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SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI
mezi

Pfizer, spol.sr. 0.
a

L

a
Masarykovym onkologickym Gstavem

Protokol Pfizeru ¢islo A6181202
Tato Smiouva o klinickém hodnocent (dale jen ,Smlouva"), uzaviena mezi
Pfizer, spol. s r.0., spoletnosti zapsanou u Méstského soudu v Praze, oddil C, viozka
20618, IC: 492 44 809, DIC: CZ49244809 se sidlem Praha 5, Stroupeznického 17, 150

00 Ceska republika zastoupenou NEEEINTEGCUNNNSENN. ‘cditclem medicinského
oddalenl (dale jen ,Pfizer")

a

; —_— (dale
jen ,Hlavni zkous$ejici")

.

Masarykovym onkologickym ustavem, se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 Brno, Ceské
republika, zastoupenym Prof. MUDr. Jifim Vorlickem, CSc, dr. h, c., feditelem,
1€:00209805, DIC:CZ00209805, bankovni spojenl:. Komerdni banka, a. s.. &islo U&tu:

87535621/0100, IBAN: CZ79 0100 0000 0000 8753 5621; SWIFT: KOMBCZPP; (déle jen
JInstituce”), : ' : -

Spole¢nost Pfizer si pfeje zadat klinické hodnocent pod ndzvem Jednoramenné, oteviené,
mezinarodni, multicentrické klinické hodnoceni tiginnosti a bezpetnosti sunitinib malatu
(SU011248, Sutent®) u pacientti s progresivnimi, pokrogilymi, ‘metastazujicimi, dobfe
diferencovanymi, inoperabilnimi pankreatickymi neuroendokrinnimi tumory (déle jen
notudie”), které ma byt provadéno Hlavnim zkousejicim v Instituci, a to podie Protokolu Pfizeru
uvedeného vyse (ddle jen ,Protokol"), : ' )

Strany se dohaodly takto:

1. Povinnosti stran.

1.1 Hiavni zkouseijlcf. Studii bude provadét Hiavni zkousejici na Klinice komplexni
onkologické péde Instituce. Instituce nesml bez predchoziho pisemného
souhlasu spolegnosti Pfizer povéiit provadénim Studie jiného Hiavntho
Zkousejiciho, '

2. PCO CSA Trojstranna ’ 0402211
A6181202, centrum 1007, 23.1.2012 Strana 1z 35



1.2 Zkouseiici lekafi.a vyzkumny persondl. Hlavni zkousejicl a Instituce zajisti, Ze pfi
provadéni Studie budou jako zkousejici Iékali nebo vyzkumny personal pomahat
pouze osoby, které byly fadné Vyék_oleny a maji piisluSnou kvalifikaci.

13  Povinnost jednat v souladu s.touto Smiouvou. Hlavni zkouSejicl a Instituce
odpovidaji za to, Ze vaskery personal..kteg;pomaha s provadénim Studie, bude
jednat v souladu s‘BEdr‘riinkami této Smlouvy, doporuéenimi Mezinarodni
konference o harmonizaci dobré klinické praxe (International Conference on
Harmonization Good Clinical Practice) (ICH GCP) a relevantnimi zakony,
podzakonnymi pravnimi pfedpisy a doporu¢enimi, véetné zakona &. 378/2007
Sh., o létivech ve znéni pozdgjsich pfedpisti (,Zakon o légivech®), vyhlasky
Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi & 226/2008 Sh., o spravné
kiinické praxi a bliz&fch podminkach kiinického hodnocent Iégivych pripravk ve
znéni pozdgjsich predpist, vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva
zemédalstvi & 86/2008 Sh., o stanoveni zésad spravné laboratorni praxe
v oblasti [é&iv. ve znéni pozdgjsich, pfedpisl a zakona & 20/1966 Sb. o pedi o
zdravi lidu V& zhenl pozdgjsich prédpisi. Hiavni zkousejicl bude odpovidat za
celkové provadéni Studie, vietné odpovédnosti hlavnich zkousejicich podie
relevantnich pravnich predpisll upravujicich provadénl klinickych hodnocent.
Instituce bude dohlfizet na provadéni klinického hodnoceni Hlavnim zkousejicim

& . Vnstituct. .. . et e gemschs,

o L E) . e

14  Skoleni Spravné klinické praxe spoleénosti Pfizer. Hlavni zkou3ejici a vSichni
zkousejicl lékaii a veskery vyzkumny personal Géastnici se Studie jsou povinni
projit pfed prvnim zarazenim subjektd klinického hodnocenf Skolenim spravné
klinické praxe — GCP pro personal Ugastnicl se Studie (,Skoleni GCP"), pokud
takové Skolent jiz v minulosti neabsolvovali. VSichni zkouSejici I€kali a vyzkumny
personél, ktefi se zapoji do Studie po prvnim zafazeni subjektti klinického
hodnocenl, musf projit Skolenim GCP pied tim, nez budou pinit své povinnosti
souvisejici se Studii, pokud takové Skolenf jiz v minulosti neabsolvovali. Hlavni
zkousejici a jakykoliv zkousejici |ékal Gtastnici se na Studii musi v pribghu
trvani Studie projit Skolenim GCP kazdé dva roky. Pokud dojde k vyznamnym
zménam spravné Klinické praxe ¢&i podkiadl ke Skolenl, jez vyZzadujl opétovne
gkolenl, bude takové $kolenf provadéno v kratsim intervalu.

15  Eticka komise, SUKL. Pfed zapo&etim Studie musf spoleénost Pfizer ziskat nebo
zajistit, Ze tieti osoba ziskd, od-pfisludné eticke komise a Statniho Ustavu pro
kontrolu 16&iv (,SUKL") souhlas se Studil a s formulédfem pro informovany
souhlas. Spolegnost Pfizer vyvine rozumnou snahu, aby zajistila, Z2e Studie bude
po dobu jejlho trvani pod stélym dohledem etické komise a SUKLu. V piipadé
multicentrickych hodnocenf piedloZi spoleénost Pfizer Zadost o stanovisko jen
jedné etické komisi pro multicentrick& hodnoceni a soutasné pfedloZf Zadost o
stanovisko etickym komisim ustavenym pii zdravotnickych zafizenich v
planovanych pracovistich pro dané klinické hodnoceni. Pokud viak pro nektera
mista hodnocenl nenl ustavena etickd komise, poskythe pro tato mista
hodnocenl své stanovisko eticka komise pro multicentricka hodnoceni.

2. Financovani. Spolednost Pfizer zajisti financovani této Studie a uhradi Instituci za
provadéni Studie, tj. za navstdvy, vyetfeni a dal$l sluzby poskytnuté v souvislosti se
Studii odménu ve vysi a za podminek uvedenych v Pfiloze A této Smlouvy a dle
podminek stanovenych v této Smlouvé. Odména hrazend Instituci jiz zahrnuje | odménu
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5.

" Hlavnimu zkousejicimu s tim, Ze tato bude Institucl vypofadéana s Hlavnim zkousejicim
w1 - v spuladu s internimi pravidly Instituce. -

2:1. Schiizky_zkousejicich Iékaili, Hlavniho zkousejiciho a vyzkumného personélu.

Pokud je od Hiavniho zkoudejictho poZadovdno, aby navétivil schiizku
zkousejlcich Iékaftl a vyzkumného personélu této Studie, uhradi mu spolegnost
Pfizer cestovnl vydaje souvisejic! s takovou schtizkou, nicméné neposkytne mu
Zadné nahrady za Gdéast na schiizce.

Protokol. Hlavnf zkousejici bude provadét Studii a bude stejné jako Instituce vykonavat

&innosti souvisejicl se Studif v souladu s Protokolem, véetné hlageni nezadoucich pfihod

-a zvefejnéni vysledkd Studie jak jsou uvedeny v Protokolu a v této Smiouvé.

3.1 Dodatky. Protokol |ze upravovat pouze prostfednictvim pisemného dodatku
podepsaného jak spoletnost! Pfizer, tak Hlavnim zkouSejicim a Instituci a
schvaleného piislusnou etickou komisi a SUKLem (,Dodatek"), kromg
neodkladnych pfipadl nutnych k ochrang bezpenosti osob zapojenych do
klinického hodnoceni v souladu s podminkami Protokolu (,Subjekty klinického
hodnoceni”). Vzdy je vSak tfeba postupovat v souladu s ustanovenim clanku
19.5 této Smlouvy. Pokud je nutné se od Protokolu odchylit, aby byla zachovana
bezpetnost subjektu, které se jiz Gastni klinického hodnoceni, oznadmf to Hlavni
zkousejici spolegnosti Pfizer a odpov&dné etické komisi a SUKLu (pokud je to
vyZadovano) jakmile to bude mozné, avsak ne pozdsji nez jeden kalendaini den
po zavedenl zmény. Zadna takova zména udinéna pro bezpetnost subjekt,
které se jiz ‘UGastni klinického hodnocen!, nebude aplikovana na jakékoliv
budoucl subjekty klinického hodnoceni, pokud to nebude schvaleno spoletnosti
Pfizer a pifslusnou etickou komisi a SUKLem (pokud je to vyzadovano) a pokud
o tom nebude vyhotoven pisemny dodatek k Protokolu.

3.2  Zadny dodatetny vyzkum. Na Subjektech klinického hodnocent v pribéhu
provadeni -Studie ‘ani na biologickych vzorcich odebranych v pribshu Studie
nesmi byt provadén Zadny dodatesny wvyzkum, pokud nebude schvalen
spolegnosti Pfizer, a pokud to nebude zdokumentovano dodatkem k Protokolu
nebo pokud to nebude v souladu se vzajemné prokazatelnd dohodnutymi
podminkami.

Zafazenl subjektli. Instituce souhlasl s tim, ze prostfednictvim Hiavniho zkousejictho
zafadi do Studie minimaing 3, ale ne vice nez 6 kvalifikovanych Subjektt klinick&ého
hodnoceni do 1. 3. 2015, pokud spole&nost Pfizer neprodlouZi toto zafazovaci obdobi
pisemnym oznamenim. Kvalifikovany Subjekt klinického hodnoceni je ten, ktery spliiuje
vSechna kritéria Protokolu pro zafazenl do Studie (,Kvalifikované subjekty klinického
hodnoceni"). -

4.1 Multicentrické studie. Spoletnost Pfizer miize piedSasné ukonéit zafazovani
subjektd, jestlize bylo dosazeno zarazeni celkového poctu Subjekttl klinick&ho
hodnocenl potfebného pro multicentrickou studii pfed koncem zatazovaclho
obdobl pro tuto Studii nebo predtim, nez Instituce prosti‘ednictvim Hlavniho
zkousejictho zatadila minimalnf poset Subjektt klinického hodnocent (viz &l&nek
19, Ukongenl).

