SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI{
mezi

Pfizer
a
Nemocnici Na Bulovce

Protokol spolecnosti Pfizer €.
Tato Smlouva o klinickém hodnoceni (déle jen ,,smlouva‘) uzaviena mezi

Pfizer Inc., korporace z Delaware se sidlem v 235 East 42" Street, New York, NY 10017-5755, USA
(dale jen ,,Pfizere)

a

Nemocnice Na Bulovce, se sidlem Budinova 67/2, 180 81, Praha 8, Ceska republika, IC: 00064211,
DIC: CZ00064211, zastoupena MUDr. Tomasem Podlesakem, naméstkem pro 1é¢ebné preventivni
péci, na zakladé povéfeni (dale jen ,,Instituce®),

po podpisu vSemi stranami nabyva uc¢innosti k datu posledniho podpisu
s ohledem na dodrZeni pozadavku na zvefejnéni revidované verze smlouvy v souladu s oddilem 15.2
(Zvetejnéni revidované smlouvy).

Pfizer ma v tmyslu stat se zadavatelem klinického hodnoceni s nazvem ,,* (dale jen ,,Studie®), které
bude provadéno pod vedenim (dale jen ,hlavmni zkouSejici“) v Instituci podle vySe uvedeného
protokolu spole¢nosti Pfizer (dale jen ,,Protokol*). Mezi spole¢nosti Pfizer a hlavnim zkouSejicim
existuje samostatna smlouva tykajici se Studie (viz ¢lanek 1.3 nize).

Studie bude provedena na zakladé povoleni Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv, vydaného dne pod.¢.j.
souhlasu Multicentrické etické komise vydaného dne pod ¢&.j. a souhlasu Etické komise Instituce
vydaného dne, pod ¢.jKopie rozhodnuti tvoii pfilohu E této smlouvy.

Strany se dohodly na nasledujicim:
1. Povinnosti
1.1 ZkouSejici a vyzkumni pracovnici. Studii povede Hlavni zkousSejici Instituce.
Instituce zajisti, Ze jednotlivei, ktefi budou spolupracovat pti provadéni studie jako

spoluzkousejici nebo jako vyzkumni pracovnici a ktefi jsou zaméstnanci nebo
dodavateli Instituce, jsou nalezité vyskoleni a kvalifikovani.

1.2 Zavazky ohledné dodrzovani piedpisu. Instituce odpovida spolecnosti Pfizer za to, Ze
vSichni pracovnici podilejici se na Studii, ktefi jsou zaméstnanci Instituce nebo jejimi
dodavateli, budou dodrzovat podminky této Smlouvy, doporu¢eni Mezinarodni
konference pro harmonizaci spravné klinické praxe (ICH GCP) a pfislusné zakony,
nafizeni a vladni pokyny, vCetné zakonu ¢&.378/2007 Sh., 0 1éGivech, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), vyhlasku Ministerstva
zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a
blizSich podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych pripravki, ve znéni pozdé€jsich
piedpist, vyhlaSku Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi ¢. 86/2008
Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti 1éCiv, ve znéni pozdéjsich

236181 B9991023 CZE 1046 Inst CSA Czech 20180620 1.0
Page 1 of 28



1.3

14

15

ptedpisi , vyhlasku Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zeméd¢lstvi ¢. 84/2008
Sbh., 0 spravné 1ékarenské praxi, bliz§ich podminkach zachazeni s 1é¢ivy v 1ékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelll a zafizeni vydavajicich 1éCivé
ptipravky, ve znéni pozdé&jSich piedpist, a zakon ¢. 372/2011 Sb., 0 zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdgjsich ptedpisu . Instituce
bude dohlizet na provadéni klinického hodnoceni Hlavnim zkousejicim v Instituci.

Smlouva mezi spole¢nosti Pfizer a Hlavnim zkouSejicim. Bliz§i podminky provadéni
Studie Hlavnim zkouSejicim a souvisejici zavazky Hlavniho zkousejiciho vuci
spoleCnosti Pfizer jsou uvedeny v samostatné smlouvé mezi spoleCnosti Pfizer a
Hlavnim zkousSejicim. V této smlouvé mezi Pfizerem a Hlavnim zkouSejicim je
zaroven sjednana odména vsech ¢lend studijniho tymu za provedeni Studie. Instituce
potvrzuje, ze si je védoma této samostatné smlouvy. Instituce dale potvrzuje, ze
obdrzela kopii uvedené smlouvy (at’ jiz s pfilohou Rozpoctu studie, anebo bez ni)
nebo byla jinym dostate¢nym zplsobem informovana o pravech a povinnostech
Hlavniho zkousejiciho souvisejicich se Studii.

Rozdéleni povinnosti. Instituce jako zameéstnavatel Hlavniho zkouSejiciho timto
Hlavnimu zkousejicimu udéluje dle § 304 odst. 1 zakona ¢. 262/2006 Sb., zakoniku
prace, v platném znéni vyslovny souhlas s jeho tcasti na Studii podle samostatné
smlouvy, a to za odménu dohodnutou se spolecnosti Pfizer. Instituce nesmi bez
predchoziho pisemného souhlasu spolecnosti Pfizer povétit vedenim studie jiného
Hlavniho zkousejiciho. Instituce a Hlavni zkousSejici ur¢i rozdéleni povinnosti mezi
Instituci a Hlavniho zkouSejicitho u Cinnosti tykajicich se Studie, které¢ vyzaduje
Protokol nebo které jsou stanoveny v této Smlouveé nebo ve smlouvé mezi spole¢nosti
Pfizer a Hlavnim zkouSejicim. Hlavni zkousSejici v8ak bude mit pfinejmensim ty
povinnosti, které Hlavnim zkousejicim ukladaji prislusné pravni predpisy upravujici
provadéni klinického hodnoceni. Instituce dale souhlasi, Ze bude v pfipadé potieby
spolupracovat se spoleénosti Pfizer na vyfeSeni jakychkoli zaleZitosti, které se tykaji
plnéni povinnosti Hlavniho zkousejiciho v ramci Studie.

Skoleni spravné klinické praxe (GCP) poskytované spole¢nosti Pfizer. Pred prvnim
zatazenim subjektti do Studie (definovaném v ¢lanku 4, Zatazeni subjekttl) 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 pozdéji, absolvuji Skoleni GCP spolecnosti Pfizer
pred tim, nez za¢nou vykonavat povinnosti souvisejici se Studii. U dlouhodobych
studii absolvuji Hlavni zkousejici a vSichni spoluzkousejici skoleni GCP spole¢nosti
Pfizer kazdé tfi roky po dobu trvani Studie nebo i Castéji, jestlize dojde k vyznamnym
zménam v pokynech ICH GCP nebo v materialech skoleni.

Financovéani. Spolecnost Pfizer zajisti Instituci financovani a uhradi Instituci odménu za
sluzby poskytnuté v souvislosti se Studii , jak jsou uvedeny v pfiloze A, Rozpocet Studie a
platebni podminky, a podle podminek stanovenych v této piiloze. Instituce potvrzuje, ze
platby Instituci spliuji platné pravni predpisy a veskeré zasady a postupy Instituce.Spole¢nost
Pfizer poskytne financovani Hlavnimu zkouSejicimu a uhradi Hlavnimu zkouSejicimu
odménu za vedeni Studie podle smlouvy mezi spole¢nosti Pfizer a Hlavnim zkousejicim.
Instituce timto souhlasi s poskytnutim této smlouvy mistni etické komisi a etické komisi pro
multicentricka hodnoceni za i€elem opodstatnéni podminek Studie v souladu se zadkonem
0 lécivech.

2.1

Schiizky zkousejicich. Pokud je od pracovnikli podilejicich se na Studii, ktefi jsou
zaméstnanci nebo dodavatelé Instituce, vyzadovana t¢ast na schiizkach zkousejicich
zapojenych do této Studie, spoleCnost Pfizer zafidi a piimo uhradi dopravu a
ubytovani a pokryje piimeéfené naklady na stravovani v souvislosti s témito
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2.2

schiizkami, nebude vSak za takovou ucast poskytovat odménu. Pokud Instituce musi
schvalit ucast Hlavniho zkousejiciho na téchto schiizkach, nebude toto schvaleni
nepfimétenym zplisobem odmitano nebo odkladano.

Zvetejnéni informaci spolecnosti Pfizer. V zdjmu transparence svych finan¢nich
vztahli se zkouSejicimi a studijnimi pracovisti, nebo z diivodu zajisténi dodrzovani
pfislusnych mistnich pravnich piedpist, mtize spole¢nost Pfizer zvefejnit finan¢ni
odménu, kterou podle této Smlouvy poskytuje. Takové zvetejnéni spolecnosti Pfizer
mize identifikovat jak Instituci, tak i Hlavniho zkousSejiciho, ale bude zfetelné
rozliSovat mezi platbami a jinymi pfevody hodnot, jez jsou poukazany institucim, a
témi, jez jsou poukazany jednotlivetim.

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

3.1

3.2

Dodatky. Instituce souhlasi stim, ze Protokol lze upravovat pouze pisemnym
dodatkem schvalenym spolecnosti Pfizer, Hlavnim zkousejicim, odpovédnou etickou
komisi a SUKL (dale jen ,,dodatek*), s vyjimkou naléhavych zmén nezbytnych z
divodu ochrany bezpecnosti subjektti Studie (definovanych v ¢lanku 4, Zarazeni
subjektl) tak, jak jsou popsany v Protokolu. Je-li nezbytné odchylit se od Protokolu z
naléhavych davodu tykajicich se bezpecnosti subjektd Studie, které praveé podstupuji
1écbu, uvédomi o tom Hlavni zkousSejici spolec¢nost Pfizer a odpovédnou etickou
komisi a SUKL (pokud je to vyzadovano) co moznéa nejdfive, aviak ne pozdgji nez
jeden pracovni den po provedeni zmény. Zadna takova zména provedena z pro
bezpecnost subjektu studie, které pravé podstupuji 1é¢bu, se nebude vztahovat na
zadné budouci subjekty Studie, pokud nebude schvalena spoleCnosti Pfizer a
odpovédnou etickou komisi a SUKL (pokud je to vyZzadovano) a doloZena jako
pisemny dodatek k Protokolu.

