SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI
mezi
ICON Clinical Research Limited
a
Krajské zdravotni a.s.

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

spole¢nosti ICON Clinical Research Limited, se sidlem South County Business
Park, Leopardstown, Dublin 18, Irsko
VAT ID: 82019778R
zastoupena

(dale jen ,,CRO%)
a

Krajska zdravotni a.s.,
se sidlem Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem, Ceska republika
IC: 25488627
DIC: CZ25488627

zastoupena S
]

(dale jen ,,Instituce*),

je platnd ode dne podpisu obéma smluvnimi stranami, u¢innd dnem uvefejnéni
v registru smluv, vzhledem k tomu, ze podléha pozadavku na zvefejnéni upravené
verze smlouvy v souladu s ¢lankem 15.2 (Zvetejnéni upravené smlouvy).

Spole¢nost Pfizer Inc. (dale jen ,spoleCnost Pfizer) ma v umyslu stat se

zadavatelem klinického hodnoceni s nazvem |

-
I (déle jen ,,Studie®), které bude provadéno pod
vedenim MUDr. S (dile jen ,hlavni zkouSejici) v Instituci podle
vySe uvedeného protokolu spolecnosti Pfizer (dale jen ,,Protokol”). Spole¢nost
Pfizer delegovala odpovédnost za vedeni této studie, vcetné uzavirani smluv a
monitorovani studie, na CRO a zmocnila CRO zavazovat spole¢nost Pfizer k plnéni
veskerych zavazkii v této smlouvé, u kterych je vyslovné uvedeno, Ze nalezi
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spole¢nosti Pfizer. Mezi CRO a hlavnim zkouSejicim existuje samostatna smlouva
tykajici se Studie (viz ¢lanek 1.3 nize).

Strany se dohodly na nasledujicim:

Povinnosti

Zkousejici a vyzkumni pracovnici. Studii povede Hlavni zkouSejici Instituce.
Instituce zajisti, ze jednotlivci, ktefi budou spolupracovat pii provadéni studie jako

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

Zavazky ohledné dodrzovani ptedpist. Instituce odpovida CRO a spolecnosti Pfizer
za to, ze vSichni pracovnici podilejici se na Studii, ktefi jsou zamé&stnanci Instituce
nebo jejimi dodavateli, budou dodrzovat podminky této Smlouvy, doporuceni
Mezinarodni konference pro harmonizaci spravné klinické praxe (ICH GCP) a
prislusné  zékony, nafizeni a  vladni  pokyny, vcetné¢ = zdkonu
¢. 378/2007 Sh., o 1é¢ivech, ve znéni pozdé&jSich piedpist (dale jen ,zakon o
lécivech®), vyhldsku Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi
¢. 226/2008 Sh., o spravné klinické praxi a blizS§ich podminkdch Kklinického
hodnoceni 1éCivych ptipravki, ve znéni pozdéjsich predpist, vyhlasku Ministerstva
zdravotnictvi a Ministerstva zeméd¢lstvi ¢. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné
laboratorni praxe v oblasti 1é¢iv, ve znéni pozdé&jsich predpisu, vyhlasku Ministerstva
zdravotnictvi a Ministerstva zemé&délstvi ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi,
blizSich podminkach zachazeni s 1éCivy v l€ékéarnach, zdravotnickych zafizenich a
u dalSich provozovatelil a zatizeni vydavajicich 1é¢ivé ptipravky, ve znéni pozdéjsich
predpisti, a zakon ¢.372/2011 Sbh., 0 zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani, ve znéni pozdéjSich ptedpist. Instituce bude dohlizet na provadéni
klinického hodnoceni Hlavnim zkous$ejicim v ramci Instituce.

Smlouva mezi CRO a Hlavnim zkouSejicim a spoluzkousSejicim. Bliz§i podminky
provadéni Studie Hlavnim zkouSejicim a souvisejici zavazky Hlavniho zkouSejiciho
vici CRO a spolecnosti Pfizer jsou uvedeny v samostatné smlouvé mezi CRO a
Hlavnim zkouSejicim. Instituce potvrzuje, Ze si je védoma této samostatné smlouvy
s hlavnim zkouSejicim a spoluzkousejicim. Instituce dale obdrzi pied podpisem této
smlouvy kopii uvedené smlouvy (at’ jiz s pfilohou Rozpoctu studie, anebo bez ni).