Provédéni Studie.
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5.1

5.2

5.3

Platby Subijektdl Klinického hodnoceni. Ani Hiavni zkousejici ani Instituce nebude
Gétovat Subjekttm klinického hodnoceni ani tfetim osobam hodnocené legivo
(viz &lanek 8, Hodnocené léivo) ani Zadné sluzby refundovane podle této
Smlouvy ze strany spolecnosti Pfizer.

Bezpegnosti opatfenl a zévaina porudeni. Instituce se zavazuje okamzite
informovat bud' piimo nebo prostiednictvim Hlavniho zkousejiciho spoleénost
Pfizer o (a) jakychkoli urgentnich bezpednostnich opatfenich uginénych Hlavnim
zkoudejicim v z&jmu ochrany Subjektl klinického hodnoceni pred hrozbou
okamzitych rizik a (b) jakémkoliv zévazném poruSenim Protokolu, Zakona o
l&&ivech &i jinych souvisejicich pravnich predpist vztahujicich se ke klinickemu
hodnoceni nebo spravné klinické praxi, véetné doporugeni ICH GCP, o nichZ se
Instituce nebo Hlavni zkousejici dozvi.

Poijisténi Instituce. Instituce podpisem této Smlouvy pﬁyvrzu e, Ze Instituce ma
uzavieno pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobeno poskytovéanim zdravotni
péte v souladu platnymi préavnimi pfedpisy, které zahr\ﬁuje pracovié’cé, kde bude
provadéna Studie a jejf zam&stnance, kteif provadi Studii. ;

6 Ochrana osobnich Udaju a zgffstugnéni ﬁnanénlch udajt FDA ‘\

6.1

6.2

6.3

)

Osobni tidaje. Osobni Udaje jsou jakékoliv tdaje, na jejichZ zékladé je mozne
identifikovat jednotlivce, véetnd Subjekt klinického hodnoceniXOsobni Udaje
tykajlci se informacl o zdravotnim stavu jsou citlivymi osobnimi tdaji. Osobnf
udaje, k jejichz shromézdéni dojde v disledku Studie, budou zahrnovat: osobni
udaje tykaifcf se Hiavniho zkousejictho, vyzkumnému personaiu, tretich osob a
piipadng Subjektd kiinického hodnoceni (véetné citlivych osobnich udaji
tykajicich se Subjektd klinického hodnocenl ) (dale jen ,Osobni Gdaje"), jez
podiéhaji zvlastnim pravnim predpisim tykajicim se zpracovani, ukiadant,
pfenosu a pouzivan takovych tdajli. Instituce a Hiavni zkousejici budou pfi
provadénf Studie a vypracovavani 2prév o ni dodrzovat viechny platné pravni
piedpisy tykajici se ochrany a vyuZlvani Osobnich Gdajl a davérnosti Udajt,
zejména zékon &. 101/200 Sb., o ochrang osobnich dajli, v platnem znén(
(.Zakon o osobnich udajich). Instituce a Hlavnl zkousejicl pfijimou v8echna
technické a organizagni opatfenf ktomu, aby zabrénili neopravn&nému i
nezakonnému zpracovanf nebo néhodné ztraté & znicenl, poSkozenl nebo
zpHistupn&ni takovych Udajil.. Spoletnost Pfizer. pfijme pfisluSna opatieni na
ochranu davérného charakteru a bezpetnosti v8ech Osobnich (dajil, které
obdrzl v souvislosti se Studil.

Pousiti spoletnosti Pfizer. Osobni Udaje budou zpracovany a pouzivany pro
ucely provadéni této Smiouvy a v souvislosti se Studil. Osobni Gdaje tykajicl se
Hlavnfho zkous$ejiciho, vyzkumného persondlu a zkouSejicich lékafl budou
uchovavany v jedné & vice databazich pro pouZitl v budoucim vyzkumu a pro
spinénf jakychkoliv pozadavkd organi statniho dozoru.

Zpfistupnénf finanénich informaci. Jestiize bude klinické hodnoceni povazovéano
ze strany spoletnosti Pfizer za krytou studii* pro Ggely nafizenl Uradu Spojenych
statt pro potraviny a légiva (,United States Food and Drug Administration”)
nazvaného ,Zptistupn&ni finanénich informacl ze strany zkousejlcich lékart v
klinickych hodnocenich" (dale jen ,Nafizeni FDA"), Hiavnl zkousSejici a Instituce
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- 6.4

zajistl, Ze jakykoliv dalsl zkouSejicl ve Studii bude souhlasit s tim, Ze zpifstupni
spolenosti Pfizer vSechny dulezité finanénl a daldl informace (vBetné
podrobnosti 0 majetkové Gtasti ve spoletnosti Pfizer nebo jejich sesterskych
spolecnostech) tykajici se Hlavniho zkouZejictho nebo piipadng dalich
zkousejiclch (a, v nutnych pifpadech, té2 manzela & manzelky a zévislych osob
Hlavniho zkou$ejictho a/nebo daldich zkousejicich) jak bude vyZadovéno
spolecnostl Pfizer pro spinéni Nafizeni FDA. ’

Zpifstupnéni a transfer. Ne&které Osobnl Udaje uvedené vtomto &lanku 6 Ize
zplistupnit nebo pfevést na jiné &leny skupiny Pfizer, zastupce a smiuvni -
partnery poskytujicl sluZby skupiné Pfizer a na organizace a organy statniho
dozoru po celém svéts. Instituce prostiednictvim Hlavniho Zkou3ejiciho zajist(, ze
budou k dispozici v8echny nezbytné souhlasy od zaméstnanch a smiuvnich
partnerl Insfituce nutné pro napin&ni tohoto &lanku 8, pokud takové
zamestnance nebo smiuvni partnery Instituce pouzije k pinénf svych povinnosti
ztéto. Smlouvy. Hlavnl zkousejici toto zajisti pro osoby pracujicl pod jeho
vedenim, které nejsou zaméstnanci ani smiuvnimi partnery Instituce.

6.4.1 Oznameni o fitasti v programu ,Safe Harbor". V piipadech, kdy jsou vyse
" uvedenf zaméstnanci, smluvni partnefi a Jjednotlivei z Evropské Unie nebo
Svycarska, bude je, stejné jako tfetl osoby kterych se to tyka, Hlavni
zkousejicl a/nebo Instituce informovat o zapojeni do programu ,EU-US
Safe Harbor" a doda jim formulaF poskytnuty spolesnosti Pfizer uvadéjlcf

zamér spolecnosti Pfizer uZit Osobnl tidaje a dal&f dovérné informace.

7. Informavany souhlas a zafazovani Subjektll klinického hednoceni, neZz&douci piihody

74

Informovany souhlas. Spoleénost Pfizer poskytne Instituci prostrednictvim
Hlavnfho zkousejictho formuldi informovaného souhlasu, ktery byl- schvélen
etickou komisi a SUKLem. Hiavni zkousejici ziska pfsemny informovany souhlas
pro kaZdy Subjekt klinického hodnoceni a bude uchovavat podepsany originél
tohoto souhlasu se studijii dokumentacl. Instituce ani Hlavni Zkousejicl nesm( do
Studie zarfadit Z&dné potencialni subjekty hodnocenl, za&it s klinickym
hodnocenim podle této Smlouvy nebo poskytnout Zkoumané légivo (jak je
definovéno nize) Subjektiim klinického hodnocenf do t& doby, dokud nebude od
vSech Subjekti klinického hodnoceni ziskan platny informovany souhlas.

Zatazovani Subjekttl klinického hodnoceni.  Hiavni Zkousejicl a Instituce
poskytnou spolegnosti Pfizer moZnost revize a schvéleni v&ech podkladl a
materiald, které se tykaji Studie a které jsou urCeny pro’ Subjekty klinického
hodnocent, pfed jejich pougitim. Tento poadavek se vztahuje na v8echny takové
materidly, bez ohledu na jejich formu.

NeZadouci pifhody. Instituce =zajist! prostrednictvim Hiavniho zkousejictho
hiaSenl neZadoucich piihod, které se objevi u Subjektl klinického hodnocen
vsouladu s pokyny Protokolu a platnymi pravnimi pledpisy. To zahrnuje
(v piipadech, kdy je to vyzadovano) neprodiené telefonické nebo faxové hlageni
spolednosti Pfizer. Vsouladu stim ponese spoleénost Pfizer v rozsahu
stanoveném prévnimi piedpisy pinou odpovédnost za hidgeni véech
nezadoucich pifhod mistnim a/nebo mezinarodnim orgdnim dozoru nebo
zdravotnickym Giadiim.
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10.

Zkoumané légive. Spolednost Pfizer poskytne zdarma Instituci dostateéné mnozstvi
zkoumaného lé&ivého piipravku spoleénosti Pfizer (dale jen ,Légivo Pfizer") nutného
pro provedeni Studie. Pokud neni déle v Pfiloze A uvedeno jinak, poskytne spolecnost
Pfizer zdarma .nebo bude kryt ndklady také na jiné égivé- pripravky predpokladané
Protokolem (nap¥. placebo nebo srovnavaci lécivo). Jakékoliv dal$l 1égivo, které je
vyzadovéno Protokolem, jeZ spoletnost Pfizer poskytuje nebo néklady-na n&z hradi,

bude spole&né s Lé&ivem Pfizer povazovano za ,Zkoumané lé€ivo". Zkoumane I€Civo-

bude dodavéno vyhradné do Ustavni [ékary instituce, a to v pracovni dny.v dobé od
7:00 do 15:30 hod. Zkoumané lééivo bude jednoznaéné identifikovano a adresovano
zaméstnanci Instituce odpovédnému za farmaceutickou &ast klinickeho hodnoceni.-

8.1  Uchovavani a vydavanl. Hlavni zkousejicl a Instituce budou udrZovat vhodnou
kontrolu zasob Zkoumaného |&diva a neposkytnou jej nikomu jinému s vyjimkou
Subjektt klinického hodnoceni a neumoZnl knim pfistup nikomu krome
personalu pomahajicimu s provadénim Studie.

8.2  Pougitl. Instituce a Hlavni zkougejfcl pouziji Zkoumané lé€ivo pouze zplsobem
urgenym v Protokolu. Jakékoliv jiné pouZiti Zkoumaného légiva pedstavuje

zavazné poruseni iéto Smlouvy. Likvidaci natatého a nespotiebovaného -

zkoumaného l&giva zajisti Instituce, a to ihned po pifpravé Zkoumaneho légiva.