Zadny dodateény vyzkum. Na subjektech Studie (definovanych v ¢lanku 4, Zatazeni
subjektltl) nebo na biologickych vzorcich odebranych v pribéhu Studie nesmi byt
v prubéhu Studie provadén zadny dodatecny vyzkum, pokud to neni schvaleno
spole¢nosti Pfizer a zdokumentovano dodatkem protokolu nebo ucinéno za vzajemné
pfijatelnych podminek zaznamenanych stranami jinym zptisobem.

Zatazeni subjektd. Instituce souhlasi s tim, ze v pribéhu doby stanovené spolecnosti Pfizer

zafadi prostfednictvim Hlavniho zkouSejictho do Studie zpasobilé tucastniky Studie,
spolecnost Pfizer nezméni obdobi zafazovani pisemnym ozndmenim. Zpusobily ucastnik je
osoba, ktera splituje vSechna kritéria Protokolu pro zafazeni do Studie (dale jen ,,Subjekt
Studie®).

4.1

Multicentrické Studie. Spolecnost Pfizer miZze predCasné ukoncit zafazovani
Subjekti Studie, jestlize bylo dosazeno zafazeni celkového pocétu Subjektt
potfebného pro multicentrickou Studii pfed koncem zafazovaciho obdobi pro tuto
Studii.

Provadéni Studie

5.1

5.2

Uctovani poplatkd Subjektim Studie. Instituce nebude Giétovat Subjektim Studie ani
tietim platcim hodnocené 1é¢ivo (viz ¢lanek 8, Hodnocené 1éCivo) ani jiné sluzby,
které hradi spolecnost Pfizer podle této Smlouvy nebo podle Smlouvy mezi
spolecnosti Pfizer a Hlavnim zkouSejicim.

Bezpednostni opatieni a zdvazna poruseni pravidel. Instituce se zavazuje neprodlené
informovat spolecnost Pfizer (pfimo ¢i prostiednictvim hlavniho zkousejiciho) (a)
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5.3

5.4

Vv piipad¢ jakéhokoli urgentniho bezpecnostniho opatieni, které Hlavni zkouSejici
pouzije v zajmu ochrany Subjektti Studie proti okamzitému riziku a (b) v pfipade
jakéhokoli zavazného poruseni Protokolu nebo pokynt ICH GCP, o kterych se
Instituce dozvi.

Pojisténi Instituce. Instituce podpisem této Smlouvy potvrzuje, Ze Instituce ma
uzavieno dostate¢né pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou poskytovanim
zdravotni péce v souladu splatnymi pravnimi predpisy , které zahrnuje pracovisté, kde
bude Studie provadéna a jeji zaméstnance, kteti budou Studii provadeét.

Zdravotni péce. Instituce zajisti, aby v pribéhu vedeni Studie byla k dispozici
odpovidajici zdravotni péce. Takova péce bude odpovidat pfijatym standardiim péce a
méla by zahrnovat nasledujici:

a. Dostupnost atestovaného lékatre v pribéhu davkovani.
b. Dostupnost zachranného tymu proskoleného v kardiopulmonalni resuscitaci a
v roz§ifené¢ neodkladné resuscitaci. Instituce bude mit pisemné postupy

upravujici provadéni zachrannych akci.

C. Vhodné léky a vybaveni pro poskytnuti nouzové lékarské pomoci (napf.
pohotovostni vozik nebo jeho ekvivalent).

d. Opatteni zajistujici rychly lékaisky zakrok v piipad€ situace potencialné
ohrozujici zivot (napf. rychla dostupnost nemocni¢ni pohotovosti).

6. Ochrana tidaju a sdélovani finanénich informaci FDA

6.1

6.2

6.3

Osobni udaje. Osobnimi udaji se rozumi veskeré informace, na jejichz zakladé je
mozné identifikovat jednotlivce. Osobni idaje, které se tykaji zdravotnich informaci,
jsou citlivé osobni udaje. Osobni udaje shromazdéné ve spojeni se studii budou
zahrnovat osobni udaje tykajici se Hlavniho zkousejiciho, spoluzkousejicich,
vyzkumnych pracovnikd, tfetich stran a ptipadné subjektt Studie (které by mohly
obsahovat citlivé osobni tdaje) (spole¢né dale jen ,,osobni tidaje*). Takové osobni
udaje mohou podléhat zvlastnim pravnim predpisim tykajicich se jejich zpracovani,
uchovavani, pfenosu a pouzivani. Instituce bude pfi ¢innostech souvisejicich se Studii
dodrzovat vSechny pfislusné zakony tykajici se ochrany a pouzivani osobnich udaju a
utajeni dajl, zejména zakon ¢. 101/2000 Sb., 0 ochrané osobnich tdaju, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o ochrané osobnich daja*). Instituce pfijme
veskera technicka a organizani opatfeni, aby zabranila neopravnénému nebo
nezédkonnému zpracovani, nahodné ztraté, zniCeni nebo poskozeni ¢i prozrazeni
osobnich udajl. spolecnost Pfizer pfijme prislusna opatfeni, aby ochranila divérnost
a bezpec¢nost veskerych osobnich tdaju, které obdrzi v souvislosti se Studii.

Pouzivani idaja spolecnosti Pfizer. Osobni udaje budou zpracovavany a pouZzivany
pro ucely provadéni této Smlouvy a v souvislosti se Studii. Informace tykajici se
Hlavniho zkousSejiciho, spoluzkousejicich a vyzkumnych pracovnikii budou
uchovavany v jedné nebo vice databdzich pro jejich mozné vyuziti v budoucim
vyzkumu a z diivodu vyhovéni pozadavkl organt statniho dozoru.

Zpftistupnéni finan¢nich udaji. V ptipadech, kdy spolecnost Pfizer shleda, Ze se na
Studii vztahuje naiizeni amerického Utadu pro kontrolu potravin a 1é&iv (,,FDA%)
nazvané ,,Sd¢lovani finan¢nich informaci zkousejicimi v klinickém vyzkumu* (dale
jen ,narizeni FDA®), Instituce zajisti souhlas v§ech spoluzkousejicich podilejicich se
na Studii, ktefi jsou zaméstnanci nebo dodavateli Instituce, se sdélovanim veskerych
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6.4

pfislusnych finan¢nich a dalSich informaci spolecnosti Pfizer (véetn€¢ podrobnosti
0 majetkové ucasti ve spolecnosti Pfizer nebo jejich pfidruzenych spole¢nostech) ve
vztahu ke spoluzkousejicim, jak to vyzaduje spole¢nost Pfizer, aby splnila pozadavky
natizeni FDA.

Zpftistupnéni a ptenos. Nékteré osobni tidaje, jimiz se zabyva ¢lanek 6 této Smlouvy,
mohou byt sdéleny nebo pfedany jinym cleniim skupiny spolecnosti Pfizer,
zastupcim a dodavatelim pracujicim jménem skupiny Pfizer a kontrolnim ufadtim po
celém svéte. Instituce zajisti ziskani veskerych nezbytnych souhlasi, podle Sablon
poskytnutych spolecnosti Pfizer v souvislosti se zplisoby pouziti spolecnosti Pfizer,
aby bylo mozné uskuteéiovat takova zptistupnéni udaji, jak je stanoveno podle
ustanoveni tohoto oddilu 6, pokud jde o veskeré dotycné zaméstnance nebo
dodavatele instituce nebo Hlavniho zkousejiciho.

a. Ochrana osobnich udaji. Veskeré osobni udaje poskytnuté Instituci, hlavnim
zkouSejicim a ¢leny studijniho tymu budou zpracovany v souladu s platnou
legislativou EU.

7. Informovany souhlas a nabor subjektu.

7.1

7.2

7.3

Informovany souhlas. Instituce ve spolupraci s Hlavnim zkouSejicim zajisti, ze od
kazdého subjektu Studie bude ziskan informovany souhlas a Ze podepsany Stejnopis
tohoto souhlasu bude ulozen v zaznamech ptislusného subjektu Studie. Spole¢nost
Pfizer poskytne ptedlohu dokumentu informovaného souhlasu pro Studii, ktera byla
schvalena nezavislou EK a SUKL. Instituce ani Hlavni zkousejici nesmi v tomto
dokumentu provadét zadné zmény, aniz by obdrzeli pfedchozi pisemny souhlas
spole¢nosti Pfizer dfive nez upraveny dokument informovaného souhlasu pouziji
(v€etné jakychkoli tiprav provedenych béhem Studie). Instituce nesmi provadét nabor
potencialnich subjekti Studie pro ucast ve Studii, zahajit 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.

Nébor subjektii. Instituce ve spolupraci s Hlavnim zkousSejicim poskytne spole¢nosti
Pfizer piilezitost provéfit a schvalit obsah veskerych materialt tykajicich se naboru
do Studie zamétfenych na potencialni subjekty Studie pied tim, nez tyto materialy
pouzije. Tento pozadavek se vztahuje na vesSkeré takové materialy bez ohledu na
médium.

Nezadouci ptihody. Instituce prostfednictvim Hlavniho zkousSejiciho zajisti hlaSeni
nezadoucich piihod, které se u subjektt Studie vyskytnou, v souladu s pokyny
uvedenymi v Protokolu a platnych piedpisech. Kde je to vyzadovano, hlaSeni
zahrnuje bezodkladné hlaseni spolecnosti Pfizer telefonicky nebo faxem. V tomto
ohledu ponese spolecnost Pfizer v zdkonem daném rozsahu plnou odpovédnost za
hlaseni vSech nezadoucich ptihod mistnim a mezinarodnim kontrolnim ¢i zdravotnim
uradtim.

