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SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI
mezi
spole¢nosti ICON Clinical Research Limited nebo spole¢nosti ICON Clinical
Research s.r.o.
a
Nemocnice Strakonice, a.s.

Protokol spolecnosti Pfizer ¢. XXXXX
Tato Smlouva o klinickém hodnoceni (dale jen ,,smlouva“) uzaviena mezi

ICON Clinical Research Limited,
se sidlem South County Business Park, Leopardstown, Dublin 18,
Irsko
zastoupena
XXXXX
(déle jen ,,CRO*)
a

Nemocnice Strakonice, a.s.,
se sidlem Radomyslska 336
386 29 Strakonice |
zastoupena
XXXXX
predseda predstavenstva
XXXXX
Clen pfedstavenstva
(dale jen ,,Instituce®),

po podpisu vSemi stranami nabyva uc¢innosti k

a podléhd pozadavku na zvefejnéni upravené verze
smlouvy v souladu s ¢lankem 15.2 (Zvetejnéni upravené smlouvy).

Spolec¢nost Pfizer Inc. (dale jen ,,spole¢nost Pfizer) ma v imyslu stat se zadavatelem
klinického hodnoceni s nazvem ,, XXXXX*“ (dale jen ,,Studie®), které bude provadéno
pod vedenim XXXXX (dale jen ,Hlavni zkousSejici“) v Instituci podle vyse
uvedeného protokolu spolecnosti Pfizer (dale jen ,,Protokol”). Spolecnost Pfizer
delegovala odpovédnost za vedeni této studie, véetné uzavirani smluv a monitorovani
studie, na CRO a zmocnila CRO zavazovat spole¢nost Pfizer k plnéni veSkerych
zéavazka v této smlouvé, u kterych je vyslovné uvedeno, ze nalezi spolecnosti Pfizer.
Mezi CRO a hlavnim zkousSejicim existuje samostatnd smlouva tykajici se Studie (viz
¢lanek 1.3 nize).
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Povinnosti

ZkousSejici a vyzkumni pracovnici. Studii povede Hlavni zkousSejici Instituce.
Instituce zajisti, ze jednotlivei, ktefi budou spolupracovat pii provadéni studie jako
spoluzkousejici nebo jako vyzkumni pracovnici a ktefi jsou zameéstnanci nebo
dodavateli Instituce, jsou nalezité vyskoleni a kvalifikovani.

Zavazky ohledné dodrzovani ptedpisu. Instituce odpovida CRO a spolecnosti Pfizer
za to, ze vSichni pracovnici podilejici se na Studii, ktefi jsou zaméstnanci Instituce
nebo jejimi dodavateli, budou dodrzovat podminky této Smlouvy, doporuceni
Mezinarodni konference pro harmonizaci spravné klinické praxe (ICH GCP) a
piislusné zakony, nafizeni a vladni pokyny, véetné zakonu ¢. 378/2007 Sb., 0 1é¢ivech,
ve znéni pozd¢jSich predpisi (dale jen ,,zdkon o lécivech®), vyhlasku Ministerstva
zdravotnictvi a Ministerstva zeméd¢€lstvi ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a
bliz§ich podminkéach klinického hodnoceni 1é¢ivych ptipravki, ve znéni pozdé&jsich
ptredpist, vyhlasku Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédé€lstvi ¢. 86/2008
Sb., o stanoveni z&sad spravné laboratorni praxe v oblasti 1é¢iv, ve znéni pozdéjsich
ptredpist, vyhlasku Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zem&dé€lstvi ¢. 84/2008
Sb., o spravné 1ékarenské praxi, bliz§ich podminkach zachazeni s 1é¢ivy v Iékérnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelll a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé
ptipravky, ve znéni pozdé&jSich predpist, a zakon ¢&.372/2011 Sh., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjSich predpisii. Instituce
bude dohlizet na provadéni klinického hodnoceni Hlavnim zkousejicim v Instituci.

Smlouva mezi CRO a Hlavnim zkousejicim. Bliz§i podminky provadéni Studie
Hlavnim zkouSejicim a souvisejici zdvazky Hlavniho zkouSejicitho viici CRO a
spolecnosti Pfizer jsou uvedeny v samostatné smlouvé mezi CRO a Hlavnim
zkouSejicim. Instituce potvrzuje, Ze si je védoma této samostatné smlouvy. Instituce
dale potvrzuje, ze obdrzela kopii uvedené smlouvy (at’ jiz s ptilohou Rozpoctu studie,
anebo bez ni) nebo byla jinym dostatecnym zplsobem informovéna o pravech a
povinnostech Hlavniho zkousSejiciho souvisejicich se Studii.

Rozdéleni povinnosti. Instituce jako zaméstnavatel Hlavniho zkousSejiciho timto
Hlavnimu zkousejicimu udéluje dle § 304 odst. 1 zékona ¢. 262/2006 Sh., zakoniku
prace, v platném znéni vyslovny souhlas s jeho ucasti na Studii podle samostatné
smlouvy, a to za odménu dohodnutou s CRO a spolecnosti Pfizer. Instituce nesmi bez
pfedchoziho pisemného souhlasu CRO povéfit vedenim studie jiného Hlavniho
zkousSejiciho. Instituce a Hlavni zkouSejici ur¢i rozdéleni povinnosti mezi Instituci a
Hlavniho zkousSejiciho u ¢innosti tykajicich se Studie, které vyzaduje Protokol nebo
které jsou stanoveny v této Smlouvé nebo ve smlouvé mezi CRO a Hlavnim
zkouSejicim. Hlavni zkouSejici vSak bude mit pfinejmensim ty povinnosti, které
Hlavnim zkouSejicim wukladaji pfislusSné pravni ptedpisy upravujici provadeéni
klinického hodnoceni.  Instituce dale souhlasi, ze bude v pfipadé potieby
spolupracovat s CRO a spolecnosti Pfizer na vyfeSeni jakychkoli zéleZitosti, které se
tykaji plnéni povinnosti Hlavniho zkousejiciho v rdmci Studie.
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Skoleni spravné klinické praxe (GCP) poskytované spoleénosti Pfizer. Pied prvnim
zafazenim subjektti do Studie (definovaném v ¢lanku 4, Zatazeni subjektli) absolvuji
Hlavni zkousejici Instituce a vSichni spoluzkousejici Skoleni spravné klinické praxe
poskytované spolecnosti Pfizer (dale jen ,,Skoleni GCP spolecnosti Pfizer). Vsichni
zkousejici, ktefi se do Studie zapoji pozd¢ji, absolvuji skoleni GCP spole¢nosti Pfizer
pfed tim, neZz za¢nou vykonavat povinnosti souvisejici se Studii. U dlouhodobych
studii absolvuji Hlavni zkousejici a vSichni spoluzkousejici 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 $koleni.

Financovani. CRO zajisti Instituci financovani a uhradi Instituci odménu za sluzby
poskytnuté v souvislosti se Studii, jak jsou uvedeny v piiloze A, Rozpocet Studie a
platebni podminky, a podle podminek stanovenych v této ptiloze. Instituce potvrzuje,
7e pti provadéni plateb bude dodrzovat platné zdkony a vSechny platné predpisy a
postupy zdravotnického zatizeni. CRO poskytne financovani Hlavnimu zkousejicimu
a uhradi Hlavnimu zkouSejicimu odménu za vedeni Studie podle smlouvy mezi CRO a
Hlavnim zkous$ejicim. Instituce timto souhlasi s poskytnutim této smlouvy mistni
etické komisi a etické komisi pro multicentricka hodnoceni za ucelem opodstatnéni
podminek Studie v souladu se zakonem o lé¢ivech.

Schiizky zkousejicich. Pokud je od pracovniki podilejicich se na Studii, ktefi jsou
zaméstnanci nebo dodavatelé Instituce, vyzadovédna tcast na schiizkach zkousejicich
zapojenych do této Studie, CRO zafidi a pfimo uhradi dopravu a ubytovani a pokryje
pfiméfené naklady na stravovani v souvislosti s témito schiizkami, nebude vSak za
takovou ucast poskytovat odménu. Pokud Instituce musi schvalit ucast Hlavniho
zkousSejicitho na téchto schlizkach, nebude toto schvéleni nepfiméfenym zplisobem
odmitano nebo odkladano.

Zvetejnéni informaci spole¢nosti Pfizer. V z&mu transparence svych finan¢nich
vztahll se zkouSejicimi a studijnimi pracovisti, nebo z diivodu zajisténi dodrzovani
ptislusnych mistnich pravnich pfedpisti, muze spolecnost Pfizer zvefejnit financni
odménu, kterou podle této Smlouvy poskytuje. Takové zvetejnéni spolecnosti Pfizer
muze identifikovat jak Instituci, tak 1 Hlavniho zkouSejiciho, ale bude zfetelné
rozliSovat mezi platbami a jinymi pievody hodnot, jeZ jsou poukédzany institucim, a
témi, jez jsou poukazany jednotlivciim.

Protokol.  Instituce bude provadét cinnosti souvisejici se Studii v souladu s
Protokolem, v¢etné hlaSeni nezadoucich piihod.

Dodatky. Instituce souhlasi stim, Ze Protokol lze upravovat pouze pisemnym
dodatkem schvalenym spole€nosti Pfizer, Hlavnim zkouSejicim, odpovédnou etickou
komisi a SUKL (dale jen ,,dedatek®), s vyjimkou naléhavych zmén nezbytnych z
davodu ochrany bezpecnosti subjekti Studie (definovanych v ¢lanku 4, Zatazeni
subjektil) tak, jak jsou popsany v Protokolu. Je-li nezbytné odchylit se od Protokolu z
naléhavych diivodu tykajicich se bezpecnosti subjekti Studie, které praveé podstupuji
1é¢bu, uvédomi o tom Hlavni zkousSejici CRO a/nebo spolecnost Pfizer a odpovédnou
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etickou komisi a SUKL (pokud je to vyzadovano) co mozné nejdiive, aviak ne pozdgji
neZ jeden pracovni den po provedeni zmény. Zadna takova zména provedena z pro
bezpecnost subjektti studie, které pravé podstupuji 1écbu, se nebude vztahovat na
z4dné budouci subjekty Studie, pokud nebude schvalena spole¢nosti Pfizer a
odpovédnou etickou komisi a SUKL (pokud je to vyzadovano) a doloZena jako
pisemny dodatek k Protokolu.