83  Vliastnictvi Lé&giva Pfizer. Létivo Plizer je a z(stane majetkem spoleSnosti Pfizer.
Spolednost Pfizer neudsluje Insfituci ani Hlavnimu zkouSejicimu ve vztahu
k Légivu Pfizer zadné vyslovné ani nepfimé pravo k dusevnimu viastnictvl, to
samé plati pro metodu pfipravy nebo pouzivani Légiva Pfizer s vyjimkou pouzit(
stanoveného v Protokolu s tim, Ze se tato vyjimka vztahuje pouze na uvedené
pouziti,

Poskytnuté zaifzeni a prostfedky. Spoletnost Pfizer mize Instituci nebo, Hlavnimu
zkousejicimu poskytnout, nebo zajistit poskytnutf tieti stranou, urdité zafizenf (déle jen
,Zatizeni") nebo prostfedky k pouZiti v pribéhu provadéni Studie. Tyto prostiedky
mohou zahrnovat software, metodologii, hodnotici postupy nebo jiné nastroje, ktere
spolednost Pfizer viastni nebo uZiva na zékladé licence (spoletné jen JProstiedky").
Zafizenl a Prostedky poskytnuté pro Gtely Studie a poZadavky na né jsou uvedeny
v Ptiloze C, Zafizenf a Prostfedky, jeZ tvoii nedilnou sougast této Smiouvy.

Dlvérné informace. V pribéhu Studie mohou Instituce a Hlavni zkouSejicl obdrZet nebo
vytvorit informace, které jsou pro spoletnost Pfizer (nebo pro jeji sesterskou spoleénost)
dav&rné (dale jen ,Davérné informace’).

10.1 Definice. Pokud neni v odstavei 10.2, Vylougeni, déle uvedeno jinak, Divémne
informace zahrnujf:

a. Protokol,
b. Souhrn informacf pro zkousejiciho,

C. Osobni (daje (jak jsou definovany vCIénku 6 Ochrana udajd a
zpiistupn&nl finanénich Gdaji FDA),
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d. Stddijni udaje (jak je definuje &lanek 11, Studijnf udaje, biologické vzorky
a Studijnf zédznamy),

e. Udaje z analyzy biologického vzorku (jak jsou definovény v &lanku 11,
Studijni Gdaje, biologické vzorky a Studijnl zdznamy),

f. tuto Smiouvu véetné jejich dodatka, a

g. jakeékoliv : dalsl informace tykajicl se Studie, Lé&&iva Pfizer nebo

technologie, vyzkumu nebo podnikatelskych zaméri spoletnosti Pfizer
nebo jejich-sesterskych spolednosti, které spolegnost Pfizer oznaéf jako
»DUveérné" a poskytne Instituci a/nebo Hlavnimu zkousejicimu pisemné
nebd vjiné hmotné podob& nebo zpiistupni ustné a poté je shrne a
potvrdi pisemné jako Dlvérné informace do 30 dnil ode dne Ustnfho
zpiistupnéni. Bez ohledu na vySe uvedené neposkytnuti pisemného
potvrzeni ustniho zpiistupn&nl neznamend, Ze by takové informace
nebyla zahrnuté v definici Davérné informace v souladu s timto tlankem
10.1, jesflize je rozumn& mozné predpokladat, ze divérny charakter
zpiistupnéné informace byl druhé osobé zfejmy.

10.2  Vyloudeni. Davérné informace nezahrnuji informace, které

a. jsou vefejnosti dostupné vdobé jejich zpfistupn&ni nebo v pribéhu
platnosti tohoto zavazku zachovévat d(vérny charakter informaci
jakymkoliv jinym zplsobem neZ porugenim této Smiouvy Instituc! nebo
Hlavnim zkousejicim,

b. Jsou jiz znédmé Instituci nebo Hlavnimu zkouSejicimu v dobé zpiistupnéni
a nepodiéhaijl Zadné povinnosti zachovavani dilvérného charakteru,

c. Instituce & Hiavni zkousejicl ziska bez povinnosti zachovavat dhvérny
charakter od fieti strany, ktera ma pravo je zpifstupnit, nebo

d. jsou ziskany nezavisle tak, jak jsou popsany v plsemnych zaznamech
persondlem Hlavniho zkoudejictho nebo jinymi osobami z Instituce, kieré
nemély k Davérnym informacim pfistup.

10.3  Zévazek zachovani divérného charakteru informaci. Pokud spolegnost Pfizer
neposkytne predchozi pisemny souhlas, ‘Instituce ani Hlavni zkousejicl nesmi
pouzit Davérné informace k Zadnému jinému ugelu nes k ugely povolenému
touto Smlouvou a Instituce ani Hlavni zkousejicl rovndz nesmi zpfistupnit
Davérné informace adné tietl osobé s vyjimkou pifpadt povolenych v této
Smlouvé nebo v souladu s pozadavky platnych pravnich predpisti.

a. Spolegnost Pfizer vyslovné dovoluje zpfistupnéni Davérmych informacl
SUKLu nebo piislugné etické komisi nebo zé&stupciim piislugného organu
statnfho dozoru.

b. Dovolené uZiti a zpiistupnéni Osobnich tdaji jsou popsény v &lanku 6
(Ochrana osobnich udajl a zpfistupnéni finandnich Udajh FDA). Studijni
Udaje a Udaje z analyzy biologického vzorku jsou popsany v &lanku 11
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11.

10.4

10.5

10.6

11.1

(Studijnf udaje, Biologické vzorky a Studijnl zaznamy) a 15 (Zvefejnéni)
této Smiouvy. 4

Zpfistupnéni vyzadované ze zékona. Je-li pravnimi pfedpisy pozadovano
zpfistupndnf DCvérnych informaci mimo rozsah povoleny touto Smlouvou,
nepiedstavuje takové zpiistupnéni poruseni této Smlouvy v pfipadé, Ze osoba,
ktera danou informaci zpiistupnila: -

a. oznami - zpfistupnéni informaci pisemné spoletnosti Pfizer co nejdfive
pred zvefejn&nim tak, aby umoznila spoletnosti Pfizer podniknout pravn(
kroky k ochrané svych Divérnych informaci, :

b. zpiistupni pouze Duvémé informace poZadované v souladu s pravnimi
predpisy, a
c. bude nadale zachovavat divérny charakter téchto Davérnych informaci.

vO&i véem ostatnim tfetim osobam.

Pretrvani_zavazki. VySe uvedeny zavazek tykajici se zachovéni divérnosti
Davérnych informaci, krom& Osobnich Udaji (jak jsou definovany v ¢lanku 6
Ochrana osobnich tdajl a zpfistupn&ni finanénich tdajli FDA), Studijnich udajd
a Biologickych vzorki (jak jsou definovény v &lanku 11, Studijni udaje, Biologické
vzorky a Studijnf zéznamy), pretrvaji ukonéeni této Smlouvy a budou nadale
platit po dobu pé&ti let od jejtho ukondeni, Zavazek zachovani divérnosti bude
trvat po celou dobu, po kterou bude Hlavnl zkousejici nebo Instituce uchovavat
tuto informaci, krom& zpiistupnéni dovoleného podle &éanku 11 a 15 teto
Smiouvy.

Vracenl Divémnych informacl. Jestlize o to spoletnost Pfizer pisemné pozada,
Instituce a Hlavni zkousejicl vrati véechny Divémé informace s vyjimkou t&ch,
jejich uchovani v Instituci vyzadujf pravni predpisy. Instituce a Hiavni zkousejicl
v&ak mohou uchovavat jednu archivni kopii Dtvérnych informaci pro stanoveni
rozsahu zavazk(l vzniklych podle této Smiouvy. '

Studiini.daje, biologické vzorky a studijni zéznamy.

Studiinl udaje.  Vpribshu Studie budou Instituce a Hlavnf zkouSejicl
shromazdovat Udaje uvedené v Protokolu a pfedkladat je spolecnosti Pfizer nebo
jejfm zastupcim (,Studijni Gdaje”). Instituce a Hlavni zkousejic zajisti pfesné a
v&asné shromazdovani, zaznamenavani a pfedkiadani Studijnich daju. Instituce
a Hiavni zkousejici budou piedévat spoletnosti Pfizer nebo jejimu zéstupci
Studijni Gdaje v terminech stanovenych v dokumentech poskytnutych spolegnosti
Pfizer Instituci.

a. Viastnictvl Studijnich tdajl. S vyhradou prava Hlavniho zkousejiciho na -

zvefejfiovani vysledkt Studie (v souladu s &lankem 15 této Smlouvy,
Zvefejnéni) je spoletnost ~ Pfizer vyluénym vlastnikem veskerych
Studijnich udajtl.

b. Zdravotni z&znamy. Zdravotnl zéznamy tykajici se subjektli Studie, které
nejsou poskytovéany spoletnosti Pfizer, mohou obsahovat nékteré Gdaje

Pt
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obsaZené ve Studijnich udajich. Spoletnost Pfizer si v&ak negini Zadny
nérok na viastnictvi téchto dokumentt nebo v nich obsazenych informaci.

c. Revize Udajll spoleénosti Pfizer. Spoleénost Pfizer bude prilb&zné

: revidovat Studijni udaje, které obdrzi. Spoleénost Pfizer bude jednat
vsouladu s pifslusnymi pravnimi predpisy, které . vyZaduji, aby
zkousejicim Ugastnicim se Studie byly oznameny v3echny nové
informace tykajici se Lé&giva Plizer (jak je definovano v dlanku 8 této
Smlouvy). Spoletnost Pfizer se déle -zavazuje oznamit Hlavnimu
zkousejicimu a Instituci jakékoliv dal$i informace, které se spoleénost
Pfizer .dozvl, a které by mohly ovlivnit bezpednost subjektll nebo
provadéni Studie. ‘

d. Vysledky Studie. Po dokon&eni analyzy Studiinich adaji ze vSech
pracovist, kde se Studie provadi, poskytne spoleénost Pfizer Hlavnimu
zkousejicimu a Instituci celkové vysledky Studie, Pfizer podporuje
Instituci viom, aby vhodnym zpiisobem sdélila vysledky Subjektam
kiinického hodnoceni. Pokud by vysledky mohly ovlivnit bezpegnost
Subjekt klinického hodnocenl, bude spolednost Pfizer po konzultaci se
SUKLem a piislusnou etickou komisi spolupracovat s Hiavnim
zkousejicim a Instituci na tom, aby zajistila, 2e vysledky budou Hlavnim
zkousejicim a/nebo Institucl sdéleny Subjektam klinického hodnoceni
vhodnym zptisobem.

