahlasi své piipadné obavy ve vztahu k moZnému poruseni téchto
mezindrodnich protiuplatkaiskych a protikorup¢nich zdsad nebo platnych zakont. Tato hlaseni
mohou byt adresovana hlavni kontaktni osobé obchodniho partnera ve spole¢nosti Pfizer nebo,
pokud to pfislusny obchodni partner uptednostiiuje, skupiné spolecnosti Pfizer pro dodrzovani

predpisli e-mailem na adres EFai i R SRR S0 M nebo telefonicky na Cislo 00-1-
212-733-3026.
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Pfiloha C

OCHRANA OSOBNICH UDAJU

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

(a)

(b)

©

(d)

(e)

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

»Spravee” se rozumi subjekt, ktery sam nebo spole¢né s jinymi urcuje ucely a
zpusoby Zpracovani Osobnich tdaju.

»Poruseni Bezpecnosti tdaji“ se rozumi naruseni bezpecnosti, které¢ vede k
ndhodnému nebo protipravnimu zniceni, ztraté, zmén€, neopravnénému vyzrazeni
nebo zpfistupnéni Osobnich udajii prendsenych, uchovavanych nebo jinak
zpracovavanych.

»Bezpecnostni incident se rozumi (i) Poruseni bezpe¢nosti udaji; (i1) zabezpecend,
které s sebou nese vyznamné riziko ohrozeni diivérnosti, integrity nebo bezpecnosti
Osobnich udaji; (iii) poruseni Platnych pravnich ptedpist tykajicich se Zpracovani
Osobnich udaji podle této Smlouvy; nebo (iv) jakékoliv neopravnéné ziskani
pfistupu nebo pouziti Osobnich udajii, které spousSti oznamovaci povinnost o
poruseni Osobnich udaji podle Platnych pravnich predpisti. Bezpecnostni incident
nezahrnuje nésledujici:

(i)  jakakoliv neumyslné ziskani, pfistup, nebo pouziti Osobnich udaji
zaméstnancem nebo zdstupcem Instituce nebo Hlavniho zkousejiciho, pokud
takové ziskdni, pfistup nebo pouZiti bylo provedeno v dobré vife a nema za
nasledek dalsi neopravnéné nebo nevhodné Zpracovani Osobnich uda;ji;

(i)  jakékoliv nedmyslné zpfistupnéni osobou, kterd je opravnéna k pfistupu k
Osobnim Udajim jménem Instituce nebo Hlavniho zkousejiciho, jiné osob¢,
kterd je opravnéna k pfistupu k Osobnim udajim jménem Instituce nebo
Hlavniho zkousSejiciho, za predpokladu, Ze informace, které obdrZela jako
vysledek tohoto zpfistupnéni nejsou dale pouzity nebo zpfistupnény
neopravnénym nebo nevhodnym zpiisobem; nebo

(iii) jakakoliv ztrata nebo neopravnéna akvizice nebo pfistup k Sifrovanym
Osobnim udajim, za predpokladu, ze daveérna hesla nebo kli¢, které jsou
schopny ohrozit bezpecnost, diivérnost nebo integritu Sifrovanych Osobnich
udaji, nejsou soucasn¢ predmétem ztraty, neopravnéné akvizice nebo
pfistupu.

,Osobni idaje” maji vyznam uvedeny Platnymi pravnimi predpisy a zahrnuje, bez
omezeni, jakékoliv informace (bez ohledu na médium a to, zda jsou samostatné nebo
v kombinaci s dal§imi dostupnymi informacemi), které identifikuji nebo se vztahuji
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k identifikované nebo identifikovatelné fyzické osobé. Udaje kodované klicem jsou
povazovany za Osobni tdaje, i kdyZ drzitel téchto udaji nema pfistup ke klici, ktery
udaje propojuje s identitou jedince. Osobni Gdaje shromazdéné v souvislosti se
Studii budou zahrnovat i Osobni ddaje zastupct spolecnosti Pfizer, jakoz i Osobni
udaje tykajici se Hlavniho zkouSejictho, spoluzkousSejicich, vyzkumnych
pracovnikd, tfetich stran a subjektd Studie.

() »Zpracovani“ se rozumi jakakoliv operace nebo soustava operaci, které jsou
provadény s Osobnimi Udaji, s pouZitim nebo bez pouziti automatickych
prostfedkti, jako je shromazd’ovani, zaznamendvani, organizace, uchovavani,
piizpusobovani nebo pozmeénovani, vyhleddavani, konzultace, pouziti, sdéleni
prostiednictvim pfenosu, Sifeni nebo jakékoli jiné zpfistupnéni, srovnani ¢i
kombinovéani, blokovani, vymaz nebo zniceni.

(2) ,Prenos”, ,Prevod“ nebo ,Preneseni“ se rozumi, at uz fyzickymi nebo
elektronickymi prostiedky, pies narodni hranice, jak (a) pohyb Osobnich tdaji z
jednoho mista nebo od osoby na druhé misto nebo ke druhé osobé, tak i (b)
poskytnuti pristupu k Osobnim ddajim z jednoho mista nebo od jedné osoby na
jiné misto nebo jiné osob¢.

2. Osobni tdaje subjektii Studie. Spolecnost Pfizer bude nezavislym Spravcem co se tyka
Zpracovani Osobnich tdaji obsazenych v ddajich Studie a Biologickych vzorcich, které
pfedavd Instituce nebo Hlavni zkousSejici spolecnosti Pfizer nebo jsou jinak vytvoiené
spole¢nosti Pfizer. Instituce nebo Hlavni zkousSejici budou Spravcem Osobnich udajt
Zpracovavanych Instituci s ohledem na lékai'skou péci subjektt Studie.

3. Osobni udaje persondlu Studie. Instituce potvrzuje, ze obdrZela Oznameni spole¢nosti
Pfizer o ochrané Osobnich udaji zkousejicich a personalu Studie — pro Evropské unii,
Evropsky hospodaisky prostor a Svycarsko

4.  Soulad. Strany a spole¢nost Pfizer souhlasi, Ze ve véci Zpracovani Osobnich tdaji budou
po celou dobu trvani Smlouvy jednat v souladu s Platnymi pravnimi ptedpisy. Je
zodpové&dnosti kazdé Strany zavést a udrZzovat veskeré seznamy a registrace Zpracovani
Osobnich udaju tak, jak je pozadovano Platnymi pravnimi piedpisy. Strany a spole¢nost
Pfizer budou spolupracovat a pomdhat si navzdjem s ohledem na posouzeni dopadii na
ochranu udajii a/nebo ptfedchozi konzultace s organy statni spravy, které mohou byt
pozadovany v souvislosti se Zpracovanim, které¢ se provadi v rdmci Smlouvy. Instituce
bude také okamzité informovat spolecnost Pfizer o jakémkoli ozndmeni obdrzeném od
organt pro ochranu osobnich idaji v souvislosti se Studii.

5.  Programy pro ochranu a bezpecnost Osobnich udaji. V pribchu trvani této Smlouvy,
budou Instituce a spole¢nost Pfizer kazdy udrZzovat komplexni program zajiSténi ochrany a
bezpecnosti Osobnich Udajii navrzeny tak, aby bylo zajisténo, Zze Osobni udaje budou
Zpracovavany pouze v souladu se Smlouvou, vCetné¢ jmenovani inspektora ochrany
bezpecnosti Udajl, jak je poZzadovano Platnymi pravnimi pfedpisy. Strany budou
realizovat odpovidajici administrativni, technickd a fyzickd bezpecnostni opatieni k
ochran¢ Osobnich udajt.

6. Persondl. Instituce a spolecnost Pfizer zajisti, aby jejich pracovnici zabyvajici se
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Zpracovanim Osobnich udaji, byli informovani o divérné povaze Osobnich tdaji,
absolvovali odpovidajici odbornou pfipravu ohledné vlastni odpovédnosti a podepsali
pisemnou dohodu o mlcenlivosti nebo byli subjektem profesionalni povinnosti
mlcenlivosti. Strany zajisti, aby pfistup k Osobnim idajim byl omezen na ty pracovniky,
ktefi vykonavaji sluzby souvisejici se Smlouvou.

7.  Bezpecénostni Incident.

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

(b) V pribéhu ozndmeni Instituce poskytne, pokud to bude proveditelné, dostatecné
informace pro spolecnost Pfizer, aby posoudila Bezpe¢nostni incident a mohla
poskytnout zpétnou vazbu, a to vyhradné jako zacastnénd strana, nikoli ve smyslu
pravniho nebo regula¢niho poradenstvi, Instituci k tomu, zda ozndmeni organu pro
ochranu osobnich udajii je pozadovano Platnymi pravnimi predpisy.

(c) Instituce ur¢i na zdkladé vSech dostupnych informaci a Platnych pravnich ptedpisi,
zda bude Bezpecnostni Incident povazovan za PoruSeni bezpecnosti tdaji a zajisti
oznameni subjektim idaji a/nebo organiim statni spravy, pokud to vyzaduje zdkon,
a bude odpovédna za podani takového oznameni.

(d) Pouze v ptipad¢ jakéhokoliv ozndmeni PorusSeni bezpecnosti udaji, které by
zahrnovalo 1 Osobni udaje zastupcii spolecnosti Pfizer (jak je definovano v ¢lanku
12), bude mit spolecnost Pfizer moznost pfezkoumat a schvilit takové ozndmeni
pted tim, nez bude odeslano zastupctim spole¢nosti Pfizer.

(e) Instituce bude zodpovédna za veskeré naklady, vydaje, jakoz i1 za veskeré sankce, v
souvislosti s poskytovanim téchto ozndmeni. Instituce bude také provadét vSechny
potiebné kroky k napravé a zmirnéni Bezpefnostniho Incidentu na své vlastni
ndklady.

8.  Préva subjektt Udajd, které se Gi¢astni Studie. Instituce a spole¢nost Pfizer souhlasi s tim,
ze, Instituce je nejlépe schopna spravovat pozadavky subjektli Studie na ptistup, zménu,
Ptfevod, omezeni nebo odstranéni Osobnich tdaja. V piipadé, Ze spolecnost Pfizer a/nebo
CRO obdrzi zadost od subjektu Studie o takovy pfistup, zménu, Prevod, omezeni nebo
odstranéni, spolecnost Pfizer nebo CRO piedd pozadavek Instituci. Instituce bude reagovat
na zadosti subjekt Studie o piistup, zménu, Pfevod, omezeni nebo vymaz Osobnich udaji
v souladu s Platnymi pravnimi ptedpisy, Smlouvou a jakymikoliv dalS$imi instrukcemi
poskytnutymi spolecnosti Pfizer. Instituce bere na védomi, Ze v zdjmu zachovéni integrity
vysledka Studie, mize byt omezena moznost zménit, omezit nebo odstranit Osobni tdaje v
souladu s Platnymi pravnimi piedpisy. Spolecnost Pfizer bere na védomi, Ze subjekty
Studie mohou kdykoliv odvolat sviij informovany souhlas s casti ve Studii a souhlas se
Zpracovanim Osobnich udajt.

