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SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI
mezi
spolecnosti ICON Clinical Research Limited
a
XXXXX XX XXX
a

Slezskou nemocnici v Opavé, prispévkovou organizaci
XXXXXXXX

Tato smlouva o klinickém hodnoceni (dale jen ,,Smlouva‘) mezi
spole¢nosti ICON Clinical Research Limited, DIC: IE 8201978R  se sidlem South County

Business Park, Leopardstown, Dublin 18, Irsko zastoupenou XXXXXXXXXX
na zéklad¢ plné moci (déle jen ,,CRO)

a
XX XXXXXXXX
XXXXKXXXXXX
XX XXXXXXXX

a

Slezska nemocnice v Opavé

prispévkova organizace

Olomoucké 470/86, Predmesti

746 01 Opava

Ceska republika

ICO: 47813750

DIC: CZ47813750

Zapsana v Obchodnim rejstiiku Krajského soudu v Ostravé oddil Pr, vlozka 924

(dale jen ,,Instituce®) podléha pozadavku na zvetfejnéni upravené verze smlouvy v souladu s
¢lankem 15.2 (Zvefejnéni upravené smlouvy)].

po podpisu vSemi stranami nabyva uc€innosti k

Spolec¢nost Pfizer Inc. (déle jen ,,spolecnost Pfizer®) ma v umyslu stat se zadavatelem
klinického hodnoceni s nazvem ,, X XXXXXXXXX “ (dale jen ,,Studie*), které bude
provadéno pod vedenim Hlavniho zkousejiciho v Instituci podle vySe uvedeného protokolu
spolecnosti Pfizer (dale jen ,,Protokol*). Spole¢nost Pfizer delegovala odpovédnost za fizeni
této studie, veetné uzavirani smluv a monitorovani studie, na CRO a opravnila CRO zavazovat
spolecnost Pfizer k plnéni veSkerych zavazkl v této Smlouvé, u kterych je vyslovné uvedeno,
ze nalezi spolecnosti Pfizer.

Strany se dohodly na nasledujicim:
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Povinnosti

Zkousejici a vyzkumni pracovnici. Studii povede Hlavni zkousejici. Hlavni
zkousejici je zaméstnancem Instituce a Instituce jako zaméstnavatel timto
udé€luje Hlavnimu zkouSejicimu vyslovny souhlas s jeho ucasti na Studii podle
této Smlouvy a za tthradu dohodnutou s CRO podle § 304 odst. 1 zakona ¢.
262/2006 Sb., zékoniku prace, v platném znéni. Instituce nesmi povérit
vedenim studie jiného Hlavniho zkousSejiciho bez ptedchoziho pisemného
souhlasu CRO. Hlavni zkousejici a Instituce zajisti, Ze pfi provadéni studie
budou jakozto spoluzkousejici a vyzkumni pracovnici spolupracovat pouze
jednotlivci, ktefi jsou ptislusné vyskoleni a kvalifikovani.

Zavazky ohledné dodrzovani ptedpisi. Hlavni zkousejici a Instituce odpovidaji
CRO a spolecnosti Pfizer za to, ze vSichni pracovnici podilejici se na Studii
budou dodrzovat podminky této Smlouvy, doporuc¢eni Mezinarodni konference
pro harmonizaci spravné klinické praxe (ICH GCP) a ptislusné zakony, nafizeni
a vladni pokyny, véetné zakonu ¢. 378/2007 Sb., 0 l1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich
ptedpisii(dale jen ,,Zakon o lé¢ivech®), vyhlasku Ministerstva zdravotnictvi a
Ministerstva zeméd¢lstvi ¢. 226/2008 Sb., o0 spravné klinické praxi a blizsich
podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych piipravki, ve znéni pozdéjsich
ptedpist, vyhlaSku Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemé&d¢lstvi €.
86/2008 Sh., 0 stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti 1é¢iv, ve
znéni pozdéjsich predpist, vyhlaSku Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva
zemédéelstvi €. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach
zachazeni s 1é¢ivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatelil a zatizeni vydavajicich 1é¢ivé ptipravky, ve znéni pozdéjsich
predpist a zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani, ve znéni pozdéjSich predpisi. Hlavni zkouSejici ponese celkovou
odpové&dnost za provadéni Studie véetné veskerych povinnosti, které Hlavnim
zkousejicim ukladaji ptislusné predpisy upravujici vedeni klinickych vyzkum.
Instituce zajisti odpovidajici dohled nad ¢innosti Hlavniho zkousejiciho v rdmci
Instituce.

Skoleni spravné klinické praxe (GCP) poskytované spoleénosti Pfizer. Vsichni
zkousejici, kteti se do Studie zapoji pozdéji, absolvuji skoleni GCP spolecnosti
Pfizer pted tim, nez za¢nou vykonévat povinnosti souvisejici se Studii.

U dlouhodobych studii absolvuji Hlavni zkouSejici a vSichni spluzkousejici
Skoleni GCP spole¢nosti Pfizer kazdé tii roky po dobu trvani Studie nebo i
Castéji, jestlize dojde k vyznamnym zménam v pokynech ICH GCP nebo

V materialech skoleni.

Eticka komise/Statni ustav pro kontrolu lé¢iv. Pfed zahdjenim Studie obdrZzi
CRO nebo zajisti, aby teti strana obdrZela, schvaleni Studie véetné¢ dokumentu
informovaného souhlasu Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,SUKL*)
a etickou komisi. CRO vynaloZi pfimétené Usili k zajiSténi toho, aby byla
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Studie v priib&hu trvani nadale predmétem dohledu etické komise/SUKL. V
piipadé multicentrickych studii piedlozi CRO zadost o posudek pouze jedné
etické komisi pro multicentrické studie a zarovei piedlozi CRO zadost o
posudek prislusné etické komisi Instituce, kde tato Studie bude provadéna.
Jestlize pro nékteré z pracovist” planovanych pro vedeni klinické studie nebude
ziizena zadna eticka komise, pak posudek pro takovéto pracovisté poskytne
eticka komise pro multicentrické studie.

Financovani. CRO zajisti Instituci financovani Studie a Uhradi Instituci a Hlavnimu
zkousejicimu odmeénu za sluzby poskytované v souvislosti s provadénim Studie tak, jak
jsou vymezeny v ptiloze A, a podle podminek stanovenych v této Smlouvé. Instituce a
Hlavni zkousSejici timto souhlasi s poskytnutim této Smlouvy piislusné etické komisi
Instituce a etické komisi pro multicentrické studie k doloZeni Upravy podminek Studie
dle Zakona o lé¢ivech.

2.2 Zvetejnéni informaci spolecnosti Pfizer. V zajmu transparence svych vztaht se
zkousSejicimi a studijnimi pracovisti nebo z ditvodu zajisténi dodrzovani
pfislusnych mistnich pravnich pfedpisit mtize spolecnost Pfizer zvetejnit
finan¢ni odménu, kterou podle této Smlouvy poskytuje. Takové zvetejnéni
spole¢nosti Pfizer maze identifikovat jak Instituci, tak i Hlavniho zkousejiciho,
ale bude zfetelné rozliSovat mezi platbami a jinymi pfevody hodnot, jez jsou
poukazany institucim, a témi, jez jsou poukazany jednotlivcim.

Protokol. Hlavni zkousejici povede studii a Hlavni zkous$ejici a Instituce budou
provadét veskeré Cinnosti souvisejici se Studii v souladu s Protokolem, zejména plnit
poZadavky souvisejici se souhlasem pfislusné etické komise Instituce nebo etické
komise pro multicentrické studie (dale jen ,, EK*) a s hlaSenim nezadoucich ptihod.

3.1 Dodatky. Protokol mize byt zménén pouze pisemnym dodatkem schvalenym
spole¢nosti Pfizer, Hlavnim zkousejicim, odpovédnou EK a SUKL (déle jen
,Dodatek®), s vyjimkou naléhavych zmén nezbytnych z divodu ochrany
bezpecnosti subjekti Studie .Je-li nezbytné odchylit se od Protokolu z
naléhavych divodu tykajicich se bezpecnosti subjekti, které praveé podstupuji
[é¢bu, uvédomi o tom Hlavni zkousejici CRO a/nebo spole¢nost Pfizer,
odpovédnou etickou komisi a SUKL (podle konkrétni situace) co mozné
nejdiive, aviak ne pozd&ji nez jeden pracovni den po provedeni zmény. Zadna
takova zména provedend z diivodu zajisténi bezpecnosti Subjekti Studie, ktefi
praveé podstupuji 1€€bu, se nebude vztahovat na zadné budouci Subjekty Studie,
pokud nebude schvalena CRO nebo spolecnosti Pfizer, odpovédnou etickou
komisi a SUKL (podle konkrétni situce) a doloZena jako pisemny Dodatek k
Protokolu.

3.2  Zadny dodateény vyzkum. Na subjektech Studie nebo na biologickych vzorcich
odebranych v pritbé¢hu Studie nesmi byt v prabéhu Studie provadén zadny
dodate¢ny vyzkum, pokud to neni schvaleno spole¢nosti Pfizer a
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zdokumentovano Dodatkem k Protokolu nebo u¢inéno za vzajemné ptijatelnych
podminek, zaznamenanych stranami jinym zptusobem.

Zarazeni subjektti. Hlavni zkousejici a Instituce se dohodli, ze v pribéhu doby
stanovené spolecnosti Pfizer zafadi (prostiednictvim Hlavniho zkousejiciho) do
Studie zptisobilé ucastniky Studie, ledaze CRO na zakladé predchozich pokyni
spole¢nosti Pfizer nezméni obdobi zatfazovani pisemnym oznamenim.
Zpusobily tcastnik je osoba, ktera_splituje vSechna kritéria Protokolu pro
zatazeni do Studie (dale jen ,,Subjekt studie®).

Multicentricke studie. CRO miiZe na zaklad¢ pfedchozich pokynu spole¢nosti
Pfizer predcasné ukoncit zafazovani Subjektii do Studie, jestlize bylo dosazeno
zatazeni celkového poctu Subjektl potiebného pro multicentrickou Studii pred
koncem zatazovaciho obdobi pro tuto Studii.

5. Provadéni studie

5.1

5.2

Uctovani poplatkii Subjektiim studie. Hlavni zkousejici ani Instituce nebude
uctovat Subjektim studie ani tfetim platciim hodnocené 1é¢ivo (viz ¢lanek &,
Hodnocené 1é¢ivo) ani jiné sluzby, které hradi CRO podle této Smlouvy.