Z4dny dodate¢ny vyzkum. Na subjektech Studie (definovanych v &lanku 4, Zafazeni
subjektl) nebo na biologickych vzorcich odebranych v pribéhu Studie nesmi byt
v prib¢hu Studie provadén zadny dodatecny vyzkum, pokud to neni schvéleno
spole¢nosti Pfizer a zdokumentovano dodatkem protokolu nebo ucinéno za vzajemné
piijatelnych podminek zaznamenanych stranami jinym zptsobem.

Zatazeni subjektt. Instituce souhlasi s tim, ze v prubéhu doby stanovené spole¢nosti
Pfizer zatadi prostiednictvim Hlavniho zkousejiciho do Studie zpiisobilé ucastniky
Studie, ledaze CRO na zaklad¢ ptedchozich pokyni spolecnosti Pfizer nezméni obdobi
zafazovani pisemnym oznamenim. Zpusobily tcastnik je osoba, ktera spliiuje vSechna
kritéria Protokolu pro zafazeni do Studie (dale jen ,,Subjekt Studie®).

Multicentrické studie. CRO miZe na zaklad¢ predchozich pokyni spole¢nosti Pfizer
predcasné¢ ukoncit zafazovani Subjektt Studie, jestlize bylo dosazeno zatfazeni
celkového poctu Subjektii potfebného pro multicentrickou Studii pfed koncem
zatazovaciho obdobi pro tuto Studii.

Provadéni Studie

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

Bezpecnostni opatieni a zdvazna poruseni pravidel. Instituce se zavazuje neprodlené
informovat CRO (pfimo ¢i prostfednictvim hlavniho zkouSejiciho) (a) v ptipadé
jakéhokoli urgentniho bezpecnostniho opatieni, které Hlavni zkouSejici pouzije v
zajmu ochrany Subjektd Studie proti okamzitému riziku a (b) v ptipad¢ jakéhokoli
zavazného poruSeni Protokolu nebo pokynti ICH GCP, o kterych se Instituce dozvi.

PojiSténi Instituce. Instituce podpisem této Smlouvy potvrzuje, ze Instituce ma
uzavieno dostateCné pojiSténi odpovédnosti za Skodu zpiisobenou poskytovanim
zdravotni péce v souladu splatnymi pravnimi piedpisy, které zahrnuje pracovisté, kde
bude Studie provadéna a jeji zaméstnance, kteti budou Studii provadeét.

Ochrana udaju a sdélovani finanénich informaci FDA

Osobni udaje. Osobnimi udaji se rozumi veskeré informace, na jejichz zakladé je
mozné identifikovat jednotlivce. Osobni udaje, které se tykaji zdravotnich informaci,
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jsou citlivé osobni udaje. Osobni udaje shromdzdéné ve spojeni se studii budou
zahrnovat osobni Udaje tykajici se Hlavniho zkousejiciho, spoluzkousejicich,
vyzkumnych pracovnikil, tfetich stran a pfipadné subjektt Studie (které by mohly
obsahovat citlivé osobni udaje) (spole¢né dale jen ,,osobni udaje*“). Takové osobni
udaje mohou podléhat zvlastnim pravnim predpisim tykajicich se jejich zpracovani,
uchovavani, pienosu a pouzivani. Instituce bude pfi Cinnostech souvisejicich se Studii
dodrzovat vSechny pfislusné zakony tykajici se ochrany a pouzivani osobnich udaji a
utajeni udajui, zejména zakon ¢. 101/2000 Sbh., 0 ochrané osobnich udaji, ve znéni
pozd¢jsich predpist (dale jen ,,zakon o ochran¢ osobnich udaji). Instituce pfijme
veSkera technickd a organizani opatfeni, aby zabranila neopravnénému nebo
nezdkonnému zpracovani, ndhodné ztraté, zniceni nebo poskozeni ¢i prozrazeni
osobnich udaji. CRO a spolecnost Pfizer pfijmou piislusna opatieni, aby ochranily
divérnost a bezpecnost veskerych osobnich idajt, které obdrzi v souvislosti se Studii.

Pouzivani udaji spoleénosti Pfizer a CRO. Osobni Gdaje budou zpracovavany a
pouzivany pro ucely provadéni této Smlouvy a v souvislosti se Studii. Informace
tykajici se Hlavniho zkousejiciho, spoluzkousejicich a vyzkumnych pracovnikti budou
uchovavany v jedné nebo vice databdzich pro jejich mozné vyuziti v budoucim
vyzkumu a z diivodu vyhovéni pozadavki organt statniho dozoru.

Zpftistupnéni finan¢nich udaji. V piipadech, kdy spolecnost Pfizer shledd, ze se na
Studii vztahuje nafizeni amerického Ufadu pro kontrolu potravin a 1é¢iv (,FDA)
nazvané ,,Sd¢lovani finan¢nich informaci zkouSejicimi v klinickém vyzkumu® (dale
jen ,,nafizeni FDA®), Instituce zajisti souhlas v§ech spoluzkousejicich podilejicich se
na Studii, ktefi jsou zaméstnanci nebo dodavateli Instituce, se sdélovanim veskerych
pfislusnych finan¢nich a dalSich informaci CRO a spolecnosti Pfizer (vcetné
podrobnosti 0 majetkové ucasti ve spolecnosti Pfizer nebo jejich pfidruzenych
spole¢nostech) ve vztahu ke spoluzkouSejicim (a v relevantnich ptipadech také ve
vztahu k manzelim, manzelkdm a zavislym osobam spoluzkousejicich), jak to
vyZzaduje CRO, aby umoZznili spole¢nosti Pfizer splnit poZadavky natizeni FDA.

Zpftistupnéni a ptenos. Neékteré osobni tidaje, jimiz se zabyva ¢lanek 6 této Smlouvy,
mohou byt sdéleny nebo pfedany jinym ¢lenim CRO nebo skupiny spolecnosti Pfizer,
zastupcim a dodavatelim pracujicim jménem CRO nebo jménem skupiny Pfizer a
kontrolnim ufadim po celém svété. Instituce zajisti ziskani veSkerych nezbytnych
souhlasii podle vzori, které poskytne CRO a které jsou schvéleny spolecnosti Pfizer
pro jeji potieby, aby bylo mozZzné sd€lovat udaje vSech dotéenych zaméstnancii nebo
dodavatelti zdravotnického zatfizeni za podminek stanovenych timto ¢lankem 6.

Informovany souhlas a nabor subjektu.

Informovany souhlas. Instituce ve spolupraci s Hlavnim zkouSejicim zajisti, ze od
kazdého subjektu Studie bude ziskdn informovany souhlas a ze podepsany stejnopis
tohoto souhlasu bude ulozen v zaznamech piislusného subjektu Studie. CRO nebo
spole¢nost Pfizer poskytne piedlohu dokumentu informovaného souhlasu pro Studii,
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ktera byla schvalena nezavislou EK a SUKL. Instituce ani Hlavni zkousejici nesmi
v tomto dokumentu provadét zadné zmeény, aniz by obdrzeli piedchozi pisemny
souhlas CRO nebo spoleénosti Pfizer diive nez upraveny dokument informovaného
souhlasu pouziji (v€etn¢ jakychkoli tprav provedenych béhem Studie). Instituce
nesmi provadét nabor potenciadlnich subjektti Studie pro ucast ve Studii, zahdjit
vyzkum, na ktery se vztahuje tato Smlouva, nebo podat hodnocené 1é¢ivo (definovano
nize) subjektim Studie, dokud Hlavni zkousejici neziskal platny informovany souhlas
od kazdého subjektu Studie.

Nabor subjektd. Instituce ve spolupraci s Hlavnim zkousSejicim poskytne CRO
prilezitost provéfit a schvalit obsah veskerych materialii tykajicich se ndboru do Studie
zaméienych na potencialni subjekty Studie pied tim, nez tyto materialy pouzije. Tento
pozadavek se vztahuje na veskeré takové materialy bez ohledu na médium.

Nezadouci piihody. Instituce prostfednictvim Hlavniho zkouSejiciho zajisti hlaseni
nezadoucich piihod, které se u subjekti Studie vyskytnou, v souladu s pokyny
uvedenymi v Protokolu a platnych ptedpisech. Kde je to vyzadovano, hlaSeni
zahrnuje bezodkladné hldSeni CRO a spolecnosti Pfizer telefonicky nebo faxem.
V tomto ohledu ponese CRO nebo spolecnost Pfizer v zakonem daném rozsahu plnou
odpovédnost za hlaseni vSech nezadoucich piihod mistnim a mezinarodnim
kontrolnim ¢i zdravotnim uradtm.

Hodnocené 1é¢ivo. CRO zajisti, aby Instituce bezplatné obdrzel/a dostate¢né mnozstvi
ptipravku spolecnosti Pfizer, ktery je pfedmétem hodnoceni, (,,lé€ivo spoleénosti
Pfizer) nutného k provedeni Studie. Neni-li v pfiloze A (Rozpocet studie a platebni
podminky) uvedeno jinak, CRO zajisti, aby Instituce obdrzel/a také jakékoli dalsi
1é¢iva vyZzadovana podle Protokolu, a to bezplatné nebo ndklady na né pokryje (napf.
placebo, srovnavaci 1é¢ivo, soubézné¢ podavané 1é€ivo). Jakékoli dal$i Protokolem
vyzadované 1éCivo, které CRO nebo spole¢nost Pfizer poskytuje nebo jehoz naklady
kryje, je spole¢né s lécivem spole¢nosti Pfizer povazovano za ,,hodnocené 1é¢ivo*.
Hodnocené 1é¢ivo bude dodano do lékarny Instituce. Instituce se timto zavazuje, ze
zajisti, aby hodnocené 1é¢ivo bylo ulozeno v 1ékarné oddélené od ostatnich 1éki a aby
ptiprava, kontrolovani, uchovéavani a vydavani hodnoceného 1é¢iva (dale jen ,,nakladani s
hodnocenym lécivem*) probihaly v souladu s Protokolem a pokyny spolecnosti Pfizer
nebo CRO a také v souladu se vSeobecné zavaznymi pravnimi predpisy uvedenymi v
¢lanku 1.3 vySe, se spravnou lékarenskou praxi a rovnéz dle pravidel a podminek
stanovenych v ptisluSnych smérnicich vydanych Statnim tstavem pro kontrolu 1é€iv.