Rozdéleni povinnosti. Instituce jako zaméstnavatel Hlavniho zkousSejiciho timto
Hlavnimu zkouSejicimu udéluje dle § 304 odst. 1 zakona ¢. 262/2006 Sb., 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 ptedchoziho pisemného souhlasu CRO povéfit vedenim studie jiného Hlavniho
zkousejiciho. Instituce a Hlavni zkousSejici ur¢i rozd€leni 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
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Hlavnim zkouSejicim ukladaji pfislusné pravni predpisy upravujici provadéni
klinického hodnoceni.  Instituce dale souhlasi, ze bude v piipadé potieby
spolupracovat s CRO a spole¢nosti Pfizer na vyieSeni jakychkoli zalezitosti, které se
tykaji plnéni povinnosti Hlavniho zkousejiciho v ramci Studie.

Skoleni spravné klinické praxe (GCP) poskytované spolecnosti Pfizer. Pied prvnim
zafazenim subjekti do Studie (definovaném v ¢lanku 4, Zatazeni subjektll) absolvuji
Hlavni zkousSejici Instituce a vSichni spoluzkousejici Skoleni spravné klinické praxe
poskytované spolecnosti Pfizer (dale jen ,.Skoleni GCP spolecnosti Pfizer®).
VSichni zkousSejici, kteti se do Studie zapoji pozdé¢ji, absolvuji Skoleni GCP
spole¢nosti Pfizer pfed tim, nez zacnou vykondvat povinnosti souvisejici se Studii.
U dlouhodobych studii absolvuji Hlavni zkousSejici a vSichni spoluzkousejici Skoleni
GCP spolecnosti Pfizer kazdé tii roky po dobu trvani Studie nebo i Castéji, jestlize
dojde k vyznamnym zméndm Vv pokynech ICH GCP nebo v materidlech Skoleni.
Skoleni budou absolvovana v takovych terminech a rozsahu, aby tdast na téchto
Skolenich nenarusila fadné plnéni pracovnich tkoll zkousejiciho v rdmcei pracovniho
Uvazku v Instituci.

Financovani. CRO zajisti Instituci financovani a uhradi Instituci odménu za sluzby
poskytnuté v souvislosti se Studii, jak jsou uvedeny v ptiloze A, Rozpocet Studie a
platebni podminky, a podle podminek stanovenych v této piiloze. Instituce
potvrzuje, Ze pii provadéni plateb bude dodrzovat platné zdkony a vSechny platné
ptredpisy a postupy Instituce. CRO poskytne financovani Hlavnimu zkousejicimu a
uhradi Hlavnimu zkousejicimu odménu za vedeni Studie podle smlouvy mezi CRO a
Hlavnim zkousSejicim. Instituce timto souhlasi s poskytnutim této smlouvy mistni
etické komisi a etické komisi pro multicentrickd hodnoceni za ti¢elem opodstatnéni
podminek Studie v souladu se zakonem o lé¢ivech.

Schiizky zkouSejicich. Pokud je od pracovnika podilejicich se na Studii, ktefi jsou
zaméstnanci nebo dodavatelé Instituce, vyzadovéana tcast na schiizkach zkousSejicich
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 odmeénu. Pokud Instituce musi schvalit uc¢ast Hlavniho
zkousSejiciho na téchto schiizkdch, nebude toto schvéleni nepfiméfenym zpiisobem
odmitano nebo odkladano.

Zvetejnéni informaci spole¢nosti Pfizer. V zajmu transparence svych finan¢nich
vztahli se zkousSejicimi a studijnimi pracovisti, nebo z diivodu zajisténi dodrzovani
piislusnych mistnich pravnich ptedpisi, mize spole¢nost Pfizer zvetejnit financni
odmeénu, kterou podle této Smlouvy poskytuje. Takové zvetejnéni spole¢nosti Pfizer
muze identifikovat jak Instituci, tak 1 Hlavniho zkouSejiciho, ale bude zietelné
rozliSovat mezi platbami a jinymi pfevody hodnot, jeZ jsou poukézany institucim, a
témi, jez jsou poukazany jednotlivciim.