9.  Préva subjektd Udajii, které se Ugastni Studie, po uzavieni Studie. Instituce neprodlend
oznami spolecnosti Pfizer kazdé takové odvolani souhlasu, které miZe mit vliv na pouZiti
Osobnich tdaju podle této Smlouvy a jakékoli jiné pokyny poskytnuté spolecnosti Pfizer.
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Tyto Zzadosti mohou byt smérovany na e-mailovou adresu spolecnosti Pfizer
XXXXXXXXX

10. Pieshrani¢ni Pienosy udaji. Instituce uskute¢ni Pfenos Osobnich udaji mimo Evropskou
unii, Evropsky hospodaisky prostor nebo Svycarsko pouze v souladu s piislugnymi
instrukcemi, které ji v souvislosti se Studii poskytne spolec¢nost Pfizer. Pozada-li o to
Instituce nebo spolecnost Pfizer (nebo CRO jménem spolecnosti Pfizer), uzavte Instituce
se spolecnosti Pfizer dohodu upravujici takovy Pfevod, zahrnujici, ale ne omezenou pouze
na Standardni smluvni dolozky EU, pokud nebude existovat jiny pfiméfeny mechanismus
pro Prevod.

11. Ziznamy. Instituce a spole¢nost Pfizer budou oba udrZovat pisemné zdznamy o vSech
¢innostech Zpracovani Osobnich udaji, které jsou provadény v ramci Smlouvy. Takovy
zdznam bude obsahovat alesponl (i) jméno a kontaktni Uidaje zpracovatele; (ii) jméno a
kontaktni tdaje zpracovatelova povéfence pro ochranu osobnich udaji; (iii) kategorie
provadénych Zpracovani udajii; (iv) pfevody udaji do tietich zemi nebo mezindrodnich
organizaci a dokumentaci vhodnych ochrannych opatieni, ktera byla piijata; a (v) obecny
popis administrativnich, technickych a fyzickych bezpecnostnich opatieni, kterd byla
pfijata k ochran¢ Osobnich udaja.

12. Pouziti zpracovateli. Pfizer a Instituce se dohodly, ze veskeré dohody o zpracovani udaji
musi byt v pisemné formé¢, a Ze zpracovatelé jsou povinni jednat v souladu s podminkami
Smlouvy. Pro ucely této Smlouvy je CRO zpracovatelem pro spolecnost Pfizer. Instituce
a spolecnost Pfizer budou zodpovédné za jakékoliv poruSeni ze strany zpracovatele,
kterého zaméstnala, poruseni pak bude povazovano jako by jej zpisobila piimo piislusna
Strana.
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Piiloha D
FORMULAR ODSKODNENI

Odesilatel: Pfizer Inc., korporace registrovand ve stat¢ Delaware, se sidlem na
adrese 235 East 42" Street, New York, NY 10017-5755
(,,spolecnost Pfizer), zastoupena spole¢nosti ICON Clinical
Research Limited, South County Business Park, Leopardstown,
Dublin 18, Ireland na zakladé¢ plné moci ze dne 23. kvétna 2016, zde
prilozené, opravnujici spolecnost ICON zavazovat spolecnost Pfizer
k zavazkiim odskodnéni pro klinické studie sponsorované spole¢nosti
Pfizer.

Adresat:  Fakultni nemocnici v Motole, statni piispévkova organizace, se
sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, Ceska republika, ICO: 00064203
DIC: CZ 00064203, zastoupend XXXXXXXXX, na zdkladé
povéreni, jako Poskytovatel zdravotnich sluzeb (,,Instituce®)

Véc: Protokol klinické studie ¢&: XXXXXXXXX pro pripravek
XXXXXXXXX (,pripravek Pfizer)

1. Navrhuje se, aby Instituce souhlasila s ucasti v klinické studii vySe zminéného
zadavatele (,,studie*), kterd bude zahrnovat pacienty Instituce a kterou provede
hlavni zkousejici XXXXXXXXX (,,hlavni zkouSejici“) v Instituci podle
protokolu, jenz bude cas od casu aktualizovan na zdkladé¢ dohody mezi
spolecnosti Pfizer a hlavnim zkouSejicim (,,protokol). Pacienti zafazeni do
studie podle kritérii protokolu pro zatazeni do studie jsou subjekty studie
(,,subjekty*). Hlavni zkouSejici ziskd veSkera nutna schvéleni ptislusné etické
komise pro vyzkum a vyfesi s Instituci veskeré zaleZitosti finanéni povahy.

2. Instituce souhlasi se svou Ucasti tim, Ze dovoli provadéni studie ve svych
prostorach a vyuziti téchto prostor, persondlu a vybaveni podle pfimétenych
potieb hlavniho zkouSejiciho v rdmci této studie.

3. S ohledem naucast Instituce avsouladu sniZze uvedenym odstavcem 4
spole¢nost Pfizer odSkodni a zbavi odpové&dnosti Instituci ajeji zaméstnance
a zastupce, véetné hlavniho zkousejiciho, vii¢i v§em naroklim a pravnim fizenim
(v€etné jakychkoli urovndni nebo mimofadnych plnéni provedenych se
souhlasem smluvnich stran této smlouvy a pfiméfenych pravnich poplatki
a ndkladt a vydaji za odborniky) vznesenym nebo vedenym (at’ jiz uspesné Ci
nikoli) subjekty (nebo jejich vyZivovanymi osobami) ¢i v jejich zastoupeni vici
Instituci nebo jakymkoli jeho zaméstnancim nebo zdstupcim v piipadé Gjymy
subjektll (vCetné smrti) ndsledkem podani hodnoceného piipravku nebo
jakéhokoli  klinického zdkroku nebo postupu, predpoklddaného nebo
vyzadovaného protokolem, jemuz by subjekty nebyly vystaveny, pokud by se
neucastnily studie, ¢i v souvislosti s timto poddnim, zdkrokem nebo postupem
(,,Ujma zpiisobena zapojenim do Studie®).
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4. Vyse zminéné odSkodnéni spolecnosti Pfizer se nebude vztahovat na jakykoli
narok nebo pravni fizeni:

(a) v rozsahu, ve kterém je takové zranéni utrpéné pi1 vyzkumu zpiisobeno
nedbalosti nebo nesprdvnym kondnim nebo opomenutim nebo poruSenim
zakonné povinnosti Instituce, jeho zaméstnancti nebo zastupct;

(b) v rozsahu, ve kterém je takové zranéni utrpéné pii vyzkumu zplsobeno
tim, ze Instituce, jeji zaméstnanci nebo zdstupci, véetné Hlavniho zkousSejiciho,
neprovadéji studii v souladu s protokolem;

(©) pokud Instituce ihned, jakmile to bude proveditelné, po zjisténi takového
naroku nebo pravniho fizeni na tuto skutec¢nost pisemné¢ neupozorni CRO nebo
spolecnost Pfizer a neumozni na zddost v rozsahu, ktery umoznuji platné zdkony
a na néklady spole¢nosti Pfizer takovy narok nebo pravni fizeni v plném rozsahu
a za jeji pIné kontroly fesit skrze pravni zastupce podle jejich vybéru; a

(d) pokud Instituce, jeji zaméstnanci nebo zdstupci ve vztahu k takovému
naroku nebo pravnimu fizeni cokoli uznali nebo podnikli jakoukoli ¢innost
v souvislosti s takovym narokem nebo pravnim fizenim, kterd by byla na Gjmu
obhajob¢, bez pisemného souhlasu spolecnosti Pfizer, pti¢emz takovy souhlas
nesmi byt neodivodnéné odpiran -- s predpokladem, Ze tato podminka nebude
povazovdna za porusenou jakymkoli fadnym prohlaSenim Instituce, jejich
zameéstnancli nebo zastupcll v souvislosti s internimi postupy Instituce pro
vyfizovani stiznosti, postupy pro hladSeni nehod nebo disciplindrnimi postupy
nebo v ptipadech, kdy je takové prohlaseni vyzadovéano podle zdkona.

5. Spole¢nost Pfizer je povinna plné informovat Instituci ajeji prdvni poradce
o postupu v ptfipadé¢ takového naroku nebo pravniho fizeni, bude s Instituci
v tplnosti konzultovat povahu jakékoli navrhované obhajoby a ndrok ani pravni
fizeni nevypotfdda bez pisemného souhlasu Instituce (pficemz takovy souhlas
nesmi byt neodiivodnéné odpiran).

6. AniZz by byla poruSena ustanoveni odstavce 4(c) vySe, Instituce vynaloZzi
piiméfené Usili, aby CRO nebo spolecnost Pfizer neprodlen¢ informovali
o jakychkoli okolnostech, o nichZ lze rozumné& predpoklddat, Ze mohou takovy
ndrok nebo pravni fizeni zplsobit, a kterych si je Instituce pfimo védoma, a bude
CRO a spolecnost Pfizer pfiméfen¢ informovat o vyvoji v souvislosti s takovym
narokem nebo pravnim fizenim, ato i v pfipadé, ze se Instituce rozhodne
nendrokovat si odskodnéni podle tohoto dokumentu. Stejné tak spolecnost Pfizer
vynaloZi pfiméfené Usili, aby Instituci informovala o takovychto okolnostech,
abude Instituci pfiméfené informovat o vyvoji v souvislosti s takovymto
narokem nebo pravnim fizenim vznesenym ¢i zahajenym pouze proti spolecnosti
Pfizer.

7. Instituce a spole€nost Pfizer si navzdjem poskytnou soucinnost, kterd miize byt
v pfiméfené mife vyzadovana pro efektivni jedndni a rychlé feSeni jakéhokoli
naroku nebo pravniho fizeni vedeného subjekty ¢i v jejich zastoupeni (nebo jejich
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vyZivovanymi osobami).