Instituce stanovi dva néleZzité kvalifikované a zkuSené 1€karniky. Lékarnici budou drZiteli
platnych profesnich osvédceni (bez omezeni), budou zapsani u oficidlni profesni
organizace lékarnikii v Ceské republice v souladu s piislusnymi pravnimi predpisy a
budou odpovidat za nakladani s hodnocenym Ié¢ivem a za vedeni kompletni
dokumentace o této ¢innosti. Instituce neprodlené po jejich jmenovani pisemné oznadmi
CRO jméno a piijmeni uvedenych osob spolu s nélezitymi kontaktnimi udaji. Hlavni
zkousSejici bude hodnocené 1é¢ivo pouZzivat a podavat piimo z 1ékarny Instituce v souladu
s Protokolem a v davkach pozadovanych pro jednotlivé studijni navstévy subjektt Studie.
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8.1 Uchovavani a vydej. Instituce bude provadét odpovidajici kontrolu dodavek
hodnoceného 1é¢iva nebo na ni bude spolupracovat s Hlavnim zkousejicim, a nepoda
nebo nevyda 1éc¢ivo nikomu, kdo neni subjektem Studie, ani k nému neumozni ptistup
nikomu kromé pracovniki Studie.

8.2 Pouziti. Instituce sama nebo ve spolupraci s Hlavnim zkouSejicim zajisti, Ze
hodnocené 1éc¢ivo bude pouzivano pouze zpiisobem stanovenym v Protokolu a
Vv piisném souladu se zdkonem o 1é¢ivech a s dalsimi pfisluSnymi pravnimi predpisy.
Jakékoli jiné pouziti hodnoceného 1éc¢iva zaméstnancem nebo dodavatelem Instituce
zaklada zasadni poruseni této Smlouvy.

8.3 Vlastnictvi 1é¢iva spolecnosti Pfizer. Lécivo spoleCnosti Pfizer je a ziistane ve
vlastnictvi spole¢nosti Pfizer. S vyjimkou omezenou na pouziti uvedené v Protokolu
spole¢nost Pfizer neudé€luje Instituci zddnd vyslovnd ani konkludentni prava
k duSevnimu vlastnictvi 1é¢iva spole¢nosti Pfizer nebo k jakymkoli metodam vyroby
nebo pouziti 1éCiva spolecnosti Pfizer.

9. Vybaveni nebo materidly. CRO nebo spole¢nost Pfizer miiZze poskytnout nebo zajistit
poskytnuti tfeti stranou urcité vybaveni (dale jen ,,Vybaveni) nebo chranéné
materialy pro pouziti instituci béhem provadéni Studie. Takové chranéné materidly
mohou zahrnovat pocitatovy software, metodologii, hodnotici Skaly a jiné ndstroje,
které CRO nebo spolecnost Pfizer vlastni nebo uziva na zékladé licence (spolecné dale
jen ,,Materialy”). Vybaveni nebo materidly, které maji byt pro Studii poskytnuty, a
veskeré pozadavky, které se k nim vztahuji, jsou popsany v ptiloze C, Vybaveni a
materialy, jeZ tvoii nedilnou souc¢ast této Smlouvy.

10. Divérné informace. V pribéhu studie mize Instituce obdrzet ¢i vytvofit informace
nebo mit pfistup k informacim, které jsou pro CRO, spolecnost Pfizer nebo
pfidruZenou spolecnost spolec¢nosti Pfizer divérné.

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

a protokol,
b. soubor informaci pro zkousSejiciho,
C. Studijni udaje ( jak je definuje ¢lanek 11, Studijni udaje, biologické

vzorky a Studijni zaznamy),

d. udaje analyzy biologickych vzorkil (jak jsou definovany v ¢lanku 11,
Studijni Gdaje, biologické vzorky a Studijni zaznamy),

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

f. veskeré dal$i informace souvisejici se Studii, s lé¢ivem spolecnosti
Pfizer nebo s technologii, vyzkumem nebo obchodnimi plany CRO,
spolecnosti Pfizer nebo jejich ptidruzenych spolecnosti, které CRO,
spole¢nost Pfizer nebo néktera jeji pfidruzena spolecnost poskytne
Hlavnimu zkouS$ejicimu nebo Instituci v pisemné nebo jiné hmotné
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podobé a oznaéi jako DUVERNE nebo které zpfistupni ustné a poté je
shrne a potvrdi pisemn& jako DUVERNE do 30 dnt ode dne ustniho
zptistupnéni. Ustng zpiistupnéné informace popsané v ¢lanku 10.1.f.
vyse budou téz povazovany za davérné i1 v piipadé, ze nedojde
K pozdé&jsimu pisemnému potvrzeni jejich divérnosti, pokud je divérny
charakter jejich sd€leni druhé strané pifimétrené ziejmy.

10.2 Vyluky. Duavérné informace nezahrnuji informace,
a. které¢ jsou veiejn¢ dostupné v dobé jejich zpfistupnéni nebo v dobé

trvani tohoto zavazku mlcéenlivosti jakymkoli jinym zplUsobem nez
porusenim této smlouvy Instituci,

b. které jsou jiz Hlavnimu zkousejicimu nebo Instituci znamy v dobé jejich
zptistupnéni a nepodléhaji zddnému zavazku mlcenlivosti,

C. které Hlavni zkousSejici nebo Instituce ziskali bez jakéhokoli zavazku
mlcenlivosti od tfeti strany, kterd ma zdkonné pravo je zpfistupnit, nebo

d. které jsou vytvoreny nezavisle, jak je doloZzeno pisemnymi zdznamy,

personalem Hlavniho zkousejiciho nebo osobami z Instituce, Kkteré
nem¢ély k divérnym informacim piistup.

10.3 Duvérnost osobnich udaji. Vsechny osobni udaje (definované v ¢lanku 6.1, Osobni
udaje), které Instituce shromazd'uje, zpracovava, uklada, prendsi nebo pouziva ve
spojitosti s provadénim studie a podavanim zprav o Studii, budou pro ucely této
smlouvy pokladany za divérné informace, a bude s nimi takto zachazeno.

10.4 Zavazek mlcenlivosti. Instituce nesmi bez pfedchoziho pisemného souhlasu CRO
nebo spole€nosti Pfizer pouzivat divérné informace za Zadnym jinym tcelem neZ tim,
k némuz ji opraviiuje tato smlouva, a déle instituce nesmi zpfistupnit diavérné
informace zadné treti stran¢ s vyjimkou situaci, v nichz ji k tomu opraviuje tato
smlouva, nebo v nichz to vyzaduji ptislusné pravni predpisy.

a. CRO a spolecnost Pfizer vyslovné povoluji zvefejnéni upravené verze
této Smlouvy ptisn€ v souladu s ustanovenimi ¢lanku 15.2.

b. Spolecnost Pfizer a CRO vyslovné dovoluji zpfistupnéni divérnych
informaci SUKL nebo piislusné EK nebo zastupciim ptislusného organu
statniho dozoru.

C. Dovolené pouziti Studijnich tdajii a tdaji analyz biologickych vzorka
je popsano v ¢lanku 15 (Publikace) této smlouvy a zpfistupnéni
osobnich udaji je popsano v ¢lanku 6 (Ochrana udaji a sdélovani
finan¢nich informaci FDA).

10.5 Zpftistupnéni informaci pozadované zdkonem. Je-li pravnimi piedpisy pozadovano
zptistupnéni divérnych informaci Instituci nad ramec vyslovné dovoleny touto
Smlouvou, nepfedstavuje takové zpfistupnéni informaci na stran¢ Instituce poruseni
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této Smlouvy, v ptipad¢, Ze Instituce:

a. oznami zpfistupnéni informaci pisemné¢ CRO co nejdiive pied
zvetejnénim tak, aby umoznila CRO nebo spolecnost Pfizer podniknout
veskeré pravni kroky k ochrané svych diveérnych informaci,

b. zptistupni pouze davérné informace, pozadované v souladu
S pravnimiptedpisy, a
C. bude nadale zachovavat divérny chgarakter téchto diivérnych informaci

vidéi vSem ostatnim tfetim stranam.

10.6 Pretrvani zavazkiti. U divérnych informaci kromé osobnich udaji (jak jsou
definovany v clanku 6, Ochrana udaji a sdélovani financnich informaci FDA),
Studijnich udaji a udaji analyz biologickych vzorki (jak jsou definovany v ¢lanku 11,
Studijni Udaje, biologické vzorky a Studijni zaznamy) ptetrvavaji zavazky o nepouZiti
a mlcenlivosti i po ukonceni této Smlouvy a trvaji po dobu péti let od jejiho ukonceni.
Zavazek mlcenlivosti ohledné osobnich udaji, Studijnich Udaji a wdaji analyz
biologickych vzorki pretrvava po celou dobu, po kterou bude Instituce tyto informace
uchovavat, kromé zpiistupnéni dovolené¢ho podle, ¢lankti 6 a 15 (Publikace) této
Smlouvy.

[VYJIMKA: U nékterych licencovanych produktii miize byt licencni smlouvou
vyzadovana delsi doba zachovani micenlivosti.]

10.7 Vraceni divérnych informaci. Instituce vrati na pisemnou Zzadost CRO nebo
spole¢nosti Pfizer veskeré divérné informace ve svém drzeni, krom¢ téch, u nichz
piislusné piedpisy poZaduji, aby byly uchovavany na zkousejicim pracovisti. Instituce
si vSak miize ponechat jednu archivni kopii divérnych informaci k ureni rozsahu
zavazkil vyplyvajicich z této Smlouvy. Instituce déale souhlasi, Ze bude na zaklad¢
zéadosti spolupracovat s CRO nebo spolec¢nosti Pfizer a pomuze zajistit, aby divérné
informace, které jsou v drzeni Hlavniho zkousejiciho, byly vraceny, kromé téch, které
musi uchovavat zkousSejici, a kromé archivni kopie slouZzici k ur€eni rozsahu zavazki
Hlavniho zkouSejiciho dle smlouvy uzaviené mezi CRO a Hlavnim zkouSejicim.