Bezpecnostni opatfeni a zavazna poruseni pravidel. Hlavni zkouSejici a
Instituce budou (pfimo ¢i neptimo prostiednictvim Hlavniho zkousejiciho)
neprodlen¢ informovat CRO v ptipadé jakéhokoli urgentniho bezpe¢nostniho
opatfeni, které Hlavni zkousejici pouzije za icelem ochrany Subjektl studie
proti okamzitému riziku. Hlavni zkouSejici a Instituce budou (pfimo ¢i
nepiimo prostiednictvim Hlavniho zkouSejiciho) okamzité informovat CRO
Vv ptipadé€ jakéhokoli zdvazného poruseni Protokolu nebo pokynii ICH GCP,
0 kterych se Hlavni zkousejici nebo Instituce dozvi.

Ochrana udaja a sdélovani finan¢nich informaci FDA

6.1

Osobni Gdaje. Osobnimi daji se rozumi veskeré informace, na jejichz zakladé
je mozné identifikovat jednotlivce. Osobni Udaje, které se tykaji zdravotnich
informaci, jsou citlivé osobni udaje. Osobni udaje shromazdéné v souvislosti se
studii budou zahrnovat osobni udaje tykajici se Hlavniho zkouSejiciho,
spoluzkousejicich, vyzkumnych pracovnik, tfetich stran a ptipadné subjekt
Studie (které by mohly obsahovat citlivé osobni udaje) (spolecné dale jen
,Osobni tdaje*), které mohou podléhat zvla$tnim pravnim predpistim tykajicich
se zpracovani, uchovavani, pfenosu a pouzivani takovych tdaju. Hlavni
zkousejici a Instituce budou béhem provadéni Studie a pti podavani zprav o
Studii dodrZovat vSechny pfislusné zdkony tykajici se ochrany a pouzivani
osobnich udajl a utajeni udaji, zejména zakon €. 101/2000 Sb. o ochrané
osobnich udajl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,Zékon o ochrané
udaji‘). Hlavni zkousSejici a Instituce pfijmou veskera technickd a organizacni
opatfeni, aby zabranili neopravnénému nebo nezakonnému zpracovani, nahodné
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ztraté, zniceni nebo poSkozeni ¢i prozrazeni Osobnich udajii. CRO a
spolec¢nost Pfizer ptijmou pfislusna opatieni, aby ochranily divérnost a
bezpec¢nost veskerych Osobnich udaju, které obdrzi v souvislosti se Studii.

Pouzivani udajt spole¢nosti Pfizer a CRO. Osobni Udaje budou zpracovavany a
pouzivany pro ucely administrace této Smlouvy a ve spojeni se Studii.
Informace tykajici se Hlavniho zkousejiciho, spoluzkousejicich a vyzkumnych
pracovniki budou vedeny v jedné nebo vice databazich za ucelem zajisténi
jejich mozného zapojeni do budouciho vyzkumu a z diivodu vyhovéni vS§em
zékonnym pozadavkiim.

Sdé€lovani finan¢nich udaju. V piipadech, kdy spolecnost Pfizer shleda, ze se na
Studii vztahuje nafizeni amerického Utadu pro kontrolu potravin a 1é¢iv
(,,FDA®) nazvané ,,Sd¢lovani finan¢nich informaci zkousejicimi v klinickém
vyzkumu“ (déle jen ,,NaFizeni FDA®), Hlavni zkousSejici souhlasi a Hlavni
zkousSejici nebo Instituce (podle konkrétnich okolnosti) zajisti souhlas vSech
spoluzkousejicich, podilejicich se na Studii, se sdé¢lovanim veskerych
ptislusSnych finan¢nich a dalSich informaci CRO a spolecnosti Pfizer (véetné
informaci 0 majetkovych podilech ve spole¢nosti Pfizer nebo jejich
ptidruzenych spole¢nostech) tykajicich se Hlavniho zkousejiciho nebo
spoluzkousejicich (podle konkrétnich okolnosti) (a v relevantnich ptipadech
také jejich manzeli, manzelek a osob na nich zavislych), jak to vyZaduje CRO,
aby umoznili spolec¢nosti Pfizer splnit pozadavky Natizeni FDA.

Sdélovani a pfenos informaci. Nékteré Osobni udaje, jimiz se zabyva ¢clanek 6
této Smlouvy, mohou byt sdéleny nebo piedany jinym ¢lenim CRO nebo
skupiny spolec¢nosti Pfizer, zastupciim a dodavateliim pracujicim jménem CRO
nebo skupiny Pfizer a zahrani¢nim kontrolnim ufadim. Instituce zajisti ziskani
veSkerych nezbytnych souhlasu, podle vzord, které poskytne CRO a které jsou
schvéleny spolecnosti Pfizer pro jeji potieby, aby bylo mozné sd€lovat udaje
vSech dotéenych zaméstnancti nebo dodavatelti Poskytovatele zdravotnich
sluzeb za podminek stanovenych timto ¢lankem 6. instituce.

7. Informovany souhlas

7.1

Informovany souhlas. Hlavni zkousejici ziska informovany souhlas od kazdého
subjektu studie a ulozi podepsany stejnopis tohoto souhlasu v zaznamech
ptislusného Subjektu studie. CRO nebo spolecnost Pfizer poskytne predlohu
dokumentu informovaného souhlasu pro studii, ktera byla schvalena EK a
SUKL. Instituce a Hlavni zkousejici nesmi provadét zadné zmény tohoto
dokumentu aniz by obdrzeli predchozi pisemny souhlas CRO nebo spolec¢nosti
Pfizer dfive, neZ upraveny dokument informovaného souhlasu pouZiji (véetné
jakychkoli tiprav provedenych béhem Studie). Instituce a Hlavni zkouSejici
nesmi provadét nabor potencidlnich Subjektl pro ucast ve Studii, zahdjit
vyzkum, na ktery se vztahuje tato Smlouva, nebo podavat hodnocené 1écivo
(tak, jak je definovano nize) Subjektiim studie, dokud nebyl ziskan platny
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informovany souhlas od kazdého Subjektu studie.

7.2 Nezéddouci piihody. Instituce zajisti prostiednictvim Hlavniho zkousejiciho, aby
byly nahlaSeny vSechny nezadouci ptihody, které se u Subjekta studie
vyskytnou, v souladu s pokyny uvedenymi v Protokolu a platnych ptedpisech.
Kde je to vyzadovano, hlaseni zahrnuje bezodkladné hlaseni CRO a spole¢nosti
Pfizer telefonicky nebo faxem. V tomto ohledu ponese CRO nebo spolecnost
Pfizer v zakonem daném rozsahu plnou odpovédnost za hlaseni vSech
nezédoucich pfihod mistnim a zahrani¢nim kontrolnim ¢i zdravotnim ufadtm.

8. Hodnocené 1é¢ivo:

CRO zajisti, aby Instituce bezplatné obdrzela dostate¢né mnozstvi ptipravku spolecnosti
Pfizer, ktery je pfedmétem hodnoceni, (,,1é¢ivo spolecnosti Pfizer ), a tim umoznilo
Hlavnimu zkousejicimu provadét Studii. Neni-li v pfiloze A (Rozpocet studie a
platebni podminky) uvedeno jinak, CRO zajisti, aby Instituce obdrzela také jakakoli
dalsi 1éciva vyZzadovana podle Protokolu, a to bezplatné nebo ndklady na n€ pokryje
(napf. placebo, srovnavaci 1éc¢ivo, soubézné podavané 1é¢ivo). Jakékoli dalsi
Protokolem vyZadované 1é€ivo, které CRO nebo spole€nost Pfizer poskytuje nebo jehoz
naklady kryje, je spole¢né s 1é¢ivem spoleénosti Pfizer povazovano za ,,Hodnocené
1é¢ivo*. Hodnocené 1é¢ivo bude dodano do Instituce. Hlavni zkouSejici se zavazuje, Ze
bude hodnocené 1é¢ivo podavat piimo z Instituce v souladu s Protokolem a v davkéch
potiebnych pro jednotlivé studijni navstévy Subjekth Studie.

8.1 Uchovavani a vydej. Hlavni zkousejici bude provadét odpovidajici kontrolu
dodavek Hodnoceného 1é¢iva nebo na ni spolupracovat s Instituci a nepoda nebo nevyda
lé¢ivo nikomu, kdo neni Subjektem studie, ani k nému neumozZni pfistup nikomu jinému
nez pracovnikiim Studie.

8.2 Pouziti. Hlavni zkouSejici bude pouZzivat hodnocené 1é¢ivo pouze zplisobem
stanovenym v Protokolu a v pfisném souladu se Zakonem o l1é¢ivech a s dalsimi
ptislusnymi pravnimi piedpisy. Jakékoli jiné pouziti Hodnoceného 1é¢iva piedstavuje
zéasadni poruSeni této smlouvy.

8.3 Vlastnictvi 1é¢iva spolecnosti Pfizer. LécCivo spolecnosti Pfizer je a ziistane
vlastnictvim spole¢nosti Pfizer. S vyjimkou omezenou na pouziti uréené v Protokolu
spolec¢nost Pfizer neudéluje Hlavnimu zkousSejicimu ani Instituci zddna vyslovna ani
konkludentni prava k duSevnimu vlastnictvi ohledné Léciva spolecnosti Pfizer nebo k
jakymkoli metodam vyroby nebo pouziti Léciva spolecnosti Pfizer.

9. Vybaveni nebo materialy. CRO nebo spoleénost Pfizer mize poskytnout nebo zajistit, aby
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prodejce poskytl, ur¢ité vybaveni (dale jen ,,Vybaveni®) nebo chranéné materialy pro
pouziti Hlavnim zkousSejicim nebo Instituci béhem provadéni studie. Takové chranéné
materialy mohou zahrnovat pocitacovy software, metodologie, hodnotici $kaly a jiné
nastroje, které CRO nebo spolecnost Pfizer vlastni nebo pouzivani na zaklad¢ licence
(spole¢né dale jen ,,Materidly). Vybaveni nebo Materialy, které maji byt pro Studii
poskytnuty, a vesSkeré pozadavky, které se k nim vztahuji, jsou popsany v ptiloze C,
Vybaveni a materidly, jez tvotfi nedilnou soucast této Smlouvy.

Diivérné informace. V prabéhu Studie mize Hlavni zkousejici nebo Instituce obdrzet

nebo vytvofit informace, které jsou pro CRO, spole¢nost Pfizer nebo pridruzenou
spolecnost spolecnosti Pfizer diivérné povahy.

10.1 Definice. Pokud neni v ¢lanku 10.2 nize, Vyluky dale uvedeno jinak, ,,Duvérné
informace* zahrnuji:

a.
b.
C.