8. Pro tucely tohoto odSkodnéni zahrnuje pojem ,,zastupci mimo jiné veSkery
osetfujici a jiny odborny zdravotnicky persondl poskytujici své sluzby Instituci
v rdmci smlouvy o poskytovani sluzeb nebo jinak a jakékoli osoby provadéjici
v rdmci takové smlouvy praci pro Instituci v prostordch a s vyuzitim prostredkt
Instituce zptistupnénych pro provadéni studie podle odstavce 2 vyse.

Fakultni nemocnice v Motole

Podpis: ..o Jméno: XXXXXXXXX

Funkce: XXXXXXXXX Datum: oo

Podepsano spolec¢nosti ICON Clinical Research Limited jménem spolec¢nosti Pfizer Inc.

Podpis: .o Jméno: XXXXXXXXX
Funkce: XXXXXXXXX Datum: .......cccoooviiiiiiiiiiiiii
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(a)

(b)

(c)
(d)

(a)

Piiloha E

STANDARTNI SMLUVNI DOLOZKY

ODDIL I

Dolozka 1
Uéel a oblast piisobnosti

Utelem téchto standardnich smluvnich doloZek je zajistit dodrzovani pozadavki
uvedenych v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna
2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tidajti a o volném
pohybu téchto udaji (obecné naiizeni o ochrané wdaji)!, pokud jde o pieddvani
osobnich udaju do tieti zemé.

Strany:

(i) fyzicka nebo pravnickd osoba ¢i osoby, organ ¢i organy vetrejné moci, agentura ¢i
agentury nebo jiny subjekt ¢i jiné subjekty (dale jen ,,subjekt ¢i ,,subjekty*)
predavajici osobni tdaje, uvedené v ptiloze I ¢asti A (dale jen ,,vyvozce udaju‘), a

(i) subjekt ¢i subjekty ve tieti zemi, pfijimajici pfimo nebo nepiimo prosttednictvim
jiného subjektu, jenz je rovnéz stranou téchto dolozek, osobni udaje od vyvozce
udajii, uvedené v piiloze I ¢asti A (dale jen ,,dovozce Gdaju*),

se dohodly na téchto standardnich smluvnich doloZkach (dale jen ,,dolozky*).

Tyto doloZky se pouziji s ohledem na pfedavani osobnich tidaji podle ptilohy I ¢asti B.

Dodatek k témto dolozkam obsahujici ptilohy, na néz se v téchto dolozkach odkazuje,
tvoii nedilnou soucast téchto dolozek.

Dolozka 2
Uéinek a neménnost doloiek

Tyto dolozky stanovi vhodné zaruky, vCetné¢ vymahatelnych prav subjektu udaji a
ucinné pravni ochrany, podle ¢l. 46 odst. 1 a ¢l. 46 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (EU)
2016/679 a s ohledem na piedavani udaji od spravch zpracovatelim a/nebo od
zpracovatelli zpracovatellim, standardni smluvni dolozky podle ¢l. 28 odst. 7 natizeni

Pokud je vyvozcem udajti zpracovatel, na né€jz se vztahuje natizeni (EU) 2016/679 a ktery jedna jménem orgénu
nebo subjektu Unie jako spravce, spoléhani se na tyto dolozky pii zapojeni jiného zpracovatele (dil¢i
zpracovani), na kterého se natizeni (EU) 2016/679 nevztahuje, rovnéz zajiStuje soulad s ¢l. 29 odst. 4 naiizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich daji orgény, institucemi a jinymi subjekty Unie, a o volném pohybu téchto tidaji a o
zruseni natizeni (ES) 45/2001 a rozhodnuti 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295 ze dne 21.11.2018, s. 39), v rozsahu,
v némz jsou tyto dolozky a povinnosti tykajici se ochrany tdaji stanovené ve smlouvé nebo jiném pravnim aktu
mezi spravcem a zpracovatelem podle ¢l. 29 odst. 3 natizeni (EU) 2018/1725 sladény. To bude zejména piipad,
kdy se spravce a zpracovatel spoléhaji na standardni smluvni dolozky obsazené v rozhodnuti [...].
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(EU) 2016/679, pokud nebudou zménény, s vyjimkou vybéru vhodného modulu
(vhodnych moduli) nebo za ucelem ptidani nebo aktualizace informaci v dodatku. To
smluvnim strandm nebrani v tom, aby zahrnuly standardni smluvni doloZky stanovené v
téchto dolozkach do $irsi smlouvy a/nebo ptidaly dalsi dolozky nebo dodate¢né zaruky,
pokud nebudou pfimo nebo nepifimo v rozporu s témito dolozkami nebo nebudou
dot¢ena zakladni prava nebo svobody subjektt udaji.

(b) Témito dolozkami nejsou dotCeny povinnosti, které se vztahuji na vyvozce udaji na
zaklad¢ natizeni (EU) 2016/679.
DolozZka 3
Opravnéné tieti strany
(a) Subjekty dajli se mohou jako opravnéné treti strany ve vztahu k vyvozci a/nebo
dovozci tdaji dovolavat téchto dolozek a vymahat je, a to s nasledujicimi vyjimkami:
(i) dolozka 1, doloZka 2, doloZka 3, dolozka 6, dolozka 7;
(i) dolozka 8 — modul 1: dolozka 8.5 pism. e) a dolozka 8.9 pism. b);
(iii)) dolozka 12 — modul 1: dolozka 12 pism. a) a d);
(iv) dolozka 13;
(v) dolozka 15.1 pism. c¢), d) ae);
(vi) dolozka 16 pism. e);
(vii) dolozka 18 — dolozka 18 pism. a) a b).
(b) Pismenem a) nejsou dot¢ena prava subjektti udaji podle natfizeni (EU) 2016/679.
Dolozka 4
Vyklad
(a) Pokud tyto doloZky pouzivaji pojmy, které jsou vymezeny v nafizeni (EU) 2016/679,
maji tyto pojmy stejny vyznam jako v uvedeném natizeni.
(b) Tyto doloZky je tfeba €ist a vykladat s ohledem na ustanoveni natizeni (EU) 2016/679.
(c) Tyto dolozky nebudou vykladany zadnym zptsobem, ktery by byl v rozporu s pravy a
povinnostmi stanovenymi v nafizeni (EU) 2016/679.
Dual Contracting — Institution (Czech Republic) Template version: May 2018
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DolozZka 5
Hierarchie

V pfiipadé rozporu mezi témito doloZzkami a ustanovenimi souvisejicich dohod mezi stranami,
které existovaly v dob¢ sjedndni téchto dolozek, nebo které byly uzavieny az po jejich sjednani,
maji tyto dolozky ptrednost.

Dolozka 6
Popis piedavani

Podrobnosti tykajici se ptredavani, zejména kategorie osobnich udaji, které jsou predavany, a
ucel nebo ucely, pro které jsou predavany, jsou uvedeny v ptiloze I ¢asti B.

Dolozka 7 — volitelnd
DoloZka o pristoupeni

Subjekt, ktery neni stranou téchto dolozek, mize se souhlasem stran k t€émto dolozkam kdykoli
pfistoupit, bud’ jako vyvozce udaji, nebo jako dovozce Udaji, a to vyplnénim dodatku a
podepsanim prilohy I ¢asti A.

(a) Poté, co pfistupujici subjekt vyplni dodatek a podepise ptilohu I ¢ast A, stane se stranou
téchto dolozek a ma prava a povinnosti vyvozce udajii nebo dovozce tidajti v souladu se
svym urcenim v ptiloze I ¢asti A.

(b) Pfistupujici subjekt nemd zadna prava ani povinnosti na zékladé téchto dolozek
plynouci z obdobi pied tim, nez se stal stranou.

ODDIL II - POVINNOSTI STRAN

Dolozka 8
Zdruky ochrany tidaji

Vyvozce udaji zarucuje, Zze vynalozil pfiméfené Usili, aby mohl stanovit, zda je dovozce tdajt
schopen — zavedenim vhodnych technickych a organiza¢nich opatfeni — plnit své povinnosti
podle téchto dolozek.

8.1 Uéelové omezeni

Dovozce tidaj zpracovava osobni tdaje pouze pro konkrétni ucel nebo tcely predani v souladu
s ptilohou I ¢asti B. Osobni udaje mtize zpracovavat pro jiny ucel pouze tehdy, pokud:
(i)  ziskal ptedchozi souhlas subjektu tidaju;
(i) je to nezbytné pro urCeni, vykon nebo obhajobu prdvnich ndroklt v rdmci
zvlastnich spravnich, regulacnich nebo soudnich fizeni, nebo
(iii)) je to nezbytné pro ochranu zivotné dulezitych z4jmi subjektu udaji nebo jiné
fyzické osoby.
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(a)

(b)

(c)

(d)

8.3
(a)

(b)

(c)

84
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Transparentnost

Aby subjekty udajii mohly ucinné vykonavat sva prava podle dolozky 10, dovozce
udajii je informuje pfimo nebo prostiednictvim vyvozce Gdaji:

(i) o své totoznosti a kontaktnich ddajich;
(i) o kategoriich zpracovavanych osobnich udajt;
(iii) o pravu ziskat kopii téchto dolozek;

(iv) pokud ma v umyslu osobni udaje dale predat jakékoli tfeti stran€ nebo strandm, o
pfijemci nebo kategoriich piijemct (podle potfeby za ucelem poskytnuti
smysluplnych informaci), o tc€elu takového dal$iho ptedavani a o divodu pro
dalsi ptedavani podle dolozky 8.7.

Pismeno a) se nepouzije, pokud subjekt idajii jiz tyto informace md, a to i v ptipadé, ze
tyto informace jiz poskytl vyvozce udaji, nebo pokud je poskytnuti téchto informaci
nemozné nebo by to pro dovozce udajit znamenalo nepfiméiené Usili. V druhém piipadée
dovozce tidaji informace v maximalni mozné mife zveiejni.

Strany poskytnou subjektu tidaji na pozadani a bezplatné kopii téchto dolozek, véetné
dodatku, ktery tyto strany vyplnily. V rozsahu nezbytném k ochrané¢ obchodniho
tajemstvi nebo jinych davérnych informaci, v€etné osobnich tdaji, mohou strany pied
sdilenim kopie upravit ¢ast znéni dodatku, ale poskytnou smysluplné shrnuti, pokud by
jinak subjekt 0daji nebyl schopen porozumét jeho obsahu nebo uplatnit svd prava.
Strany poskytnou subjektu udajii na pozddani divody uvedenych uprav, a to v co
nejveétsi mozné mite, aniz by byly upravené informace odhaleny.