8. Hodnocené 1é¢ivo. SpoleCnost Pfizer zajisti, aby Instituce bezplatn¢ obdrzela dostatecné

mnozstvi piipravku spolecnosti Pfizer, ktery je pfedmétem hodnoceni, (,,1é¢ivo spolecnosti
Pfizer”) nutného k provedeni Studie. Neni-li v pfiloze A (Rozpocet studie a platebni
podminky) uvedeno jinak, spole¢nost Pfizer zajisti, aby Instituce obdrzel/a také jakékoli dalsi
1éciva vyzadovana podle Protokolu, a to bezplatné nebo naklady na né pokryje (napft. placebo,
srovnavaci 1é¢ivo, soub&zné podavané 1écivo). Jakékoli dalsi Protokolem vyzadované 1é¢ivo,
které spole¢nost Pfizer poskytuje nebo jehoz naklady kryje, je spole¢né s 1é¢ivem spole¢nosti
Pfizer povazovano za ,hodnocené lécivo“. Hodnocené¢ léCivo bude dodano do lékarny
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10.

Instituce. Instituce se timto zavazuje, Ze zajisti, aby hodnocené 1é¢ivo bylo uloZeno v 1ékarné
oddélen¢ od ostatnich 1ékd a aby ptiprava, kontrolovani, uchovavani a vydavani hodnoceného
1éciva (dale jen ,,nakladani s hodnocenym 1écivem) probihaly v souladu s Protokolem a pokyny
spolecnosti Pfizer a také v souladu se vSeobecné zavaznymi pravnimi piedpisy uvedenymi v
¢lanku 1.3 vySe, se spravnou lékarenskou praxi a rovnéz dle pravidel a podminek stanovenych v
prislusnych smérnicich vydanych Statnim tGstavem pro kontrolu 1éciv.

Instituce stanovi dva nalezit¢ kvalifikované a zkuSené lékarniky. Lékéarnici budou drziteli
platnych profesnich osvédceni (bez omezeni), budou zapsani u oficialni profesni organizace
1ékarniki v Ceské republice v souladu s piislusnymi pravnimi predpisy a budou odpovidat za
nakladani s hodnocenym 1é¢ivem a za vedeni kompletni dokumentace o této Cinnosti. Instituce
neprodlené po jejich jmenovani pisemné oznami spolecnosti Pfizer jméno a piijmeni uvedenych
osob spolu s nalezitymi kontaktnimi udaji. Hlavni zkousSejici bude hodnocené 1é¢ivo pouZivat a
podavat piimo z lékarny Instituce v souladu s Protokolem a v davkach pozadovanych pro
jednotlivé studijni nadvstévy subjektt Studie.

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 1é¢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 1é¢ivo bude pouzivano pouze zplisobem stanovenym v Protokolu a
V pfisném souladu se zdkonem o lé¢ivech a s dal§imi pfisluSnymi pravnimi piedpisy.
Jakékoli jiné pouziti hodnoceného 1é¢iva zaméstnancem nebo dodavatelem Instituce
zaklada zasadni poruseni této Smlouvy.

8.3 Vlastnictvi 1éCiva spolecnosti Pfizer. LéCivo spoleCnosti Pfizer je a ziistane ve
vlastnictvi spole¢nosti Pfizer. S vyjimkou omezenou na pouziti uvedené v Protokolu
spole¢nost Pfizer neud€luje Instituci Zadna vyslovna ani konkludentni prava
k dusevnimu vlastnictvi 1é¢iva spole¢nosti Pfizer nebo k jakymkoli metodam vyroby
nebo pouziti 1é¢iva spolecnosti Pfizer.

Vybaveni nebo materialy. Spolecnost Pfizer miize poskytnout nebo zajistit poskytnuti treti
stranou urcité vybaveni (dale jen ,,Vybaveni‘) nebo chranéné materidly pro pouziti instituci
béhem provadéni Studie. Takové chranéné materialy mohou zahrnovat pocitacovy software,
metodologii, hodnotici $kaly a jiné nastroje, které spolecnost Pfizer vlastni nebo uziva na
zaklad¢ licence (spolecné dale jen ,,Materidly*). Vybaveni nebo materily, které maji byt pro
Studii poskytnuty, a veskeré pozadavky, které¢ se k nim vztahuji, jsou popsany v piiloze C,
Vybaveni a materialy, jez tvoii nedilnou soucast této Smlouvy.

Duvémné informace. V pribéhu studie mize Instituce obdrzet ¢i vytvofit informace nebo mit
pristup k informacim, které jsou pro spoleCnost Pfizer nebo piidruzenou spolecnost
spole¢nosti Pfizer diivérné.

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

a. protokol,

b. soubor informaci pro zkousejiciho,

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

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

e. prilohu A (Rozpocet studie a platebni podminky) této smlouvy a
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10.2

10.3

104

10.5

f. veSkeré dalsi informace souvisejici se Studii, s léCivem spolecnosti Pfizer
nebo s technologii, vyzkumem nebo obchodnimi plany spolecnosti Pfizer
nebo jejich pridruZzenych spolecnosti, které spolecnost Pfizer nebo néktera
jeji pridruzend spolecnost poskytne Hlavnimu zkousejicimu nebo Instituci
Vv pisemné nebo jiné hmotné podobé a ozna¢i jako DUVERNE nebo které
zpfistupni Gstné a poté je shrne a potvrdi pisemné jako DUVERNE do 30 dnii
ode dne ustniho zpiistupnéni. Ustné zpfistupnéné informace popsané v
¢lanku 10.1.f. vySe budou téZ povazovany za duvérné i v ptipadé, ze nedojde
k pozdéjsimu pisemnému potvrzeni jejich ddvérnosti, pokud je duvérny
charakter jejich sd€leni druh¢ stran¢ priméiené ziejmy.

Vyluky. Divérné informace nezahrnuji informace,
a. které jsou vetejné dostupné v dobé jejich zptistupnéni nebo v dobé trvani

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

b. které jsou jiz Hlavnimu zkousejicimu nebo Instituci znamy v dob¢ jejich
zptistupnéni a nepodléhaji zadnému zdvazku mlcenlivosti,

C. které Hlavni zkouSejici nebo Instituce ziskali bez jakéhokoli zavazku
mlcenlivosti od tieti strany, ktera ma zakonné pravo je zpfistupnit, nebo

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

personalem Hlavniho zkouSejiciho nebo osobami z Instituce, které nemély
k dtvérnym informacim pfistup.

Duvérnost osobnich udaji. VSechny osobni udaje (definované v ¢lanku 6.1, Osobni
udaje), které Instituce shromazd’uje, zpracovava, uklada, pfenasi 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.

Zavazek mlcenlivosti. Instituce nesmi bez piedchoziho pisemného souhlasu
spolecnosti Pfizer pouzivat diivérné informace za zadnym jinym tcelem nez tim, k
némuz ji opraviluje tato smlouva, a dale instituce nesmi zpfistupnit davérné
informace Zzadné treti strané s vyjimkou situaci, v nichZ ji k tomu opraviuje tato
smlouva, nebo v nichz to vyzaduji pfislusné pravni predpisy.

a. Spolecnost Pfizer vyslovné povoluje zvefejnéni revidované verze této
smlouvy pfisné v souladu s ustanovenimi oddilu 15.2.

b. Pfizer vyslovn€ dovoluje jakekoli poZadované sd€leni divernych informaci
SUKL, EK nebo zastupciim ptislusného kontrolniho uradu.

C. Dovola pouziti Studijnich Gdaji a udaji analyz biologickych vzorki jsou
popsana v ¢lanku 15 (Publikace) této Smlouvy a pouziti Osobnich idaji jsou
popsana v ¢lanku 6 (Ochrana udaji a sdélovani finan¢nich informaci FDA).

Zptistupnéni_informaci pozadované zakonem. Je-li pravnimi pfedpisy pozadovano
zptistupnéni davérnych informaci Instituci nad rdmec vyslovné dovoleny touto
Smlouvou, nepiedstavuje takové zptistupnéni informaci na strané Instituce poruseni
této Smlouvy, v pfipadé, Ze Instituce:

a. oznami zpfistupnéni informaci pisemné spolecnosti Pfizer co nejdiive pred
zvetejnénim tak, aby umoznila spole¢nosti Pfizer podniknout veskeré pravni
kroky k ochrané¢ svych duvérnych informaci,

b. zptistupni pouze duvérné informace, pozadované v souladu s pravnimi
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10.6

10.7

predpisy, a
C. bude nadale zachovavat diveémy charakter téchto divérnych informaci vici
vSem ostatnim tfetim stranam.

Pretrvani zavazkli. U davérnych informaci kromé osobnich udaji (jak jsou
definovany v c¢lanku 6, Ochrana daji a sdélovani finan¢nich informaci FDA),
Studijnich tdaji a udaji analyz biologickych vzorkid (jak jsou definovany v ¢lanku
11, Studijni udaje, biologické vzorky a Studijni zaznamy) pfetrvavaji zdvazky o
nepouziti a ml¢enlivosti i po ukonceni této Smlouvy a trvaji po dobu péti let od jejiho
ukonCeni. Zavazek mlcenlivosti ohledn¢ osobnich tidajt, Studijnich udaji a udaju
analyz biologickych vzorkd pfetrvava po celou dobu, po kterou bude Instituce tyto
informace uchovavat, krom¢ zpfistupnéni dovoleného podle c¢lankd 6 a 15
(Publikace) této Smlouvy.