Protokol,

Core Data Sheet,

Studijni Gdaje (jak je definuje ¢lanek 11, Studijni Gdaje studie,
biologické vzorky a studijni zaznamy),

udaje analyz biologickych vzorkt jak jsou definovany v ¢lanku 11,
Studijni udaje, biologické vzorky a studijni zaznamy ),

prilohu A (Rozpocet studie a platebni podminky) této Smlouvy a
veskeré dalsi informace souvisejici se Studii, s Lé¢ivem spole¢nosti
Pfizer nebo s technologii, vyzkumem nebo obchodnimi plany CRO,
spolecnosti Pfizer nebo jejich pfidruzenych spolecnosti, které CRO,
spolec¢nost Pfizer nebo nékterd jeji pridruZzena spole¢nost poskytne
Hlavnimu zkousejicimu nebo Instituci v pisemné nebo jiné hmotné
podobé a oznadi jako DUVERNE nebo které jim ptivodné sdéli tstné a
nasledné shrne a potvrdi pisemné jako DUVERNE do 30 dnii ode dne
Gstniho sdéleni. Ustng sdélené informace popsané v &lanku 10.1.f. vyse
budou téZ povazovany za duvérné informace, i v piipad¢, Ze nedojde

k pozdé&jsimu pisemnému potvrzeni jejich duvérnosti, pokud je divérny
charakter jejich sdéleni druhé strané pfimétené ziejmy.

10.2  Vyluky. Duvérné informace nezahrnuji takové informace,

a.

které jsou verejné dostupné v dobé¢ jejich sdéleni nebo v dobé¢ trvani
tohoto zavazku ml€enlivosti jakymkoli jinym zplsobem, neZ poruSenim
této Smlouvy Instituci nebo Hlavnim zkouSejicim,

které jsou jiz Hlavnimu zkousSejicimu nebo Instituci zndmy v dobé¢ jejich
sdéleni a nepodléhaji Zadnému zdvazku mlcenlivosti,

které Hlavni zkouSejici nebo Instituce ziskali bez jakéhokoli zavazku
mlcenlivosti od tfeti strany, ktera ma zdkonné pravo je sdilet, nebo

které jsou vytvotfeny nezavisle tak, jak je doloZeno pisemnymi zdznamy,
personalem Hlavniho zkousejiciho nebo osobami v ramci Instituce, které
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nem¢ély k divérnym informacim piistup.

Duivérnost Osobnich udaji. Vsechny Osobni udaje (podle definice v ¢lanku 6.1,
Osobni Udaje), které Hlavni zkousejici nebo Instituce shromazd’uje, zpracovava,
uklada, prenési nebo pouziva ve spojitosti s provadénim studie a poddvanim
zprav o Studii, budou pro tcely této Smlouvy pokladany za duvérné informace,
a bude s nimi takto zachazeno.

Zavazek mlcenlivosti. Hlavni zkousejici ani Instituce nesméji bez predchoziho
pisemného souhlasu CRO nebo spolecnosti Pfizer pouzivat divérné informace
za zadnym jinym G¢elem nez tim, k némuz je opraviluje tato Smlouva, a dale
Hlavni zkousSejici ani Instituce nesméji sd€lit divérné informace zadné treti
stran¢ s vyjimkou situaci, v nichz je k tomu opraviiuje tato Smlouva, nebo v
nichz to vyzaduji ptisluSné pravni ptedpisy.

CRO a spolecnost Pfizer vyslovné povoluji zvefejnéni upravené verze této
smlouvy pfisné€ v souladu s ustanovenimi v ¢lanku 15.2

a. Spolec¢nost Pfizer a CRO vyslovné dovoluji jakékoli poZzadované sdéleni
divérnych informaci SUKL, EK nebo zastupcim pftislusného
kontrolniho radu.

b. Dovolena pouziti Studijnich Gdaji a udaj analyz biologickych vzorkl
jsou popsana v ¢lanku 15 (Publikace) této Smlouvy a pouziti Osobnich
udajli jsou popsana v ¢lanku 6 (Ochrana Uidaji a sdélovani finan¢nich
informaci FDA).

Sdéleni informaci poZzadované zdkonem. Je-li pravnimi ptedpisy poZadovano
sdé€leni diveérnych informaci nad rdmec vyslovné dovoleny touto Smlouvou,
nepredstavuje takové sdéleni informaci poruseni této Smlouvy, pokud strana,
ktera tyto informace sd¢luje:

a. pfedem pisemné informuje CRO, s co nejvétsim moZnym Casovym
pfedstihem pied sdélenim informaci, aby CRO nebo spolecnost Pfizer
mohly podniknout veskeré pravni kroky k ochrané svych divérnych

informaci,
b. sdéli pouze ty divérné informace, které jsou vyZadovany ze zakona, a
C. bude nadale zachovavat davérny charakter téchto davérnych informaci

ve vztahu ke vSem ostatnim tfetim stranam.

Pretrvani zavazki. U daveérnych informaci kromé Osobnich udajii (jak jsou
definovany v ¢lanku 6, Ochrana udajt a sdélovani finan¢nich informaci FDA),
Studijnich udajl a Gdaji analyz biologickych vzorki (jak jsou definovany v
¢lanku 11, Studijni Gidaje, biologické vzorky a studijni zaznamy) pretrvavaji
zavazky o nepouziti a ml¢enlivosti i po ukonceni této Smlouvy a trvaji po dobu
péti let od jejiho ukonCeni. Zavazek mlcenlivosti ohledné Osobnich udajt,
Studijnich udajl a Gdaji analyz biologickych vzorki pietrvava po celou dobu,



10.7

|| CON

po kterou bude tyto informace Hlavni zkousejici nebo Instituce uchovavat, pod
podminkou dovoleného pouziti a sdélovani popsaného v ¢lancich 6 a 15
(Publikace) této Smlouvy.

Vréaceni davérnych informaci. Hlavni zkouSejici a Instituce vrati na pisemnou
zaddost CRO nebo spolecnosti Pfizer veskeré diivérné informace kromé téch, u
nichz ptislusné predpisy pozaduji, aby byly uchovavany na zkousejicim
pracovisti nebo v rukou Hlavniho zkousejiciho. Hlavni zkousSejici a Instituce si
vSak mohou kazdy ponechat jednu archivni kopii divérnych informaci k urceni
rozsahu zavazka vyplyvajicich z této Smlouvy.

11. Studijni Udaje, biologické vzorky a studijni zaznamy
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Studijni udaje studie. B&hem studie shromazdi Hlavni zkousejici urcité udaje
uvedené v Protokolu, a predlozi je CRO, spole¢nosti Pfizer nebo zastupci
spole¢nosti Pfizer (dale jen ,,Studijni Udaje “). Hlavni zkousejici zajisti véasné
shromazdéni, zaznamenani a piedlozeni Studijnich udaji, véetné dodrzovani
casového harmonogramu zaddvani tidajl stanoveného v dokumentu PoZadavky
na vyplnéni Zaznamniku subjektu hodnoceni, ktery Hlavnimu zkousejicimu
poskytne CRO nebo spolecnost Pfizer.

a. Vlastnictvi Studijnich Gidaji. S vyhradou prava Hlavniho zkouSejiciho
na pouziti Studijnich udaji k publikaci vysledkt Studie (viz ¢lanek 13,
Publikace) je vyluénym vlastnikem vSech Studijnich udajl spolecnost
Pfizer.

b. Zdravotni zdznamy. Zdravotni zaznamy tykajici se Subjektd studie,
které se nejsou poskytovany CRO nebo spolecnosti Pfizer, mohou
obsahovat ur€ité informace, které jsou totozné s informacemi ve
Studijnich udajich ; nicméné CRO ani spole¢nost Pfizer si nevyhrazuje
narok na vlastnictvi téchto dokumentti nebo v nich obsazenych
informaci.

C. Kontrola udajii provddénd CRO. CRO nebo spolecnost Pfizer bude
obdrzené¢ Studijni idaje prabeézné kontrolovat. CRO nebo spole¢nost
Pfizer bude dodrZovat platné piedpisy stanovujici povinnost informovat
zacastnéné zkousejici o novych Udajich o bezpeénosti Léciva
spolecnosti Pfizer (,,LéCivo spolecnosti Pfizer* je ptipravek spolec¢nosti
Pfizer, ktery je pfedmétem hodnoceni). . CRO nebo spole¢nost Pfizer se
dale zavazuje sdélit Hlavnimu zkouSejicimu veskeré dal$i nové
informace, které CRO nebo spolecnost Pfizer ziska a které by mohly
ovlivnit bezpecnost Subjektli studie nebo provadéni Studie.

d. Vysledky Studie. Po dokonceni analyzy Studijnich udaji ze vSech
pracovist’, poskytne spolecnost Pfizer nebo CRO Hlavnimu
zkousejicimu shrnuti celkovych vysledkt studie. CRO a spolecnost
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Pfizer doporucuji Hlavnimu zkousejicimu, aby vhodnym zptisobem
sdelil vysledky Subjektiim studie. Pokud spole¢nost Pfizer do dvou let
od dokonceni studie identifikuje vysledky, které by mohly ovlivnit
bezpecnost Subjektl studie, bude CRO nebo spole¢nost Pfizer po poradé
se SUKL / EK vhodnym zptisobem spolupracovat s Hlavnim
zkousejicim nebo Instituci a zajisti, aby tyto vysledky byly Hlavnim
zkousejicim nebo Instituci odpovidajicim zpisobem sdéleny Subjektiim
studie.

Biologické vzorky. Je-li to stanoveno v Protokolu a v dokumentu
informovaného souhlasu, mize Hlavni zkousejici odebirat a poskytovat CRO,
spolecnosti Pfizer nebo jejich uréenému zastupci biologické vzorky (napft. krev,
moc¢, tkan, sliny atd.) ziskané od Subjektii studie k testiim, které piimo
nesouviseji s péc¢i o Subjekty studie nebo s monitorovanim bezpecnosti, jako
jsou farmakokinetické nebo farmakogenomické testy nebo testovani biomarkert
(dale jen ,,Biologické vzorky®).

a. Pouziti. Hlavni zkouSejici ani Instituce nepouziji Biologické vzorky
odebrané podle Protokolu jinym zpiisobem 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 zakladé¢ byly ziskany.

b. Udaje analyz. CRO, spole¢nost Pfizer nebo jimi uréené osoby provedou
testy Biologickych vzorkl zpisobem popsanym v Protokolu. Pokud
neni v Protokolu stanoveno jinak, neposkytne CRO vysledky téchto
testt (dale jen ,,Udaje analyz biologickych vzorki“) Hlavnimu
zkousSejicimu, Instituci ani Subjektu studie. Jestlize CRO poskytne
Udaje analyz biologickych vzorkt Hlavnimu zkousejicimu nebo
Instituci, budou tyto udaje podléhat ujedndnim ¢lanku 11.1 (Studijni
Udaje studie) této Smlouvy, budou pro ucely této Smlouvy povazovany
za Studijni Gdaje a Hlavni zkouSejici je mlzZe pouzit k ptipraveé publikaci
vysledki studie (viz ¢lanek 15, Publikace).