Pismeny a) az c¢) nejsou dotéeny povinnosti vyvozce udaji podle ¢lankti 13 a 14
natizeni (EU) 2016/679.

Presnost a minimalizace udaji

Kazda strana zajisti, aby osobni udaje byly pfesné a v ptipadé potieby aktualizovany.
Dovozce udaji ptfijme veSkera smysluplna opatieni, aby zajistil, Ze osobni tdaje, které
jsou neptesné, budou s ohledem na ucel nebo ucely zpracovani bezodkladné vymazany
nebo opraveny.

Pokud se jedna ze stran dozvi, Ze osobni udaje, které ptedala nebo pfijala, jsou neptesné
nebo zastaralé, bez zbyte¢ného odkladu o tom informuje druhou stranu.

Dovozce tidajh zajisti, aby osobni daje byly pfimétfené, relevantni a omezené na to, co
je nezbytné z hlediska ucelu nebo ucelti, pro které jsou zpracovavany.

Omezeni uloZeni

Dovozce udaji uchova osobni tdaje pouze po dobu nezbytnou pro ucel nebo ucely, pro ktery
(které) jsou zpracovavany. Pfijme vhodna technickd nebo organizacni opatfeni k zajiSténi
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dodrzovani této povinnosti, véetné vymazani nebo anonymizace udaji> a viech ziloh na konci
doby uchovavani.

8.5 Zabezpeceni zpracovani

(a) Dovozce ddaji a béhem predavani také vyvozce udaji pfijmou vhodna technicka a
organizaCni opatfeni k zajiSténi zabezpecCeni osobnich udaji, vcetné ochrany pred
porusenim zabezpeceni vedoucim k ndhodnému nebo protiprdvnimu zniceni, ztrate,
zmén¢ nebo neopravnénému poskytnuti nebo zpiistupnéni (dale jen ,,poruseni
zabezpeceni osobnich udaji®). Pfi posuzovani vhodné turovné zabezpefeni fadné
zohledni aktudlni stav techniky, ndklady na provedeni, povahu, rozsah, kontext a ucel
nebo ucely zpracovani a rizika pro subjekt idaji spojend se zpracovdnim. Strany
zejména zvazi pouziti Sifrovani nebo pseudonymizace, a to i béhem piedavani, pokud
1ze timto zpiisobem splnit ucel zpracovani.

(b) Strany se dohodly na technickych a organizaénich opatfenich stanovenych v ptiloze II.
Dovozce udajui provadi pravidelné kontroly, aby zajistil, Ze tato opatfeni stale poskytuji
odpovidajici droven zabezpeceni.

(c) Dovozce udaju zajisti, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni udaje zavéazaly k
mlcenlivosti, nebo aby se na n¢ vztahovala zdkonnd povinnost ml¢enlivosti.

(d) V piipadé poruseni zabezpeCeni osobnich udaji tykajicich se osobnich udaji
zpracovavanych dovozcem udaji podle téchto dolozek pfijme dovozce tdaji vhodna
opatieni k feSeni poruseni zabezpeceni osobnich udajii, véetné opatfeni ke zmirnéni
jeho moznych neptiznivych ucink.

(e) V piipad¢ poruseni zabezpeCeni osobnich udaji, které by mohlo vést k ohrozeni prav a
svobod fyzickych osob, dovozce Udaji bez zbyte¢ného odkladu informuje vyvozce
udaju i pfislusny dozorovy ufad v souladu s dolozkou 13. Toto ohlaSeni obsahuje 1)
popis povahy daného ptipadu poruseni zabezpeceni osobnich udajl (v¢etné, pokud je to
mozné, kategorii a ptiblizného poc¢tu dotéenych subjektl udaji a kategorii a priblizného
mnozstvi dot¢enych zdznamu osobnich udaji), ii) jeho pravdépodobnych disledkd, iii)
popis opatfeni, ktera byla pfijata nebo byla navrzena s cilem vyfeSit dané¢ poruseni
zabezpeceni, aiv) ddaje kontaktnitho mista, kde lze ziskat vice informaci. Neni-li
mozné, aby dovozce udaju veskeré informace poskytl soucasn€, mohou byt poskytnuty
postupné bez dalSiho zbyte¢ného odkladu.

(f) V piipadé¢ poruseni zabezpeCeni osobnich udaji, které pravdépodobné bude
predstavovat vysoké riziko pro prava a svobody fyzickych osob, dovozce udajii rovnéz
bez zbyte¢ného odkladu poda hlaSeni dotéenym subjektim 1udaji o poruseni
zabezpeceni osobnich udajli a jeho povaze — v piipad¢ potieby ve spoluprici s
vyvozcem Udajii — a sdé€li jim také informace uvedené v pism. e) bodu ii) az iv), pokud
dovozce udajii nezavedl opatfeni za UcCelem znacného sniZeni rizika pro priava a
svobody fyzickych osob nebo pokud dané hlaSeni nevyzaduje nepiiméiené usili. V
posledné uvedeném piipadé dovozce Uidaji misto toho vyda vetfejné oznameni nebo
zajisti obdobné opatieni, kterym vefejnost o poruseni zabezpeceni osobnich tdaji
informuje.

2 To vyzaduje anonymizaci idaji takovym zplsobem, aby jiz nikdo nemohl byt nikym identifikovatelny, v

souladu s 26. bodem odlvodnéni nafizeni (EU) 2016/679, a aby byl tento proces nevratny.
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(2) Dovozce tudaji dokumentuje vesSkeré relevantni skuteCnosti tykajici se poruSeni
zabezpeceni osobnich idajt, vCetné jeho Ucinka a pfijatych napravnych opatieni, a vede
si 0 tom zdznamy.

8.6 Citlivé udaje

Jestlize preddvani zahrnuje osobni Udaje vypovidajici o rasovém nebo etnickém plvodu,
politickych nézorech, nabozenském vyznani nebo filozofickém piesvédceni nebo cClenstvi v
odborech, genetické ddaje nebo biometrické tdaje za ucelem jedinecné identifikace fyzické
osoby, udaje o zdravotnim stavu ¢i o sexudlnim Zzivoté nebo sexudlni orientaci fyzické osoby
nebo udaje tykajici se rozsudkii v trestnich vécech nebo trestnych ¢inti (dale jen ,,citlivé udaje*),
dovozce tdaji uplatni zvlastni omezeni a/nebo dodatecné zaruky pfizptisobené zvlastni povaze
udajil a souvisejicim rizikim. To miiZe zahrnovat omezeni persondlu, ktery ma povolen pfistup k
osobnim udajiim, dodatecnéd bezpecnostni opatieni (jako je pseudonymizace) a/nebo dodate¢na
omezeni s ohledem na dalsi zptistupnéni.

8.7 DalSi predavani

Dovozce tdajii nezpfistupni osobni tidaje tieti stran& se sidlem mimo Evropskou unii® (ve stejné
zemi jako dovozce udaji nebo v jiné tieti zemi, dale jen ,,dal$i predavani®), ledaze by tato treti
strana byla podle ptislusného modulu témito dolozkami vdzana nebo by souhlasila s tim, Ze jimi
bude vazana. K dal§imu ptedani dovozcem udajti jinak miize dojit pouze tehdy, pokud:

(i) se provadi do zemé, kterd vyuzivd rozhodnuti o odpovidajici ochrané podle
¢lanku 45 natizeni (EU) 2016/679, jenz upravuje dalsi predavani,

(i1) tfeti strana jinak zajiStuje vhodné zaruky podle ¢lankt 46 nebo 47 natizeni (EU)
2016/679 s ohledem na dotéené zpracovani;

(iii) tfeti strana uzavie s dovozcem uUdajli zavazny instrument zajiSt'ujici stejnou
uroven ochrany tdaju jako podle téchto dolozek a dovozce udaji poskytne kopii
téchto zaruk vyvozci udaji;

(iv) je to nezbytné pro urceni, vykon nebo obhajobu pravnich narokti v ramci
zvlastnich spravnich, regulacnich nebo soudnich fizeni;

(v) je to nezbytné pro ochranu zivotné dulezitych zajmii subjektu udaji nebo jiné
fyzické osoby, nebo

(vi) pokud neplati zddna z dalSich podminek, dovozce udaji ziskal vyslovny souhlas
subjektu udajl s dal$im preddvanim v konkrétni situaci poté, co jej informoval o
jeho ucelu nebo ucelech, totoznosti piijemce a moznych rizicich, kterd pro néj
vyplyvaji z takového predavani vzhledem k nedostatku vhodnych zaruk ochrany

Dohoda o Evropském hospodaiském prostoru (Dohoda o EHP) stanovi rozsiteni vnitiniho trhu Evropské unie o
ti staty EHP, a to Island, Lichtenstejnsko a Norsko. Dohoda o EHP zahrnuje pravni piedpisy Unie o ochrané
udajii, véetné natizeni (EU) 2016/679, které jsou zaclenény do piilohy XI uvedené dohody. Jakékoli
zptistupnéni dovozcem udajii treti strané se sidlem v EHP se proto pro tcely téchto dolozek nepovazuje za dalsi
predavani.
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udajt. V takovém pfipadé¢ dovozce udaji informuje vyvozce udaji a na zadost
vyvozce udajii mu preda kopii informaci poskytnutych subjektu udaja.

Na jakékoli dalsi predavani se vztahuje podminka, Zze dovozce udaji dodrzi vSechny ostatni
zaruky podle téchto dolozek, zejména ticelové omezeni.

8.8 Zpracovani z povéreni dovozce udaju

Dovozce udajii zajisti, aby jakdkoli osoba, kterd jednd z jeho povéteni, vcetné zpracovatele,
zpracovavala udaje pouze na zaklad¢ jeho pokyn.

8.9 Dokumentace a plnéni povinnosti

(a) Kazda strana musi byt schopna prokézat plnéni svych povinnosti podle téchto dolozek.
Dovozce udajii zejména vede piisluSnou dokumentaci o ¢innostech zpracovani, za
jejichz provadéni odpovida.

(b) Dovozce udaju tuto dokumentaci na pozddani zpiistupni pfislusnému dozorovému
uradu.