11.2  Biologické vzorky. Jestlize tak stanovi Protokol a informovany souhlas,
miZe Hlavni zkousejici shromazdovat a poskytnout spolednosti- Pfizer
nebo jejimu. zastupci biologicke vzorky (napf. krev, mog, tkar, sliny, atd.)
zfskané od Subjekt: kiinického hodnocen! pro testovani, které nenf pfimo
spojeno s pé&i o Subjekty klinického hodnoceni nebo sledovanim
bezpeénosti, véetng farmakokinetického, farmakogenomického &
biomarkerového testovani (déle jen .Biologické vzorky").

a. PouZiti. Instituce ani Hiavni zkousSejicl nepouzijf biologické vzorky
shromazdéné v ramei Protokolu Z&dnym jinym zptsobem ani k 2adnému
jinému G8elu, nez je uvedeno v Protokolu. Spole¢nost Pfizer pouzije '
Biologické vzorky pouze zpiisobem dovolenym informovanym souhlasem,
ha jehoZ zakladé byly ziskany.

b. Udaje z analyzy. Spolegnost Pfizer nebo jejli zastupci budou testovat
Biologické vzorky zpiisobem popsanym v Protokolu. Pokud nenf
v Protokolu uvedeno jinak, spole&nost Pfizer neposkytne vysledky t&chto
testll (déle jen ,Udaje z analyzy Biologickych vzorkil*) Hlavnimu
zkousejicimu, Instituci ani Subjekttm klinického hodnocent, Pokud
spolednost Pfizer poskytne Udaje z analyzy Biologickych vzorkd
Hlavnimu  zkouSejicimu nebo Instituci, budou takove Gdaje kromé
ustanoveni upravujicich dovolené pouZitl v &lanku 11.1 (Studijni tdaje)
této Smiouvy a &lanku 15 (Zvetejnéni) této Smiouvy povaZovany pro
ucely této Smlouvy za &ast Studijnich Udajii a mohou byt Hlavnim
zkousejlcim pouZity k priprave zvefejnéni vysledkl) Studie (viz &lanek 15,

Zveiejnén),
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1.3

c. Vlastnictvi. Spolegnost Pfizer je vyluéné opravnéna \(yuifvat vSechny
Biologické vzorky a je vyhradnim viastnikem Udaji zanalyzy
Biologickych vzorkd.

Studiinl zéznamy. Instituce bude uchovévat Studijnf zaznamy tykajict se vSech
Subjekttl klinického hodnoceni, jez zahmuji kopie vSech Studijnich Udaju a
prisluéné zdrojové dokumenty Hlavntho zkouSejictho (spoleéné ,Studijni
zaznamy") za skladovacich podminek vhodnych pro jejich zachovani a ochranu
po dobu 15 let po ukongeni Studie, pokud spolegnost Ffizer pisemné neschvali
diivéjsi znitenl. Instituce a Hiavni zkouSejici déle souhlasi stim,. Ze si je
spoletnost Pfizer opravnéna zajistit, aby byly zédznamy uchovavany po delsi
dobu, bude-li to nezbytné, na Gget spoleénosti Pfizer zplisobem, ktery chrani
diivérny charakter zaznami (napiiklad bezpetné ulozenf mimo pracoviste).

12, Dohled, kontroly & audit.

12.1

12.2

Dohled. Spoletnost Pfizer mé pravo podle svého uvéZeni v dohodnutych
terminech s Insfituci (v souladu s pfisiusnymi pravnimi pFedpisy) a zplsobem,
ktery spoletnost Pfizer povazuje za vhodny, dohliZet a provadét audit provadén(
Studie. Hlavni zkoudejici zajistl, Ze bude stejné jako ostatni zkousejici a
vyzkumny persondl pracujici pod jeho vedenim zéstupcim spoleénosti Pfizer
v pritb&hu béznych Gfednich hodin k dispozici podie jejich pozadavkd, aby jim byl
umoznén dohied nad provadénim Studie. Po piimé&feném ozhameni povoll
Instituce pFedstavitelim spolegnosti Pfizer b&hem b&znych Ofednlch’ hodin
piistup do prostor a zaifzenl, ke Studijnim zéznamim, zkousejicim a
vyzkumnému persondlu, pokud se bude jednat o zaméstnance Instituce nebo
smiuvni partnery tak, jak bude pozadovéno pro Ugely dohledu nad provadénim
Studie. "Spolegnost Pfizer fadn& oznam( Hlavnimu zkousejicimu jakékoliv
vysledky dohledu, ‘které by mohly ovlivnit bezpefnost Subjektl klinického
hodnoceni nebo ovlivnit provadéni Studie. Hlavni zkouejici bude Instituci a
Hiavniho zkousejlciho vhodnym zplisobem informovat o svych zjisténich.

Kontroly a audity. Instituce a Hlavni zkousejic! berou na védoml, Ze Studie
podiéha inspekei ze strany organl statniho dozoru z celého sveta, Kontroly ze
strany reguladnich organll mohou nastat i po dokongen( Studie a mohou
zahrnovat audit Studijnich zaznam(i. Spoleénost Pfizer mize rovnéz v pribéhu
nebo po provedeni Studie .provést audit Studijnich zéznami jakoZto soutast
vlastnfho sledovani provadént Studie. -

a. Oznameni. Pokud kontrolni organ v souvislosti se Studil provede
prohlidku pracoviét&é nebo pokud takovou prohlidku oznami Instituci,
Instituce tuto skutednost neprodieng oznédml spoletnosti Pfizer.

b. Pravo byt piitomny. Pokud to neni pravnimi piedpisy zakézano, bude mit
spolednost Pfizer pravo byt piftomna a udastnit se jakekoliv kontroly,
auditu, $etieni nebo obdobného Gkonu.

c. Spoluprace.  Instituce a Hlavnl zkouSejici budou spolupracovat
s kontrolnim organem nebo predstaviteli spolegnosti Pfizer pfi provadéni
kontrol a auditl a zajisti, e Studijni zdznamy budou vedeny zpisobem,
ktery takové ginnosti usnadiiuje.
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d. Reseni _nesrovnalosti. Instituce bude prostiednictvim Hlavniho
zkouSejlctho neprodlené fesit jakékoli zjisténé nesrovnalosti mezi
Studijnimi Gdaiji a lékarskymi zaznamy Subjektl Klinického hodnoceni.

e. Ziisténi_kontroly a reakce. Hlavni zkouejici nebo Instituce neprodiens
pfeda spolednosti Pfizer kopie jakychkoliv kontrolnich zjisténi, které
obdrZi od kontrolntho orgénu v souvislosti se Studii. Pokud to bude
mozné, Hlavni zkouSejici a Instituce rovn&z poskytnou spoleénosti Pfizer
piilezitost ke kontrole a pfipominkam névrh jejich odpovédi na vysledky
kontroly kontrolnfho orgénu ve vztahu ke Studii nebo informacim od

. regulatorniho organu, jez by mohly ovlivhit Studii.

12,3 Hodnocenl provad&ni Studie. Spolegnost Pfizer nebo jeji externi poskytovatelé
sluZzeb mohou dokumentovat a hodnotit pinénf ze strany Instituce a Hlavniho
zkouSejiciho pfi provadénl Studie. Spolegnost Pfizer pouZije tato hodnoceni
vyhradné pro vnitfni Géely. :

13. Opatienl v piipadé nékterych porusen povinnosti v souvislosti se Studif. Pokud Hlavni

zkousejfcl nebo Instituce nebude ani po pfedchozim upozornéni ze strany Zadavatele
jednat v souladu 'se svymi zé&sadnimi povinnostmi podle &lanku 3 (Protokol), 7
(Informovany souhlas a zafazovani Subjekt( kiinického hodnocen!, neZadoucs pifhody),
11 (Studijnf udaje, biologické vzorky a studijni zaznamy) a-12 (Dohled, kontroly a audit)
teto Smlouvy, nebo v souladu s poZadavky Protokolu vztahujicimi se k oznameni
nezadoucich pfihod, etickému provadéni Studie a posudkem SUKLu/ptisludng etické
komise, bude spolednost Pfizer vedle svého prava ukonéit Studii podle élanku 18.1¢.2
opravnéna uplatnit nékteré z nebo obé& nasledujici opatfent:

a. Pozastavit zafazovanl Subjektll klinického Hodnoceni, pokud jiz
zaiazovani Subjekt! klinického hodnoceni neni dokonéeno.

Jakekoliv pozastaven( zarazovan! Subjektil Klinického hodnocen! bude trvat do
doby, dokud Hlavnf zkousejici a/nebo Instituce nebudou opét jednat v souladu se
svymi povinnostmi souvisejlcimi se Studii. Pouziti uvedeného opatienl nezbavuje
spoletnost Pfizer jejiho prava ukondit provadéni Studie v pifpadé, Ze Hiavni
zkousejici nebo Instituce nenapravi zavadny stav..-

14, Objevy.

14.1  Oznamenl. Pokud pii provadéni Studie vznikne jakeékoliv pravo, které miize byt
chréanéno podle pravnich pfedpist upravujfcich patenty, autorské pravo,
obchodnl oznagenf, primyslové vzory, vynalezy nebo jakékoliv dalsi dudevni
nebo primyslové vlastnictvl bez ohledu na to, zda je patentovatelné nebo nikoliv
(,Objev"), informuje Hlavni zkouZejici Fadné spolegnost Pfizer.

14.2 Prevod. Instituce a/nebo Hlavni zkousejict prevedou nebo zajisti, Ze piivodci
pfevedou veSkera své prava k jakémukoli takovému Objevu spoleénosti Pfizer.
Za to spolegnosti Pfizer nevznikaji 24dné z&vazky ani povinnost poskytnout
protipinéni, kromé t&ch uvedenych v této Smiouvé. Hlavn! Zkousejicl jako autor
(pOvodce) afnebo Instituce, jako =zaméstnavatel Hlavniho zkousejlclho
vykonavajici majetkova prava Hlavntho zkousejiciho jako autora, timto postupujf
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veskera postupitelna prava k dusevnimu vlastnictvi tykajicf se Objevu (zejména
pravo Instituce k vykonu majetkovych autorskych prav tykajicich se Objevu) na
spoleénost Pfizer. Pokud povaha prav dusevniho viastnictvi neumoziiuje vyse
uvedené postoupen!, Instituce a/nebo Hlavni zkousejicl (podle toho, co je
aplikovatelng) timto  vyslovné udéluje  spoletnosti  Pfizer vyhradnf,
neodvolatelnou, bezplatnou a &asové neomezenou licenci k uziti a vykonu prév

duevniho vlastnictvi vztahujicich se k Objevu a to vrozsahu dovoleném

*prévnimi predpisy (a k jakymkoliv obchodnim dgelim, ktere spoletnost Pfizer
zamysli). Bez ohledu na vy$e uvedené, Instituce a Hlavni zkouSejici souhlasl
s tim, Ze spolednost Pfizer ma neomezené prévo udilet podlicence &i prevést
licenci udélenou dle tohoto &lénku jakymkoliv tietim osobam. Spolegnost Pfizer
neni povinna licenci vyuzit.