C. Vlastnictvi. Spole¢nost Pfizer je vyluénym vlastnikem vSech
Biologickych vzorkid a Udajii analyz biologickych vzorkd.

Studijni zdznamy. Instituce bude pro potieby Hlavniho zkousejiciho a své
vlastni uchovavat Studijni zaznamy kazdého Subjektu studie, které zahrnuji
kopie vSech Studijnich udaji Hlavniho zkousejiciho, jakoz i ptislusné zdrojové
dokumenty (spole¢né dale jen ,,Studijni zaznamy*), za skladovacich podminek
zajist'ujicich jejich stabilitu a ochranu po dobu 15 let od ukonceni Studie, pokud
CRO nebo spolecnost Pfizer pisemné neschvali diivéjsi likvidaci. Instituce
souhlasi, Ze bude spolecnost Pfizer kontaktovat na adrese XXXXXXX pied
likvidaci jakychkoli zdznamt, a Hlavni zkouSejici a Instituce dale souhlasi, Ze
umozni spole¢nosti Pfizer v pfipadé nutnosti uchovavat zaznamy del$i dobu, na




12.

|| CON

naklady spole¢nosti Pfizer, zplisobem, ktery zajisti ochranu ditvérnosti téchto
zédznamu (napt. bezpecné externi ulozeni).

Monitorovani, inspekce a audity
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12.2

d.

Monitorovani. CRO ma v imyslu monitorovat provadéni studie. Spole¢nost
Pfizer nebo externi poskytovatel sluzeb jednajici jejim jménem ma pravo, avsak
nikoli povinnost, se na monitorovani studie spolupodilet. Po ozndmeni, s
pfimétenou lhiitou, a béhem beézné pracovni doby povoli Hlavni zkousejici a
Instituce zastupcim CRO nebo spolecnosti Pfizer ptistup do prostor, zafizeni,
ke Studijnim zaznamtim, a spoluzkousejicim a vyzkumnym pracovnikiim tak,
jak to vyzaduje monitorovani provadéni studie. CRO nebo spolecnost Pfizer
bude Hlavniho zkousejiciho neprodlené informovat o vSech nalezech
monitorovani, které¢ by mohly ovlivnit bezpe¢nost Subjektl studie nebo
provadéni Studie. Hlavni zkousSejici bude o takovychto zjisténich
odpovidajicim zplisobem informovat Subjekty studie.

PII zastupci spolecnosti Pfizer. Pokud zastupci spole¢nosti Pfizer budou muset

zdravotnickému zafizeni v souvislosti se Studii sd¢€lit osobn¢ identifikovatelné

udaje (PII), mimo jiné jméno, adresu, telefonni Cislo, ¢islo socidlniho pojisténi

nebo datum narozeni (dale jen ,,PII zastupct spole¢nosti Pfizer), zdravotnické
zafizeni bude:

chranit divérnost PII zastupct spolecnosti Pfizer podle stejnych standardi, jaké
zdravotnické zatfizeni pouZziva pro své vlastni zaméstnance;

neproda ani nesd¢li PII zastupcii spolec¢nosti Pfizer zadné tieti strané, pokud to
nebude vyzadovano ze zakona;

bude po smluvnich poskytovatelich sluzeb, jimZ ptipadné sdéli PII zastupct
spole¢nosti Pfizer, formou smlouvy pozadovat dodrzovani obdobnych zavazki
divérnosti a bezpecnosti;

pfijme vhodna opatieni na ochranu jakéhokoli neopravnéného pouziti nebo
sdéleni PII zastupcti spolecnosti Pfizer a neprodlené

informuje spolec¢nost Pfizer o poruseni tohoto ustanoveni.

12.3

Inspekce a audity. Hlavni zkousejici a Instituce berou na védomi, ze Studie
podléha inspekeci ze strany zahrani¢nich kontrolnich ufadd, véetné FDA USA, a
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ze k takovymto inspekcim mize dojit i po dokonéeni Studie a mohou zahrnovat
audit Studijnich zaznamii. CRO nebo spolec¢nost Pfizer mohou také provadét
audit Studijnich zaznamii béhem Studie nebo po jejim dokonceni jako soucést
monitorovani provadéni Studie.

a.

Ozndmeni. Hlavni zkousejici bude informovat CRO co mozna nejdiive,
pokud kontrolni Gfad provede inspekci pracovisté v souvislosti se Studii
nebo pokud bude takovato inspekce naplanovana.

Pravo byt piitomen. 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.

Spoluprace. Hlavni zkousejici a Instituce budou spolupracovat s
kontrolnim ufadem a zastupci CRO nebo spolecnosti Pfizer pfti
provadéni inspekci a auditl a zajisti, aby Studijni zdznamy byly vedeny
zpusobem, ktery takovéto ¢innosti usnadnuje.

Reseni nesrovnalosti. Instituce bude prostiednictvim Hlavniho
zkousejiciho neprodlené fesit jakékoli zjisténé nesrovnalosti mezi
Studijnimi udaji a zdravotnimi zdznamy Subjekta studie.

Nalezy inspekce a odpovédi. Hlavni zkousejici a Instituce bezodkladné
ptedaji CRO a spolecnosti Pfizer kopie veskerych ndlezl inspekce, které
kdokoli z nich obdrzi od kontrolniho Gfadu, v souvislosti se Studii.
Kdykoli je to proveditelné a povolené ze zdkona, Hlavni zkousejici a
Instituce také poskytnou CRO a spolecnosti Pfizer ptileZitost k
pfipadnému posouzeni a piipominkdm navrh odpovédi na vysledky
inspekce kontrolniho Gfadu tykajici se Studie.

12.4  Hodnoceni provadéni studie. CRO, spole¢nost Pfizer nebo jeji externi

poskytovatelé sluzeb mohou dokumentovat a hodnotit plnéni Instituce a
Hlavniho zkousejiciho pfi provadéni Studie. CRO a spole¢nost Pfizer pouziji
tato hodnoceni vyhradné¢ pro vnitini ucely.

Népravné prostiedky v ptipadé poruseni urcitych zdvazka Studie. V piipad¢, ze Hlavni

zkousejici nebo Instituce nesplni neéktery ze svych zavazki stanovenych v ¢lancich 3
(Protokol), 6 (Informovany souhlas), 10 (Studijni Gdaje, biologické vzorky a studijni
zdznamy) a 11 (Monitorovani, inspekce a audity) této Smlouvy nebo pozadavk
Protokolu tykajicich se hlaSeni nezadoucich ptihod, etického provadéni Studie a
kontroly ze strany SUKL/EK, bude se CRO, kromé svého prava Studii okamzité
ukon¢it podle ¢lanku 18.1.¢(2), moci uchylit k nasledujicimu napravnému prostiedku:

a.

pozastaveni vSech plateb provadénych CRO
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Jakékoli pozastaveni plateb bude pokracovat do té doby, dokud Hlavni zkousejici nebo
Instituce, podle zjisténi CRO, neobnovi dodrzovani svych zavazkl ze Studie. Pouziti
jednoho nebo obou napravnych prostiedkti nebrani CRO nebo spolecnosti Pfizer v
uplatnéni jejiho prava okamzité ukonc¢it Smlouvu, jestlize Hlavni zkousejici nebo
Instituce neza¢nou dodrzovat zavazky.

Vynélezy
14.1 Oznameni. Pokud na zakladé provadéni Studie vznikne néjaké pravo, jez mize

14.2

14.3

byt udéleno nebo uznano na zéklad¢ jakychkoli pravnich ptedpist tykajicich se
patenttl, autorskych prav, ochrannych znamek, pramyslovych vzort, objevii
nebo jiného dusevniho ¢i primyslového vlastnictvi, bez ohledu na to, zda jej Ize
patentovat ¢i nikoli (dale jen ,,Vynalez*), bude Hlavni zkousejici o této
skute¢nosti bezodkladné informovat CRO.

Postoupeni. Instituce nebo Hlavni zkouSejici (podle konkrétni situace) postoupi
veskera prava k takovym Vynéleziim spolecnosti Pfizer bez jakychkoli dalSich
zavazkl nebo plateb nad rdmec uvedeny v této Smlouve, pripadné zajisti
postoupeni téchto prav piisluSnymi vynalezci. Hlavni zkousejici jako autor
(vynélezce, ptivodce) nebo Instituce jako zaméstnavatel Hlavniho zkousejiciho
vykonavajici hospodéiska prava Hlavniho zkousSejiciho jako autora (podle
konkrétni situace) timto postupuje spolecnosti Pfizer veskera pievoditelnd prava
k dusevnimu vlastnictvi ve vztahu k veskerym Vynaleziim (zejména pravo
instituce vykonavat hospodarska prava ve vztahu k Vynalezim). Pokud povaha
pfedmétnych prav k dusevnimu vlastnictvi znemoznuje postoupeni vSech ¢i
n¢kterych téchto prav vyse popsanym zptisobem, Hlavni zkousejici nebo
Instituce (podle konkrétni situace) timto udéluje spole¢nosti Pfizer vyslovnou,
vylu¢nou, neodvolatelnou a bezplatnou licenci bez ¢asového omezeni k uZivani
a vykonu veskerych prav k dusevnimu vlastnictvi ve vztahu k Vyndlezim

Vv rozsahu dovoleném pfislusnymi pravnimi piedpisy [pro veskeré obchodni
ucely, jaké si Pfizer bude prat]. Bez ohledu na to, co je uvedeno vyse, timto
Hlavni zkousSejici a Instituce souhlasi, Ze spolecnost Pfizer mé pravo ud€lovat
podlicence nebo prevést licenci, ktera ji byla podle tohoto ¢lanku poskytnuta, na
treti strany, nebo licenci nevyuzit.

Pomoc. Hlavni zkousSejici a Instituce poskytnou pfiméfenou pomoc spolecnosti
Pfizer pii podavani a vyfizovani jakychkoli Zadosti o patent, které se tykaji
Vynalezu, a to na naklady spolec¢nosti Pfizer.

15. Publikace

Publikace vysledku studie. Spolecnost Pfizer podporuje uplatnovani akademické

svobody a nema Zadné namitky vii¢i tomu, aby Hlavni zkousejici publikoval vysledky
Studie zaloZené na informacich, které Hlavni zkousSejici shromazdil nebo vytvofil, at
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jiz budou vysledky pro 1é¢ivo spolecnosti Pfizer ptiznivé ¢i nikoli.