Vréaceni divérnych informaci. Instituce vrati na pisemnou zadost spolecnosti Pfizer
veskeré divérné informace ve svém drzeni, kromé téch, u nichz ptislusné predpisy
pozaduji, aby byly uchovavany na zkousejicim pracovisti. Instituce si vSak muize
ponechat jednu archivni kopii divérnych informaci k urfeni rozsahu zavazkt
vyplyvajicich z této Smlouvy. Instituce dale souhlasi, Ze bude na zaklad¢ Zadosti
spolupracovat se spole¢nosti Pfizer a pomize zajistit, aby dtvérné informace, které
jsou v drzeni Hlavniho zkousejiciho, byly vraceny, kromé téch, které musi uchovavat
zkousejici, a kromé archivni kopie slouzici k urceni rozsahu zavazkti Hlavniho
zkousejiciho dle smlouvy uzaviené mezi spole¢nosti Pfizer a Hlavnim zkousejicim.

11. Studijni tdaje , biologické vzorky a studijni zaznamy

111

Studijni udaje . Hlavni zkousejici souhlasi, Ze béhem Studie shromazdi udaje uvedené
Vv Protokolu, a ptedlozi je spolecnosti Pfizer nebo zastupci spolecnosti Pfizer (dale jen
»Studijni udaje). Hlavni zkousSejici zajisti v€asné shromazdéni, zaznamenani a
predlozeni Studijnich udaji, v¢etné dodrzovani ¢asového harmonogramu zadavani
udaji stanoveného v dokumentu Pozadavky na vyplnéni zdznamu subjektu
hodnoceni, ktery Hlavnimu zkousSejicimu poskytne spolecnost Pfizer. Instituce bude
podle potfeby spolupracovat s Hlavnim zkouSejicim, a tim napomahat dodrzeni
tohoto zavazku Hlavniho zkousSejiciho.

a. Vlastnictvi Studijnich dajd. S vyhradou prava Hlavniho zkousejiciho na
pouziti Studijnich udaji k publikaci vysledkd Studie (viz ¢lanek 15,
Publikace) je vyluénym vlastnikem vSech Studijnich udajii spolecnost Pfizer,
ktera mize sdilet studijni udaje a vysledky s dal$imi stranami, které mohou
mit smluvni prava na vyvoj 1éCiv spole¢nosti Pfizer (napf. prostfednictvim
licence, dohody o spolupraci, smlouvy o spole¢ném postupu, smlouvy o
spolecném rozvoji atd. se spolecnosti Pfizer) (Dale jen ,,Spolupracovnici a

7 e9y

Spoluvyvojari”).

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

C. Kontrola tidaji provadéna spolecnosti Pfizer. Spolecnost Pfizer bude
obdrzené udaje Studie prabézn€¢ kontrolovat. Spolecnost Pfizer bude
dodrzovat platné pfedpisy stanovujici povinnost informovat zacastnéné
zkousSejici o novych udajich o bezpeénosti 1é¢iva spolecnosti Pfizer (podle
definice v ¢lanku 8 této smlouvy). Spole¢nost Pfizer se dale zavazuje
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11.2

11.3

okamzité sdélit Hlavnimu zkousSejicimu veSkeré dalsi nové informace, které
spoleCnost Pfizer ziska a které by mohly ovlivnit bezpecnost subjektii Studie
nebo provadéni studie. Hlavni zkousSejici souhlasi, Ze bude s Instituci sdilet
informace obdrzené od spolecnosti Pfizer podle tohoto ujednani.

d. Vysledky Studie. Po dokonceni analyzy Studijnich tdaji ze vSech pracovist,
poskytne spole¢nost Pfizer Hlavnimu zkouSejicimu shrnuti celkovych
vysledk Studie; Hlavni zkousSejici souhlasi, Ze bude toto shrnuti sdilet s
Instituci. Pokud spolecnost Pfizer do dvou let od dokonceni Studie
identifikuje vysledky, které by mohly ovlivnit bezpecnost subjektti Studie,
bude spoleénost Pfizer po poradé se SUKL/ piislusnou EK vhodnym
zptsobem spolupracovat s Hlavnim zkousejicim nebo Instituci na tom, aby
zajistila, Ze vysledky budou Hlavnim zkousejicim nebo Instituci
odpovidajicim zpiisobem sdéleny subjektim Studie.

Biologické vzorky. Je-li to stanoveno v Protokolu a v dokumentu informovaného
souhlasu, mize Hlavni zkouSejici odebirat a poskytovat spole¢nosti Pfizer nebo
jejimu uréenému zastupci biologické vzorky (napf. krev, mo¢, tkan, sliny atd.)
ziskané od subjektti Studie k testim, které ptimo nesouviseji s pé¢i o subjekty Studie
nebo s monitorovanim  bezpeénosti, jako jsou farmakokinetické nebo
farmakogenomickeé testy nebo testovani biomarkert (déle jen ,,Biologické vzorky*).

a. Pouziti. Instituce nepouzije Biologické vzorky odebrané podle Protokolu
jinym zptisobem nebo za jinym ucelem, nez jaky je popsan v Protokolu.
Spolecnost Pfizer bude pouzivat Biologické vzorky pouze zplsobem
dovolenym v dokumentu informovaného souhlasu, na jehoz zakladé byly
ziskany.

b. Udaje z analyzy. Spole¢nost Pfizer nebo ji uréené osoby provedou testy
Biologickych vzorkdi zplsobem popsanym v Protokolu. Pokud neni
v Protokolu uvedeno jinak, spole¢nost Pfizer nema v planu poskytnout
vysledky téchto testd (dale jen ,,Udaje z analyzy Biologickych vzorki)
Hlavnimu zkousejicimu, Instituci ani subjektu Studie. Jestlize spole¢nost
Pfizer poskytne Udaje zanalyzy Biologickych vzorkii Hlavnimu
zkousejicimu, budou tyto tidaje podléhat ujednanim o dovoleném pouziti v
¢lanku 11.1 (Udaje studie) této Smlouvy.

C. Vlastnictvi. Spolecnost Pfizer je vylu¢nym vlastnikem vSech Biologickych
vzorkt a Udaji z analyzy Biologickych vzorki.

Studijni zdznamy. Instituce bude pro potfeby Hlavniho zkousejiciho a své vlastni
potteby uchovavat Studijni zdznamy kazdého subjektu Studie, které zahrnuji kopie
vSech Studijnich Gdaja , jakoZ i ptislusné zdrojové dokumenty Hlavniho zkousejiciho
(spole¢né dale jen ,,zaznamy o studii), za skladovacich podminek zajistujicich
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 zdznamtl, a dale souhlasi, Ze umozni spole¢nosti Pfizer, v pfipadé
nutnosti, uchovavat zdznamy delsi dobu na naklady spolecnosti Pfizer zplisobem,
ktery zajisti ochranu diivérnosti téchto zaznamu (napt. bezpecné externi ulozeni).

12. Monitorovani, inspekce a audity

12.1

Monitorovéni. SpoleCnost Pfizer md vumyslu 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
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12.2

12.3

oznameni povoli Instituce z&stupciim spolecnosti Pfizer béhem bézné pracovni doby
ptistup do prostor, zafizeni, ke Studijnim zdznamtim, a ke zkouSejicim a vyzkumnym
pracovnikim Instituce tak, jak to vyzaduje monitorovani provadéni studie. Spolecnost
Pfizer bude neprodlené¢ informovat Hlavniho zkouSejictho o vSech nalezech
monitorovani, které by mohly ovlivnit bezpecnost subjekti Studie nebo provadeéni
Studie. Hlavni zkousSejici souhlasi, ze bude tyto informace sdilet s Instituci a mize o
téchto zjisténich vhodnym zptisobem informovat subjekty Studie.

Pll zastupci spolecnosti Pfizer. Pokud bude pii poskytovani podpory pro klinické
hodnoceni pozadovano, aby zastupci spolecnosti Pfizer poskytli Instituci jakékoli
osobni identifika¢ni tidaje (personally identifying information, PII), mimo jiné véetné
jména, adresy, telefonniho ¢isla, Cisla socialniho zabezpeCeni nebo data narozeni
(dale jen ,,PII zastupci spolecnosti Pfizer*), Instituce:

a. budou chranit diveérnost PII zastupct spolecnosti Pfizer s vyuZzitim stejnych
nebo podobnych standardu, jaké pouziva Instituce k ochrané svych vlastnich
zameéstnancu;

b. neprodaji ani nesdéli PII zastupcd spole¢nosti Pfizer zadné tieti osobé vyjma

toho, kdy je to vyzadovano zakonem;

C. smluvné ulozi obdobné povinnosti zachovani davérnosti a zabezpeceni
veskerym smluvné najatym poskytovatelim sluzeb, s nimiz Instituce nebo
Hlavni zkousejici mohou sdilet PII zastupce spole¢nosti Pfizer;

d. pfijmou odpovidajici opatieni na ochranu proti jakémukoli neopravnénému
pouziti nebo sd€leni PII zastupcd spole¢nosti Pfizer a budou spole¢nost Pfizer
bezodkladné informovat o jakémkoli poruseni tohoto ustanoveni.

Inspekce a audity. Instituce bere na védomi, ze Studie podléha inspekci ze strany
kontrolnich ufadli na celém svété, véetné FDA USA, a Ze ktakovymto inspekcim
miize dojit i po dokonceni Studie a mohou zahrnovat audit Studijnich zdznamd.
Spole¢nost Pfizer mize také provadét audit Studijnich zdznam® béhem Studie nebo
po jejim dokonceni jako souc¢ast monitorovani provadéni Studie.

a. Oznameni. Instituce bude informovat spole¢nost Pfizer co mozna nejdiive,
nebo potvrdi, ze tak ucinil Hlavni zkouSejici, pokud kontrolni ufad provede
inspekci pracovisté v souvislosti se Studii nebo pokud se Instituce dozvi, Ze
je takovato inspekce naplanovana.