143 Asistence. Instituce a Hlavnf zkougejici poskytnou spoletnosti Pfizer potfebnou
souginnost pii podavanf jakychkoliv patentovych Zadosti a jejich prosazovan( ve
vztahu k Objeviim.na ucet spole&nosti Pfizer, :

15.  Zvefejnéni. Spoletnost Pfizer podporuje svobodnou védu a nema Zadné vyhrady
k publikaci vysledkil Studie Instituci nebo Hlavnim zkouSejicim na zaéklad& informaci
shromazdénych nebo vytvofenych Institucl a Hlavnim zkouSejicim, bez ohledu na to,
zda jsou vysledky ve prospéch Létiva Pfizer. Pro vylouCeni pochybnostl, - jakékoliv
vediejsi a/nebo dodateéné publikadni &innosti, véetn® zvefejnéni vysledkl, se budou
mezi Hlavnim Zkousejicim a Instituc fidit podminkami této Smiouvy. .

151 Prohlidka pfed zvefeinénim. Instituce a Hlavnl zkouSejfcl poskytnou. spolegnosti
Pfizer ptilezitost. ke kontrole jakychkoliv publikac nebo jakychkoliv jinych
zvetejnéni vysledkd Studie (,Publikace”) pfediim, neZ budou ke zveigjnénf
predlozeny nebo jinak zpifstupnény. Spoletnost Pfizer bude dohliZzet na
nechran&né Objevy (viz &lanek 14, Objevy) a mize mit kjejich obsahu také
plipominky. Instituce a Hlavni zkouSejici budou viechny takové plipominky
posuzovat v dobré vife, ale nejsou povinni takové navrhy spolednosti Pfizer
pouZft. '

a. PiedioZeni _spolednosti Pfizer. Instituce a Hlavni zkousejici pedioZi
spolegnosti Pfizer jakékoliv- Publikace nejméné 30 dnil pfedtim, nez
budou prediozeny ke zvefejnéni nebo jinak zpfistupnény. Jestlize je
zapotiebf jakékoliv zjevné &innosti na ochranu - prav k dusevnimu
viastnictvi, Instituce a Hlavni zkousejici souhlasi stim, Ze pozdrZl
zpfistupnéni o dobu nepievysujict daisfch 60 dnd.

b. Odstranéni _Davérnych informaci. Instituce a Hlavni zkousejici na
pozadanl odstrani jakékoliv diive nezpfistupnéné Davérné informace
pfed jejich zpfistupn&nim, s vyjimkou jakychkoliv informaci vztahujlcich
se ke Studii nebo LéSivu Pfizer nutnych k vhodné védecké prezentaci
nebo porozuménf vysledki Studie.

15.2 Multicentrické studie. Jestlize bude Studie soutastl multicentrického hodnocent,
Instituce a Hlavni zkousejicl souhlas! s tim, Ze prvni Publikacl bude spolegna
Publikace pro vSechna pracovisté, kde byla provadéna Studie, a Ze jakekoliv
dalsi Publikace Instituce nebo Hlavniho zkousejiciho budou odkazovat na tuto
prvni Publikaci. Pokud véak nebude spolegny rukopis predloZen ke zvefejnénl do
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12 mésic od dokongen &i ukongeni Studie na véech Ugastnickych pracovigtich,
miZe se Instituce svobodn& rozhodnout pro samostatné zvefejnéni s vyhradou
dalsich pozadavk( tohoto &lanku 15.

Standardy. Pfi jakémkoli zvefejnéni podle této Smlouvy budou Instituce a Hlavni
zkousejici postupovat podie obecn& uznévanych etickych standard pro
publikace a autorstvl, véetné &asti Il ,Etické uvaZeni pii provadént vyzkumu a
reportingu” (,Ethical Considerations in the Conduct and Reporting of Research’)
publikace {niform Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical

Journals, http://www.icmje.org/index. html#authorship, vydané ICMJE

(International Committee of Medical Journal Editors).

15.4  Zvefejn&ni podpory. Instituce a Hlavni zkousejicl zvefejni zadavatele Studie
spolecnost Pfizer a jeho finanénl podporu Studie u kaZdého zvefejnéni vysledk(
Studie.

15.5 Registrace Studie spoletnosti Pfizer. Spoletnost Pfizer se zavazuje veSkeré
studie zadévané spoletnosti Pfizer (ve fazich 1-4), které se tykaji Lédiva Pfizer

(vEetn& neintervendnich studif) zaregistrovat v databazi National Institutes of
Health Clinical Trials Data Bank (www.clinicaltrials.qov) a v jakémkoliv dal$im
registru pifslusnych orgéni tykajicich se probihajicich klinickych hodnoceni,
pokud je to poZzadovano piislusnymi pravnimi piedpisy.

16.  Pojisténl. Spole&nost Pfizer prohlasuje, Ze v souladu s ustanovenim § 52 odst. 3,
pism. f) Zakona o létivech zgjistila pojistént odpovadnosti za kodu pro Hlavniho
zkousejictho a spoletnost Pfizer pro pifpad $kody na zdravi (vEetné smrtl) vietng
onemocnéni zplsobeného nebo souvisejiciho s pouitim zkoumanych pifpravk(
nebo s jakymkoliv klinickym zakrokem nebo postupem, kiery byl proveden nebo
je pozadovén Protokolem, které by Subjekt klinického hodnocent neutrpél, pokud
by se Studie neti&astnil (,Skoda na zdravi zplisobena zapojenim do Studie").
Kaopie pojistného certifikatu tvoif Pilohu B1 této Smlouvy. Strany souhlasi, e
spole¢nost Pfizer je opravnéna upravit- & zménit takové pojisténi v pribéhu
provadéjl Studie za podminky, ze bude respektovat pozadavky piisiugnych
pravnich piedpis(. ' ' '

Piipadna nahrada Gjmy, ktera by Instituci mohla v souvislosti s provadénim
klinického hodnoceni vzniknout, bude poskytnuta Spolednosti Pfizer, a to v
souladu s dohodou uzavienou mezi Instituci, Hlavnim zkousSejicim a spoletnosti
Pfizer, ktera tvoii Piflohu B2 této Smiouvy.

17.  Postoupeni a delegovanl
17.1.  Ze strany Ihstituce a Hlavniho zkousejiciho. Instituce a Hiavni zkousejicl hesmi

postoupit sva prava ani delegovat jakékoliv povinnosti podle této Smlouvy & na
jeiich plnéni zajistit diléiho subdodavatele bez pisemného souhlasu spolednosti
Pfizer. Pokud spoleénost Pfizer schvaif delegovani & zajisténi dilsiho
subdodavatele, strana, kter4 delegovala nebo zgjistila dfitiho subdodavatele,
zUstane odpovédna vi&i spolednosti Pfizer za pinéni v8ech delegovanych

povinnostf.
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17.2. Spolednosti Pfizer. Spoletnost Pfizer miiZe voing uzaviit subdodavatelskou

. " smlouvu s externim poskytovatelem ohledn& povinnosti tykajicich se Studie za
podminky, Ze to pfedem sdéli Instituci a/nebo Hlavnimu zkousejicimu, a rovnéz
miize svobodné postoupit sva prava nebo delegovat své povinnosti na jakoukoli
svou sesterskou spolegnost, Spole¢nost Pfizer jinak nesmi postoupit své prava
nebo delegovat povinnosti podle této Smlouvy bez pisemného povoleni ze strany
Hlavniho zkousejictho a/nebo Instituce. Deleguje-li spoletnost Pfizer jakékoli
povinnosti, nebo uzavie-li na né subdodavatelskou smlouvu, zlstava spoletnost
Pfizer odpovédna Instituci a Hlavnimu zkousejicimu za pinéni t&chto povinnosti.

18. Ukondenl.

181 Ptipady ukonéeni. Tato Smiouva bude ukongena v jakémkoliv z nasledujicich

piipadt podle toho, ktery nastane dfive:

a. Neschvaleni ze strany efické komise & SUKLu. Jestlize nemiZe byt
Studie zahéjena kvali nesouhlasu etické komise &i SUKLU, pozbyva tato
Smilouva okamzité platnosti.

b. Dokonéeni Studie. Tato Smlouva bude ukonéena, kdyz bude dokondena
Studie, coZ znamend ukongeni viech ginnosti poZadovanych Protokolem
pro v&echny zafazené Subjekty klinickeho hodnoceni.

c. Piedasné ukonteni. Tato Smiouva bude ukongena, pokud bude Studie

ukon&ena difve, jak je uvedeno nize.

(1)

(2)

3)

2, PCO CSA Trojstranna

Ukon&eni na zakladé vypovédi. Spolegnost Pfizer mize ukongit
Smiouvu z jakéhokoliv diivedu na zakladé pisemné vypovédi s 45-
ti dennl vypovédnl lhitou, kterd podind bézet prvnim dnem
mésice ndsledujiciho po dorugen! vypovédi Instituci. V piipadé
takovéhoto zplisobu ukondeni Studie bude spolegnost Pfizer
spolupracovat se SUKL a EK v souladu se zakonem &. 378/2007
Sb., a vyhlaskou & 226/2008 Sb., tak, aby v disledku ukongenf
Studie nedo$lo ke vzniku $kody na zdravl subjektll hodnoceni.

Okamzité ukondeni na zakladé vypovédi. Spoletnost Pfizer mlze
dale vypovédét smiouvu, piiemZ vypovéd je G8inna dnem jejiho
dorugeni Instituci, z dovod(l, mezi néZ patii nezafazovani subjektu
dostatedns rychle, aby byly dosaZeny cile provadéni Studie (tedy
do 1. 3. 2015 nebudou do Studie zafazeni alespoil 3 subjekty);
zévasné neschvélené odchylky od Protokolu &i poZzadavkl na
hisgenl, které nebyly odstrandny v dodatetné 30 denni Ih(té
potitané od dorugenf pisemné vyzvy k napravé; okolnosti, které
podle nézoru spolednosti Pfizer predstavujl riziko pro zdravotni
stav Subjektli klinického hodnoceni; zakaz provadéni Studie ze
strany SUKL ¢&i etické komise;.