Dolozka 10

Prava subjektit udaju

(a) Dovozce udaju, ptipadné za pomoci vyvozce udaju, vyfizuje veskeré dotazy a zadosti,
které obdrzi od subjektu udaji, tykajici se zpracovani jeho osobnich udajii a vykonu
jeho prav podle téchto dolozek, a to bez zbytecného odkladu a nejpozdéji do jednoho
mésice od obdrzeni dotazu nebo Z4dosti.* Dovozce tdajii pfijme vhodna opatfeni k
usnadnéni vyfizovani téchto dotazli, zddosti a vykonu prav subjektu udaji. Veskeré
informace poskytované subjektu udajii musi byt ve srozumitelném a snadno piistupném
znéni za pouziti jasnych a jednoduchych jazykovych prostiedk.

(b) Na zadost subjektu udaji dovozce tidajlii zejména bezplatné:

(i) poskytne subjektu udaji potvrzeni o tom, zda se zpracovavaji osobni udaje, které
se ho tykaji, a v takovém piipadé¢ mu poskytne kopii tidaja, které se ho tykaji, a
informace uvedené v pfiloze I; pokud osobni udaje byly nebo budou dile
pfeddvany, poskytne informace o pitijemcich nebo kategoriich piijemct (podle
potieby za ti¢elem poskytnuti smysluplnych informaci), kterym osobni ddaje byly
nebo budou déle predavany, ucel téchto dalSich pfedani a jejich diivod v souladu s
doloZkou 8.7; a poskytne informace o pravu podat stiznost u dozorového ufadu v
souladu s doloZkou 12 pism. ¢) bodem 1);

(i) opravi nepfesné nebo neliplné tdaje tykajici se subjektu udaji;

4 Tuto lhiitu lze v nezbytném rozsahu s ptihlédnutim ke sloZitosti a po¢tu zadosti prodlouzit nejvyse o dalsi dva

mésice. Dovozce tdaju o takovém prodlouzeni fadné a neprodlené informuje subjekt udaja.
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(iii)) vymaze osobni udaje tykajici se subjektu udaji, pokud tyto tdaje jsou nebo byly
zpracovavany v rozporu s kteroukoli z téchto dolozek, kterda zajistuje prava
nalezejici opravnéné treti stran¢, nebo pokud subjekt udaji odvola souhlas, na
kterém je zpracovani zalozeno.

Pokud dovozce udaji zpracovava osobni udaje pro ucely ptimého marketingu, piestane
je pro tyto ucely zpracovavat, vznese-li proti tomu subjekt tidajii namitky.

Dovozce udajii nepfijme rozhodnuti zaloZzené vyhradné na automatizovaném zpracovani
pfedavanych osobnich idaji (dale jen ,,automatizované rozhodnuti*), které by mélo
pravni Uc€inky tykajici se subjektu udaji nebo by ho obdobné vyznamné ovlivnilo,
ledaze by k tomu subjekt udajii dal vyslovny souhlas, nebo pokud by mu to bylo na
zaklad¢ pravnich predpisi zemé urceni povoleno, za predpokladu, Ze takové pravni
predpisy stanovi vhodné opatieni na ochranu prav a opravnénych zajmi subjektu udaja.
V tomto piipad¢ dovozce udaji, v ptipadé€ potieby ve spolupraci s vyvozcem udaji:

(i) informuje subjekt udaji o predpoklddaném automatizovaném rozhodnuti,
ptedpokladanych disledcich a pouzitém postupu a

(ii) zavede vhodnd ochranna opatieni, pfinejmensim tim, ze umozni subjektu udajt
napadnout rozhodnuti, vyjadfit svilj nazor a dosahnout pfezkumu provadéného
clovékem.

Jestlize jsou Zadosti subjektu udaji nepfiméfené, zeyjména proto, Ze se opakuji, miiZe
dovozce udaji bud’ ulozit pfiméfeny poplatek, v némz budou zohlednény
administrativni ndklady souvisejici s vyhovénim dané zadosti, nebo mize odmitnout
zadosti vyhovét.

Dovozce udaji mize zadost subjektu Udaji odmitnout, pokud je takové odmitnuti
umoznéno podle prdva zemé urCeni a je v demokratické spolecnosti nezbytné a
pfimétené za ucelem ochrany jednoho z cili uvedenych v ¢l. 23 odst. 1 natizeni (EU)
2016/679.

Pokud m4 dovozce tdaji v umyslu Zadost subjektu tdaji odmitnout, informuje subjekt
udajii o divodech odmitnuti a moznosti podat stiznost u ptislusného dozorového uradu
a/nebo pozadat o soudni ochranu.

Dolozka 11
Naprava

Dovozce tdaji transparentné a ve snadno ptistupném formatu informuje subjekty udaji
prostiednictvim individudlniho ozndmeni nebo na svych internetovych strankich o
kontaktnim misté¢ opravnéném vyftizovat stiznosti. Takové misto neprodlené vyftidi
jakékoli stiznosti, které od subjektu udajt ptijme.

V piipadé sporu mezi subjektem Udaji a jednou ze smluvnich stran tykajictho se
dodrZzovani téchto dolozek vyvine tato strana veskeré usili k tomu, aby takovou
zalezitost vyfeSila smirn¢ a v€as. Strany se o téchto sporech navzajem informuji a v
piislusnych ptipadech pfti jejich feSeni spolupracuyi.

Pokud se subjekt udajli dovolava prava ve prospéch opravnéné treti strany podle
dolozky 3, dovozce udaji akceptuje rozhodnuti subjektu ddajh:
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(i) podat stiznost u dozorového ufadu v c¢lenském staté svého obvyklého bydliste
nebo mista vykonu prace nebo u ptislusného dozorového uradu podle dolozky 13;

(i) postoupit spor prislusnym soudim ve smyslu dolozky 18.

Strany jsou srozumény, ze subjekt udaji mize byt zastoupen neziskovym subjektem,
organizaci nebo sdruzenim za podminek stanovenych v ¢l. 80 odst. 1 nafizeni (EU)
2016/679.

Dovozce udajii dodrzuje rozhodnuti zavazné podle platného prava EU nebo ¢lenského
statu.

Dovozce udaji souhlasi s tim, Ze vybér provedeny subjektem tidaji nebude mit vliv na
jeho hmotna a procesni prava pozadovat napravu v souladu s platnymi pravnimi
predpisy.

Dolozka 12
Odpovédnost

Kazda strana je vic¢i druhé strané / ostatnim strandm odpovédna za jakoukoli Gjmu,
kterou druhé stran¢ / ostatnim strandm pfti poruseni téchto doloZek zplisobi.

Kazda strana je odpovédna vici subjektu tidaji a subjekt tidaji mé narok na nahradu
jakékoli hmotné nebo nehmotné Gjmy, kterou strana zptisobi subjektu tdaji porusenim
prav nalezejicich opravnéné tieti strané na zékladé téchto dolozek. Tim neni dotcena
odpovédnost vyvozce udajii podle natizeni (EU) 2016/679.

Pokud je za ujmu zpisobenou subjektu tdaji v dusledku poruseni téchto dolozek
odpovédna vice nez jedna strana, nesou spole¢nou a nerozdilnou odpovédnost vSechny
odpovédné strany a subjekt udaji je opravnén proti kterékoli z téchto stran podat zalobu
u soudu.

Smluvni strany se dohodly, ze pokud je jedna ze smluvnich stran odpovédna podle
pismene c), je opravnéna pozadovat od druhé smluvni strany / ostatnich smluvnich stran
zpét Cast nahrady uymy odpovidajici jeji odpovédnosti za jmu.

Dovozce udajli se nemtiize dovolavat jedndni zpracovatele nebo dil¢iho zpracovatele,
aby se vyhnul své vlastni odpovédnosti.

Dolozka 13
Dohled

[Pokud je vyvozce udaji usazen v Clenském stat€¢ EU:] Dozorovy ufad uvedeny v
ptiloze I ¢asti C, ktery je odpovédny za zajiSténi, ze vyvozce Udajii dodrzuje natizeni
(EU) 2016/679, pokud jde o piredavani udajii, jedna jako ptislusny dozorovy ufad.

Dovozce udaju souhlasi, ze se podiidi pravomoci ptislusného dozorového tradu a bude
s nim spolupracovat v rdmci vSech postupli zaméfenych na zajisténi dodrZzovani téchto
dolozek. Dovozce udajii zejména souhlasi, ze bude reagovat na dotazy, podrobovat se
auditim a dodrZovat opatfeni pfijatd dozorovym ufadem, vcetné napravnych a
kompenzacnich opatieni. Dozorovému ufadu poskytne pisemné potvrzeni, ze byla
pfijata nezbytnd opatfeni.
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ODDIL IIT - MiSTNi PRAVNI PR,EDPISY A POVINNOSTI V PRIPADE PRISTUPU
ORGANU VEREJNE MOCI

Dolozka 14

Mistni prdvni piedpisy a postupy majici dopad na dodriovani doloZek

(a) Strany zarucuji, ze nemaji divod se domnivat, ze pravni piedpisy a postupy ve tieti
zemi urceni, které¢ se vztahuji na zpracovani osobnich daji dovozcem udaju, véetné
jakychkoli pozadavkii na zpfistupnéni osobnich udaji nebo opatfeni, kterymi se
povoluje pfistup orgdniim vefejné moci, brani dovozci Udaji pii plnéni svych
povinnosti podle téchto dolozek. To je zaloZzeno na ptredpokladu, ze pravni predpisy a
postupy, které respektuji podstatu zdkladnich prav a svobod a neptekracuji to, co je v
demokratické spoleCnosti nezbytné a piimétené k zajisténi jednoho z cilii uvedenych v
¢l. 23 odst. 1 natizeni (EU) 2016/679, nejsou v rozporu s témito dolozkami.

(b) Smluvni strany prohlasuji, ze pfi poskytovani zaruky uvedené v pismenu a) nalezité
zohlednily zejména nasledujici prvky:

(i) konkrétni okolnosti pfedani, vcetné délky zpracovatelského fetézce, poctu
zapojenych subjektli a pouzitych kanali pro pienos udaji, zamysSlené dalsi
pfedani, druh piijemce, UcCely zpracovéani, kategorie a format pfedavanych
osobnich udaji, hospodarské odvétvi, v némz se predavani uskuteciiuje, misto,
kde se ptedané udaje uchovavaji;

(i) pravni predpisy a postupy tieti zemé uréeni — vcetné téch, které vyzaduji
zptistupnéni tdajii orgdniim vefejné moci nebo povoluji ptistup téchto organi —
relevantni s ohledem na konkrétni okolnosti pfedani, jakoz i pouzitelnd omezeni a
zaruky”;

(iii) veSkeré pfiislusné smluvni, technické nebo organizani zdruky zavedené za
ucelem doplnéni zaruk podle téchto dolozek, vcetné opatifeni uplatiovanych
béhem piedéani a zpracovani osobnich udajii v zemi urceni.