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

C. Spoluprace. Instituce bude spolupracovat s kontrolnim wfadem, zastupci
spole¢nosti Pfizer a s Hlavnim zkousSejicim pii provadéni inspekci a auditt.
Instituce také ve spolupraci s Hlavnim zkouSejicim zajisti, aby Studijni
zaznamy byly vedeny zplisobem, ktery takovéto ¢innosti usnadiuje.

d. Reseni nesrovnalosti. Instituce bude ve spolupraci s Hlavnim zkousejicim
bezodkladné ftesit jakékoli zjisténé nesrovnalosti mezi Studijnimi udaji a
zdravotnimi zaznamy subjektti Studie.

e. Nalezy inspekce a odpovédi. Instituce bezodkladné preda spolecnosti Pfizer
kopie veskerych nalezi inspekce, které obdrzi od kontrolniho ufadu v
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souvislosti se Studii, nebo potvrdi, Ze tak ucinil Hlavni zkousejici. Instituce
bude rovnéz v ptipad¢ potieby spolupracovat se spole¢nosti Pfizer, aby bylo
zajisténo, ze Hlavni zkouSejici pfedd vSechny nalezy inspekce, které sam
obdrzi v souvislosti se studii. Kdykoli je to proveditelné a povolené ze
zakona, poskytne Instituce spolecnosti Pfizer pfilezitost k piipadnému
posouzeni a pripominkdm navrh odpovédi Instituce na vysledky Inspekce
kontrolniho ufadu tykajici se Studie.

12.4  Hodnoceni provadéni studie. Spole¢nost Pfizer nebo jeji externi poskytovatelé sluzeb
mohou dokumentovat a hodnotit plnéni ze strany Instituce a Hlavniho zkousejiciho
pii provadéni Studie. Spole¢nost Pfizer mize pouzit a sdilet tato hodnoceni se
Spolupracovniky a Spoluvyvojafi vyhradné pro vnitini ucely.

13. Népravné prosttedky v ptipad€ poruSeni urCitych zavazkt Studie. V piipadé, Ze Instituce

nesplni néktery ze svych zavazkd stanovenych v ¢lancich 3 (Protokol), 7 (Informovany
souhlas a nabor subjektti), 11 (Studijni udaje, biologické vzorky a zaznamy o studii) a 12
(Monitorovani, inspekce a audity) této Smlouvy nebo pozadavkli Protokolu tykajicich se
hlaseni nezadoucich pithod, etického provadéni Studie a kontroly ze strany SUKL/ptislugné
EK, anebo Hlavni zkousSejici nesplni nékteré ze svych srovnatelnych zavazkd ze smlouvy
mezi spole¢nosti Pfizer a Hlavnim zkouSejicim, uplatni se nasledujici postup. Spole¢nost
Pfizer, vedle svého prava Studii okamzité ukoncit podle ¢lanku 18.1.c (2), se bude moci
uchylit k jednomu nebo obéma z nasledujicich napravnych prostredki:

a. pozastaveni naboru subjekti Studie, jestlize nabor do Studie nebyl ukonéen, a
b. pozastaveni plateb Instituci a Hlavnimu zkousejicimu.

Jakékoli pozastaveni naboru nebo plateb bude pokracovat do té doby, dokud Instituce a Hlavni
zkousejici podle zjiSténi spolecnosti Pfizer neobnovi dodrzovani svych zavazkt ze Studie. Pouziti
jednoho nebo obou napravnych prostfedki nebrani spole¢nosti Pfizer v uplatnéni jejiho prava
okamzité ukoncit Smlouvu, jestlize Instituce i Hlavni zkous$ejici nezaénou dodrzovat zavazky.

14, Vynélezy

141

14.2

Oznameni. Pokud na zéklad¢ provadéni Studie vznikne né&jaké pravo, jez muze byt
udéleno nebo uznano na zakladé jakychkoli pravnich ptedpisii tykajicich se patent,
autorskych prav, ochrannych znamek, primyslovych vzori,, objevii nebo jiného
dusevniho ¢i primyslového vlastnictvi, jehoz si je Instituce védoma, bez ohledu na to,
zda jej lze patentovat ¢i nikoli (dale jen ,,Vynalez*), bude Instituce o této skutecnosti
bezodkladné informovat spole¢nost Pfizer.

Postoupeni. Instituce postoupi veskera prava k takovym Vynalezim spolecnosti
Pfizer bez jakychkoli dalSich z&vazkli nebo plateb nad rdmec uvedeny v této
Smlouve, ptipadné zajisti postoupeni téchto prav ptislusSnymi vynalezci, ktefi jsou
zaméstnanci nebo dodavatelé Instituce. Instituce, jako zameéstnavatel Hlavniho
zkousejiciho vykonavajici hospodaiskd prava Hlavniho zkouSejiciho jako autora,
timto postupuje spolecnosti Pfizer veskera prevoditelna prava k dusevnimu vlastnictvi
ve vztahu k veSkerym Vynalezim (zejména pravo Instituce vykondvat prava
hospodaiské povahy ve vztahu kVyndlezim). Pokud povaha predmétnych prav k
duSevnimu vlastnictvi znemoziiuje postoupeni vSech ¢i nékterych téchto prav vyse
popsanym zpusobem, Instituce timto udéluje spole¢nosti Pfizer vyslovnou, vylu¢nou,
neodvolatelnou a bezplatnou licenci bez Casového omezeni k uzivani a vykonu
veskerych prav k dusevnimu vlastnictvi ve vztahu k Vynalezim v rozsahu povoleném
prislusnymi pravnimi pfedpisy [pro veSkeré obchodni ucely, jaké si Pfizer bude
piat]. Bez ohledu na to, co je uvedeno vyse, Instituce timto souhlasi, Ze spole¢nost
Pfizer ma pravo udé€lovat podlicence nebo prevést licenci, ktera ji byla podle tohoto
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15.

16.

17.

¢lanku poskytnuta, na tfeti strany nebo licenci nevyuzit.

143 Pomoc. Instituce poskytne pfiméfenou pomoc spolecnosti Pfizer pii podavani a
vytizovani jakychkoli zadosti o patent, které¢ se tykaji Vynalezu, a to na naklady
spolecnosti Pfizer.

Publikace.

15.1  Zvefejnéni vysledkd studie. Spole¢nost Pfizer podporuje uplatiovani akademické
svobody a nema zadné namitky vici tomu, aby Hlavni zkousejici publikoval vysledky
Studie zalozené na informacich, které Hlavni zkousejici shromdzdil nebo vytvofil, at’
jiz budou vysledky pro 1éCivo spolecnosti Pfizer ptiznivé ¢i nikoli. Pozadavky
souvisejici s takovymi publikacemi jsou uvedeny v ¢lanku 15 (Publikace) smlouvy
mezi spolecnosti Pfizer a Hlavnim zkousejicim.

15.2  Zvefejnéni revidované smlouvy. V den uzavieni této smlouvy ¢i pfed nim poskytne
spole¢nost Pfizer instituci revidovanou verzi smlouvy v Ce$tin€ pouze ve formatu
PDF (dale jen ,,revidovana smlouva®), a to poté, co odstranila veskeré informace,
které podle opodstatnéného ndzoru spolecnosti Pfizer predstavuji jeji obchodni
tajemstvi. Instituce zvefejni revidovanou smlouvu do 15 dnit od jejiho pfijeti v
registru smluv vedeném Ministerstvem vnitra (dale jen ,,registr smluv®) v souladu se
zéakonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Pokud Instituce smlouvu v uvedené 1huté
nezvefejni, bude spole¢nost Pfizer opravnéna zvefejnit revidovanou smlouvu v
registru smluv. Smluvni strany berou na védomi, ze tato smlouva neni platnd, dokud
nebude zvefejnéna v registru smluv, a souhlasi s tim, Ze nezapo¢nou zaddné smluvné
sjednané Cinnosti souvisejici se studii, dokud obé strany neobdrzi potvrzeni o
takovémto zvetejnéni. Veskeré pisemné dodatky k této smlouve u¢inéné podle oddilu
19.5 (Uprava) budou revidovany a zvefejnény v souladu s postupem stanovenym v
tomto oddile 15.2.

Pojisténi zadavatele a odSkodnéni spoleénost pfizer poskytne odSkodnéni tvkajici se
klinického hodnoceni Zdravotnickému zafizeni a hlavnimu zkouS$ejicimu ve formé uvedené
vpiiloze D této smlouvy Prislib odskodnéniStrany berou na védomi, Ze v souladu
s § 52 odst. 3 pism. f) zakona o 1éCivech zajistila spoleCnost Pfizer pojisténi ve prospéch
spolecnosti Pfizer a Hlavniho zkousejiciho pokryvajici odpovédnost za fyzickou ujmu (vcetné
umrti), onemocnéni vznikla v disledku nebo v souvislosti s podavanim ptipravki ve
vyzkumu nebo v dusledku ¢i v souvislosti s jakymkoli klinickym zakrokem nebo postupem
stanovenym nebo pozadovanym Protokolem, jenz by subjekt Studie nepodstoupil, pokud by
se Studie neucastnil (dale jen ,,Ujma zptisobena zapojenim do Studie®). Kopie pojistné
smlouvy tvofi pfilohu ¢ F této smlouvy. Strany timto ujednavaji, ze za predpokladu dodrzeni
pozadavki pravnich predpist je spolecnost Pfizer opravnéna piislusnou pojistku v prubéhu
Studie zménit ¢i upravit.

Postoupeni prav a delegovani povinnosti

17.1  Ze strany Instituce. Spole¢nost Pfizer 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 souhlasu spolecnosti Pfizer. Pokud spolecnost Pfizer
povoli delegovani povinnosti nebo uzavirani subdodavatelskych smluv, odpovida
Instituce 1 nadale spole¢nosti Pfizer za plnéni vSech delegovanych povinnosti.