11. Studijni Udaje, biologické vzorky a studijni zdznamy

111 Studijni udaje. Hlavni zkousejici souhlasi, ze béhem Studie shromazdi udaje uvedené
v Protokolu, a ptredlozi je CRO, spolecnosti Pfizer nebo zastupci spole¢nosti Pfizer
(dale jen ,,Studijni (daje“). Hlavni zkouSejici zajisti vCasné shromazdéni,
zaznamenani a predlozeni Studijnich udaji, vcetné dodrzovani casového
harmonogramu zadévani daji stanoveného v dokumentu Pozadavky na vyplnéni
zaznamu subjektu hodnoceni, ktery Hlavnimu zkouSejicimu poskytne CRO nebo
spole¢nost Pfizer. Instituce bude podle potfeby spolupracovat s Hlavnim zkousSejicim,
a tim napomahat dodrZeni tohoto zavazku Hlavniho zkouSejiciho.

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

b. Zdravotni zaznamy. Zdravotni zaznamy tykajici se subjektt Studie,
které nejsou poskytovany CRO nebo spolecnosti Pfizer, mohou
obsahovat urcité informace, které jsou totozné s informacemi ve
Studijnich udajich; nicméné CRO ani spolecnost Pfizer si nevyhrazuje
narok na vlastnictvi téchto dokumentli nebo v nich obsazenych
informaci.

C. Kontrola tidaji provadénd CRO. CRO nebo spolecnost Pfizer bude
obdrzen¢ udaje Studie prubézné kontrolovat. CRO nebo spolecnost
Pfizer bude dodrzovat platné piedpisy stanovujici povinnost informovat
zGc¢astnéné zkousejici o novych Udajich o bezpeénosti 1é¢iva spole¢nosti
Pfizer (podle definice v ¢lanku 8 této smlouvy). CRO se dale zavazuje
sdélit neprodlené Hlavnimu zkouSejicimu veskeré dalsi nové informace,
které CRO ziska a které by mohly ovlivnit bezpecnost subjektii Studie
nebo provadéni studie. Hlavni zkousSejici souhlasi, ze bude s Instituci
sdilet informace obdrzené od CRO nebo spolecnosti Pfizer podle tohoto
ujednani.

d. Vysledky Studie. Po dokonceni analyzy Studijnich Gdaji ze vSech
pracovist, poskytne spoleénost Pfizer nebo CRO Hlavnimu
zkouSejicimu shrnuti celkovych vysledki Studie; Hlavni zkouSejici
souhlasi, ze bude toto shrnuti sdilet s Instituci. Pokud spolecnost Pfizer
do dvou let od dokonc¢eni Studie identifikuje vysledky, které by mohly
ovlivnit bezpe¢nost subjekti Studie, bude CRO nebo spole¢nost Pfizer
po poradé se SUKL/ piislusnou EK vhodnym zpiisobem spolupracovat
s Hlavnim zkouSejicim nebo Instituci na tom, aby zajistila, Ze vysledky
budou Hlavnim zkouSejicim nebo Instituci odpovidajicim zplsobem
sd€leny subjektim Studie.

Biologické vzorky. Je-li to stanoveno v Protokolu a v dokumentu informovaného
souhlasu, miize Hlavni zkouSejici odebirat a poskytovat CRO, spole¢nosti Pfizer nebo
jejich uréenému zastupci biologické vzorky (napf. krev, mo¢, tkan, sliny atd.) ziskané
od subjekti Studie k testim, které piimo nesouviseji s péci o subjekty Studie nebo
S monitorovanim bezpec€nosti, jako jsou farmakokinetické nebo farmakogenomické
testy nebo testovani biomarkert (dale jen ,,Biologické vzorky*).
a. Pouziti.  Instituce nepouzije Biologické vzorky odebrané podle
Protokolu jinym zptsobem nebo za jinym ucelem, nez jaky je popsan v
Protokolu. CRO a spole¢nost Pfizer budou pouzivat Biologické vzorky
pouze zpusobem dovolenym v dokumentu informovaného souhlasu, na
jehoz zéklad¢ byly ziskany.
b. Udaje z analyzy. CRO, spoleénost Pfizer nebo jimi uréené osoby
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provedou testy Biologickych vzorkii zpiisobem popsanym v Protokolu.
Pokud neni v Protokolu uvedeno jinak, neposkytne CRO ani Pfizer
neposkytnou vysledky téchto testi (dale jen ,Udaje z analyzy
Biologickych vzorku“) Hlavnimu zkouSejicimu, Instituci ani subjektu
Studie. Jestlize spole¢nost Pfizer nebo CRO poskytne Udaje z analyzy
Biologickych vzorkiit Hlavnimu zkousSejicimu, budou tyto tudaje
podléhat ujednanim o dovoleném pouziti v ¢lanku 11.1 (Udaje studie)
této Smlouvy.

C. Vlastnictvi. Spole¢nost Pfizer je vyluénym vlastnikem vSech
Biologickych vzorkt a Udaja z analyzy Biologickych vzorkd.

11.3 Studijni zdznamy. Instituce bude pro potieby Hlavniho zkousSejiciho a své vlastni
potfeby uchovavat Studijni zdznamy kazdého subjektu Studie, které zahrnuji kopie
vSech Studijnich udajt, jakoz i ptislusné zdrojové dokumenty Hlavniho zkousejiciho
(spole¢né dale jen ,,zadznamy o studii), za skladovacich podminek zajist'ujicich jejich
zachovani a ochranu po dobu 15 let po ukonceni Studie. Instituce souhlasi, ze bude
spole¢nost Pfizer kontaktovat na adrese InvestigatorRecords@Pfizer.com pied
likvidaci jakychkoli zdznamt, a déale souhlasi, ze umozni spole¢nosti Pfizer, v ptipadé
nutnosti, uchovavat zaznamy del$i dobu na naklady spolecnosti Pfizer zplsobem,
ktery zajisti ochranu diivérnosti téchto zdznamu (napt. bezpecné externi ulozeni).

12. Monitorovani, inspekce a audity

121 Monitorovéni. CRO ma v timyslu monitorovat provadéni studie. Spole¢nost Pfizer
nebo externi poskytovatel sluzeb jednajici jejim jménem ma pravo, avSak nikoli
povinnost, se na monitorovani studie spolupodilet. Po pfiméfeném oznameni povoli
Instituce zastupcim CRO nebo spolecnosti Pfizer béhem bézné pracovni doby piistup
do prostor, zatizeni, ke Studijnim zaznamim, a ke zkouSejicim a vyzkumnym
pracovnikiim Instituce tak, jak to vyzaduje monitorovani provadéni studie. CRO nebo
spolec¢nost Pfizer bude neprodlen¢ informovat Hlavniho zkousSejiciho o vSech nalezech
monitorovani, které by mohly ovlivnit bezpecnost subjektli Studie nebo provadéni
Studie. Hlavni zkousSejici souhlasi, Ze bude tyto informace sdilet s Instituci a mtize o
téchto zjisténich vhodnym zpiisobem informovat subjekty Studie.

12.2 PII zéstupci spole¢nosti Pfizer. Pokud zastupci spole¢nosti Pfizer budou muset
Instituci v souvislosti se Studii sdélit osobn¢ identifikovatelné udaje (PII), mimo jiné
jméno, adresu, telefonni ¢islo, ¢islo socialniho pojisténi nebo datum narozeni (déle jen
»PII zastupci spole¢nosti Pfizer*), Instituce bude:

a. chranit divérnost PII zastupcl spolecnosti Pfizer podle stejnych standardi,
jaké Instituce pouziva pro své vlastni zaméstnance;

b. neproda ani nesde€li PII zastupct spolecnosti Pfizer zadné tieti strané, pokud to
nebude vyZadovano ze zdkona;
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C. bude po smluvnich poskytovatelich sluzeb, jimz piipadné sd€li PII zastupct
spolecnosti Pfizer, formou smlouvy pozadovat dodrzovani obdobnych zavazka
divérnosti a bezpecnosti;

d. pfijme vhodna opatieni na ochranu jakéhokoli neopravnéného pouziti nebo
sdéleni PII zastupci spolecnosti Pfizer a neprodlen¢ informuje spolecnost
Pfizer o poruseni tohoto ustanoveni.

12.3 Inspekce a audity. Instituce bere na védomi, ze Studie podléha inspekci ze strany
kontrolnich ufadi na celém svété, véetné FDA USA, a Ze ktakovymto inspekcim miize
dojit 1 po dokonceni Studie a mohou zahrnovat audit Studijnich zdznamii. CRO nebo
spole¢nost Pfizer maze také provadéet audit Studijnich zaznamii béhem Studie nebo po
jejim dokonceni jako soucast monitorovani provadéni Studie.

a. Oznameni. Instituce bude informovat CRO co mozna nejdfive, nebo
potvrdi, Ze tak ucinil Hlavni zkouSejici, pokud kontrolni Gfad provede
inspekci pracovisté v souvislosti se Studii nebo pokud se Instituce
dozvi, ze je takovato inspekce naplanovana.

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

C. Spolupréce. Instituce bude spolupracovat s kontrolnim tfadem, CRO
nebo zastupci spolecnosti Pfizer a s Hlavnim zkousSejicim pfi provadéni
inspekei a auditd. Instituce také ve spolupraci s Hlavnim zkouSejicim
zajisti, aby Studijni zdznamy byly vedeny zplisobem, ktery takovéto
¢innosti usnadnuje.

d. Reseni nesrovnalosti.  Instituce bude ve spolupraci s Hlavnim
zkous$ejicim bezodkladné feSit jakékoli zjisténé nesrovnalosti mezi
Studijnimi udaji a zdravotnimi zaznamy subjekt Studie.

e. Nélezy inspekce a odpovédi. Instituce bezodkladné piedd CRO a
spoleCnosti Pfizer kopie veskerych nalezti inspekce, které obdrzi od
kontrolniho Gfadu v souvislosti se Studii, nebo potvrdi, Ze tak ucinil
Hlavni zkouSejici. Instituce bude rovnéz v piipadé potieby
spolupracovat se spolecnosti Pfizer, aby bylo zajisténo, ze Hlavni
zkousSejici pteda vSechny nalezy inspekce, které sam obdrZi v souvislosti
se studii. Kdykoli je to proveditelné a povolené ze zdkona, poskytne
Instituce CRO a spolecnosti Pfizer ptilezitost k pfipadnému posouzeni a
pfipominkam navrh odpovédi Instituce na vysledky Inspekce
kontrolniho Gfadu tykajici se Studie.