Protokol. Instituce bude provadét ¢innosti souvisejici se Studii v souladu s
Protokolem, v¢etné hlaSeni nezddoucich piihod.
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Dodatky. Instituce souhlasi stim, Zze Protokol lze upravovat pouze pisemnym
dodatkem schvalenym spolec¢nosti Pfizer, Hlavnim zkousejicim, odpovédnou etickou
komisi a SUKL (déle jen ,,dodatek*), s vyjimkou naléhavych zmén nezbytnych z
divodu ochrany bezpecnosti subjektii Studie (definovanych v ¢lanku 4, Zatrazeni
subjektn) tak, jak jsou popsany v Protokolu. Je-li nezbytné odchylit se od Protokolu
z naléhavych davodi tykajicich se bezpecnosti subjektd Studie, které prave
podstupuji 1€¢bu, uvédomi o tom Hlavni zkousejici CRO a/nebo spole¢nost Pfizer a
odpovédnou etickou komisi a SUKL (pokud je to vyzadovano) co mozna nejdiive,
av$ak ne pozd&ji neZ jeden pracovni den po provedeni zmény. Zadna takova zména
provedena pro bezpecnost subjektli studie, které praveé podstupuji 1écbu, se nebude
vztahovat na zadné budouci subjekty Studie, pokud nebude schvalena spolecnosti
Pfizer a odpovédnou etickou komisi a SUKL (pokud je to vyzadovano) a doloZena
jako pisemny dodatek k Protokolu.

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

Zatazeni subjekti.  Hlavni zkouSejici a Instituce souhlasi stim, Ze zafadi
prostfednictvim Hlavniho zkouSejiciho do Studie ucastniky, |l N
a zistavaji zpusobili pro zafazeni do studie (dale jen

,»Subjekt Studie®).,

Multicentrické studie. CRO muze na zakladé predchozich pokynt spoleénosti Pfizer
pfed¢asné¢ ukonclit zafazovani Subjekth Studie, jestlize bylo dosaZeno zarazeni
celkového poctu Subjektd potiebného pro multicentrickou Studii pfed koncem
zafazovaciho obdobi pro tuto Studii.

Provadéni Studie

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

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

Pojisténi Instituce. Instituce podpisem této Smlouvy potvrzuje, Ze Instituce ma
sjednano pojisténi dle § 45 odst. 2 pism. n) zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
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6.1

6.2

6.3

sluzbach, ve znéni pozdé¢jSich predpist, které je platné a dostatecné pojisténi
odpovédnosti za Skodu zpusobenou poskytovanim zdravotni péfe v souladu
splatnymi pravnimi ptedpisy, které zahrnuje pracovisté, kde bude Studie provadéna a
jeji zaméstnance, ktefi budou Studii provadét.

Ochrana udaja a sdélovani finan¢nich informaci FDA

Osobni Udaje. Osobnimi udaji se rozumi veskeré informace, na jejichz zaklad¢ je
mozné identifikovat jednotlivce. Osobni udaje, které se tykaji zdravotnich
informaci, jsou citlivé osobni udaje. Osobni tdaje shromazdéné ve spojeni se studii
budou zahrnovat osobni Udaje tykajici se Hlavniho zkousejiciho, spoluzkousejicich,
vyzkumnych pracovniku, tietich stran a pfipadné subjektt Studie (které by mohly
obsahovat citlivé osobni udaje) (spoleéné dale jen ,,0sobni udaje*). Takové osobni
udaje mohou podléhat zvlastnim pravnim piedpisiim tykajicich se jejich zpracovani,
uchovavani, pienosu a pouzivani. Instituce bude pfi Cinnostech souvisejicich se
Studii dodrZzovat vSechny ptislusné pravni piedpisy tykajici se ochrany a pouzivani
osobnich udaji a utajeni udajti, zejména Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajii a o volném pohybu téchto udajii a o zruseni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich tdaju natizeni). Instituce, CRO a
spolecnost Pfizer pfijme veskerd technickd a organizacni opatfeni, aby zabranila
neopravnénému nebo nezdkonnému zpracovani, nahodné ztraté, zniCeni nebo
poskozeni ¢i prozrazeni osobnich udaju, které obdrzi v souvislosti se Studii.

Smluvni strany a spole¢nost Pfizer souhlasi s tim, ze budou dodrzovat veskeré platné
zakony, pfedpisy nebo jiné pravni poZadavky, kterymi se fidi vztah mezi spole¢nosti
Pfizer a smluvnimi stranami i sluzby poskytované na zaklad¢ této smlouvy.