17.2  Ze strany spoleCnosti Pfizer. Pfizer mize po piedchozim informovani Instituce
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svobodné postoupit prava souvisejici se Studii externimu poskytovateli a delegovat
na ngj prislusné povinnosti a mize téz svobodné postoupit sva prava souvisejici se
Studii libovolné pfidruzené spolecnosti spolecnosti Pfizer a delegovat na ni své
pfislusné povinnosti. Pokud Pfizer deleguje nebo formou dil¢i subdodavatelské
smlouvy pfevede jakékoli povinnosti, spole¢nost Pfizer nadale odpovida Instituci za
plnéni téchto povinnosti. Aby se predeslo pochybam, prava a povinnosti pojednavané
V tomto odstavci jsou pouze prava a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy.

18. Ukoncéeni

18.1

18.2

Dtvody ukonéeni. Ukonceni této smlouvy nastane v disledku té z nésledujicich
udalosti, ke které dojde dfive.

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

b. Dokonc¢eni Studie. Platnost a ucinnost této Smlouvy skonéi, jakmile bude
Studie dokoncena, tj. dokoncenim vSech Cinnosti vyzadovanych Protokolem
u vSech zafazenych subjektt Studie.

C. Ptedcasné ukonceni Studie. Platnost a G¢innost této smlouvy skonci, jestlize
je Studie ptedCasné ukoncena tak, jak je popsano nize.

@ Ukonéeni Studie na zakladé vypovédi. Spolecnost Pfizer muze
ukonc¢it Studii zjakéhokoli ditivodu na zékladé pisemné vypoveédi
s vypovédni lhitou v délce 30 dni, podané Instituci.

2 Okamzité ukonceni Studie ze strany spolecnosti Pfizer. Spolecnost
Pfizer mlze Studii ukonCit sokamzitou UCinnosti na zaklade¢
pisemného oznameni podaného Instituci z divodl, mezi které patii
nezafazeni dostatecného poctu ucastnikil pro dosaZzeni cild Studie;
podstatné neopravnéné odchylky od Protokolu nebo od pozadavkl na
podavani zprav; okolnosti, které podle nazoru spolecnosti Pfizer
predstavuji riziko pro zdravi nebo blaho subjektti Studie; kroky
kontrolnich ufadd v souvislosti se Studii nebo hodnocenym lé¢ivem;
ukonceni souvisejici smlouvy mezi spolecnosti Pfizer a Hlavnim
zkousejicim (viz ¢lanek 1.3 smlouvy mezi spolecnosti Pfizer a
Hlavnim zkous$ejicim); jakékoli nedodrzeni mistnich zdkont, pokynt
ICH GCP nebo podminek c¢lanku 20 této Smlouvy (Protikorupcni
opatieni) ze strany Instituce; nebo nedodrzeni srovnatelnych
podminek smlouvy mezi spolecnosti Pfizer a Hlavnim zkousejicim
ze strany Hlavniho zkousejiciho.

3 Okamyzité ukonéeni Studie Instituci. Instituce mize ukonéit Studii
s okamzitou ucinnosti na zakladé pisemného ozndmeni podaného
spole¢nosti Pfizer, pozada-li o to SUKL nebo piislusna EK nebo
pokud takové ukonéeni vyzaduje ochrana zdravi subjektt Studie.

Datum ucinnosti ukonceni Smlouvy. V piipadé, Ze dojde k ukonceni Smlouvy
nékterou z okolnosti popsanych vysSe v ¢lanku 18.1, bude ukonceni ucinné
okamzikem, kdy Pfizer prevezme veskeré Studijni udaje a Biologické vzorky
vyzadované Protokolem a vzniklé do data ukonceni Smlouvy, okamzikem pfijeti
veskerych plateb splatnych kterékoli ze stran, a okamzikem splnéni vSech prislusnych
zbyvajicich povinnosti vyplyvajicich ze Smlouvy obéma stranami.
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19.

18.3

18.4

18.5

Platba pfi ptedfasném ukonceni. Jestlize je Studie ukoncena ptedcasné, zaplati
spolecnost Pfizer za tadné¢ vykonanou praci podle pfilohy A po odecteni jiz
uhrazenych plateb za tuto praci, neni-li v tomto odstavci uvedeno jinak. Spole¢nost
Pfizer uhradi rovnéz veskeré nezrusitelné vydaje kromé budoucich nakladi na
personal, pokud byly fadné vynaloZeny, byly pfedem schvaleny spolecnosti Pfizer a

.....

zamitnuti SUKL/ EK a bez zavinéni Instituce, uhradi spole¢nost Pfizer instituci
poplatky zaplacené SUKL/ EK a veskeré dalSi vydaje zaplacené Instituci, které
spole¢nost Pfizer pfedem pisemn¢ schvalila.

a. Nedodrzeni protikorupénich opatfeni. Pokud spolecnost Pfizer Smlouvu
predcasné ukonci kvili nedodrzeni podminek clanku 20 (Protikorupéni
opatfeni) této Smlouvy Instituci nebo Hlavnim zkouSejicim a spolecnost
Pfizer neuhradi zadné dalsi platby podle této Smlouvy bez ohledu na to, zda
Instituce vykonala pfed ukon¢enim Smlouvy jakékoli ¢innosti nebo uzaviela
jakékoli dohody se tietimi stranami.

Vraceni materiald. Pokud spoleénost Pfizer nevyda jiny pisemny pokyn, Instituce po
skonceni Smlouvy bezodkladné vrati vSechny materialy dodané spolecnosti Pfizer pro
provadéni Studie, které jsou v drzeni Instituce nebo které spravuje, vcetné
nepouzittho hodnoceného 1éCiva, nepouzitych formulaii zdznamti subjektu
hodnoceni a veSkerého vybaveni a materiali dodanych spolecnosti Pfizer. Instituce
bude také na zaklad¢ zadosti spolupracovat se spolecnosti Pfizer k zajisténi vraceni
takovych materiali, které jsou v drzeni nebo spravé Hlavniho zkousejiciho.

Pretrvani zavazka. Zavazky tykajici se financovani, Divérnych informaci, Studijnich
zaznaml, Vynalezli, publikaci, odskodnéni, pojisténi zadavatele, zplsobilosti a
protikorup¢nich opatieni pfetrvavaji i po ukonceni této Smlouvy, stejné jako vSechna
dalsi ujednani této Smlouvy véetné jejich ptiloh, z jejichz povahy a zaméru vyplyva,
ze zlstavaji platné po vyprseni doby platnosti Smlouvy.

Dalsi podminky

19.1

19.2

Zpuisobilost. Instituce potvrzuje, ze je podle ustanoveni zakonti Ceské republiky,
predpist, zasad a ufednich pozadavki drzitelem piislusnych licenci a registraci a je
kvalifikovana a zpUsobila provadét Studii a pozadované ¢innosti souvisejici se Studii.
Instituce dale potvrzuje, Ze neexistuji zadné ptislusné pravni predpisy nebo jiné
zavazky, které by ji branily v provadéni této Studie a uzavieni této Smlouvy, ze ji
nebylo zakazano nebo nebyla vyloucena z vykonadvani klinického vyzkumu a
provadéni klinického hodnoceni 1é¢ivych pipravki podle pravnich piedpisa
kterékoliv jurisdikce (v€etné, avsak nejen podle odstaveli 306(a) nebo (b) federalniho
zakona USA o potravinach, lécich a kosmetice), a ze v zadné funkci nepouzije
k vykonu sluzeb podle této Smlouvy zadnou osobu, ktera podléha zakazu Cinnosti
podle takovych pravnich predpisi. Béhem platnosti této Smlouvy a po dobu tii let po
jejim ukonceni Instituce neprodlené vyrozumi spolecnost Pfizer, pokud bude na
zaklad¢ novych informaci nutné kterékoli z t€chto potvrzeni doplnit.

VySetfovani, patrani, varovani nebo donucovaci opatfeni vztahujici se k provadéni
klinického vyzkumu. Instituce potvrzuje, Ze vici ni nebylo ani neni vedeno zadné
vySetfovani ani patrani, nebylo ji doru¢eno zadné varovani ani vici ni nebylo piijato
zadné donucovaci opatfeni ze strany vladnich ¢i kontrolnich ufadi (dale souhrnné
,Ufedni opatieni) v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni nebo bé&zné
lakafské praxe, o nichZz by spole¢nost Pfizer nebyla informovana. Instituce bude
bezodkladn& informovat spoleénost Pfizer, jestlize obdrzi oznameni o Utednich
opatfenich nebo se stane predmétem jakéhokoli Utedniho tikonu v souvislost s
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19.3

194

19.5

19.6

19.7

19.8

19.9

19.10

19.11

19.12

19.13

dodrzovanim etickych, védeckych a kontrolnich norem pro provadéni klinického
vyzkumu nebo bézné lakatské praxe, pokud se tyto Utedni kroky budou tykat udalosti
nebo ¢innosti, k nimz doslo pfed obdobim nebo v prubéhu obdobi, kdy byla Studie
vedena.

Pouziti jména. Spolecnost Pfizer si vyhrazuje pravo jmenovat Instituci v souvislosti s
registraci Protokolu v databazi klinickych hodnoceni narodnich tstavl zdravi USA
(NIH), v jinych vefejné ptistupnych seznamech probihajicich klinickych hodnoceni
nebo v jinych sluzbach nebo prostiedcich pro nabor subjekti. Spolecnost Pfizer jinak
nepouzije jméno Instituce ani zadnych zaméstnancti ¢i subdodavateld Instituce, a
Instituce nepouzije jméno spoleCnosti Pfizer ani zadnych jejich zaméstnanci ¢i
subdodavatelli pro propagaéni nebo reklamni Gcely bez pisemného souhlasu strany,
ktera ma byt jmenovana.