Pokud jde o dopad takovych pravnich pfedpisti a postupti na dodrzovani téchto dolozek, za soucast celkového
posouzeni Ize povazovat rizné prvky. Mezi tyto prvky mohou patfit relevantni a zdokumentované praktické
zkuSenosti s pfedchozimi pfipady zadosti o zptistupnéni od organti vefejné moci nebo neexistence takovych
zadosti, které pokryvaji dostate¢né reprezentativni Casovy ramec. Tyka se to zejména internich zaznami nebo
jiné dokumentace, vypracovavané prubézné v souladu s nalezitou péci a certifikované na drovni vrcholového
vedeni, za predpokladu, Ze tyto informace 1ze v souladu s pravnimi pfedpisy sdilet se tfetimi stranami. Pokud se
na zaklad¢ této praktické zkuSenosti dospéje k zaveru, Zze dovozci udajii nebude branéno v dodrzovani téchto
dolozek, je tfeba to podpofit dalSimi relevantnimi, objektivnimi prvky a je na smluvnich stranach, aby peclivé
zvazily, zda tyto prvky maji spolecné dostate¢nou vahu na podporu tohoto zévéru, pokud jde o jejich
spolehlivost a reprezentativnost. Smluvni strany musi zejména zohlednit, zda jsou jejich praktické zkuSenosti
potvrzeny veiejné dostupnymi nebo jinak piistupnymi spolehlivymi informacemi o existenci ¢i neexistenci
zadosti ve stejném odvétvi a/nebo o uplatiovani prava v praxi, jako je napiiklad judikatura a zpravy nezavislych
organti dohledu, a nejsou s nimi v rozporu.
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Dovozce udajii zarucuje, ze pii provadéni posouzeni podle pismene b) vynalozil
maximalni dsili, aby poskytl vyvozci udaji relevantni informace, a souhlasi s tim, Ze
bude pfi zajiStovani dodrzovéni téchto dolozek s vyvozcem udaji 1 nadale
spolupracovat.

Strany souhlasi, ze posouzeni podle pismene b) zdokumentuji a na pozadani zptistupni
pfislusnému dozorovému utadu.

Dovozce tdajii souhlasi s tim, ze neprodlené uvédomi vyvozce udaji, pokud ma po
vyjadieni souhlasu s témito ustanovenimi a po dobu trvani smlouvy diivod se domnivat,
ze se na n¢j vztahuji, nebo se zaCaly vztahovat pravni ptredpisy nebo postupy, které
nejsou v souladu s pozadavky podle pismene a), a to 1 po zmén¢ v pravnich ptedpisech
tfeti zemé nebo opatieni (jako je naptiklad Zadost o poskytnuti udaji), jez svédci o tom,
ze uplatnovani téchto pravnich predpist v praxi neni v souladu s pozadavky uvedenymi
v pismeni a).

Po oznameni podle pismene e), nebo pokud md vyvozce udaji jinak divod se
domnivat, ze dovozce didaji jiz nemuze plnit své povinnosti na zdkladé téchto dolozek,
vyvozce udaji neprodlené urci vhodna opatfeni (napf. technickd nebo organizacni
opatieni k zajiSténi bezpec¢nosti a diivérnosti), kterd mé ptijmout vyvozce tidaji a/nebo
dovozce udaji k feSeni situace [pokud jde o modul 3: pfipadn€¢ po konzultaci se
sprdvcem]. Vyvozce udaji pozastavi pfeddvani udaji, pokud se domniva, ze pro toto
predavani nemohou byt zajistény zaddné vhodné zaruky, nebo pokud mu da pokyn
[pokud jde o modul 3: spravce nebo] ptisluSny dozorovy ufad. V tomto ptipadé je
vyvozce udajii opravnén vypoveédeét smlouvu, pokud jde o zpracovani osobnich tdaji
podle téchto dolozek. Jestlize smlouva zahrnuje vice neZ dv€ smluvni strany, muize
vyvozce udaji toto prdvo na vypovézeni uplatnit pouze ve vztahu k pfislusné strané,
pokud se strany nedohodly jinak. JestliZze je smlouva vypovézena podle této dolozky,
pouzije se dolozka 16 pism. d) a e).

Dolozka 15

Povinnost dovozce udajit v piipadé piistupu organii veiejné moci

Oznameni

Dovozce udajt souhlasi s tim, ze neprodlen¢ uvédomi vyvozce tdaju, a je-li to mozné,
subjekt udaju (v ptipad€ potteby s pomoci vyvozce tdajl), pokud:

(i) na zakladé pravnich pfedpis zemé urceni obdrzi pravné zavaznou Zadost od
organu vetrejné moci, vcetné soudnich organii, o zpfistupnéni osobnich udaji
pfedanych podle téchto dolozek; takové ozndmeni obsahuje informace o
pozadovanych osobnich tdajich, dozadujicim organu, pravnim zdkladu Zadosti a
poskytnuté odpovédi, nebo

(i) se dozvi o jakémkoli pfimém pfistupu orgéni vetejné moci k osobnim udajim
predavanym podle téchto dolozek v souladu s pravnimi predpisy zemé urceni,
takové oznameni obsahuje v§echny informace dostupné dovozci.

Pokud je podle pravnich ptfedpisit zemé urceni dovozci udaji zakdzano informovat
vyvozce udaji a/nebo subjekt Uidajl, souhlasi dovozce udajii s tim, Ze za Gcelem co
nejrychlejSiho sdéleni co nejvétsiho mnozstvi informaci vynaloZzi maximalni Usili, aby
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od tohoto zdkazu bylo upusSténo. Dovozce udajii souhlasi, ze zdokumentuje své
maximadlni usili, aby je mohl na zadost vyvozce udaju prokazat.

Je-li to povoleno pravnimi predpisy zemé urceni, dovozce udajii souhlasi, Zze bude
poskytovat vyvozci Udaji v pravidelnych intervalech po dobu trvdni smlouvy co
nejrelevantnéjsi informace o piijatych zaddostech (zejména informace o poctu zadosti,
druhu pozadovanych udajti, dozadujicim orgédnu nebo organech, zda byly tyto zadosti

napadeny a vysledek takového napadeni atd.).

Dovozce udaji souhlasi s tim, Ze po dobu trvani smlouvy bude informace podle
pismene a) az ¢) uchovavat a na vyzadani je poskytne piisluSnému dozorovému tradu.

Pismeny a) az c) neni dotcena povinnost dovozce udaji podle dolozky 14 pism. e) a
doloZzky 16 neprodlené¢ informovat vyvozce tdajii, pokud neni schopen tyto dolozky
dodrzovat.

Piezkum zakonnosti a minimalizace udaji

Dovozce udaji souhlasi s tim, ze pfezkouma zékonnost zadosti o poskytnuti udaj,
zejména zda neptekroCila meze pravomoci udélenych dozadujicimu orgdnu vetejné
moci, a ze zadost napadne, pokud po peclivém posouzeni dojde k zaveéru, Ze existuji
opodstatnéné diivody se domnivat, ze zadost je podle pravnich pfedpisii zem¢ urcéeni,
platnych zavazki podle mezindrodniho prava azdsad mezinarodni zdvoftilosti
protiprdvni. Dovozce Udaji za stejnych podminek vyuzivd mozZnosti odvolani. Pti
napadeni zadosti dovozce udaji ptfijme piedbéznéd opatfeni s cilem pozastavit Gcinky
zadosti, dokud pfislusny soudni organ nerozhodne o jeji opodstatnénosti. Nezptistupni
pozadované osobni udaje, dokud mu takova povinnost nebude stanovena na zdklad¢
platnych procesnich pravidel. Témito pozadavky nejsou doteny povinnosti dovozce
udajti podle dolozky 14 pism. e).

Dovozce udajii souhlasi, Ze zdokumentuje své pravni posouzeni i jakékoli napadeni
zadosti o poskytnuti udaji a v rozsahu povoleném pravnimi predpisy zemé urceni
zptistupni dokumentaci vyvozci udajii. Na pozadani ji rovnéZ zpfistupni pfislusnému
dozorovému ufadu.

Dovozce udajii souhlasi s poskytnutim minimélniho pfipustného mnozstvi informaci pfi
odpovédi na zadost o zptistupnéni, a to na zédklad¢é priméteného vykladu zadosti.

ODDIL IV —- ZAVERECNA USTANOVENI

Dolozka 16
Nedodrieni doloZek a vypovézeni

Dovozce udaji neprodlené informuje vyvozce udajt, pokud neni z jakéhokoli divodu
schopen tyto doloZky dodrzet.

Pokud dovozce udajii porusi tyto dolozky nebo neni schopen tyto dolozky dodrzet,
vyvozce udajii pozastavi preddvani osobnich udaji dovozci udaji, dokud neni
dodrzovani opé€t zajiSténo nebo smlouva vypovézena. Timto neni dotéena dolozka 14
pism. f).
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Vyvozce udajii je opravnén vypoveédét smlouvu v rozsahu, v némz se jedna o
zpracovani osobnich udaji podle téchto dolozek, pokud:

(i) vyvozce udaju pozastavil piedavani osobnich udaji dovozci udajia podle pism. b)
a dodrzovani téchto dolozek neni v pfiméfené lhité a v kazdém piipadé do
jednoho mésice od pozastaveni obnoveno;

(ii) dovozce udaju tyto dolozky podstatné nebo trvale porusuje nebo

(iii)) dovozce udajii nedodrzi zadvazné rozhodnuti ptislusného soudu nebo dozorového
uradu tykajiciho se jeho povinnosti podle téchto dolozek.

V takovych ptipadech o nedodrZeni informuje pfislusny dozorovy uiad [pokud jde o
modul 3: a spravce]. Pokud smlouva zahrnuje vice nez dvé smluvni strany, mize
vyvozce udaji toto pravo na vypovézeni uplatnit pouze ve vztahu k piislusné strane,
pokud se strany nedohodly jinak.