15.1.1 Kontrola pted publikaci. Hlavni zkousejici poskytne spole¢nosti Pfizer
prilezitost ke kontrole jakychkoli publikaci nebo jinych zvetejnéni vysledkt
Studie (spole¢né dale jen ,,Publikaci®) diive, nez budou ke zvefejnéni
piedlozeny nebo jinak zpfistupnény. Spolecnost Pfizer provede kontrolu
ohledné nechranénych Vynalezi (viz ¢lanek 14, Vynalezy) a miize mit rovnéz
piipominky k jejich obsahu. Hlavni zkouSejici bude vSechny takové
pfipominky posuzovat v dobré vite, ale neni povinen takové navrhy spolec¢nosti
Pfizer pouzit.

a. Ptedlozeni spolecnosti Pfizer. Hlavni zkousejici predlozi jakoukoli
Publikaci spole¢nosti Pfizer nejméné 30 dni pied tim, nez bude
ptedloZena ke zvetejnéni nebo jinak zptistupnéna. Pokud je zapotiebi
jakékoli patentové tizeni s cilem ochrany prav dusevniho vlastnictvi,
Hlavni zkouSejici souhlasi s odlozenim zvetejnéni nejvyse
0 dodate¢nych 60 dnti.

b. Vynechani Duvérnych informaci. Hlavni zkousejici na pozadani pied
zvetejnénim odstrani veSkeré diive nezvetejnéné Dlivérné informace s
vyjimkou vSech informaci souvisejicich se Studii nebo Lécivem
spolecnosti Pfizer, které jsou nezbytné pro odpovidajici védeckou
prezentaci nebo porozumeéni vysledkiim Studie.

15.1.2 Multicentrické studie. Jestlize je Studie soucasti multicentrického hodnoceni,
Hlavni zkousSejici souhlasi, ze prvni Publikaci bude spole¢na Publikace
zahrnujici vSechna pracovisté Studie a Ze nasledné Publikace Hlavniho
zkousejiciho budou odkazovat na tuto primarni Publikaci. Nicméné pokud
nebyl spole¢ny rukopis predlozen k publikaci béhem 12 mésicii od dokonceni
nebo ukonceni Studie vSemi zGcastnénymi pracovisti, mize Hlavni zkousejici
publikovat samostatné pod podminkou splnéni ostatnich pozadavki tohoto
¢lanku 15.

15.1.3 Standardy. U vsSech Publikaci bude Hlavni zkousejici dodrzovat autorské
pokyny Doporuceni pro provadeéni, hldseni, redigovani a publikaci védeckych
praci v lékaiskych casopisech (http://www.icmje.org/icmje-
recommendations.pdf) stanovené Mezinarodnim vyborem vydavatell
lékatskych Casopisil.

15.1.4 Zvetejnéni podpory. Hlavni zkouSejici zvetfejni sponzorstvi spole¢nosti Pfizer a
finan¢ni podporu Studie v kazdé Publikaci vysledkt Studie.

15.2 Zvertejnéni upravené smlouvy. Pfi pInéni nebo pied plnénim této smlouvy poskytne
CRO zdravotnickému zatizeni upravenou verzi smlouvy v ¢eském jazyce
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pouze ve formatu PDF (,,Upravend Smlouva“), ze které odstrani veskeré
informace, které podle opodstatnéného nazoru CRO a spole¢nosti Pfizer
ptredstavuji jejich obchodni tajemstvi. Ve lhité 5 dni po obdrzeni upravené
smlouvy zvefejni zdravotnické zafizeni upravenou smlouvu v registru smluv
vedeném u Ministerstva vnitra (,,Registr Smluv*) v souladu se zdkonem ¢.
340/2015 Sb., o registru smluv. Zdravotnické zafizeni pfeda CRO dikaz o
zvetejnéni Upravené Smlouvy, jakmile to bude proveditelné. Pokud CRO
neobdrzi ditkkaz o zvetfejnéni Upravené Smlouvy ve lhtté 7 dni po piijeti
upravené smlouvy zdravotnickym zatizenim, CRO a spolecnost Pfizer budou
opravnéni zvetejnit Upravenou Smlouvu v Registru Smluv. Smluvni strany
potvrzuji, Ze tato smlouva nenabude platnosti, dokud nebude zvefejnéna v
Registru Smluv, a dohodly se, ze nez ob¢ strany piijmou potvrzeni o tomto
zvefejnéni, nebudou zahdjeny zadné smluvené ¢innosti souvisejici se studii.
Veskeré pisemné dodatky k této Smlouvé u¢inéné podle ¢lanku 19.5 (Upravy
smlouvy) budou upraveny a zvefejnény v souladu s postupem uvedenym v
¢lanku 15.2 této smlouvy

15.3 Registrace Studie spolecnosti Pfizer. Spolec¢nost Pfizer se zavazuje
zaregistrovat v databazi klinickych hodnoceni narodnich tstavi zdravi
(www.clinicaltrials.gov) veskeré intervencéni a neintervenéni studie 1. az 4. faze
sponzorované spolecnosti Pfizer, v nichz se pouziva ptipravek spole¢nosti
Pfizer a které hodnoti bezpecnost nebo ucinnost tohoto piipravku. Spolecnost
Pfizer také zaregistruje studie sponzorované spolecnosti Pfizer v registrech
probihajicich studii vedenych piislusnymi kontrolnimi tfady, u nichz je
registrace pozadovana.

Pojisténi zadavatele. Strany berou na védomi, Ze v souladu s § 52 odst. 3 pism. f)
Z&kona o 1éc¢ivech zajistila spolecnost Pfizer pojisténi ve prospéch spole¢nosti Pfizer a
Hlavniho zkousejiciho pokryvajici odpoveédnost za fyzickou tymu (v€etné timrti),
onemocnéni vznikla v disledku nebo v souvislosti s podavanim piipravkl ve vyzkumu
nebo v dusledku ¢i v souvislosti s jakymkoli klinickym zékrokem nebo postupem
stanovenym nebo pozadovanym Protokolem, jenz by Subjekt Studie nepodstoupil,
pokud by se Studie neucastnil (dale jen ,,ijjma zpiisobena zapojenim do studie*).
Kopie pojistného certifikatu tvoii pfilohu B této Smlouvy. Strany timto ujednavaji, Ze
za predpokladu dodrzeni pozadavkil pravnich ptedpist je spole¢nost Pfizer opravnéna
piislusnou pojistku v pribéhu Studie zménit ¢i upravit.

Postoupeni prav a delegovani povinnosti

17.1 Ze strany Hlavniho zkousejiciho a Instituce. Hlavni zkousejici ani Instituce
nejsou opravnéni postoupit sva prava nebo delegovat své povinnosti vyplyvajici
Z této Smlouvy nebo na tyto povinnosti ¢i k nim uzavirat subdodavatelské
smlouvy bez pisemného souhlasu CRO. Pokud CRO povoli delegovéani
povinnosti nebo uzavirani subdodavatelskych smluv, strana, ktera delegovala
sve povinnosti nebo na né uzaviela subdodavatelskou smlouvu, nadale odpovida
CRO za plnéni vSech delegovanych povinnosti.
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17.2 Ze strany CRO. CRO muze svobodn¢ postoupit spolecnosti Pfizer néktera nebo
vSechna sva prava a delegovat na ni n€které nebo vSechny své povinnosti
vyplyvajici z této Smlouvy. Pokud CRO postoupi spole¢nosti Pfizer vSechna
sva prava a deleguje na ni vS§echny své povinnosti, CRO nebo spolecnost Pfizer
oznami tuto skute¢nost pisemné Hlavnimu zkouSejicimu a Instituci. Po
pfedchozim ozndmeni Hlavnimu zkouSejicimu a Instituci mize CRO (nebo
spolec¢nost Pfizer po postoupeni prav a delegaci povinnosti ze strany CRO) téz
svobodn¢ postoupit prava souvisejici se Studii externimu poskytovateli a
delegovat na néj ptislusné povinnosti a mize téZ svobodné postoupit sva prava
souvisejici se Studii libovolné pridruzené spolecnosti spolecnosti Pfizer a
delegovat na ni sv¢é ptislusné povinnosti. Jinak nesmi CRO postoupit sva prava
ani delegovat své povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy bez pisemného
souhlasu dotc¢ené strany. Pokud CRO nebo spolecnost Pfizer deleguje nebo
formou dil¢i subdodavatelské smlouvy prevede jakékoli povinnosti, CRO nebo
spole¢nost Pfizer nadale odpovida Hlavnimu zkousSejicimu nebo Instituci (podle
toho, co ptipada v tivahu) za plnéni téchto povinnosti. Pokud CRO postoupi
vSechna své prava a deleguje vSechny své povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy
v souladu se smluvnimi podminkami jinému poskytovateli sluzeb, stane se tento
poskytovatel sluZzeb odpovédnym za plnéni vSech povinnosti. Aby se ptedeslo
pochybam, prava a povinnosti pojednavané v tomto odstavci jsou pouze prava a
povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy.

18. Ukonceni

18.1 Duvody ukonceni. Ukonceni této Smlouvy nastane v dusledku té z
nasledujicich udalosti, ke které dojde dfive.

a. Zamitnuti SQKL/ EK. Jestlize nemuze byt Studie zahajena kvuli
zamitnuti SUKL/ EK, pozbyvé tato Smlouva okamzité platnosti.

b. Dokonceni Studie. Platnost a G¢innost této Smlouvy skonci, jakmile
bude Studie dokoncena, tj. dokonceni v§ech ¢innosti vyzadovanych
Protokolem u vSech zatfazenych Subjekta studie.

C. Piedcasné ukonceni Studie. Platnost a i¢innost této Smlouvy skon¢i,
jestlize je Studie pfedCasné ukoncena tak, jak je popsano niZe.

1) Ukonceni Studie na zaklad€ vypovédi. CRO nebo spolecnost
Pfizer mohou ukoncit Studii z jakéhokoli divodu na zékladé pisemné vypovédi
s vypoveédni lThitou v délce 30 dni, podané Instituci a Hlavnimu zkouSejicimu.

(2) Okamzité ukonceni Studie ze strany CRO nebo spole¢nosti
Pfizer. CRO nebo spolecnost Pfizer mohou Studii ukoncit s okamzitou
ucinnosti na zaklad€ pisemného oznameni podaného Instituci a
Hlavnimu zkousejicimu z divodl mezi které patii:; podstatné
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neopravnéné odchylky od Protokolu nebo od pozadavkli na podévani
zprav o Studii; okolnosti, které podle nazoru CRO nebo spole¢nosti
Pfizer ptedstavuji riziko pro zdravi nebo blaho Subjekta studie; kroky
kontrolnich ufadt v souvislosti se Studii nebo Hodnocenym Ié¢ivem;
nebo jakékoli nedodrzeni mistnich zdkont, pokyni ICH GCP nebo
podminek ¢lanku 20 této Smlouvy (Protikorup¢ni opatteni) ze strany
Hlavniho zkousejiciho nebo Instituce.