Okamzité ukondeni ze strany Instituce na zakladé vypovédi.
Instituce miZe vypovédét smlouvu, pfitemz vypovéd je udinna
dnem jejfho dorugeni spolegnosti Pfizer, pokud jej o to pozada
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. 18.2

18.3

18.4

18.5

piisiusna etickd komise & SUKL nebo jei takové ukondeni
poZadovano na ochranu zdravi Subjekt( klinického hodnocen!.

Uginnost ukondeni Smlouvy. Pokud je ukonéenf této Smlouvy zplisobeno
jakymkoliv dlvodem uvedenym v &lanku 18.1 wyde, jsou Instituce a Hlavni
zkousejicf povinni predat spoletnosti Pfizer v souladu s Protokolem viechny
Studijnf daje a Biologické vzorky zfskané do ukonéen! Smiouvy. Smluvni strany
jsou povinny vzajemné vyrovnat ptipadné diuzné dastky.

Platba pfi dfivéj$im ukonéeni. Jestlize bude Studie pfedsasné ukondena, zaplati
spoleénost Pfizer Instituci veskeré &astky, na které vznikl Instituci narok dle této
Smilouvy. Pokud nemiize byt bez zavinénl Instituce Studie zahgjena kvdili
neschvaleni ze strany etickd komise & SUKLu, spolegnost Pfizer nahradf Instituci
jakekoliv dal$i vydaje, které spolegnost Pfizer pfsemné schvalila.

Vréaceni Prostiedkt. Pokud spolegnost Pfizer nevyda jiné pfsemné piikazy, po
ukongenl této Smlouvy Instituce a/nebo Hlavni zkousejici radné vrati podie
instrukel spoleCnosti Pfizer vSechny -prostiedky poskytnuté spolecnosti Pfizer
k provadéni Studie, vEetné nevyusitého Hodnoceného Iégiva, nepouzitych
Formulait pro zdznamy subjektu a jakéhokoliv Zafizeni nebo Prostfedks
dodanych spoleénosti Pfizer. :

Pretivan(_zévazkt. Zavazky tykajic/ se Financovani, Duvérnych informaci,
Studijnich zéznaml, Objevl, Zvefejfiovani, Pojisténi a Za&kazu &nnosti a
Vylougenl pretrvajl i po skongeni této Smiouvy, stejné jako jakakoli dalsf
ustanovenf této Smiouvy nebo jejich piiloh, které z titulu své povahy a smyslu
zistanou platné i po ukonéenf platnosti této Smlouvy.

19, Ostatni ustanoven,

19.1

18.2

Zakaz Ginnosti. Instituce a Hiavnl zkousejlci se timto zarudujf, ze Hlavnl
zkousejfci mé prévnimi predpisy pozadovanou kvalifikaci pro hlavni zkousejfcf
provadgjici klinicka hodnoceni, a Ze Instituci ‘ani Hlavnimu zkousejicimu nebyla
podle jakéhokoliv prava (véetné zakona Spojenych statli Americkych o
potravinach, lédivech a kosmetice (,US Food, Drug and Cosmefics Act"))
zakézéna &innost provadét klinicka hodnoceni ani provadét jiné zkoumani
legivych produktd. Instituce se také zaruduje, ze nevyuZije zadnym zplisobem
k pinénf povinnost! podle této Smlouvy sluZby osoby, o které vi, nebo by pii
vynaloZenf néleZité péte méla vadst, Ze ji byl takovy zdékaz &innosti vydan.
Be&hem trvanl této Smlouvy a bdhem nasledujicich tfi let po jejim ukon&en!
Hlavnl zkousSejici i Instituce budou spoleénost Pfizer informovat pokud nastane
jakakoliv okolnost, ktera povede k jakémukoliv z&kazu gGinnosti.

Setieni, ilzen a vykon rozhodnutl vztahuilcl se k provadéni vyzkumu, Instituce

prohlaSuje, Ze ani ona ani Hlavni zkouSejicl nejsou subjektem probihajicich
spravnich nebo regulatornich Setfeni, fizenf & vykonu rozhodnuti (,Cinnost
spravniho organu®) vztahujici se k provadani vyzkumu, jeZ nebyly spoletnosti
Pfizer oznameny. Instituce fadn& oznémi spoletnosti Pfizer, pokud ona nebo
Hlavnl zkouSejici. obdrzi oznédmeni nebo zjist, ze jsou subjektem Cinnosti
spravniho arganu tykajicl se souladu s etickymi, védeckymi nebo regulatornimi
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standardy pro provadéni vyzkumu, pokud se Cinnost spravniho organu vztahuje
k udalosti & éinnosti, ktera nastala pred.nebo v prib&hu provadéni Studie.

19.3  Uziti ndzvu. Spoletnost Pfizer si vyhrazuje pravo uvadét Hlavniho zkousejiciho a
Instituci v souvislosti se zépisem Protokolu v National Institutes of Health (NIH)
Clinical Trial Data Bank, jinych vefejné piistupnych registrech ;roblhajiclch
klinickych hodnoceni, zafazovani subjektll a piisludnych postupl. Zadna strana
nebude jinak pouZivat jméno nebo ndzev jiné strany nebo jejich zaméstnancl
pro reklamnf Ucely bez pisemného souhlasu takove strany.

19.4 Vztahy Stran. Vztah mezi Instituci nebo Hiavnim zkousejicim a spoleénostf Pfizer
je vztahem mezi nezavislym objednatelem a dodavatelem, nejedna se o
sdrugeni, vztah zmocnhitele @ zmocnénce, zaméstnavatele .a zaméstnance,
spole&ného podniku ani Zadny jiny vztah.

19.5. Zmény. Smiluvni strany se dohodly, Ze tato Smlouva miize byt s dale uvedenou
vjjimkou ménéna pouze pisemné prostiednictvim vzestupné ¢&lslovanych
dodatkii podepsanych vsemi smiuvnimi stranami. Smiuvnl strany nemusi
uzavirat dodatek k této Smilouvé v pfipadé tzv. nepodstatnych zmén Protokolu.
Nepodstatnou . zménou Protokolu se pfitom rozumi takova zména Protokoly,
ktera se v souladu s pravnimi pfedpisy neohlasuje SUKLU a etickym komisim a
ktera neméni rozsah & zplisob provadéni ukonli (zejména vySetieni)
provadényeh Instituci & Hlavnim zkousejicim v ramci- Studie a nema tedy jakykoli
viiv na vysi odmény za provadani Studie & jiné ceny uvedené v této Smlouveé.
Nepodstatné zmé&ny Protokolu jsou Gginné dnem jejich dorudeni Hlavnimu
zkoudejicimu a Instituci.

19.6 Vzdanl se prava. Nevykdnéni prava podle této Smlouvy nepfedstavuje vzdani se
takového prava. Zadné.vzdani se jakéhokoliv prava neni Ucinné, pokud nenf
u&inéno pisemné a podepsané stranou, kterd se prava vzdava. '

16.7 Rozhodné pravo. Tato Smiouva se fidi pravem Ceskeé republiky. Pokud existuje
rozpor mezi fouto:Smiouvou doporugeni kodexil spravhée klinické praxe, budou
ustanoven! Smlouvy vykladana tak, aby byl dosaZen co riejvy88f mozny soulad s !
doporuéenimi ICH GCP a pifsiugnymi pravnimi standardy a povinnostmi
uvedenymi v této Smiouve. .

19.8 Rozpor s piflohami. V&echny piflohy této Smlouvy tvoli jeji nedilnou sougast.
Pokud existuje mezi toutc Smlouvou a jakoukoliv jeji piflohou rozpor, budou
rozhodna ustanoveni této Smilouvy. Pokud existuje jakykoliv rozpor mezi touto
Smiouvou a Protokolem,. bude rozhodny Protokol, pokud jde o jakoukoliv otazku
tykajici se jednanf -se Subjekty kiinického hodnoceni, a tato Smiouva bude
rozhodné ve véech ostatnich pifipadech.

19.9 Sesterskd spoletnost. Pro Udely této Smlouvy pojem ,,sestefské spole¢nost”
znamena jakoukoliv spolegnost, ktera pifimo & nepfimo ovlada, je oviadana nebo
je pod spolednou kontrolou se spole&hosti Pfizer.

19.10 Prévnl nastupci a Postdpnici. Tato Smiouva bude zavazna pro vdechny prévni
néstupce a postupniky kazdé strany. :
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19.11 Pravni vztahy vznikajicl z této smlouvy, jakoz i pravni vztahy se smlouvou
souvisejlcl, vEetn® otdzek platnosti a nasledkdl neplatnosti se fidi &eskym
pravem. : . '

-Cela Smlouva, Tato SmlouVé a jakékoliv dodatky a Piilohy pfedstavujf celé ujednant

mezi stranami tykajici se pFedmétu této Smiouvy. Tato Smlouva prevézi nad viemi
piredchozimi dohodami mezi stranami (Ustnimi a plsemnymi) souvisejfcimi s predmétem
této Smlouvy, kromé jakychkoliv zavazka, které trvajf nezavisle na této Smiouva.

21.  Oznameni. Strany se zavazujf dorudovat veskera oznamenl tykajicl se této Smiouvy
osobn&, kuryrem nebo doporugenou postou na nize uvedené adresy, nebo na takovou
adresu, kterou smiuvni strana sdgli ‘ostatnim smiuvnim stranam .v souladu s timto
Elankem 21: -

- Spoleénost Pfizer:

Pfizer spol. s.r.o.
StroupeZnického 17

150 00 Praha 5

K rukam: 3
Tel: 283 004 200

Instituce:

Masarykiv onkologicky ustav
Zluty kopec 7

656 53 Brno .

K rukam: Prof, MUDr. Jiif Vorlitek, CSc
Tel: 543 134 102 '

Hiavni zkousejici:

22.  Vefejni ginitelé.

22.1 Definice. ,Vefejni &initelé" zahrnuje jakékoliv jmenované nebo volené veiejné
funkclonéfe, zaméstnance nebo osoby jednajicf za stdt nebo samostatné
organizaéni slozky, vefejné organy (v&etn& mezinarodnich) a politickou stranu
nebo kandidata na vefejny tfad (véetn& kandidatd ve volbach, &leny strany a
administrativniho personalu politickyph.stran).