Osobni tdaje, které byly predany pfed vypoveézenim smlouvy podle pismene c), musi
byt podle volby vyvozce udaji neprodlené vraceny vyvozci tidaji nebo vymazany v
celém rozsahu. To samé se uplatni ve vztahu k veskerym kopiim tddaji. Dovozce tdajli
potvrdi vyvozci udajl, ze byly udaje vymazany. Dokud nejsou udaje vymazany nebo
vraceny, dovozce udajii nadale zajist'uje soulad s témito dolozkami. V pfipadé, Ze se na
dovozce udajii vztahuji mistni pravni ptedpisy, které mu zakazuji predané osobni udaje
vritit nebo vymazat, dovozce ddaju zarucuje, ze bude i nadale zajisStovat dodrzovani
téchto dolozek a bude udaje zpracovavat pouze v takovém rozsahu a tak dlouho, jak to
uvedené mistni pravo vyZzaduje.

Kterakoli ze stran mlze odvolat svij souhlas s tim, Ze bude vazana témito dolozkami,
pokud i) Evropskd komise pfijme rozhodnuti podle ¢l. 45 odst. 3 nafizeni (EU)
2016/679 tykajici se ptredavani osobnich udaji, na které se tyto dolozky vztahuji, nebo
i1) se nafizeni (EU) 2016/679 stane soucasti pravniho rdmce zemé¢, do které jsou osobni
udaje preddavany. Tim nejsou dotéeny dalSi povinnosti vztahujici se na dotéené
zpracovani podle natizeni (EU) 2016/679.

Dolozka 17

Rozhodné prdvo

Tyto doloZzky se fidi pravem jednoho z Clenskych stati EU, pokud takové pravo umozZiuje
uplatiovat prava naleZejici opravnéné tieti strané. Strany se dohodly, Ze se budou fidit pravem

Ceské republiky.
Dolozka 18
Volba soudu a prislusnost
(a) Veskeré spory vyplyvajici z téchto dolozek budou feSeny soudy ¢lenského stiatu EU.
(b) Strany se dohodly, Ze se budou Fidit soudy Ceské republiky.
(c) Subjekt udajii mize rovnéz zahdjit soudni fizeni proti vyvozci udajii a/nebo dovozci
udajt pted soudy ¢lenského statu, v némz ma subjekt udajia své obvyklé bydliste.
(d) Smluvni strany se dohodly, Ze se pfislusnosti téchto soudti podfidi.
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DODATEK
PRILOHA I

A.SEZNAM SMLUVNICH STRAN

Vyvozce (vyvozci) udaji:
1. Jméno/nazev: Fakultni nemocnice v Motole, ICO: 00064203 DIC: CZ 0006420
Adresa: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, Ceska republika

Jméno, funkce a kontaktni wdaje kontaktni osoby: DPO - XXXXXXXXX, e-mail:
XXXXXXXXX

Cinnosti relevantni pro predavani udajt na zaklads t&chto dolozek:

Vyvozcem dajt je klinické vyzkumné pracovisté, které se ucastni klinického hodnoceni a bude
predavat udaje, jak je uvedeno v priloze 1.B: Popis preddvani.

Podpis a datum:

XXXXXXXXX, na zéklad¢ povéteni

Uloha (spravce/zpracovatel): spravce

Dovozce nebo dovozci udaji:

1. Jméno/nazev: Pfizer Inc., a Delaware Corporation

Adresa: 235 East 42nd Street, New York, NY 10017-5755

Jméno, funkce a kontaktni idaje kontaktni osoby: Data Protection Officer XXXXXXXXX
Cinnosti relevantni pro pedavani udaji na zakladé téchto dolozek:

Cinnosti dovozce udajti jsou popsany v priloze I.B: Popis preddvdni.

ICON Clinical Research Limited on behalf of Pfizer Inc.
Podpis a datum:

XXXXXXXXX

Uloha (spravce/zpracovatel): spravce

B. POPIS PREDANI

Kategorie subjektii udajii, jejichz osobni udaje se predavaji
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Subjekty védeckého a klinického vyzkumu, mimo jiné vcetné ucastnikid klinickych
hodnoceni ¢i jiného klinického vyzkumu nebo jejich zakonnych zastupcti
Fyzické osoby, které fidi klinickd hodnoceni a klinicky vyzkum, vcetné zaméstnancu

vyzkumnych pracovnikii v oblasti védeckého a klinického vyzkumu a jejich persondlu (jako
jsou Iékari a dalsi zdravotnic¢ti pracovnici)

Fyzické osoby, kter¢ jsou ¢leny védeckych a etickych komisi

Kategorie predavanych osobnich udaju

U subjektii védeckého a klinického vyzkumu: koédované tdaje, dalsi relevantni
identifikatory (napf. identifikacni ¢islo pacienta); pohlavi; vék nebo v€kova kategorie (napf.
dospivajici, dospély, starSi) nebo datum narozeni, souvisejici onemocnéni, anamnéza,
relevantni rodinnd anamnéza, zemé¢ adalsi lékarské nebo zdravotni a bezpecnostni
zaznamy.

U fyzickych osob, které fFidi Kklinickd hodnoceni a klinicky vyzkum, vcetné
zaméstnancii vyzkumnych pracovnika v oblasti védeckého a klinického vyzkumu
a jejich personilu (jako jsou lékari a dalSi zdravotnicti pracovnici): kontaktni udaje
a dalsi souvisejici informace, jako je jméno, adresa, e-mail a telefonni tdaje, pohlavi, titul,
profesni licence, Skoleni a zkuSenosti, zdravotnické zafizeni, pfisluSnost, publikace, historie
vzdélani, jazykové znalosti, dal$i podrobnosti obsazené v zivotopise, platby nebo dalsi
finan¢ni informace potfebné k thrad¢ za sluzby, informace nezbytné k zajisténi cest a
informace o vykonnosti.

U fyzickych osob, které jsou ¢leny institucionalnich reviznich komisi a védeckych
a etickych komisi: kontaktni ddaje a dalsi souvisejici informace, jako je jméno, adresa, e-
mail atelefonni udaje, pohlavi, titul, profesni licence, Skoleni a zkuSenosti, zdravotnické
zafizeni, pfisluSnost, publikace, historie vzdélani, jazykové znalosti, dal$i podrobnosti
obsazené v zivotopise, platby nebo dalsi finan¢ni informace potifebné k uhradé za sluzby,
informace nezbytné k zajisténi cest a informace o vykonnosti.

Citlivé udaje, které se predavaji (v prislusnych pripadech), a uplatnéna omezeni nebo zaruky, jez
plné zohlednuji povahu udaju a souvisejici rizika, napriklad prisné ucelové omezeni, omezeni
pristupu (vcéetné pristupu pouze pro zaméstnance, kteri absolvovali specializované Skoleni),
vedeni zdznamu o pristupu k udajiim, omezeni pro dalsi predavani nebo dodatecna bezpecnostni
opatieni.

Citlivé udaje v souladu s tim, co je poZadovano a povoleno platnymi zdkony. Napiiklad u subjektt
vyzkumu mohou citlivé ddaje zahrnovat: kdédované informace tykajici se urcitych onemocnéni
a lécby, anamnézu, rodinnou anamnézu a diagnostické informace, zdravotni informace tykajici se
nezadoucich piihod a stiznosti na kvalitu ptfipravku, informace tykajici se sexualniho Zivota nebo
praktik a demografické udaje, které mohou zahrnovat rasu, etnicky ptivod nebo jiné citlivé udaje,
které mohou byt relevantni pro nezadouci piihodu.
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P¥iloha II: TECHNICKA A ORGANIZACNI OPATRENI VCETNE TECHNICKYCH
A ORGANIZACNICH OPATRENI K ZAJISTENI BEZPECNOSTI UDAJU uvadgji seznam
zaruk pouzitych v souvislosti s predavanim tykajicim se kodovanych tdaji ucastnika klinického
hodnoceni. Od dodavatelskych tfetich stran, které si dovozci udajii najimaji, se ziskava smluvni
zajisténi, aby bylo zajisténo dodrzovani téchto standardi.

Klinické vyzkumné pracovisté dale uchovava informace nezbytné k opétovné identifikaci
kédovanych udajt t€astnika klinického hodnoceni, které se s dovozci udajti nesdileji.

Cetnost predavani (napr. zda jsou udaje predavany jednorazove nebo priibézné).

Udaje budou predavany priib&Zné b&hem Zivotniho cyklu klinického hodnoceni.
Povaha zpracovdni

Zpracovani spocivd ve shromazdovani, pouzivéani, pfedavéni, zpfistupiiovani, uchovavani
a analyze osobnich udaji k provadéni klinické vyzkumné studie.

Ucel nebo ucely predani udajii a dalsi zpracovani

e Vyzkumné ¢innosti: podpora védeckych a klinickych vyzkumnych ¢innosti a studif,
vcetné provadéni a analyzy klinickych hodnoceni a vyzkumu a posouzeni bezpecnosti
a ucinnosti pfipravku

e Farmakovigilance: hlaseni nezadoucich ptihod

¢ Rizeni studie: fizeni studie, v€etné naboru pacientll, pldnovani studie, proveditelnost ve
vyzkumném pracovisti a jeho vybér, realizace studie, klinické hodnoceni a sprava
informacnich systémi, monitoring a platebni ¢innosti.

e Dodrzovani predpisti: dodrzovani pravnich a jinych pozadavki, jako jsou povinnosti
vedeni zaznamu a hlaSeni, provadéni auditli, soulad se statnimi kontrolami, dodrzovani
samoregulacnich ramct, véetné povinnosti EFPIA tykajicich se ptfevodt hodnot a dalSich
pozadavkl od statnich nebo jinych vefejnych organti

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

Osobni ddaje budou uchovdvany po dobu nezbytnou k naplnéni Gcelli pfedavani udaji a dle
pozadavkl platnych zdkont.

Pokud jde o predavani (dilcim) zpracovateliim, rovnéz uvedte predmét, povahu a trvdani
zpracovdni

Dovozce udaji si mize podle potfeby najmout zpracovatele, aby byly usnadnény cinnosti
dovozce udaji za ucCelem provadéni klinického hodnoceni. Doba zpracovini je po dobu
nezbytnou pro provadéni klinického hodnoceni, a to po celou dobu jeho zZivotniho cyklu. Nize
jsou uvedeny ¢innosti, do nichz jsou zapojeni zpracovatelé.

e Rizeni klinického hodnoceni — projektové fizeni ¢innosti v ramci klinického hodnoceni.
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e Sprava klinickych adaji — shromazd’ovani a kontrola udajt z klinického hodnoceni.

e Interaktivni odpovédni technologie — sprava ndboru pacientli, randomizace, sprava
zasob a vydeje hodnoceného pripravku.

e Sprava dodavek Kklinického materialu — feSeni dodavatelského fetézce klinickych
hodnoceni, jako je baleni a oznaovani, tradi¢ni baleni, uchovavani a distribuce.

e Monitorovani — dohled nad provadénim ve vyzkumném pracovisti, véetné zajisténi, aby
provadéni, zaznamendvani ahlaSeni bylo provaddéno v souladu s protokolem,
standardnimi pracovnimi postupy (SOP) a platnymi mistnimi a regulaénimi pozadavky.