(€)) Okamzité ukonceni Studie Hlavnim zkouSejicim nebo Instituci.
Hlavni zkousSejici nebo Instituce mohou ukoncit Studii s okamzitou
ucinnosti na zaklad¢ pisemného oznameni podaného CRO, pozada-li o
to SUKL nebo piislusna nezavisla EK nebo pokud takové ukonéeni
vyzaduje ochrana zdravi Subjekta studie.

Datum ucinnosti ukonceni Smlouvy. V piipad¢, ze dojde k ukonceni Smlouvy
nékterou z okolnosti popsanych vyse v ¢lanku 18.1, bude ukonceni G€inné
okamzikem, kdy CRO nebo spolecnost Pfizer obdrzi veskeré¢ Studijni tdaje a
Biologické vzorky vyzadované Protokolem a vzniklé do data ukonceni
Smlouvy; okamzikem pfijeti veskerych plateb splatnych kterékoli ze stran; a
okamzikem splnéni vSech piisluSnych zbyvajicich povinnosti vyplyvajicich ze
Smlouvy vSemi stranami.

Platba pfti ptedéasném ukonceni Studie. Jestlize je Studie ukoncena piedéasné,
zaplati CRO za fadné€ vykonanou praci podle ptilohy A po odecteni jiz
uhrazenych plateb za tuto préaci, neni-li v tomto odstavci uvedeno jinak. CRO
uhradi rovnéz veskeré nezrusitelné vydaje kromé budoucich nakladi na
personal, pokud byly fddn¢ vynalozeny, byly pfedem schvaleny CRO a jejich

.....

a. Nedodrzeni protikorupcnich opatieni. Pokud CRO nebo spolecnost
Pfizer Smlouvu pfedcasné ukon¢i z divodu nedodrZeni podminek
¢lanku 20 (Protikorupéni opatieni) této Smlouvy Hlavnim zkousejicim
nebo Instituci, CRO a spolec¢nost Pfizer neuhradi Zadné dalsi platby
podle této Smlouvy bez ohledu na to, zda Hlavni zkousejici nebo
Instituce vykonali pfed ukon¢enim Smlouvy jakékoli ¢innosti nebo
uzavieli jakékoli dohody se tfetimi stranami.

Vraceni materiald. Pokud CRO nevyda jiny pisemny pokyn, Instituce a Hlavni
zkousejici po skonceni Smlouvy bezodkladné€ vrati vSechny materidly dodané
CRO nebo spolecnosti Pfizer pro provadéni Studie véetné nepouzitého
hodnoceného 1é¢iva, nepouzitych formulaiit CRF a veskerého vybaveni a
materiali dodanych CRO nebo spolecnosti Pfizer.

Pretrvani zavazkl. Zavazky tykajici se financovani, Divérnych informaci,
Studijnich zdznamt, Vynaleza, Publikaci, pojisténi zadavatele, zplisobilosti a
protikorup¢nich opatieni pretrvavaji i po ukonceni této Smlouvy, stejné jako
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vSechna dal$i ujednani této Smlouvy vcetné jejich ptiloh, z jejichz povahy a
zaméru vyplyva, ze zlistavaji platné po vyprSeni doby platnosti Smlouvy.

19. Dalsi podminky

191

19.2

19.3

Zpusobilost. Hlavni zkousSejici a Instituce potvrzuji, Ze jsou podle ustanoveni
mistnich zakont, piedpist, zasad a Gfednich pozadavku drziteli pfislusnych
licenci a registraci a jsou kvalifikovani a zplisobili provadét Studii a pozadované
¢innosti souvisejici se Studii nebo slouzit jakozto pracovisté Studie (podle toho,
co pripadéa v avahu). Hlavni zkousejici a Instituce dale potvrzuji, Ze jim nebylo
zakézano vykonavat, nebo nebyly vylou€eni z vykonavani klinického vyzkumu
a provadéni klinického hodnoceni 1é¢iv podle pravnich predpist kterékoli
jurisdikce (v€etné, avSak nejen, podle odstavct 306(a) nebo (b) federélniho
zakona USA o potravinach, lécich a kosmetice), Ze neexistuji zadné ptislusné
pravni predpisy nebo jiné zavazky, které by branily kterékoli strané v provadéni
této Studie a uzavieni této Smlouvy, a zZe Zadnym zplisobem nepouziji sluzeb
zadné osoby, ktera podléha zakazu ¢innosti podle takovychto pravnich predpist,
k vykonu sluzeb podle této Smlouvy. Béhem platnosti této Smlouvy a po dobu
tii let po jejim ukonceni Instituce a Hlavni zkousejici neprodlené vyrozumi
CRO, pokud bude na zaklad¢ novych informaci nutné kterékoli z téchto
potvrzeni upravit.

VysSetfovani, patrani, varovani nebo donucovaci opatieni vztahujici se

Kk provadéni klinického vyzkumu. Hlavni zkousejici a Instituce potvrzuji, Ze
vici nim nebylo ani neni vedeno zddné vysetfovani ani patrani, nebylo jim
doruceno zadné varovani, ani viici nim nebylo pfijato Zadné donucovaci
opatieni ze strany vladnich &i kontrolnich ufadt (dale souhrnné ,,Ufedni
opatfieni*) v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni nebo 1ékatské
praxe, o nichz by CRO nebo spole¢nost Pfizer nebyly informovany. Hlavni
zkousejici nebo Instituce budou bezodkladné informovat CRO, jestlize kdokoli
z nich obdrzi oznadmeni o ufednich krocich nebo se stanou pfedmétem
jakéhokoli Ufedniho opatieni v souvislosti s dodrzovanim etickych, védeckych
a kontrolnich norem pro provadéni klinického vyzkumu nebo 1ékatské praxe,
pokud se tato Utedni opatieni budou tykat udalosti nebo &innosti, k nimz doslo
pied obdobim nebo v pribéhu obdobi, kdy byla Studie vedena.

Pouziti jména. CRO a spole¢nost Pfizer si vyhrazuji pravo jmenovat Hlavniho
zkousSejiciho a Instituci v souvislosti s registraci Protokolu v databazi klinickych
hodnoceni Narodnich tstavii zdravi USA (NIH), v jinych vefejné piistupnych
seznamech probihajicich klinickych hodnoceni nebo v jinych sluzbach . CRO
ani spolec¢nost Pfizer jinak nepouziji jméno Hlavniho zkouSejiciho, Instituce ani
zadnych zamé&stnanct ¢i subdodavatelil Instituce, a Hlavni zkouSejici ani
Instituce nepouziji jméno CRO, spolecnosti Pfizer ani zadnych jejich
zameéstnanct ¢i subdodavateld, pro propagacni nebo reklamni ticely bez
pisemného souhlasu strany, ktera ma byt jmenovana.
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Vztah mezi smluvnimi stranami. Vztah Instituce a Hlavniho zkouSejiciho vici
CRO a spolecnosti Pfizer je vztahem nezavislych dodavatelll a neni vztahem
obchodniho partnerstvi, zmocnénce a zmocnitele, zaméstnance a
zamgéstnavatele, spolecného podniku ani jinym vztahem.

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

Nemoznost zieknout se prava. Neuplatnéni prava vyplyvajiciho z této Smlouvy
nezaklada zieknuti se tohoto prava do budoucna. Zadné zieknuti se prava neni
ucinné, pokud neni u€inéno pisemné a podepsano stranou, ktera se prava zrika.

Rozpor s ptilohami. Pokud nastane jakykoli rozpor mezi touto Smlouvou a
jakoukoli jeji ptilohou, uplatni se Giprava a podminky stanovené v této Smlouve.
Pokud nastane rozpor mezi touto Smlouvou a Protokolem, Protokol bude
rozhodujici ve vécech 1é¢by Subjektl studie a Smlouva bude rozhodujici ve
vSech ostatnich vécech.

Ptidruzené spolecnosti. Termin ,,pfidruZzena spoleé¢nost“znamena pro tcely této
Smlouvy jakykoli subjekt, ktery pfimo nebo nepfimo kontroluje jmenovanou
stranu, je ji kontrolovan nebo je s ni pod spole¢nou kontrolou.

Prévni nastupci. Tato Smlouva bude zavazna pro pravni nastupce kazdé ze
stran a bude pusobit v jejich prospéch.

Obmyslen4 treti strana. Spolecnost Pfizer je obymslenou tteti stranou
opravnénou z této Smlouvy a ma na zéklad¢ této Smlouvy pravo pifimo vymahat
vSechna sv4 prava z ni vyplyvajici.

Odmitnuti zaruk ze strany CRO. Strany berou na védomi, Ze spole¢nost Pfizer
najala CRO za t¢elem poskytovani sluzeb v souvislosti s touto klinickou Studii,
JiZ je spolecnost Pfizer zadavatelem. CRO neprovedla zadny nezavisly vyzkum
ani analyzu ohledné bezpe¢nosti ani u¢innosti Hodnoceného 1é¢iva ani jinych
materiali ¢i 1é¢ebnych postupti, které se pfi této Studii pouziji, a CRO proto
neposkytuje zadné vyslovné ani konkludentni zaruky ohledn¢ téchto 1éciv,
materiall ani 1écebnych postupti, vysledkd, které maji byt ziskany jejich
podanim v souladu s Protokolem, ohledné jejich vhodnosti pro jakykoli
konkrétni ucel ani ohledné jakéhokoli jiného zadvazku spolecnosti Pfizer na
zékladé Protokolu nebo této Smlouvy.

Uplna dohoda. Tato Smlouva vé&etné ptiloh pfedstavuje uplné ujednani mezi
stranami ohledné doty¢ného pfedmétu Smlouvy. Tato Smlouva nahrazuje
veskeré predeslé dohody mezi stranami (Gstni a pisemné) tykajici se této Studie
s vyjimkou zévazkda, které na zaklad€ své podstaty pietrvavaji bez ohledu na
tuto Smlouvu.
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19.13 Rozhodné pravo. Tato Smlouva se idi pravnimi predpisy Ceské republiky,
zejména zakonem ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, a Zakonem o 1é¢ivech.

19.14 Jazyk. Tato Smlouva je vyhotovena v ¢eském i anglickém jazyce a ob¢ verze
maji stejnou ucinnost. V piipadé nejednoznacnosti nebo rozporu ve vykladu
ustanoveni mezi témito dvéma verzemi bude rozhodujici anglicka verze.