22.2 PoZadavky na financovani. Zadné dodateéné platby vedle financovan! uvedeného
v Pifloze A nebudou Hiavnimu *zkoudejicimu ani Instituci v souvislosti s touto
Smlouvou poskytnuty, pokud je spoleénost Pfizer nejdifve pisemné neschvali.
Veskere faktury dorutené spolegnosti Pfizer podie této Smiouvy musi dostatetné
identifikovat, za co je platba poZadovana.
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22.3 Pravo na audit. V prabshu trvani této Smilouvy a b&hem nasledujicich -t let po
posledn( platbé ze strany spolecnosti Pfizer podie této Smiouvy, umozni Hiavni
zkousejici a Instituce spoletnosti Pfizer a jejim auditortm pfistup k zaznamiim
vztahujicim se ktéto Smiouvé, které mohou rozumné poZadovat k ovéfeni
jakychkoliv plateb navrzenych nebo provedenych na Uget Instituce. Na Zadost
spoleénosti Pfizer Hiavnl zkousejici-a Instituce poskytnou kopie . dokumentd
prokazujicich jakékoliv vydaje, naklady a poplatky vzniklé Hiavnimu zkouSejicimu
nebo Instituci a hrazené spolegnostl Pfizer podle této Smiouvy. ‘

22.4 Zéruky. Hlavni zkousejici a Instituce ka2dy zviast prohlasuji, zaruguji se a zavazuji
se spoletnosti Pfizer, Ze:

a. jsou ping zphsobili a opravnéni uzaviit tuto Smiouvu, a 2e budou jednat
v souladu s prislugnymi prévnimi piedpisy, kodexy spravné klinické praxe a
doporuéenimi a Ze budou udrZovat v platnosti veskeré licence, souhlasy a
povoleni nezbytna k plnéni povinnosti podle této Smlouvy; a

b. nebudou (pfimo & nepiimo) nabizet, platit nebo pobizet k nabidce &i platbé
jakékoliv platby nebo k poskytnut! &ehokoliv hodnotného nebo &init nic, co by
“Znamenalo ovliviiovanl Vefejného &initele, ani se nebudou snazit ovliviiovat
Vefejné Ginitele jinym nepfipustnym zplsobem, a .

o L -

c. Vv predchozich péti letech pred uzavienim této Smiouvy (pfimo-ani nepfimo)
nenabidli, nezaplatili ani nepobizeli k nabidnuti nebo zaplaceni jakékoliv platby
nebo poskytnuti &ehokoliv hodnotného nebo uéinéni &ehokoliv, co by
znamenalo ovliviovani Vefejného &initele, ani se nepokusi Zadnpu takovou
osobu nhepiipustné oviivnit; a ' :

d. u nich neproblh4 24dné fizenf nebo Setieni ze strany vefejnych organl, ani si
nejsou vé&domi toho, Ze by takové fizen! & Seffenf hrozilo, jeZ by mohlo
nhepiiznivé ovlivnit schopnost Hlavniho zkoudejiciho a Instituce pnit sve
povinnosti podle této Smlouvy nebo jez by mohlo zplisobit neplatnost nebo
nevymahatelnost této Smlouvy; a

e. uzavienl této Smiouvy neodporuje jakékoliv smlouvé uzaviené se tietl osobou
a e pinéni ze strany Hlavniho zkousejictho:a:Instituce.nepgvede k poruseni
prava tretf osoby, etickych standard nebo vnitinich:predpisit filavni zkousejlcl
a Instituce vyslovné prohladujl (kady zviast), ze plh&hl této ‘Smlouvy a platba
za strany spoletnosti Pfizer podle této Smiouvy. nepfedstavuje prostiedek
presvédtovani nebo motivovan! né&koho jingho ‘fzg{gl\LaI;“ﬁefﬁo pfedepisovat
produkty nebo jakkoliv ovlivnit vysledky klinickych hodnoceni jakychkoliv
produktl nebo piimo & nepiimo zpisobit pfijeti rozhodnutl tykajiciho se
spoledhosti Pfizer nebo jejich produktll. Pro Gely tohoto odstavce ,produkty”
znamend jakékoliv produkty spolecnosti Pfizer nebo osob pifmo & hepiimo
ovladajicich spolednosti Pfizer, ovladdanych spolegnosti Pfizer nebo pod
spolesnou kontrolou se spoletnost! Pfizer; a

f. jim jsou zndmy protikorupéni zésady spolecnosti Pfizer, jez tvoil Pfilohu D,
zcela jim rozumf a budou se jimi bezpodminetné fidit a zavazuji se ke
kazdému vyrodi uzavienf této Smiouvy poskytnout spolecnosti Plizer fadné
podepsané Potvrzen! o souladu s protikorupénimi pFedpisy Pfizeru, jehoZ vzo
tvoi{ Pfilohu E této Smlouvy; a :
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g. aktualizovat prohtaseni a zéruky uvedené v této Smiouve, pokud se v prilbdhu
trvani teto Smlouvy Hiavni zkousejici nebo jeho piibuzni stanou Vefejnym
Sinitelem. '

22.5 Zmény okolnostl. Ma se za to, Ze Hlavni zkou$ejici znovu ugini tato prohlasent,
Zaruky a znovu se zavéze v pifpadé, kdy se v priib&hu trvanf této Smlouvy dozvl,
Zg osoba, ktera vyznamng ovliviiuje pinénf povinnosti Hlavnfho zkougejiciho podie
teto Smiouvy (nebo blizky piibuzny takové osoby) se stala Vefejnym &initelem.

23.  Jazyk. Tato Smiouva je uzaviena v éeském jazyce ve tiech vyhotovenich, z nichz kaZda
strana obdrzf po jednom. -

. "Na dikaz'6ehoZ, plipolujistranytétor Smiouvy své podpisys smimsiainga”

Pfizer, spol. s .o, Masaryktiv onkologicky Gstav
i Prof. MUDr. Jiii Vorliéek, CSc., dr. h. c.

(el Jadideho oddglent) (Reditel Ustavu)

N/ s
Datum; Z'Z/#? bl Datum: 31 080

fedlifelstvi
o, Ziuty kopec 7

~

Preget] jsem si tuto smlouvu, rozumfm jf a pfijfmam podminky, které se vztahuji na mé &nnosti
jako zkouSejfctho. Souhlasim dale stim, e zabezpe€im, aby vsichni spoluzkousejici a
vyzkumni pracovnici byli informovéni o svych povinnostech vyplyvajicich z této smlouvy. Kromé
toho souhlasim se shromazdovanim, pouzivanim a predévanim mych osobnich ddajil uréenych

touto s(mtaumuw
N\wond

Hlavni zkousejfci

Datum: ﬂgﬁ\ '¢>QQ \L

Piilohy
Pifloha A Rozpoéet Studie a platebni podminky
Pifloha B1 Pojistny certifikat
Pifloha B2 Odskodnénf
Pifloha C Zaffzeni a prostfedky
Pifloha D Protikorupénf zésady spoleénosti Pfizer
Pfiloha E Protikorupénf zésady spolenosti Pfizer - Pravidelné roéni potvrzeni
Pfiloha F Plna moc pro MUDr. Pavla Kovéfe
Pfiloha G Protokol
Pifloha H Informovany souhlas
Pfiloha | Stanoviska pifsiusnych etickych komisf
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PRILOHA B2

ODSKODNENI

; Od: Pfizer, spol. s 1.0.; se sidlem Praha 5, Stroupeznického 17, 150 00 Ceska republika
' zapsana u Mé&stskéhd soudu v Praze, oddil C, viozka 20616, IC: 492 44 809, pIC:
CZ49244800 ( Pfizer?) . - .

© Komu:

Masaryklv onkologicky ustav, se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 Brno, Ceska republika,
16: 00209805, DIC: CZ00209805 (,Instituce”) O s

Véc: Klinické hodnoceni pod nézvem Jednoramenné, oteviené, mezinarodni,
multicentrické "klinické hodnoceni uginnosti a bezpetnosti sunitinib malatu
(SU011248, Sutent®) u pacientt s-progresivnimi, pokrogilymi, metastazujicimi,
dobfe diferencovanymi, inoperabilnimi pankreatickymi neuroendokrinnimi tumory
A6181202 ‘ ,

1. ZkouSejici a Instituce souhlasi se svoji Uéasti ve vy¥e uvedeném klinickém hodnoceni
(,Studie*) zahrnujicim pacienty Instituce (,Subjekty klinického hodnoceni”), které
bute provadéno Zkousejicim v souladu s piiloZenym' protokolem, ve znéni piipadnych
pozd&j§ich dohod mezi Zkousejicim a spoleénostl Pfizer (,Protokol’). Pied zahajenim
Studie bude ziskan souhlas k proveden! Studie a souhlas s formulédfem pisemneho

informovaného souhlasu. )
. Fo P R G
2. Instituce souhlasi s tim, Ze umozni provadéni Studie ve svych prostorach s pouZitim
takového zafizeni, persondlu a vybavenl, jaké bude Zkousejfci - piim&feng pro Ggely
Studie potiebovat. :
3. S ohledem na takovouto Gdast Zkousejlctho a Instituce ve Studii se spole¢nost Pfizer, za

podminek stanovenych v &lanku 4 niZe, zavazuje, Ze v ptipadg, ze Instituce & Zkousejicl

budou na ‘zékladé pravomocného rozhodnuti povinni nahradit subjektu klinického

hodnoceni, popt. dalSim opravnénym osobam. e

- &kaodu, ktera vznikla v disledku provadéni Studie, :

- finanéni zadostiuginénl pfiznané v ramci ochrany osobnosti v disledku provadeni
Studie,

nahradi Instituci &i ZkouSejlcimu &astky, které tito budou povinni z vy$e uvedenych fitull

uhradit subjektu klinického hodnocent ¢i opravnénym osobam

4. Vyde uvedené odskodn&ni poskytnuté spoletnosti Pfizer se nevztahuje na jakykoliv
takovy nérok nebo fizent:- .

(a) v rozsahu, ve kterém byla takova Ujma na zdravi (v8etn& smrti) zplsobena
nedbalostnim nebo tmyslnym jedn&nim & opomenutim nebo porusenim
zékonnych povinnosti Zkousejiclho, Instituce nebo jejich zaméstnancll nebo
zastupcty;
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(b) vrozsahu, ve kferém byla takova (jma na zdravi (v&etné smrti) zpusobena
porusenim povinnosti Zkou$ejictho, Instituce nebo jejich zaméstnanc nebo
zastupct) provadét Studii v souladu s Protokolem;

(c) pokud Zkousejici, Instituce nebo jejich zaméstnanci nebo zastupci bez
pisemneho souhlasu spole€nosti Pfizer (ktery nebude -bezdivodné odmitnut)
jakkoliv takovy narok nebo fizenf uznaji nebo udinl jakékoliv jiné kroky
v souvislosti s takovym narokem nebo fizenim, které by mohly: 2ti%it obranu proti
vznesenym narokdm. Tato podminka se nebude povaipgg;gi porusenqu, pokud
Zkousejici, Instituce nebo jejich zamdstnanci nebo zastupci fakové vyjadient
radné ugini v souladu s vnitfnimi pravidly Instituce pro fegenf stiznostf, pravidly o
hiageni nehod nebo disciplindrnimi pravidly nebo pokud je takové vyjadreni
vyZadovano plathymi pravnimi predpisy. - '

5. Spolecnost Pfizer bude ping informovat Zkousejiciho a/nebo Instituci a jejich pravni
zastupce o vyvoji jakéhokoliv néroku nebo Fzeni, bude piné konzultovat s Instituci
povahu jakekoliv obrany, kterou podnikne,. a bez plsemného souhlasu Zkousejiclho
a/nebo Instituce (tento souhlas nebude bezdivodna odmitnut) neuzavie ohledné
takového néroku nebo Fizenf narovnani.