¢ Elektronické vysledky hlasené pacientem — toto umoznuje pacientim odpovidat na
otazky a poddvat zpravy o zdravotnim stavu pomoci elektronického zatizeni, jako je
chytry telefon nebo tablet.

e Centralni laboratof — zadavatelem urcend laboratorni vySetfeni, hlaSeni vysledkt
a dodavky spotiebnich materiald pro laboratofe.

e Centralni zobrazovaci metody ve zdravotnictvi — zadavatelem urcené sluzby
zobrazovacich metod ve zdravotnictvi.

e HlaSeni nezadoucich prihod hldSeni aanalyza pifihod souvisejicich s léCivymi
piipravky.

e Zakladni dokument klinického hodnoceni — dlozist¢ dokumentt klinického hodnoceni
k prokazani souladu se spravnou klinickou praxi (SKP).

e Platba klinickému vyzkumnému pracovisti — platby a thrady za ¢innosti klinického
vyzkumného pracovisté.

C. PRISLUSNY DOZOROVY URAD

V souladu s dolozkou 13 uvedte prislusny dozorovy urad nebo prislusné dozorové urady: Irska
komise pro ochranu osobnich tdajit — An Coimisin um Cosanta Sonrai
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PRILOHA 1I - TECHNICKA A ORGANIZACNI OPATRENi VCETNE
TECHNICKYCH A ORGANIZACNICH OPATRENI K ZAJISTENi ZABEZPECENI
UDAJU

Dovozce udaju zajisti zabezpeceni zpracovani osobnich udaji v souladu s pravnimi pozadavky
platnych vnitrostatnich zdkoni o ochrané¢ osobnich Udaji a zdsadami spoleCnosti Pfizer.
Dovozce udaji zavede abude udrzovat minimdlné nasledujici bezpecnostni opatieni, kterd
budou pro osobni udaje platit vzdy, véetné veskerych dovazenych osobnich udajii:

1. Zasady astandardy zabezpefeni informaci. Dovozce udaji zavede bezpe¢nostni
pozadavky na persondl a vSechny subdodavatele, dovozce udaji nebo zastupce, ktefi maji
pristup k osobnim udajim, které jsou navrzeny tak, aby zajistily Uroven zabezpeceni
odpovidajici riziku a feSily pozadavky podrobné popsané v téchto standardech zabezpeceni.
Dovozce tdajii bude provadét pravidelnd posouzeni a kontrolu rizik a podle potieby bude
revidovat své praktiky v oblasti zabezpeceni informaci, a to minimalné jednou ro¢né nebo
kdykoli, kdyz dojde k podstatné zméné v obchodnich praktikach dovozce idajl, kterd mize
davodné ovlivnit zabezpeceni, divérnost nebo integritu osobnich tdaji zptisobem, ktery by
oslabil nebo ohrozil divérnost, dostupnost nebo integritu osobnich udaji, pokud by dovozce
udajii neupravil své praktiky v oblasti zabezpeceni informaci. Dovozce idajii musi mit vzdy
zavedeny dokumenty, které jasné specifikuji jeho zdsady a praktiky ve vztahu k osobnim
udajim, které jsou pfistupné pro jednotlivce, jako jsou zasady ochrany osobnich udaji
ziskanych online.

2. Fyzické zabezpeceni. Dovozce udajii bude udrzovat na vSech pracovistich dovozce udaju,
kde se nachdzi informacéni systém, ktery pouzivd nebo uchovavéa osobni udaje, komeréné
primétené bezpecnostni systémy.

3. Organizacni zabezpeceni.

e Dovozce udaji bude uchovéavat zaznamy uvadéjici, kterd média se k uchovavani
osobnich Udaj pouzivaji.

e Kdyz maji byt média zlikvidovdna nebo opétovné pouzita, byly zavedeny postupy, které
maji zabranit naslednému ziskani osobnich udaji na nich ulozenych dfive, nez byly
stazeny z inventafe. Pokud maji média z diivodu tdrzby opustit prostory, v kterych se
soubory nachdzeji, byly zavedeny postupy, které maji zabranit neopradvnénému ziskani
osobnich udajt na nich ulozenych.

e Dovozce udaji zavedl bezpecnostni zasady a postupy pro klasifikaci citlivych
informacnich aktiv, vyjasnéni odpovédnosti v oblasti zabezpeCeni ana podporu
informovanosti zaméstnancd.

e VsSechny bezpecnostni incidenty tykajici se osobnich udaji jsou fizeny v souladu
s ptisluSnymi postupy reakce na incidenty.

e Dovozce udaji bude Sifrovat pomoci standardnich Sifrovacich nastroji vSechny citlivé
udaje, které dovozce udaju: (i) pfenasi nebo odesild bezdratové nebo prostfednictvim
vetejnych siti; (i1) uklada v noteboocich nebo na pamétovych médiich; a (ii1) uklada na
pfenosnych zafizenich, a to v kazdém ptipadé, kdy je to technicky proveditelné. Dovozce

udajii zabezpe€i bezpecnost adavérnost vSech Sifrovacich klicd spojenych se
zaSifrovanymi citlivymi tdaji.
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Dovozce udaju zajisti (i) to, aby osobni tdaje nemohly byt béhem elektronického
ptenosu, prepravy nebo uchovavani bez opravnéni cteny, kopirovany, upravovany nebo
mazdny a (ii) aby bylo mozné zfidit a ovétit cilové subjekty pfedani osobnich tdajt
pomoci zatfizeni pro prenos tdaju.

Dovozce udajii zajisti, aby osobni udaje shromazdéné pro rtizné tUcely mohly byt
zpracovavany oddéleng.

4. Zabezpeceni sité. Dovozce Udaji udrzuje zabezpeceni sit€ pomoci komeréné dostupnych
zafizeni a standardnich technik v oboru, vcetné firewalll, systéml detekce a prevence
naruseni, seznam fizeni pfistupu a protokold smérovani.

5. Rizeni pFistupu.

Dovozce tdaji bude udrzovat odpovidajici fizeni pfistupu, mimo jiné véetné omezeni
ptistupu k osobnim udajim na minimalni pocet persondlu dovozce udajt, ktery takovy
ptistup vyzaduje.

Pristup k informacnimu systému, ktery pouziva nebo uchovava osobni tudaje, mize
udélit, pozménit nebo zrusit pouze opravneény persondl. Dovozce idajii bude zachovdvat
auditni stopu, kterd bude dokumentovat, zda a kdo m¢l pfistup k osobnim tdajim, zadal
je, upravoval, ptedaval nebo odstranil ze zpracovani osobnich udajl, coz musi byt na
zadost vyvozce tdaji vyvozci udaji predlozeno.

Postupy spravy uzivateli definuji role uzivatelli a jejich opravnéni a zplisob udéleni,
zmény a ukonceni pfistupu; fesi pfislusné déleni zodpovédnosti a definuji pozadavky
a mechanismy protokolovani/monitorovani.

Vsem zaméstnanciim dovozce ddaji jsou pridélena jedine¢nd ID uzivatele.

Pfistupova prava jsou implementovana v souladu s pfistupem na principu ,,nejnizSich
moznych opravnéni®.

Dovozce udajli zavadi komeréné pifimétené fyzické a elektronické zabezpeceni pro
vytvéreni a ochranu hesel.

Dovozce udaji zavede systémy, které budou pfedchdzet tomu, aby systémy zpracovani
osobnich udaji byly pouzivany nahodné nebo bez povoleni, napiiklad prostfednictvim
logickych ovlddacich prvki piistupu.

6. Kontrola viri a malwaru. Dovozce 0daji instaluje do systému audrzuje nejnovejsi
antivirovy software a software pro ochranu pfed malwarem a méa zavedeno naplanované
monitorovani malwaru a skenovani systému na ochranu osobnich tdaji pted ocekdvanymi
hrozbami nebo riziky a na ochranu pied neopravnénym piistupem k osobnim udajim nebo
jejich pouzitim.

7. Personal.

Ptedtim, nez dovozce Udaji poskytne svému personalu ptistup k osobnim tudajtim, bude
vyzadovat, aby jeho persondl dodrzoval jeho program zabezpeceni informaci.

Dovozce udaji zavadi program informovanosti o zabezpeceni, aby proskolil persondl
ojeho povinnostech v oblasti zabezpeCeni. Tento program zahrnuje Skoleni

o povinnostech klasifikace Udajii, kontrolnich mechanismech fyzického zabezpecend,
praktikach v oblasti zabezpeceni a hlaSeni bezpecnostnich incidentd.

Zaméstnanci dovozce ddaju piisné dodrzuji zavedené bezpecnostni zasady a postupy.

Dual Contracting — Institution (Czech Republic) Template version: May 2018
XXXXXXXXX_9002/0956_1006_ XXXXXXXXX_bip INST CSA_CZE

55/69



(| CON

8. Kontinuita podnikani. Dovozce udaji zavadi vhodné plany zalohovani a zotaveni po
havdarii a obnoveni ¢innosti. Tyto plany budou zahrnovat procesy zajiStujici obnoveni
osobnich ddajl, které byly pozménény nebo zni¢eny z diivodu neopravnéného piistupu.
Dovozce udajii pravidelné kontroluje plan kontinuity podnikani i posouzent rizik.

9. Hlavni spravce zabezpeceni. Dovozce udaji bude informovat vyvozce udaji
o jmenovaném hlavnim spravci zabezpeceni. Spravce zabezpeceni bude odpovédny za fizeni
a koordinovani plnéni povinnosti dovozce tdaji stanovenych v jeho programu zabezpeceni
informaci a v této smlouvé.

Dual Contracting — Institution (Czech Republic) Template version: May 2018
XXXXXXXXX_9002/0956_1006_ XXXXXXXXX_bip INST CSA_CZE
56/69