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

13. Napravné prostiedky v piipadé poruseni urcitych zévazka Studie. V piipadé, ze
Instituce nesplni néktery ze svych zavazki stanovenych Vv ¢lancich 3 (Protokol), 7
(Informovany souhlas a néabor subjekti), 11 (Studijni udaje, biologické vzorky a
zaznamy o studii) a 12 (Monitorovéni, inspekce a audity) této Smlouvy nebo
pozadavkl Protokolu tykajicich se hlaseni nezaddoucich piihod, etického provadéni
Studie a kontroly ze strany SUKL/piislusné EK, anebo Hlavni zkousejici nesplni
nekteré ze svych srovnatelnych zavazkli ze smlouvy mezi CRO a Hlavnim
zkousejicim, uplatni se nasledujici postup. CRO, vedle svého prava Studii okamzité
ukoncit podle ¢lanku 18.1.c (2), se bude moci uchylit k jednomu nebo obéma
Z nasledujicich napravnych prostiedki:

a. pozastaveni nadboru subjektii Studie, jestlize nabor do Studie ukoncen, a
b. pozastaveni plateb Instituci a Hlavnimu zkousSejicimu.

Jakékoli pozastaveni naboru nebo plateb bude pokraovat do té doby, dokud Instituce
a Hlavni zkousejici podle zjisténi CRO neobnovi dodrzovani svych zavazku ze Studie.
Pouziti jednoho nebo obou napravnych prostfedkii nebrani CRO nebo spolecnosti
Pfizer v uplatnéni jejiho prava okamzit¢ ukoncit Smlouvu, jestlize Instituce i Hlavni
zkousSejici neza¢nou dodrzovat zavazky.

14. Vynalezy
141 Oznameni. Pokud na zaklad¢ provadéni Studie vznikne né&jaké pravo, jez mize byt

udéleno nebo uznano na zékladé jakychkoli pravnich piedpist tykajicich se patentt,
autorskych prav, ochrannych znamek, primyslovych vzorli, objevii nebo jiného
dusevniho ¢i priimyslového vlastnictvi, jehoz si je Instituce védoma, bez ohledu na to,
zda jej lze patentovat ¢i nikoli (dale jen ,,Vynalez*), bude Instituce o této skute¢nosti
bezodkladné informovat CRO.

14.2 Postoupeni. Instituce postoupi veskera prava k takovym Vynaleziim spole¢nosti Pfizer
bez jakychkoli dalSich zdvazkd nebo plateb nad ramec uvedeny v této Smlouve,
pfipadné zajisti postoupeni téchto prav piislusnymi vynélezci, kteti jsou zaméstnanci
nebo dodavatelé Instituce. Instituce, jako zaméstnavatel Hlavniho zkouSejiciho
vykonévajici hospodaiska prava Hlavniho zkouSejiciho jako autora, timto postupuje
spolecnosti Pfizer veSkera prevoditelnd prava k dusevnimu vlastnictvi ve vztahu k
veskerym Vynaleziim (zejména pravo Instituce vykonavat prava hospodaiské povahy
ve vztahu kVynalezim). Pokud povaha predmétnych prav k dusevnimu vlastnictvi
znemoziuje postoupeni vSech ¢i nékterych téchto prav vyse popsanym zplsobem,
Instituce timto udé€luje spole¢nosti Pfizer vyslovnou, vyluénou, neodvolatelnou a
bezplatnou licenci bez casového omezeni k uZivani a vykonu veSkerych prav k
duSevnimu vlastnictvi ve vztahu k Vyndlezim v rozsahu povoleném pfisluSnymi
pravnimi piedpisy [pro veSkeré obchodni ucely, jaké si Pfizer bude prat]. Bez
ohledu na to, co je uvedeno vySe, Instituce timto souhlasi, Ze spole¢nost Pfizer ma
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pravo udélovat podlicence nebo pievést licenci, kterd ji byla podle tohoto clanku
poskytnuta, na tieti strany nebo licenci nevyuzit.

14.3 Pomoc. Instituce poskytne pfiméfenou pomoc spolecnosti Pfizer pfi podavéani a
vytizovani jakychkoli zadosti o patent, které se tykaji Vynalezu, a to na néklady
spolecnosti Pfizer.

15. Publikace.

15.1 Publikace vysledkti Studie. Spolecnost Pfizer podporuje uplatiiovani akademické
svobody a nemé zadné namitky vici tomu, aby Hlavni zkousejici publikoval vysledky
Studie zalozené na informacich, které Hlavni zkousSejici shromazdil nebo vytvofil, at’
jiz budou vysledky pro 1éCivo spolecnosti Pfizer piiznivé ¢i nikoli. Pozadavky
souvisejici s takovymi publikacemi jsou uvedeny v ¢lanku 15 (Publikace) smlouvy
mezi CRO a Hlavnim zkousejicim.

15.2 Zvetejnéni upravené smlouvy. Pfi uzavirdni této Smlouvy CRO pro potieby
zvefejnéni v registru smluv odstrani ze smlouvy veskeré informace, které podle
opodstatnéného nazoru CRO a spoleCnosti Pfizer ptedstavuji jejich obchodni
tajemstvi. Ve lhuté¢ 5 dni po obdrzeni podepsané smlouvy zvetejni CRO upravenou
smlouvu v registru smluv vedeném u Ministerstva vnitra (,,registr smluv*) v souladu
se zékonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. CRO pteda Instituci doklad o
zvetejnéni upravené smlouvy, jakmile to bude proveditelné. Smluvni strany uznavaji,
ze Smlouva nebude u¢inna, dokud nebude zvetejnéna v registru smluv a nasmlouvané
¢innosti souvisejici se Studii nebudou zahajeny, dokud obé smluvni strany neobdrzi
potvrzeni o zvetejnéni. Veskeré pisemné dodatky k této Smlouveé ucinéné podle ¢lanku
19.5 (Zmény) budou upraveny a zvetejnény v souladu s postupem uvedenym v clanku
15.2 této Smlouvy.

16. Pojisténi zadavatele. Strany berou na védomi, Ze v souladu s § 52 odst. 3 pism. f)
zakona o 1é¢ivech zajistila spole¢nost Pfizer pojisténi ve prospéch spole¢nosti Pfizer,
Instituce a Hlavniho zkousejiciho pokryvajici odpovédnost za fyzickou ujmu (véetné
umrti), onemocnéni vznikld 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 netcastnil (dale jen ,,Ujma zptisobend zapojenim do
Studie*).  Kopie pojistného certifikatu bude poskytnuta Instituci. Strany timto
ujednavaji, ze za predpokladu dodrzeni pozadavkl pravnich ptedpisii je spolecnost
Pfizer opravnéna piislusnou pojistku v prub¢hu Studie zménit ¢i upravit.

17. Postoupeni prav a delegovani povinnosti

17.1 Ze strany Instituce. CRO Instituci povoluje vhodnym zptisobem delegovat povinnosti
Instituce vyplyvajici z této Smlouvy na Hlavniho zkouSejiciho. Instituce neni jinak
opravnéna postoupit sva prava nebo delegovat své povinnosti vyplyvajici z této
Smlouvy nebo uzavirat subdodavatelské smlouvy na tyto povinnosti bez pisemného
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souhlasu CRO.  Pokud CRO povoli delegovani povinnosti nebo uzavirani
subdodavatelskych smluv, odpovida Instituce 1 nadale CRO za plnéni vSech
delegovanych povinnosti.

17.2 Ze strany CRO. CRO muze svobodné postoupit spolecnosti Pfizer nékterd nebo
vSechna sva prava a delegovat na ni n¢které nebo vSechny své povinnosti vyplyvajici z
této Smlouvy. Pokud CRO postoupi spolec¢nosti Pfizer vSechna sva prava a deleguje
vSechny své povinnosti, CRO nebo spolecnost Pfizer oznami tuto skutecnost pisemné
Instituci. Po pfedchozim oznameni Instituci mize CRO (nebo spole¢nost Pfizer po
postoupeni prav a delegaci povinnosti ze strany CRO) téZ svobodné postoupit prava
souvisejici se Studii externimu poskytovateli a delegovat na néj ptislusné povinnosti a
muze svobodné postoupit svad prava souvisejici se Studii libovolné pridruzené
spole¢nosti spolecnosti Pfizer a delegovat na ni své ptislusné povinnosti. Jinak nesmi
CRO postoupit sva prava ani delegovat své povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy bez
pisemného souhlasu Instituce. Pokud CRO nebo spole¢nost Pfizer deleguje nebo
formou dil¢i subdodavatelské smlouvy pievede jakékoli povinnosti, CRO nebo
spolec¢nost Pfizer nadale odpovida Instituci za plnéni téchto povinnosti. Aby se
ptredeslo pochybam, prava a povinnosti uvedené v tomto odstavci jsou pouze prava a
povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy.

18. Ukondeni

18.1 Duvody ukonceni. Ukonceni této smlouvy nastane v dasledku té z nasledujicich
udalosti, ke které dojde drive.

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

b. Dokonceni Studie. Platnost a G€innost této Smlouvy skonci, jakmile
bude Studie dokoncena, tj. dokonc¢enim vSech ¢innosti vyZadovanych
Protokolem u vSech zatfazenych subjektii Studie.

C. Predcasné ukonceni Studie. Platnost a ucinnost této smlouvy skonci,
jestlize je Studie pfed€asné ukoncena tak, jak je popsano niZe.

(1) Ukonceni Studie na zakladé vypovédi. CRO nebo spole¢nost
Pfizer mize ukoncit Studii zjakéhokoli divodu na zaklad¢
pisemné vypovédi s vypovédni lhitou v délce 30 dni, podané
Instituci.