19.15 Oznameni. Strany doru¢i oznameni a dal$i zpravy vztahujici se k této Smlouvé
osobn¢, kuryrem nebo postou se zaplacenym postovnym a moznosti sledovani
zasilky na nize uvedenou adresu nebo na takovou adresu, kterou strana pozdé&ji
uréi ozndmenim druhé strané v souladu s timto ¢lankem.
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19.16 Stejnopisy a podpis. Tato Smlouva mize byt vyhotovena ve dvou nebo vice
stejnopisech, z nichz kazdy se povazuje za origindl Smlouvy, ale vSechny tyto
stejnopisy dohromady tvoii jednu a tutéz Smlouvu. Smlouva bude povazovana za
fadné uzavienou, jakmile bude podepsana kazdou ze stran vlastnoru¢né, ve formatu
PDF, ovétenym digitalnim podpisem nebo jinym spolehlivym elektronickym
prostiedkem a doru€ena ostatnim stranam.

20. Protikorupéni opatieni
20.1 Definice
a. Vlada. Pro ucely této Smlouvy zahrnuje pojem ,,VIada vSechny Grovné

a slozky vlady (tj. organy na mistni, krajské i celostatni urovni, a to
spravni, zakonodarné i vykonne).

b. Utedni osoba. Pro uéely této Smlouvy pojem ,,Ufedni osoba” oznacuje
(1) jakoukoli volenou nebo jmenovanou tfedni osobu vlady jiné nez
vlady USA (napft. zdkonodarce nebo ufednika ministerstva vlady jiné
nez vlady USA), (2) jakéhokoli zamé&stnance nebo osobu jednajici
jménem ¢i z povéeieni Gfedni osoby vlady jiné nez vlady USA, afadu
vlady jiného nez vlady USA nebo podniku, ktery vykonava viadni
funkeci pro vladu jinou nez vladu USA, nebo ktery vlastni ¢i tidi vlada
Jjina neZ vlada USA (napft. zdravotnika zaméstnaného ve statni
nemocnici, kterd neni statni nemocnici USA, nebo vyzkumného
pracovnika zaméstnaného na statni univerzité, kterd neni statni
univerzitou USA), (3) jakéhokoli predstavitele politické strany v jiné
zemi nez USA, kandidata na vetejnou funkci v jiné zemi nez USA,
zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéieni politicke
strany nebo kandidata na vetejnou funkci v jiné zemi nez USA, (4)
jakéhokoli zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéieni
vefejné mezinarodni organizace a (5) jakéhokoli ¢lena kralovské rodiny
nebo pfisluSnika armady jiné nez armady USA.

20.2  Protituplatkarské a protikorupéni zasady. Instituce i Hlavni zkousejici kazdy
obdrZzeli kopii Mezinarodnich protitplatkatskych a protikorupénich zasad
spolecnosti Pfizer jako ptilohu této Smlouvy. Hlavni zkousejici a Instituce
zajisti, ze oni sami a vSichni jejich zmocnénci a subdodavatelé vykonavajici
praci pro spolec¢nost Pfizer budou tyto protiuplatkaiské a protikorupcni zasady
dodrzovat.

20.3  Zaruky. Hlavni zkousejici a Instituce zaru¢uji CRO a spole¢nosti Pfizer
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nasledujici:

a. Veskeré informace, které Hlavni zkousejici nebo Instituce poskytli CRO
nebo spolecnosti Pfizer, v ramci procesu nalezité protikorup¢ni péce
CRO nebo spolecnosti Pfizer, jsou uplné a presné.

b. Pokud béhem obdobi platnosti této Smlouvy dojde ke zménam
u jakékoli odpovédi, kterou Hlavni zkousejici nebo Instituce poskytli
Vv dotazniku nalezité protikorupcni péce ohledné: Hlavniho zkousSejiciho
nebo Instituce, jakékoli osoby identifikované v takovém dotazniku nebo
blizkého piibuzného (definovaného v takovém dotazniku), bude Hlavni
zkousejici nebo Instituce informovat CRO.

C. Financovani, které CRO nebo spolecnost Pfizer poskytuji podle této
Smlouvy nezpiisobi, ze se Hlavni zkousejici ani Instituce dopusti
jakéhokoli jednani, které by mélo za nasledek nepatiicné ziskani nebo
udrzeni obchodni pfilezitosti nebo ziskani jakékoli nepatti¢né obchodni
vyhody na strané¢ CRO nebo spole¢nosti Pfizer.

d. Hlavni zkouSejici a Instituce neobdrzeli a neobdrzi Zadnou platbu ani
cokoli hodnotného, co by mélo za nasledek nepatfi¢né ziskani nebo
udrzeni obchodni ptilezitosti nebo ziskani jakékoli nepatficné obchodni
vyhody na strané¢ CRO nebo spole¢nosti Pfizer.

e. Hlavni zkousejici a Instituce pfimo ani nepfimo neposkytli a
neposkytnou platbu ani nabidku, ani neschvalili a neschvali platbu
jakékoli ¢astky nebo nabidku ¢ehokoli hodnotného, ve snaze ovlivnit
jakoukoli Ufedni osobu nebo jinou osobu.

Pozadavky na financovani. CRO neposkytne v souvislosti s touto Smlouvou
zadnou platbu navic k financovani uvedenému v Ptiloze A (Rozpocet Studie a
platebni podminky), pokud CRO takovy vydaj piedem pisemné neschvali.
Veskeré faktury a doplitkové dokumenty, které podle této Smlouvy Hlavni
zkousejici nebo Instituce predlozi CRO nebo spolecnosti Pfizer, musi byt
pravdivé a dostate¢né piesné uvadét, za co je platba pozadovana. Hlavni
zkousejici a Instituce povedou pravdivé, presné a tplné zdznamy (napft. faktury,
zpravy, vykazy a ucetni knihy) souvisejici s financovanim a vydaji této Studie.

Pravo auditu. CRO a Pfizer maji pravo podniknout veskeré piiméfené kroky a
ukony K zajisténi toho, aby kazda platba uskute¢néna CRO byla fadné a
legitimné pouzita. Za timto ucelem musi Hlavni zkousejici a Instituce povolit
béhem obdobi trvani Smlouvy a tfi roky poté, co byla podle Smlouvy provedena
konec¢na platba, ptistup internim a externim auditorim CRO nebo spolecnosti
Pfizer ke v§em piislusSnym G¢etnim kniham, dokumentiim, pisemnostem a
zdznamum Instituce nebo Hlavniho zkousSejiciho dokladajicim transakce tykajici
se Smlouvy. Protoze se tato Smlouva tyka klinické studie, budou pro ptipad
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takového auditu zavedena pfijatelnd ochranna opatieni k zajisténi divérnosti a
ochrany soukromi Subjekti studie.

Nedodrzeni ujedndni. Pokud CRO nebo spole¢nost Pfizer ukonci tuto Smlouvu
Z diivodu poruseni kteréhokoli ujednani tohoto protikorupéniho ¢lanku Hlavnim
zkousejicim nebo Instituci, budou Hlavni zkousejici a Instituce odpovidat za
Skody nebo napravna opatieni spolecnosti Pfizer dle zakona. Hlavni zkousejici
a Instituce dale odskodni CRO a spole¢nost Pfizer ve véci jakékoli pohledavky
tieti strany, pokuty nebo penale uplatnéné vic¢i CRO nebo spolecnosti Pfizer

v disledku takového porusSeni téchto ujednani Hlavnim zkousejicim nebo
Instituci.

ICON Clinical Research Limited

XXXXXXX
XXXXXXX

KXXXXXX

XXXXXXX

XXXXXXX

XXXXXXX

Zdravotnické zarizeni

XXXXXXX

XXXXXXX

XXXXXXX
XXXXXXX

XXXXXXX

XXXXXXX

XXXXXXX

XXXXXXX
XXXXXXX

XXXXXXX



XXXXXXX
XXXXXXX

XXXXXXX

XXXXXXX
XXXXXXX

XXXXXXX

Ptilohy

Ptiloha A Rozpocet Studie a platebni podminky

Piiloha B Pojistny certifikat

Piiloha C  Vybaveni a materialy

Ptiloha D Mezinarodni protitplatkaiské a protikorupéni zasady spole¢nosti Pfizer



Piiloha A
ROZPOCET STUDIE A PLATEBNI PODMINKY
XXX XXX X
XXXXXXX
Ptedpokladana celkova ¢astka vyplacena zdravotnickému zatizeni za provadéni této Studie ¢ini
1,000,000.00 K¢.



Ptiloha A2
Bankovni spojeni pfijemce platby



Ptiloha B
POJISTNY CERTIFIKAT
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Prj'iloha C )
VYBAVENI A MATERIALY

Vvybaveni a materialy poskytnuté CRO/ spole¢nosti Pfizer

Vybaveni poskytnuté CRO/spoleénosti Pfizer

CRO nebo spolecnost Pfizer poskytne vybaveni uvedené nize (dale jen ,,Vybaveni CRO*) pro
pouziti Hlavnim zkousejicim nebo Instituci pii provadéni Studie nebo podavani zprav o Studii:

ZADNE

Materialy poskytnuté CRO/spoleénosti Pfizer

CRO poskytne niZze uvedené chranéné materialy, které CRO vlastni nebo k nimZ disponuje
licenci, (dale jen ,,Materialy CRO%) pro pouziti Hlavnim zkouSejicim nebo Instituci pii
provadéni Studie nebo podavani zprav o Studii.

Dodané materialy: ZADNE

Vybaveni a materialy poskytnuté prodejcem

CRO nebo Pfizer zajisti prodejce, ktery poskytne nésledujici vybaveni nebo chranéné materidly
(dale jen ,,Majetek prodejce) pro pouziti v této Studii:
XXXXXXX

Povolené pouzivani Majetku prodejce

Hlavni zkouSejici a Instituce budou pouzivat Majetek prodejce pouze pro ucely této Studie.

Nakladani s Majetkem prodejce

Prodejce urci zptisob nakladani s Majetkem prodejce po dokonceni Studie.

Vlastnictvi, povinnosti a pravni odpovédnost za $kodu

Vlastnictvi. Vybaveni CRO, Materidly CRO a Majetek prodejce jsou a zlstavaji majetkem
spole¢nosti CRO, spolecnosti Pfizer, prodejce nebo poskytovatele licence (dle konkrétni
situace).

Povinnosti. Strana, ktera piijala a pouziva Vybaveni CRO, Materialy CRO nebo Majetek
prodejce, nese riziko jejich ztraty nebo poskozeni. Pokud CRO, spole¢nost Pfizer nebo
prodejce musi vymeénit jakékoli Vybaveni CRO, Materialy CRO nebo Majetek prodejce béhem
provadéni Studie v disledku ztraty nebo poskozeni zplisobeného stranou této Smlouvy, CRO si
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vyhrazuje pravo odecist naklady CRO nebo spole¢nosti Pfizer na jejich vyménu z budoucich
plateb financovani Studie.