Vztah mezi smluvnimi stranami. Vztah Instituce vici spolecnosti Pfizer je vztahem
nezavislého dodavatele a neni vztahem obchodniho partnerstvi, zmocnénce a
zmocnitele, zaméstnance a zaméestnavatele, spolecného podniku ani jinym vztahem.

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

Nemoznost zieknout se prava. Neuplatnéni prava vyplyvajiciho z této Smlouvy
nepiedstavuje zieknuti se tohoto prdva do budoucna. Zadné zifeknuti se prava neni
ucinngé, pokud neni ucinéno pisemné a podepsano stranou, ktera se prava ziika.

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

Pfidruzené spolecnosti. Termin ,,pfidruzend spolecnost znamena pro ucely této
Smlouvy jakykoli subjekt, ktery pfimo nebo nepiimo kontroluje jmenovanou stranu,
je ji kontrolovan nebo je s ni pod spole¢nou kontrolou.

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

Uplna dohoda. Tato Smlouva véetné viech piilohspoleéné se souvisejici smlouvou
mezi spole¢nosti Pfizer a Hlavnim zkouSejicim (viz ¢lanek 1.3 smlouvy mezi
spolecnosti Pfizer a Hlavnim zkousSejicim), pfedstavuje uplné ujednani mezi stranami
ohledn¢ doty¢ného pfedmétu Smlouvy. Tato Smlouva nahrazuje veSkeré piedeslé
dohody mezi stranami (Ustni a pisemné) tykajici se této Studie s vyjimkou zavazkd,
které na zaklad¢ své podstaty pretrvavaji bez ohledu na tuto Smlouvu.

Rozhodné pravo. Tato Smlouva se #idi pravnimi piedpisy Ceské republiky, zejména
zakonem ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, a zakonem o 1é¢ivech.

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

Oznameni. 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 pozdé&ji urci
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19.14

19.15

20.

oznamenim druhé strané v souladu s timto ¢lankem.

Pfizer pro komunikaci tykajici se smluv:

Pfizer Inc.

GPD / Sourcing Operations

K rukam: Sourcing Operations, Site Contracts Group Lead
235 E. 42" Street

New York, New York 10017

Instituce:

Nemocnice Na Bulovce
Budinova 67/2,

180 81, Praha 8,

Ceska republika

K rukam:

Telefon:

Pfizer:

Pouze pro zasilani publikaci:
Anne Huff

Email: Telefon:

Mobil:

Stejnopisy a podpis. Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, Instituce obdrzi dva

stejnopisy a Pfizer obdrzi jeden stejnopis.

Pfislusny soud a rozhodné pravo. Forem pro jakékoli soudni spory souvisejici s touto
smlouvou budou soudy Ceské republiky a budou platit zikony Ceské republiky bez ohledu na

ptipadné konflikty pravnich zasad

Protikorupéni opatfeni

20.1  Definice

Vlada. Pro ucely této Smlouvy zahrnuje pojem ,,Vlada vSechny trovné a
slozky vlady (tj. organy na mistni, krajské i celostatni urovni, a to spravni,
zakonodarné i vykonng).

Utedni osoba. Pro téely této Smlouvy pojem ,,Ufedni osoba“ znamena (1)
jakoukoli volenou nebo jmenovanou ufedni osobu vlady jiné nez vlady USA
(napt. zakonodarce nebo tfednika ministerstva vlady jiné nez vlada USA),
(2) jakéhokoli zaméstnance nebo osobu jednajici jménem ¢&i z povéfeni
ufedni osoby vlady jiné nez vlady USA, aradu vlady jiné nez vlady USA
nebo podniku, ktery vykonava vladni funkci pro vladu jinou nez vladu USA,
nebo ktery vlastni ¢i fidi vlada jind nez vlada USA (napf. zdravotnika
zaméstnaného ve statni nemocnici, ktera neni statni nemocnici USA nebo
vyzkumného pracovnika zaméstnané¢ho na statni univerzite, ktera neni statni
univerzitou USA), (3) jakéhokoli ptedstavitele politické strany v jiné zemi
nez USA, kandidata na vetejnou funkci v jiné zemi nez USA, zaméstnance
nebo osobu jednajici jménem politické strany nebo kandidata na vefejnou
funkei v jiné zemi nez USA, (4) kazdého zaméstnance nebo osobu jednajici
jménem vefejné mezinarodni organizace a (5) jakéhokoli ¢lena kralovské
rodiny nebo piislusnika ozbrojenych sil jinych nez ozbrojené sily USA.
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20.2

20.3

20.4

20.5

20.6

Protiuplatkéiské a protikorupéni zdsady. Instituce obdrzela kopii mezindrodnich
protiuplatkaiskych a protikorupénich zasad spoleCnosti Pfizer jako pfilohu této
Smlouvy. Instituce zajisti, Ze ona sama a vSichni jeji zmocnénci a subdodavatelé
vykonavajici praci pro spolecnost Pfizer budou tyto protiuplatkatrské a protikorupéni
zasady dodrzovat.

Zaruky. Instituce zarucuje spolecnosti Pfizer nasledujici:

a. Veskeré informace, které Instituce poskytla spoleCnosti Pfizer v ramci
procesu nalezité protikorupcni péce spolecnosti Pfizer, jsou tplné a piesné.

b. Pokud dojde ke zménam u jakékoli odpovédi, kterou Instituce poskytla v
dotazniku nalezité protikorupni péce ohledné Instituce, jakékoli osoby
identifikované v takovém dotazniku nebo blizkého pfibuzného (definovani v
takovém dotazniku) béhem obdobi platnosti této Smlouvy, Instituce bude
informovat spolecnost Pfizer.

C. Financovéni, které spoleCnost Pfizer poskytuje podle této Smlouvy,
nezpusobi, ze se Instituce dopusti jakéhokoli jednani, které by mélo za
nasledek nepatficné ziskani nebo udrzeni obchodni pfilezitosti nebo ziskani
jakékoli nepatiicné obchodni vyhody na stran€ spolecnosti Pfizer.

d. Instituce neobdrzela a neobdrzi Zadnou platbu ani cokoli hodnotného, co by
mélo za nasledek nepatficné ziskdni nebo udrzeni obchodni prilezitosti nebo
ziskani jakékoli nepatiicné obchodni vyhody na strané spolec¢nosti Pfizer.

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

Pozadavky na financovani. Spole¢nost Pfizer neposkytne v souvislosti s touto
Smlouvou zadnou platbu navic k financovani uvedenému v ptiloze A (Rozpocet
studie a platebni podminky), pokud ji spole¢nost Pfizer pfedem pisemné neschvali.
Veskeré faktury a doplitkové dokumenty, které podle této Smlouvy Instituce predlozi
spolecnosti Pfizer, musi byt pravdivé a dostatecné piesné uvadeét, za co je platba
pozadovana. Instituce povede pravdivé, presné a Uplné zaznamy (napt. faktury,
zpravy, vykazy a u€etni knihy) souvisejici s financovanim a vydaji této Studie.

Pravo auditu. Spolecnost Pfizer ma pravo podniknout veskeré priméfené kroky a
ukony k zajisténi toho, aby kazda platba uskute¢néna spolecnosti Pfizer byla fadné a
legitimné pouzita. Za timto UcCelem musi Instituce povolit béhem obdobi trvani
Smlouvy a tii roky poté, co byla podle Smlouvy provedena kone¢na platba, pfistup
internim a externim auditorim spole¢nosti Pfizer ke vSem pfislusnym ucetnim
kniham, dokumentlim, pisemnostem a zaznamum Instituce dokladajicim transakce
tykajici se Smlouvy. Protoze se tato Smlouva tyka klinické studie, budou pro piipad
takového auditu zavedena piijatelna ochranna opatfeni k zajisténi duvérnosti a
ochrany soukromi subjektt Studie.

Nedodrzeni ujednani. Pokud spolecnost Pfizer ukon¢i tuto Smlouvu z divodu
poruseni kteréhokoli ujednani tohoto protikorupéniho ¢lanku Instituci, bude Instituce
odpovidat za $kody nebo napravna opatieni spolecnosti Pfizer dle zdkona. Instituce
dale odskodni spolecnost Pfizer ve véci jakékoli pohledavky tteti strany, pokuty nebo
penale uplatnéné vici spoleCnosti Pfizer v dusledku takového poruseni téchto
ujednani Instituci.
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Schvalil a prijal:

PFIZER INC. Nemocnice Na Bulovce
Jméno tiskacim pismem Jméno tiskacim pismem
Na zakladé plné moci Funkce

Datum: Datum:

Prilohy

Priloha A Rozpocet studie a platebni podminky

Ptiloha B Vybaveni a materialy

Ptiloha C Mezinarodni protitiplatkatské a protikorup¢ni zasady spolecnosti Pfizer
Ptiloha D Prohlaseni oodskodnéni

Priloha E Souhlas SUKLu, MEK a LEK

Piiloha F Kopie pojistné smlouvy
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Ptiloha A
Rozpocet studie a platebni podminky
Protokol Pfizer ¢&.
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Piiloha B
VYBAVENI A MATERIALY

Vybaveni a materialv poskvtnuté spole¢nosti Pfizer

Vybaveni poskytnuté spole¢nosti Pfizer

Spole¢nost Pfizer poskytne vybaveni uvedené nize (dale jen ,,Vybaveni spolecnosti Pfizer ) pro pouziti
Instituci pfi provadéni Studie nebo podavani zprav o Studii:

ZADNE

Materialy poskytnuté spoleénosti Pfizer

Spolecnost Pfizer poskytne nize uvedené chranéné materialy, které spolecnost Pfizer vlastni nebo k nimz
disponuje licenci, (dale jen ,,Materialy spolecnosti Pfizer *) pro pouziti Instituci pti provadéni Studie nebo
podavani zprav o Studii.