(2)  Okamzité ukonceni Studie ze strany CRO nebo spoleénosti Pfizer.
CRO nebo spolecnost Pfizer mize Studii ukoncit s okamzitou
ucinnosti na zékladé pisemného ozndmeni podaného Instituci
z divodl, mezi které patii nezafazeni dostatecného poctu
ucastnikli pro dosazeni cili Studie; podstatné neopravnéné
odchylky od Protokolu nebo od poZadavkl na podavani zprav;
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okolnosti, které podle nazoru CRO nebo spolecnosti Pfizer
predstavuji riziko pro zdravi nebo blaho subjektt Studie; kroky
kontrolnich ufadt v souvislosti se Studii nebo hodnocenym
1éCivem; ukonceni souvisejici smlouvy mezi CRO a Hlavnim
zkousejicim (viz ¢lanek 1.3 smlouvy mezi CRO a Hlavnim
zkousejicim); jakékoli nedodrzeni mistnich zdkont, pokynia ICH
GCP nebo podminek c¢lanku 20 této Smlouvy (Protikorupcni
opatfeni) ze strany Instituce; nebo nedodrzeni srovnatelnych
podminek smlouvy mezi CRO a Hlavnim zkousSejicim ze strany
Hlavniho zkousejiciho.

(3)  Okamzité ukonceni Studie Instituci. Instituce mize ukongéit Studii
s okamzitou ucinnosti na zaklad¢ pisemného oznameni podaného
CRO, pozada-li o to SUKL nebo piisluina EK nebo pokud takové
ukonceni vyzaduje ochrana zdravi subjektt Studie.

18.2 Datum ucinnosti ukonéeni Smlouvy. V piipadé, Zze dojde k ukonceni Smlouvy
nékterou z okolnosti popsanych vySe v ¢lanku 18.1, bude wukonceni ucinné
okamzikem, kdy CRO nebo Pfizer pfevezme veSkeré Studijni udaje a Biologické
vzorky vyZadované Protokolem a vzniklé do data ukonfeni Smlouvy, okamZikem
ptijeti veskerych plateb splatnych kterékoli ze stran, a okamzikem splnéni vSech
pfislusnych zbyvajicich povinnosti vyplyvajicich ze Smlouvy obéma stranami.

18.3 Platba pfi pfedCasném ukonceni. Jestlize je Studie ukoncena piedCasné, zaplati CRO
za fadn¢ vykonanou praci podle piilohy A po odecteni jiz uhrazenych plateb za tuto
praci, neni-li v tomto odstavci uvedeno jinak. CRO uhradi rovnéz veskeré
nezrusitelné¢ vydaje krom¢ budoucich nékladii na personal, pokud byly tadné

.....

Jestlize nemtze byt Studie zahajena kvili zamitnuti SUKL/ EK a bez zavinéni
Instituce, uhradi CRO instituci poplatky zaplacené SUKL/ EK a veskeré dalsi vydaje
zaplacené Instituci, které CRO pfedem pisemné schvalila.

a. Nedodrzeni protikorupénich opatifeni. Pokud CRO nebo spole¢nost
Pfizer Smlouvu pfed¢asné ukonéi kvili nedodrzeni podminek ¢lanku 20
(Protikorupéni  opatieni) této Smlouvy Instituci nebo Hlavnim
zkousejicim, CRO a spolecnost Pfizer neuhradi Zadné dalsi platby podle
této Smlouvy bez ohledu na to, zda Instituce vykonala pted ukonc¢enim
Smlouvy jakékoli ¢innosti nebo uzavtela jakékoli dohody se tfetimi
stranami.

18.4 Vraceni materidli. Pokud CRO nevyda jiny pisemny pokyn, Instituce po skonceni
Smlouvy bezodkladné vrati vS§echny materialy dodané CRO nebo spolecnosti Pfizer
pro provadéni Studie, které jsou v drzeni Instituce nebo které spravuje, vcetné
nepouzitého hodnoceného 1é¢iva, nepouzitych formuldit zaznami subjektu hodnoceni
a veSker¢ho vybaveni a materiali dodanych CRO nebo spolecnosti Pfizer. Instituce
bude také na zaklad¢ zadosti spolupracovat s CRO a spole¢nosti Pfizer k zajisténi
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vraceni takovych materiali, které jsou v drZeni nebo spravé Hlavniho zkousejiciho.

18.5 Pretrvani zédvazkt. Zavazky tykajici se financovani, Divérnych informaci, Studijnich
zdznamu, Vynalezli, publikaci, odSkodnéni, pojisténi zadavatele, zpusobilosti a
protikorup¢nich opatieni pretrvavaji i po ukonceni této Smlouvy, stejné jako vSechna
dalsi ujednani této Smlouvy vcetné jejich ptiloh, z jejichz povahy a zdméru vyplyva,
ze zustavaji platné po vyprseni doby platnosti Smlouvy.

19. Dalsi podminky

19.1 Zpusobilost. Instituce potvrzuje, Ze je podle ustanoveni zakont Ceské republiky,
piedpist, zasad a ufednich pozadavkl drzitelem piislusnych licenci a registraci a je
kvalifikovand a zptsobila provadéet Studii a pozadované €innosti souvisejici se Studii.
Instituce dale potvrzuje, Ze neexistuji zadné piislusné pravni piedpisy nebo jiné
zavazky, které by ji branily v provadéni této Studie a uzavieni této Smlouvy, Ze ji
nebylo zakdzdno nebo nebyla vyloucena z vykonavani klinického vyzkumu a
provadéni klinického hodnoceni 1é¢ivych pipravkl podle pravnicj predpist kterékoliv
jurisdikce (v€etné, avSak nejenpodle odstavci 306(a) nebo (b) federdlniho zdkona
USA o potravinach, lécich a kosmetice), a Zze v zadné funkci nepouzije k vykonu
sluzeb podle této Smlouvy zadnou osobu, kterd podléhd zadkazu cinnosti podle
takovych pravnich predpisti. Béhem platnosti této Smlouvy a po dobu tfi let po jejim
ukonceni Instituce neprodlené¢ vyrozumi CRO, pokud bude na zakladé¢ novych
informaci nutné kterékoli z téchto potvrzeni doplnit.

19.2 VySetfovani, patrani, varovani nebo donucovaci opatieni vztahujici se k provadéni
klinického vyzkumu. Instituce potvrzuje, Ze vuci ni nebylo ani neni vedeno zadné
vySetfovani ani patrani, nebylo ji doru¢eno zddné varovani ani vi¢i ni nebylo pfijato
zadné donucovaci opatfeni ze strany vladnich ¢i kontrolnich uradd (dale souhrnné
., UFedni opatieni®) v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni nebo 1ékaiské
praxe, o nichz by CRO nebo spoleénost Pfizer nebyla informovana. Instituce bude
bezodkladné informovat CRO, jestlize obdrzi oznameni o Utednich opatienich nebo se
stane pfedmétem jakéhokoli Utedniho tikonu v souvislost s dodrzovanim etickych,
védeckych a kontrolnich norem pro provadéni klinického vyzkumu nebo 1ékaiské
praxe, pokud se tyto Ufedni kroky budou tykat udalosti nebo &innosti, k nimz doglo
pied obdobim nebo v pribéhu obdobi, kdy byla Studie vedena.

19.3 Pouziti jména. CRO a spoleCnost Pfizer si vyhrazuji pravo jmenovat Instituci
v souvislosti s registraci Protokolu v databazi klinickych hodnoceni narodnich tstavi
zdravi USA (NIH), v jinych vefejné pfistupnych seznamech probihajicich klinickych
hodnoceni nebo v jinych sluzbach nebo prostfedcich pro nabor subjektit. CRO ani
spolecnost Pfizer jinak nepouziji jméno Instituce ani zadnych zameéstnancl ¢i
subdodavatelti Instituce, a Instituce nepouzije jméno CRO, spolecnosti Pfizer ani
zadnych jejich zaméstnanct ¢i subdodavatelll pro propagacni nebo reklamni ucely bez
pisemného souhlasu strany, ktera ma byt jmenovana.

194 Vztah mezi smluvnimi stranami. Vztah Instituce viac¢i CRO a spolecnosti Pfizer je
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vztahem nezavislého dodavatele a neni vztahem obchodniho partnerstvi, zmocnénce a
zmocnitele, zaméstnance a zaméstnavatele, spolecného podniku ani jinym vztahem.

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

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

19.7 Rozpor s ptilohami. Pokud nastane jakykoli rozpor mezi touto Smlouvou a jakoukoli
jeji prilohou, uplatni se tiprava a podminky stanovené v této Smlouvé. Pokud nastane
rozpor mezi touto Smlouvou a Protokolem, Protokol bude rozhodujici ve vécech 1écby
Studijnich subjektti a Smlouva bude rozhodujici ve vSech ostatnich vécech.

19.8 Pfidruzené spoleénosti. Termin ,ptidruzena spole¢nost znamena pro tcely této
Smlouvy jakykoli subjekt, ktery ptimo nebo nepfimo kontroluje jmenovanou stranu, je
ji kontrolovan nebo je s ni pod spole¢nou kontrolou.

19.9 Pravni néstupci. Tato Smlouva bude zavazna pro pravni nastupce kazdé ze stran a
bude pisobit v jejich prospéch.

19.10 Obmyslena treti strana. Spolecnost Pfizer je obmySlenou tfeti stranou opravnénou z
této Smlouvy a ma na zékladé této Smlouvy pravo ptimo vymahat v§echna sva prava z
ni vyplyvajici.

19.11 Odmitnuti zaruk ze strany CRO. Strany berou na védomi, ze spole¢nost Pfizer najala
CRO za ucelem poskytovani sluzeb v souvislosti s touto klinickou studii, jiZ je
spole¢nost Pfizer zadavatelem. CRO neprovedla Zadny nezavisly vyzkum ani analyzu
ohledné bezpecnosti ani U€innosti hodnoceného 1é¢iva ani jinych materiall ¢i
lécebnych postupi, které se pii této Studii pouziji, a CRO proto neposkytuje Zadné
vyslovné ani konkludentni zaruky ohledné téchto 1é¢iv, material ani 1é¢ebnych
postupt, vysledkd, které maji byt ziskany jejich podanim v souladu s Protokolem,
ohledné jejich vhodnosti pro jakykoli konkrétni ucel ani ohledné jakéhokoli jiného
zavazku spolecnosti Pfizer na zakladé Protokolu nebo této Smlouvy.