6. Zkousejicl a Instituce vynalozi veskeré rozumné usili, aby co nejrychleji informovali
spolegnost Pfizer o jakychkoliv okolnostech, kterych si isou piimo védomi a o kterych by
bylo mozné se dlivodné domnivat, 3e povedou ke vzniku takového naroku nebo fizenf, a
budou spoleénost Pfizer pfimé&tens informovat o vyvoji takového néroku nebo ffzent, a to
i v pfipadé, Ze se Instituce rozhodne neuplatnit nérok na toto oddkodnénl. Podobné platt,
Ze spoletnost Pfizer vynaloZf veskeré rozumné Usili, aby informovala Zkousgjictho a
Instituci o jakychkoliv takovych okolnostech a bude je piiméfené informovat o vyvoji
naroki) nebo flzenf uginénych nebo vznesenych samostatné profi spoleénosti. Pfizer.

7. Zkousejlcl, Instituce a spolednost Pfizer si budou havzajem ndpomocni v takovém
rozsahu, vjakém to lze rozumn& poZadovat za Udelem efektivniho jednani a
bezodkladného vyfeseni jakéhokoliv naroku nebo Fizenl vznesengho nebo zah4jeného
Subjekty klinického hodnocen! nebo jejich jménem (nebo iejich rodinnymi piisiugniky).

8. Pro Ugely tohoto odskodnéni zahrnuje vyraz ,zastupce” mimo jiné_jakoukoliv zdravotnf
sestru nebo jiného profesionalntho zdravotnického pracovnika, ktery Zkousejicimu nebo
Instituci poskytuje sluzby na zsklade smlouvy o poskytovani slufeb nebo jakékoliv
obdobné smlouvy a déale jakoukoliv osobu, kters pro Instituci vykondva &innost na
zakladé takoveto smlouvy souvisejlcl se zafizenim a vybavenim, které jsou pro Studii
k dispozici podle &lanku 2 vyse. ,

Datum:
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Masarykiv onkologicky tstav

Prof. MUDr. Jifim Vorlt6

Podpis:.
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PRILOHA C
ZARIZENi A PROSTREDKY

Zafizeni

Spoletnost Pfizer poskytne Hlavnimu zkousejicimu a Instituci v souvislosti s provad&nim
nebo reportingem Studie niZe uvedend zafizeni (,Zafizeni Pfizeru"): zadné

Prostfedky poskytnuté spoleénosti Pfizer

Spoleénost Pfizer poskytne Hiavnimu zkousejicimu nebo Instituci pro provedent & reporting
Studie prostiedky viastnéné spolednosti Pfizer nebo k nimz ma spolegnost Pfizer udélenou
licenci (,Prostiedky Pfizeru®).

Poskytnuté prostiedky: Z&adné
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Ptiloha D
PROTIKORUPCNI ZASADY SPOLEGNOSTI PFIZER

Firemni politika spolenosti Pfizer stanovi, Ze spolupracovnici spolegnosti Pfizer jsou povinni
realizovat veskeré obchodni aktivity spolegnosti Pfizer zékonnym a etickym zplsobem
v souladu s pilslunymi zakony a smérnicemi v&etné zékona USA o zahrani¢nich korup&nich
praktikach zroku 1977 (dale jako ,FCPA"). FCPA zakazuje realizaci, piislib &i schvaleni:
poskytnuti tiplatku nebo Sehokoliv hodnotného vefejnému Einiteli za dtelem presvédeeni
takového osoby k provedent jakéhokoliv Giedniho kroku nebo rozhodnuti, které by napomohly
piislusné spolednosti k ziskanl nebo udrzeni obchodni zakézky. FCPA rovnéz zakazuje
jakékoliv spolegnosti nebo jednotlivei vyuZit jiné -spoletnosti & jednotiivce k provedeni vyse
uvedeného. Americka spolednost ze skupiny Pfizer je povinna dodrzovat FCPA, ktery zéroveri
uklada povinnost jednat stejnym zplsobem viem konzultantim, agentum, zastupcim a
spoleénostem jednajicim v zastoupenf této spoleénosti (déle jen jako ,obchodni partnefi’).
Spolednost Pfizer tudiZ také vyZzaduje od v8ech svych obchodnich partnerd jednani v souladu
s témito zdsadami.

V rémoai firemni politiky spolegnosti Pfizer je pojem ,vefejny &initel” vykladan Siroce a zahrnuje:
(i) jakoukoliv zvolenou nebo jmenovanou Gfedni osobu (napf. &lena ministerstva zdravotnictvl);
(ii) jakéhokoliv zamé&stnance nebo osobu jednajicl za a jmenem jakéhokoliv verejného Ginitele,
agentury nebo podniku, ktery vykonava funkce ve statnf spravé; (iii) jakoukoliv politickou
stranu, Gfednika, zaméstnance nebo osobu jednajlcl za a jménem politické strany nebo
kandidéta na vefejny Gfad; nebo (iv) zaméstnance nebo osobu jednajici za a jménem vefejné
mezinarodni organizace (napf. OSN). Vyraz ,vefejny" zahrnuje vdechny Urovn& a pododdgleni
statni spravy (napf. mistnl, regionélni nebo stafni Groveri a sprévni, zakonodérnou ‘nebo
vykonnou vétev). Vzhledem k tomu, Ze tato definice ,vefejného ginitele” je velmi Siroka, je
pravd&podobné, 2e obchodnf partnefi budou jednat s vefejnymi &initeli v rdmci b&Zného chodu
svych obchodnich aktivit. Napifklad lékafi ve vefejnych nemocnicich, jakoZ i v rdmci privatnf
praxe, lze podle této politiky spoletnosti Pfizer povazovat za ,vefejné &initele”.

Obchodni partneii nesmi pifmo & nepiimo realizovat, piislibit nebo schvalit poskytnuti Uplatku
nebo &ehokoliv hodnotného vefejnému Einiteli za U&elem presvédieni takovéto osoby
k provedeni jakéhokoliv Gfednfho kroku nebo rozhodnutf, které by napomohly spoletnosti
Pfizer v ziskani hebo udrZeni obchodnf zakdzky. Obchodn( partnefi nesmi nikdy poskytnout
platbu vefejnému giniteli nebo nabidnout vefejnému Einiteli jakékoliv pfedméty bez ohledu na
jejich hodnotu jakoZto podnét ke schvéleni, nahradé, pfedepisovani nebo nakupu produktd
spoleénosti Pfizer, k ovlivnéni vysledku klinickych testl nebo k jinému nevhodnému jednéni ku
prospéchu obchodnich aktivit spoleénosti Pfizer.

Obchodni partnefi musi byt sezndmeni s tim, zda mistni zékony, smérnice nebo provozn(
postupy (véetn& pozadavku, které ukladaji viadni instituce jako statnl nemocnice &i vyzkumné
instituce) stanovuji jakékoliv limity, omezeni nebo poZadavky na zvefejnénl kompenzace,
finanéni podpory, dércovstvi nebo darli, které by mohly byt poskytnuty vefejnym Einiteltm.
Obchodnf partnefi musi vzit vivahu a spliiovat jakékoliv aplikovatelnd omezeni v ramci
realizace vlastnich akfivit pro spoletnost Pfizer. Pokud si nheni obchodni partner jisty
vyznamem nebo aplikovatelnosti jakéhokoliv identifikovaného limitu, omezeni nebo poZadavku
zvefejnéni ve vztahu k viastnf interakci s vefejnymi &initeli, pak je takovy obchodni parther
povinen poz4dat o konzultaci svij hlavni kontakt ve spolegnosti Pfizer pied realizacl pifsiusné
aktivity.
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Pfiloha E

PROTIKORUPGNI ZASADY SPOLECGNOSTI PFIZER — PRAVIDELNE ROGNI POTVRZENI

V souladu s ¢lankem 22.4.f Smlouvy o klinickém hodnocenl uzaviené mezi spolggnqst[_[Pfiger,
spol. s r.0. a MUDr. Jifim Tomaskem/Masarykovym onkologickym tistavem, dne JEiRREeTT.
timto potvrzuji/potvrzujeme, Ze:

mi/nam byla poskytnuta kopie Protikorupénich zasad spoletnosti Pfizer;

a Ze jsem/jsme neposkytl(i) Zadné platby nebo vyhody vefejnym &initeliim, jak jsou definovani
v Profikorupénich zésadach spoletnosti Pfizer, scilem piimét takovou osobu k pfijet
jakeéhokoliv Ufedniho kroku nebo rozhodnutf, které by napomohlo spoletnosti Pfizer k ziskanf
nebo udrZeni jakékoliv obchodnf zakézky, a nerealizoval(a)lli Zadné platby ani nenabizel(a)/li
Zadné pfedméty nebo vyhody bez ohledu na jejich hodnotu jako2to nevhodny podnét pro
takového vefejného (initele ke schvalenf, nahrad&, predepsani nebo nakupu produktl
spoletnosti Pfizer, kovlivnéni vysledku klinickych hodnocenl nebo jinému nevhodnému
zvyhodriovani obchodnich aktivit spole&nosti Pfizer. -

NAZEV/JMENO:

FUNKCE:

DATUM:

PODPIS:
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