Prévni odpovédnost za Skodu. CRO ani spole¢nost Pfizer neodpovidaji za zadné Skody, véetné
Skody na zdravi osob ¢i poskozeni majetku, vzniklé v disledku pouzivani Vybaveni CRO,
Materialit CRO nebo Majetku prodejce, kromé ptipadu, kdy (1) takové Skody byly zplisobeny
nedbalosti nebo svévolnym porusenim povinnosti ze strany CRO, spole¢nosti Pfizer nebo
prodejce, nebo kdy (2) $koda na zdravi osob predstavuje Ujmu zpiisobenou zapojenim do
studie na zdravi Subjektu studie tak, jak je popsana v ptiloze B této Smlouvy.

Datum verze: prosinec 2012



Priloha D

MEZINARODNI PROTIUPLATKARSKE A PROTIKORUPCNI ZASADY
SPOLECNOSTI PFIZER

Spolecnost Pfizer dlouhodob¢ prosazuje firemni politiku zakazujici uplatky a korupci pii
obchodni ¢innosti ve Spojenych statech i v zahraniéi. Spole¢nost Pfizer se zavazala vykonavat
svou obchodni ¢innost bezhonnym, etickym a zakonnym zptisobem v souladu se vSemi
ptislusnymi z&kony a natizenimi. Stejny zavazek o¢ekavame od nasich poradct, zmocnénci,
zastupct nebo dalSich spole¢nosti €1 fyzickych osob jednajicich nasim jménem (dale jen
,,Obchodnich partnerti®), jakoz i od osob jednajicich jménem téchto Obchodnich partnert (napf.
subdodavateltl) v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer.

Uplaceni uiednich osob

Ve vétsSing stati existuji zdkony zakazujici (pfimé ¢i nepiimé) poskytovani, nabizeni nebo
slibovani jakychkoli plateb nebo ¢ehokoli hodnotného ufednim osobam s Umyslem ovlivnit
ufedni ukony ¢i rozhodnuti 0 ziskani ¢i udrzeni urcité obchodni piilezitosti.

Pojem ,,Ufedni osoba“ je vykladan v §irokém smyslu a zahrnuje:

Q) jakoukoli volenou nebo jmenovanou Giedni osobu (napf. zakonodarce nebo tGiednika
ministerstva vlady);

(i)  jakéhokoli zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéteni Utedni osoby,
ufadu VI&dy nebo podniku, ktery vykonava vladni funkci nebo ktery vlastni ¢i fidi vlada
(napf. zdravotnika zaméstnaného ve statni nemocnici nebo vyzkumného pracovnika
zaméstnan€ho na statni univerzitg);

(iii)  jakéhokoli predstavitele politické strany, kandidata na vefejnou funkci, Gfednika,
zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéieni politické strany nebo
kandidéta na vetejnou funkei;

(iv)  jakéhokoli zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéieni vetrejné
mezinarodni organizace;

(v)  jakéhokoli ¢lena kralovské rodiny nebo piislusnika armady; a
(vi)  jakoukoli osobu jinak ze zdkona povazovanou za Utedni osobu.

Pojem ,,Vlada“ v tomto kontextu zahrnuje v§echny Grovné a slozky vlady (tj. organy na mistni,
krajské i celostatni Grovni, a to spravni, zakonodarné i vykonné).

Vzhledem k Sirokému pojeti definice ufedni osoby je pravdépodobné, ze Obchodni partneti
budou v ramci své obvyklé &innosti pro spoleénost Pfizer s Ufednimi osobami b&Zné jednat.
Napftiklad 1ékati zaméstnani ve stdtnich nemocnicich se podle zasad spole¢nosti Pfizer povazuji
za ,,Ufedni osoby*.

Americky zakon o zahrani¢nich korup¢nich praktikach (dale jen ,,FCPA*) zakazuje
poskytovani, slibovani nebo schvalovani platby nebo poskytovani ¢ehokoli hodnotného
zahrani¢ni Utedni osobé za Gi¢elem nepatii¢ného nebo korupéniho ovlivnéni jednani nebo
rozhodovani takové osoby s imyslem pomoci spoleénosti ziskat nebo si udrzet obchodni



|| CON

prilezitost nebo ziskat jinou nepatfi¢nou vyhodu. FCPA rovnéz zakazuje spole¢nostem ¢i
osobam vyuzivat jinych spole¢nosti nebo fyzickych osob k provadéni jakékoli z vyse uvedenych
¢innosti. Spole¢nost Pfizer je jako americka spole¢nost povinna dodrZzovat ustanoveni FCPA a
muze nést pravni odpovédnost za jednéni, jehoz se kdekoli na svété dopusti kterykoli z jejich
Obchodnich partnert.

Protitiplatkai'ské a protikorupéni zasady upravujici vztahy s VlIadami a Ufednimi osobami

Obchodni partneti jsou povinni sdélovat a dodrzovat nasledujici zasady tykajici se jejich vztahti
s VIddami a Utednimi osobami:

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost
Pfizer nesmi pfimo ani nepiimo poskytovat, slibovat nebo schvalovat provedeni korupéni
platby nebo poskytovani &ehokoli hodnotného, kterékoli Uiedni osobé s myslem ji
ptimét, aby ucinila uréity ukon nebo piijala ur¢ité rozhodnuti, které spoleénosti Pfizer
pomuze ziskat nebo udrzet si obchodni ptilezitost. Obchodni partneti a osoby jednajici
jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer nesmi nikdy poskytnout zadné
Utedni osobé platbu nebo ji nabidnout jakykoli pfedmét &i vyhodu (bez ohledu na jejich
hodnotu) s umyslem nepatiiéné piimét Utedni osoby ke schvaleni, proplacent,
ptredepsani nebo nakupu jakéhokoli ptipravku spolecnosti Pfizer nebo ovlivnéni vysledku
klinického hodnoceni nebo dosazeni jakéhokoli jiného nepatii¢ného zvyhodnéni
obchodni ¢innosti spole¢nosti Pfizer.

. Obchodni partneti a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost
Pfizer musi znat a dodrzovat v§echny mistni zdkony, nafizeni nebo provozni postupy
(vCetné pozadavkl vladnich subjekti, jako napf. staitnich nemocnic nebo vyzkumnych
ustavil), které stanovi limity, omezeni nebo pozadavky na zvefejnéni odmén, finan¢ni
podpory, dart nebo darki, jez mohou byt poskytovany Uiednim osobam. Pokud si
Obchodni partner neni jisty vyznamem nebo aplikovatelnosti kteréhokoli stanoveného
limitu, omezeni nebo pozadavki na zvetejnéni v souvislosti s jednanim s Uiednimi
osobami, m¢l by se pted zahajenim takového jednani obratit na svou primarni kontaktni
osobu ve spole¢nosti Pfizer.

. Obchodni partneti a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost
Pfizer nesmi nabizet odmény za urychlené vyfizeni. ,,Odménou za urychlené vy¥izeni*
se rozumi platby zanedbatelné ¢astky Ufednim osobam s cilem zaji§téni nebo urychleni
rutinniho Gfedniho tkonu, ke kterému nema rozhodovaci pravomoci. Pfikladem Odmény
za urychlené vyftizeni jsou platby za urychlené vytizeni licenci, povoleni nebo viz, k
nimz byly fadné doloZeny veskeré potiebné podklady. Pokud Obchodni partner nebo
osoba jednajici jeho jménem v souvislosti s praci pro spolecnost Pfizer obdrzi pozadavek
nebo se dozvi o pozadavku na Odménu za urychlené vytizeni nebo Uplatku v souvislosti
s praci pro spolecnost Pfizer, je Obchodni partner povinen tuto skute¢nost bezodkladné
nahlasit své primarni kontaktni osob¢ ve spole¢nosti Pfizer predtim, nez podnikne
jakékoli dalsi kroky.

Komercni uplatkarstvi
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K tuplatkafstvi a korupci muze dochazet i mimo tfedni styk, v obchodnich vztazich mezi
podniky. Ve vétsing statd existuji zakony zakazujici nabizeni, slibovani, poskytovani,
pozadovani, pfijimani nebo souhlas s pfijimanim penéz nebo ¢ehokoli hodnotného, vyménou za
poskytnuti nepatfi¢né obchodni vyhody. Mezi ptiklady zakazaného jednéani patii zejména
poskytovani drahych dari, okédzal& pohostinnost, nezakonné provize nebo investiéni ptileZitosti
cilem nepatfi¢né nékoho piimét k nakupu zbozi nebo sluzeb. Spolupracovnici spole¢nosti Pfizer
nesmi nabizet, poskytovat, poZzadovat nebo pfijimat Gplatky a oéekdvame od svych Obchodnich
partnerd, jakoz i od osob jednajicich jejich jménem v souvislosti s praci pro spolecnost Pfizer, ze
budou dodrzovat stejné zasady.

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

Obchodni partnefi jsou povinni sdélovat a dodrZzovat nasledujici zasady tykajici se jejich vztahti
se soukromymi osobami a spolupracovniky ve spolecnosti Pfizer:

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost
Pfizer nesmi piimo ani nepiimo provadét, slibovat nebo schvalovat provedeni korupéni
platby nebo poskytnout cokoliv hodnotného kterékoli osobé s cilem ovlivnit ji, aby
poskytla spole¢nosti Pfizer nezdkonnou obchodni vyhodu.

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost
Pfizer nesmi piimo ani nepfimo pozadovat, souhlasit s pfijetim nebo ptijimat platby nebo
cokoli hodnotného, jako nepatti¢nou pobidku v souvislosti s jejich obchodni ¢innosti
provadénou pro spolecnost Pfizer.

. Spolupracovnici spole¢nosti Pfizer nesmi od Obchodnich partnerd a osob jednajicich
jejich jménem v souvislosti s praci pro spolecnost Pfizer pfijimat zddné dary, sluzby,
vyhody, zabavu nebo jiné pfedméty s vyssi nez symbolickou nebo zanedbatelnou
penézni hodnotou. Dary zanedbatelné hodnoty jsou dovoleny jen v ptipadég, ze jsou
pfijimany jen obcCas pouze pii vhodnych pftilezitostech.

OhlaSovani poruSeni nebo podezieni na poruSeni

Od Obchodnich partnerti a osob jednajicich jejich jménem v souvislosti s praci pro spolecnost
Pfizer se o¢ekava, ze nahlasi své obavy ohledné¢ mozného poruseni téchto Mezinarodnich
protiuplatkaiskych a protikorupcnich zasad nebo zakont. Tato hlaSeni mohou byt adresovana
primarni kontaktni osobé Obchodniho partnera ve spole¢nosti Pfizer, nebo pokud to dany
Obchodni partner uptednostiuje, oddéleni Compliance spole¢nosti Pfizer e-mailem na adresu
corporate.compliance@pfizer.com nebo telefonicky na ¢islo 00-1-212-733-3026.