Dodané materialy: ZADNE

Vybaveni a materialy poskytnuté prodejcem

Pfizer zajisti prodejce, ktery poskytne nasledujici vybaveni nebo chranéné materidly (déale jen ,,Majetek
prodejce’) pro pouZiti v této Studii:

Povolené pouzivani Majetku prodejce

Instituce bude pouzivat Majetek prodejce pouze pro Gcely této Studie.

Nakladani s Majetkem prodejce

Prodejce ur¢i zplisob nakladani s Majetkem prodejce po dokonceni Studie.

Vlastnictvi, povinnosti a pravni odpovédnost za $kodu

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

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

Pravni odpovédnost za Skodu. Spole¢nost Pfizer neodpovidaji za zadné Skody, véetné §kody na zdravi osob
¢i poskozeni majetku, vzniklé v disledku pouzivani Vybaveni spolecnosti Pfizer, Materiald spolecnosti
Pfizer nebo Majetku prodejce, kromé piipadd, kdy (1) takové Skody byly zpisobeny nedbalosti nebo
svévolnym porusenim povinnosti ze strany spole¢nosti Pfizer nebo prodejce, nebo kdy (2) Skoda na zdravi
osob predstavuje Ujmu zptisobenou zapojenim do studie na zdravi Subjektu studie tak, jak je popsana
v sekci 16 této Smlouvy.
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Ptiloha D
PRISLIB ODSKODNENT{

Synopse protokolu klinické studie ¢.: B9991023 s avelumabem (MSB0010718C) (,,ptipravek
spole¢nosti Pfizer*)

Hlavni zkouSejici a zdravotnické zatizeni hodlaji souhlasit, Ze se budou podilet na studii vyse
zminéného zadavatele (dale jen ,,studie), do které budou zapojeni pacienti hlavniho
zkousejiciho nebo zdravotnického zatizeni a kterou hlavni zkousejici a zdravotnické zatizeni
povedou v souladu s protokolem, ve znéni pfipadnych pozdéjSich zmén a dodatkd schvalenych
spole¢nosti Pfizer a hlavnim zkousSejicim (dale jen ,,protokol*). Pacienti zafazeni do této studie
v souladu s kritérii protokolu pro zatazeni do studie jsou povazovani za studijni subjekty (dale
jen ,,subjekty*). Hlavni zkousSejici ziska vSechna nezbytna povoleni piislusné etické komise pro

R4

vyzkum a vytesi se zdravotnickym zafizenim veskeré zalezitosti finan¢ni povahy.

Zdravotnické zatizeni souhlasi se svou ucasti tim, ze umozni provadéni studie ve svych
prostorach a vyuziti téchto prostor, personalu a vybaveni podle pfimétenych potieb hlavniho
zkousejiciho k Gcelim této studie.

S ohledem na takovou tcast hlavniho zkousejiciho a zdravotnického zafizeni a v souladu s nize
uvedenym odstavcem 4 spole¢nost Pfizer odskodni a zbavi odpovédnosti hlavniho zkousejiciho
a zdravotnické zafizeni a jejich zaméstnance a zastupce vuci vSéem narokiim a pravnim fizenim
(v&etné jakychkoli urovnani nebo mimofadnych plnéni provedenych se souhlasem smluvnich
stran této smlouvy a pfiméfenych pravnich poplatkt a nakladt a vydajt za odborniky)
vznesenym Nebo vedenym (at’ jiz uspésné ¢i nikoli) subjekty (nebo jejich vyzivovanymi
osobami) ¢i v jejich zastoupeni viéi hlavnimu zkousejicimu nebo zdravotnickému zatizeni nebo
jakymkoli jejich zaméstnanciim nebo zastupcim v ptipadé zdravotni ijmy subjekti (veetné
smrti) nasledkem podani zkoumaného hodnoceného piipravku nebo jakéhokoli klinického
zakroku nebo ukonu, pfedpokladaného nebo vyzadovaného protokolem, jemuz by subjekty
nebyly vystaveny, pokud by se neucastnily studie, ptip. v souvislosti s timto podanim,
zakrokem nebo ukonem (,,zdravotni ijma utrpéna pii vyzkumu®).

Vyse uvedené odskodnéni spolec¢nosti Pfizer se nevztahuje na zadny narok ani fizeni:

(@) vrozsahu, ve kterém je takova zdravotni ujma utrpéna pii vyzkumu zpisobena
zanedbanim nebo chybnym krokem, opomenutim ¢&i porusenim zakonné povinnosti
hlavniho zkousejiciho, zdravotnického zafizeni nebo jejich zaméstnanct nebo zastupci;

(b) v rozsahu, ve kterém je takova zdravotni ujma utrpéna pii vyzkumu zpisobena tim, ze
hlavni zkousejici, zdravotnické zafizeni, jejich zaméstnanci nebo zastupci neprovadéji
studii v souladu s protokolem;

(c) pokud co mozna nejdiive po obdrzeni oznameni 0 existenci takového naroku ¢i vedeni
takového tizeni ptijemce takového oznameni (hlavni zkousejici, zdravotnické zatizeni
nebo oba) pisemné neuvédomil spolecnost Pfizer o této skutecnosti a neumoznil

spolecnosti Pfizer na jeji zadost a na jeji naklady, aby se v uplnosti postarala o vyfizeni
takového naroku ¢i fizeni S vyuzitim pravniho zastoupeni dle jeji volby; a

(d) pokud hlavni zkousejici nebo zdravotnické zatizeni ¢i jejich zaméstnanci nebo zastupci

236181 B9991023 CZE 1046 Inst CSA Czech 20180604 1.0
Strana 24 z 28



ucinili jakékoli pfiznani v souvislosti s takovym narokem nebo soudnim fizenim nebo
podnikli jakékoli kroky v souvislosti s takovym narokem nebo fizenim, které by
poskozovaly obhajobu, bez pisemného souhlasu spole¢nosti Pfizer s tim, Ze takové
svoleni nebude neodtivodnéné odepieno -- za predpokladu, ze tato podminka nebude
povazovana za porusenou na zakladé jakékoli fadné vypovédi hlavniho zkousejiciho nebo
zdravotnického zafizeni ¢i jejich zaméstnanct nebo zastupct ué¢inéné v souvislosti s
internimi postupy pfi stiznostech, postupy pii hlaseni nehod nebo disciplinarnimi postupy
zdravotnického zafizeni, nebo v ptipadech, kdy zakon takovou vypovéd’ vyzaduje.

Spole¢nost Pfizer bude hlavniho zkousejiciho a zdravotnické zafizeni a jejich pravni poradce
pln¢ informovat o postupu v ptipad¢ jakéhokoli takového naroku nebo pravniho fizeni, bude s
hlavnim zkouSejicim a zdravotnickym zatizenim Vv Gplnosti konzultovat povahu jakékoli
navrhované obhajoby a narok ani pravni fizeni nevypotada bez pisemného souhlasu hlavniho
zkousSejiciho a zdravotnického zatizeni (pficemz takovy souhlas nesmi byt neodivodnéné
odpiran).

Aniz by tim byla dotéena ujednani odst. 4(c) vyse, vyvinou hlavni zkousejici a zdravotnické
zatizeni pfimétené usili k tomu, aby spole¢nost Pfizer bezodkladné informovali o jakychkoli
okolnostech, 0 nichz se v rozumné mife domnivaji, ze by mohly vést ke vzniku takového
naroku nebo fizeni, a které jsou jim piimo znamy, pficemz budou spole¢nost Pfizer

v rozumném rozsahu informovat o vyvoji situace v souvislosti s jakymkoli takovym narokem ¢i
fizenim, a to i v piipad¢, Ze se hlavni zkousejici a zdravotnické zafizeni rozhodnou nevznést
narok v ramci tohoto odskodnéni. Podobné spolec¢nost Pfizer vynalozi pfiméfené usili, aby
hlavniho zkousejiciho a zdravotnické zafizeni informovala o jakychkoli takovych okolnostech,
a bude hlavniho zkousejiciho a zdravotnické zatizeni pfiméfené informovat o vyvoji

v souvislosti s takovymto narokem nebo pravnim fizenim vznesenym ¢i zahajenym pouze proti
samotné spolecnosti Pfizer.

Hlavni zkousSejici a zdravotnické zafizeni a spole¢nost Pfizer si navzajem poskytnou sou¢innost,
ktera miize byt vyzadovana pro G¢inné provedeni a rychlé feseni narokti nebo fizeni vedenych
subjekty ¢i jejich jménem (nebo jejich rodinnymi ptislusniky).

Pro ucely tohoto odskodnéni zahrnuje vyraz ,,zastupci® bez omezeni veskery osetiujici ¢i jiny
odborny zdravotnicky personal, ktery poskytuje své sluzby hlavnimu zkousejicimu ¢i
zdravotnickému zafizeni na zakladé smlouvy o poskytovani sluzeb nebo jinak, a jakoukoli
osobu, ktera pro zdravotnické zafizeni vykonava praci na zakladé takové smlouvy na
pracovistich zdravotnického zafizenich a s vyuzitim prostfedkt zdravotnického zafizeni, které
byly podle odstavce 2 vyse zptistupnény pro potieby této studie.

PODEPSANO

PODEPSANO v zastoupeni Nemocnice Na Bulovce

236181 B9991023 CZE 1046 Inst CSA Czech 20180604 1.0
Strana 25 z 28



236181 B9991023 CZE 1046 Inst CSA Czech 20180604 1.0
Strana 26 z 28



Ptiloha E
SCHVALENI SUKL, MEK A LEK

Ptilohy budou poskytnuty Centru separatné.
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Piiloha F
CERTIFIKAT POJISTENI

Ptilohy budou poskytnuty Centru separatn¢.
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