19.12 Uplna dohoda. Tato Smlouva véetn& viech piilohspoleén& se souvisejici smlouvou
mezi CRO a Hlavnim zkousejicim (viz ¢lanek 1.3 smlouvy mezi CRO a Hlavnim
zkousSejicim), predstavuje Gplné ujednani mezi stranami ohledné doty¢ného predmétu
Smlouvy. Tato Smlouva nahrazuje veskeré ptedeslé dohody mezi stranami (ustni a
pisemné) tykajici se této Studie s vyjimkou zavazku, které na zakladé své podstaty
ptetrvavaji bez ohledu na tuto Smlouvu.

19.13 Rozhodné pravo. Tato Smlouva se ¥di pravnimi predpisy Ceské republiky, zejména
zakonem ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, a zakonem o 1éCivech.
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19.14 Jazyk. Tato Smlouva je vyhotovena v ¢eském i anglickém jazyce a obé& verze maji
stejnou ucinnost. 'V piipad¢é nejednoznacnosti nebo rozporu ve vykladu ustanoveni
mezi témito dvéma verzemi bude rozhodujici ¢eskaverze.

19.15 Oznédmeni. Strany doru¢i oznameni a dal$i zpravy vztahujici se k této Smlouvé
osobné, kuryrem nebo postou se zaplacenym postovnym a moznosti sledovani zasilky
na nize uvedenou adresu nebo na takovou adresu, kterou strana pozdéji urci
oznamenim druh¢ strané v souladu s timto clankem.

CRO:
XXXXX
K rukdam: XXXXX

Instituce:

XXXXX

K rukam: XXXXX
Telefon: XXXXX
E-mail: XXXXX

Spolecnost Pfizer:

Pouze pro zasilani publikaci:
XXXXX

Telefon: XXXXX

19.16 Stejnopisy a podpis. Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou (2) stejnopisech, z nichz
kazdy se povazuje za original Smlouvy, ale vSechny tyto stejnopisy dohromady tvofi
jednu a tutéz Smlouvu. Smlouva bude povazovana za fadné€ uzavienou, jakmile bude
podepsana kazdou ze stran vlastnorucné, ve formatu PDF, ovéfenym digitalnim
podpisem nebo jinym spolehlivym elektronickym prostiedkem a dorucena ostatnim
stranam.

20. Protikorupéni opatieni

20.1 Definice

a. Vléada. Pro ucely této Smlouvy zahrnuje pojem ,,VIada vsechny urovné
a slozky vlady (tj. orgdny na mistni, krajské i celostatni urovni, a to
spravni, zakonodarné i vykonné).

b. Utedni osoba. Pro uéely této Smlouvy pojem ,,U¥edni osoba“ znamena
(1) jakoukoli volenou nebo jmenovanou ufedni osobu vlady jiné nez
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vlady USA (napf. zakonodarce nebo ufednika ministerstva vlady jiné
nez vlada USA), (2) jakéhokoli zaméstnance nebo osobu jednajici
jménem ¢i z povétreni ufedni osoby vlady jiné nez vlady USA, uradu
vlady jiné nez vlady USA nebo podniku, ktery vykonava vladni funkci
pro vladu jinou nez vladu USA, nebo ktery vlastni ¢i fidi vlada jina nez
vlada USA (napfi. zdravotnika zaméstnaného ve statni nemocnici, ktera
neni statni nemocnici USA nebo vyzkumného pracovnika zaméstnaného
na statni univerzité, ktera neni statni univerzitou USA), (3) jakéhokoli
predstavitele politické strany v jiné zemi nez USA, kandidata na
vefejnou funkci v jiné zemi nez USA, zaméstnance nebo osobu jednajici
jménem politické strany nebo kandidata na vetfejnou funkci v jiné zemi
nez USA, (4) kazdého zameéstnance nebo osobu jednajici jménem
vetejné mezinarodni organizace a (5) jakéhokoli ¢lena kralovské rodiny
nebo piislusnika ozbrojenych sil jinych neZ ozbrojené sily USA.

20.2 Protiuplatkarské a protikorupéni zdsady. Instituce obdrzela kopii mezinarodnich
protitplatkaiskych a protikorupénich zdsad spolecnosti Pfizer jako pfilohu této
Smlouvy. Instituce zajisti, Ze ona sama a vSichni jeji zmocnénci a subdodavatelé
vykonavajici praci pro spolecnost Pfizer budou tyto protitplatkaiské a protikorup¢éni
zésady dodrzovat.

20.3 Zaruky. Instituce zarucuje CRO a spolecnosti Pfizer nasledujici:

a. Veskeré informace, které Instituce poskytla CRO nebo spolecnosti
Pfizer vramci procesu nalezité protikorupéni péée CRO nebo
spole¢nosti Pfizer, jsou iplné a presné.

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

C. Financovani, které CRO nebo spolecnost Pfizer poskytuje podle této
Smlouvy, nezptisobi, ze se Instituce dopusti jakéhokoli jednani, které by
mélo za nasledek nepatficné ziskani nebo udrZeni obchodni pfilezitosti
nebo ziskani jakékoli nepatii€né obchodni vyhody na strané CRO nebo
spole¢nosti Pfizer.

d. Instituce neobdrZela a neobdrzi zddnou platbu ani cokoli hodnotného, co
by meé¢lo za nasledek nepatficné ziskani nebo udrzeni obchodni
ptilezitosti nebo ziskani jakékoli nepatficné obchodni vyhody na strané
CRO nebo spolecnosti Pfizer.

e. Instituce pfimo ani nepifimo neposkytla a neposkytne platbu ani
nabidku, ani neschvalila a neschvali platbu jakékoli ¢astky nebo nabidku
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¢ehokoli hodnotného, ve snaze ovlivnit jakoukoli ufedni osobu nebo
jinou osobu.

20.4 Pozadavky na financovani. CRO neposkytne v souvislosti s touto Smlouvou zadnou
platbu navic k financovani uvedenému v piiloze A (Rozpocet studie a platebni
podminky), pokud ji CRO pfedem pisemn¢ neschvali. Veskeré faktury a doplitkové
dokumenty, které podle této Smlouvy Instituce piedlozi CRO nebo spoleénosti Pfizer,
musi byt pravdivé a dostatecné piesné uvadet, za co je platba pozadovana. Instituce
povede pravdivé, presné a uplné zaznamy (napi. faktury, zpravy, vykazy a tcetni
knihy) souvisejici s financovanim a vydaji této Studie.

20.5 Pravo auditu. CRO a Pfizer maji pravo podniknout veskeré piiméiené kroky a tkony
k zajisténi toho, aby kazdéa platba uskute¢nénd CRO byla fadn¢ a legitimné pouZita.
Za timto ucelem musi Instituce povolit béhem obdobi trvani Smlouvy a tii roky poté,
co byla podle Smlouvy provedena kone¢na platba, pfistup internim a externim
auditorim CRO nebo spolecnosti Pfizer ke vSem piisluSnym Ucetnim knihdm,
dokumentiim, pisemnostem a zaznamim Instituce dokladajicim transakce tykajici se
Smlouvy. Protoze se tato Smlouva tyké klinické studie, budou pro ptipad takového
auditu zavedena pfijatelnd ochranna opatfeni k zajisténi divérnosti a ochrany
soukromi subjektli Studie.

20.6 Nedodrzeni ujednani. Pokud CRO nebo spolecnost Pfizer ukonéi tuto Smlouvu z
divodu poruseni kteréhokoli ujednani tohoto protikorupcéniho ¢lanku Instituci, bude
Instituce odpovidat za Skody nebo napravna opatieni spolecnosti Pfizer dle zdkona.
Instituce dale odskodni CRO a spolecnost Pfizer ve véci jakékoli pohledavky treti
strany, pokuty nebo pendle uplatnéné vici CRO nebo spolecnosti Pfizer v disledku
takového poruseni téchto ujednani Instituci.
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Agreed to and Accepted by:/ Schvalil a piijal:

ICON Clinical Research Limited

XXXXX
Printed Name /Jmeéno tiskacim pismem

XXXXX
Title /Funkce

Date: /Datum:

Nemocnice Strakonice, a.s.

XXXXX
Printed Name /Jméno tiskacim pismem

XXXXX
Title /Funkce

Date:/Datum:

Pfecteno a odsouhlaseno:

XXXXX

Date / datum:

Signature of the Investigator: / podpis zkousejiciho:

XXXXX
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Ptilohy

Priloha A Rozpocet studie a platebni podminky

Piiloha B Vybaveni a materidly
Ptiloha C  Mezindrodni protiuplatkaiské a protikorupcni zdsady spole¢nosti Pfizer
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Pfiloha A
ROZPOCET STUDIE A PLATEBNI PODMINKY

Predpokladana celkova castka vyplacena Instituci za provadéni této Studie ¢ini 160,000.00
K¢.
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Priloha 1 k ptiloze A
ROZPOCET STUDIE

XXXXX
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Priloha 2 k ptiloze A
FORMULAR PRIJEMCE PLATBY

XXXXX

Dual Contracting — Institution (Czech Republic) June 2017 based on template version: April 2017
XXXXX _9002/0472_1282_ XXXXX _bip. INST CSA
27



Pfiloha B i )
VYBAVENI A MATERIALY

Vybaveni a materialy poskvtnuté CRO/spole¢nosti Pfizer

Vybaveni poskytnuté CRO/spole¢nosti Pfizer

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

7ZADNE

Materialy poskytnuté CRO/spole¢nosti Pfizer

CRO poskytne nize uvedené chranéné materialy, kter¢ CRO vlastni nebo k nimz
disponuje licenci, (dale jen ,,Materially CRO®) pro pouziti 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
materialy (dale jen ,,Majetek prodejce*) pro pouziti v této studii: XXXXX

Povolené pouzivani Majetku prodejce

Instituce bude pouzivat Majetek prodejce pouze pro ucely této Studie.

Nakladani s Majetkem prodejce

Prodejce urci zptisob nakladani s Majetkem prodejce po dokon€eni Studie.

Vlastnictvi, povinnosti a pravni odpovédnost za $kodu

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

Povinnosti Instituce. Instituce nese riziko ztraty nebo poskozeni Vybaveni CRO,
Materialtt CRO nebo Majetku prodejce. Pokud CRO, spole¢nost Pfizer nebo prodejce
musi vymeénit jakékoli Vybaveni CRO, Materidly CRO nebo Majetek prodejce béhem
provadéni Studie v dasledku ztraty nebo poskozeni zplisobeného Instituci, CRO si
vyhrazuje pravo odecist nadklady CRO nebo spolecnosti Pfizer na jejich vyménu z
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budoucich plateb financovani Studie.

Pravni odpovédnost za Skodu. CRO ani spolecnost Pfizer neodpovidaji za zadné
Skody, vcetn¢ Skody na zdravi osob ¢i poskozeni majetku, vzniklé v disledku
pouzivani Vybaveni CRO, Materidlt CRO nebo Majetku prodejce, kromé ptipada,
kdy (1) takové Skody byly zplsobeny nedbalosti nebo svévolnym porusenim
povinnosti ze strany CRO, spolecnosti Pfizer nebo prodejce, nebo kdy (2) skoda na
zdravi osob predstavuje souvisejici Skodu na zdravi subjektu Studie, jak je popsano
Vv ¢lanku 16 této Smlouvy.
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Piiloha D

MEZINARODNI PROTIUPLATKARSKE A PROTIKORUPCNI ZASADY
SPOLECNOSTI PFIZER

Spolecnost Pfizer dlouhodobé prosazuje firemni politiku zakazujici uplatky a korupci
pti obchodni ¢innosti v USA 1 v zahrani¢i. Spole¢nost Pfizer se zavazala vykonavat
svou obchodni ¢innost bezuhonnym, etickym a zakonnym zplisobem v souladu se
vSemi platnymi zdkony a predpisy. Stejny zavazek ocekdvame od naSich poradci,
zmocnéncl, zastupci nebo dalSich spolecnosti ¢i fyzickych osob jednajicich naSim
jménem (dale jen ,,obchodnich partneri‘), jakoz i od osob jednajicich jménem téchto
obchodnich partnert (napt. subdodavatelil) pii praci vykonavané pro spolecnost Pfizer.

Uplaceni uiednich osob

Ve vétSing stati existuji zdkony zakazujici (pfimé ¢i nepiimé) poskytovani, nabizeni
nebo slibovani jakychkoli finan¢nich ¢astek nebo jinych hodnotnych véci uifednim
0sobadm s cilem ovlivnit Gfedni Gkony ¢&i rozhodnuti smétujici k ziskani ¢i udrzeni
urcité obchodni prilezitosti.

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

(1) jakoukoli volenou nebo jmenovanou tfedni osobu (napi. zdkonodarce nebo
ufednika ministerstva);

(i)  jakéhokoli zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéteni tiedni
osoby, statniho ufadu nebo podniku, ktery vykonava spravni funkci nebo ktery
vlastni ¢i fidi vlada (napt. zdravotnika zaméstnaného ve statni nemocnici nebo
vyzkumného pracovnika zaméstnaného na statni univerzite);

(ili)  jakéhokoli piedstavitele politické strany, kandidata na vefejnou funkci,
ufednika, zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéteni politické
strany nebo kandidata na vetejnou funkeci;

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

(v)  jakéhokoli ¢lena kralovské rodiny nebo piislusnika armady; a
(vi)  jakoukoli osobu jinak dle zakona povazovanou za fedni osobu.

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

Vzhledem k Sirokému pojeti definice ufedni osoby je pravdépodobné, ze obchodni
partnefi budou v rdmci své obvyklé ¢innosti pro spole¢nost Pfizer s ifednimi osobami
bézné jednat. Napiiklad 1ékafi zaméstnani ve statnich nemocnicich se podle zasad
spole¢nosti Pfizer povazuji za Utedni osoby.
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Americky Zakon o zahrani¢nich korup¢nich praktikach (dale jen ,,FCPA*) zakazuje
poskytovani, slibovani nebo schvalovani platby finan¢nich ¢astek nebo poskytovani
¢ehokoli hodnotného zahrani¢ni Ufedni osobé za Ucelem nepiipustného nebo
korupéniho ovlivnéni jednani nebo rozhodovani takovéto osoby s cilem pomoci
spolecnosti ziskat nebo si udrzet obchodni pfilezitost nebo ziskat jinou nepatiicnou
vyhodu. FCPA rovnéz zakazuje spoleCnostem ¢i osobam vyuzivat jinych spolecnosti
nebo fyzickych osob k provadéni kterékoli z vyse uvedenych cCinnosti. Spolecnost
Pfizer je jako spolecnost registrovand v USA povinna dodrzovat ustanoveni FCPA a
muze byt volana k odpovédnosti za jednani, jehoz se kdekoli na svété dopusti kterykoli
z jejich obchodnich partnerti.

Protiuplatkarské a protikorupéni zasady upravujici vztahy s vladami a ufednimi
osobami

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

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spole¢nost Pfizer nesmi pfimo ani nepfimo vyplacet, slibovat nebo schvalovat
vyplaceni jakychkoli korupénich ¢astek nebo poskytovani ¢ehokoli hodnotného
kterékoli Gifedni osob€ za tcelem piimét ji, aby ucinila urcity ukon nebo piijala
urc¢ité rozhodnuti pomahajici spole¢nosti Pfizer ziskat nebo udrzet si obchodni
prilezitost. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s
praci pro spolecnost Pfizer nesmi nikdy vyplatit Zadné Gredni osobé finan¢ni
¢astku nebo ji nabidnout jakykoli pfedmét ¢i vyhodu (bez ohledu na jejich
hodnotu) za ucelem nepfipustné motivace takové Ufedni osoby ke schvaleni,
nahrad¢, predepsani nebo nékupu jakéhokoli vyrobku spolecnosti Pfizer, za
Uc¢elem ovlivnéni vysledku klinického hodnoceni nebo za ucelem dosaZeni
jakeékoli jiné nepatfi€né obchodni vyhody pro spole¢nost Pfizer.

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spole€nost Pfizer musi znat a dodrZzovat mistni zakony, ptfedpisy nebo provozni
postupy (v€etné pozadavkli ze strany vladnich subjektii, jako napf. statnich
nemocnic nebo vyzkumnych ustavll), které stanovi limity, omezeni nebo
povinnosti informovat ve vztahu k odménam, finan¢ni podpofe, darim nebo
pozornostem, jez mohou byt poskytovany Gfednim osobam. Pokud si obchodni
partner neni jisty vyznamem nebo rozsahem platnosti kteréhokoli stanoveného
limitu, omezeni nebo povinnosti informovat v souvislosti jednani s Gfednimi
osobami, m¢l by se pied zahajenim takového jednani obratit na svou hlavni
kontaktni osobu ve spolecnosti Pfizer.

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spole€nost Pfizer nesmi nabizet tzv. odmény za urychlené vyfizeni. ,,Odménou
za urychlené vyfizeni* se rozumi nominalni neoficialni platby ufednim osobam
za zajiSténi nebo urychleni rutinniho kroku statni spravy, jehoz provedeni
nezéavisi na vlastnim uvazeni ptisluSné osoby. Pfikladem Odmény za urychlené
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vyfizeni jsou platby za urychlené vyfizeni ruznych licenci, povoleni nebo viz, k
nimz byly fadné dolozeny veskeré potiebné podklady. Pokud obchodni partner
nebo osoba jednajici jeho jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer
obdrzi pozadavek nebo se dozvi o pozadavku na thradu v§imného nebo uplatku
v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer, je obchodni partner povinen tuto
skutecnost bezodkladn¢ nahlasit své hlavni kontaktni osobé ve spole¢nosti
Pfizer pfedtim, nez ucini jakékoli dalsi kroky.

Uplaceni v komercni sféie

K uplaceni a korupci miize dochazet i ve vztazich mezi dvéma podniky, kde neni
pfitomen vladni prvek. Ve vétsin€ statli existuji zdkony zakazujici nabizeni, slibovani,
poskytovani, pozadovani, pfijimani nebo souhlas s pfijimanim jakychkoli finanénich
¢astek nebo jinych hodnotnych véci vyménou za poskytnuti nepatiicné obchodni
vyhody. Mezi ptiklady zakdzaného jednani patii zejména poskytovani luxusnich darh
nebo pohosténi, uplatkli nebo investi¢nich pfilezitosti za ucelem nepatticné motivace k
nadkupu zbozi nebo sluzeb. Spolupracovnici spole¢nosti Pfizer nesmi nabizet,
poskytovat, pozadovat nebo pfijimat uplatky a ocekavame od svych obchodnich
partnerd, jakoz i od osob jednajicich jejich jménem v souvislosti s praci pro spolecnost
Pfizer, ze se budou Fidit stejnymi zdsadami.

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

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

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spolec¢nost Pfizer nesmi pfimo ani nepiimo vyplacet, slibovat nebo schvalovat
vypléaceni jakychkoli korupénich ¢astek nebo poskytnuti ¢ehokoli hodnotného
kterékoli osobé za tucCelem ovlivnit ji, aby poskytla spolecnosti Pfizer
nepatiicnou obchodni vyhodu.

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

. Spolupracovnici spole¢nosti Pfizer nesmi od obchodnich partneri a osob
jednajicich jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer pfijimat
zadné dary, sluzby, pozornosti, pohosténi nebo jiné prfedméty s vysSi nez
symbolickou nebo nominalni penézitou hodnotou. Dary s nominalni hodnotou
jsou navic povoleny jen v piipadé, Zze nejsou poskytovany cCasto a jsou
poskytovany pouze pti vhodnych pftilezitostech pro ddvani darkd.

HladSeni podezieni na porusSeni zdasad nebo skutecného poruSeni zdasad
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Od obchodnich partnerii a osob jednajicich jejich jménem v souvislosti s praci pro
spolecnost Pfizer se oCekava, ze nahléasi své piipadné obavy ve vztahu k moznému
poruseni téchto mezindrodnich protiuplatkaiskych a protikorupénich zésad nebo
platnych zakond. Tato hlaSeni mohou byt adresovdna hlavni kontaktni osob¢
obchodniho partnera ve spolecnosti Pfizer nebo, pokud to pfislusny obchodni partner
upiednostiuje, skupiné spolec¢nosti Pfizer pro dodrzovani piedpisu e-mailem na adresu
corporate.compliance@pfizer.com nebo telefonicky na ¢islo 00-1-212-733-3026.
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