Jednotlivé smluvni strany a spolecnost Pfizer zodpovidaji za to, Ze vytvoii a budou
vést vSechny zdznamy a registrace potiebné ke zpracovani osobnich tdaji v souladu
s pozadavky platnych zakoni. Smluvni strany a spolecnost Pfizer budou
spolupracovat a budou si vzajemné pomahat v souvislosti s posouzenim dopadu na
ochranu osobnich udaji a/nebo ptedchozimi konzultacemi s vladnimi orgény, které
mohou byt vyZzadovany v souvislosti se zpracovanim Udaji provadénym dle této
smlouvy.

PouZivani tdaju spole¢nosti Pfizer a CRO. Osobni Udaje budou zpracovavany a
pouzivany pro ucely provadéni této Smlouvy a v souvislosti se Studii. Informace
tykajici se Hlavniho zkouSejiciho, spoluzkousejicich a vyzkumnych pracovniki
budou uchovavany v jedné nebo vice databazich pro jejich moZzné vyuziti v
budoucim vyzkumu a z dvodu vyhovéni pozadavkl organii stditniho dozoru.

Zpftistupnéni financnich tdaji. V piipadech, kdy spole¢nost Pfizer shled4, Ze se na
Studii vztahuje natizeni amerického Utadu pro kontrolu potravin a 1éciv (,,FDA®)
nazvané ,,Sde€lovani finan¢nich informaci zkousejicimi v klinickém vyzkumu* (déle
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6.4

7.1

7.2

7.3

jen ,nafizeni FDA®), Instituce zajisti souhlas vSech spoluzkousejicich podilejicich
se na Studii, ktefi jsou zameéstnanci nebo dodavateli Instituce, se sd¢lovanim
veskerych pfislusnych finan¢nich a dalSich informaci CRO a spole¢nosti Pfizer
(v€etné podrobnosti o majetkové ucasti ve spoleCnosti Pfizer nebo jejich
ptidruzenych spole¢nostech) ve vztahu ke spoluzkousejicim (a v relevantnich
piipadech také ve vztahu k manzelim, manzelkdm a zavislym osobam
spoluzkousejicich), jak to vyzaduje CRO, aby umoznili spolecnosti Pfizer splnit
pozadavky nafizeni FDA.

Zptistupnéni a prenos. Nékteré osobni udaje, 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 tfadim po celém svété. Instituce zajisti ziskani veskerych
nezbytnych souhlasti podle vzorii, které poskytne CRO a které jsou schvaleny
spole¢nosti Pfizer pro jeji potieby, aby bylo mozné sdélovat udaje vSech dotenych
zamé&stnanct nebo dodavateli Instituce 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 ziskan informovany souhlas a ze podepsany stejnopis
tohoto souhlasu bude uloZen v zdznamech pfislusného subjektu Studie. CRO nebo
spole¢nost Pfizer poskytne ptedlohu dokumentu informovaného souhlasu pro Studii,
kterd byla schvalena nezavislou EK a SUKL. Instituce ani Hlavni zkousejici nesmi
Vv tomto dokumentu provadét zadné zmény, aniz by obdrzeli predchozi pisemny
souhlas CRO nebo spole¢nosti Pfizer diive nez upraveny dokument informovaného
souhlasu pouziji (v€etné jakychkoli uprav provedenych béhem Studie). Instituce
nesmi provadét nabor potencialnich subjektd Studie pro Ucast ve Studii, zahdjit
vyzkum, na ktery se vztahuje tato Smlouva, nebo podat hodnocené I1écivo
(definovano nize) subjektim Studie, dokud Hlavni zkousSejici neziskal platny
informovany souhlas od kazdého subjektu Studie.

Nébor subjektt. Instituce ve spolupraci s Hlavnim zkousejicim poskytne CRO
prilezitost provéfit a schvalit obsah veskerych materialt tykajicich se naboru do
Studie zaméfenych na potencialni subjekty Studie pfed tim, nez tyto materidly
pouzije. Tento pozadavek se vztahuje na veskeré takové materidly bez ohledu na
médium.

Nezadouci piihody. Instituce bere na védomi, ze Hlavni zkousejici je povinen hlasit
nezadouci ptihody, které se u subjekti Studie vyskytnou, v souladu s pokyny
uvedenymi v Protokolu a platnymi pravnimi ptedpisy. Kde je to vyzadovano,
hlaSeni zahrnuje bezodkladné hldseni CRO a spolecnosti Pfizer telefonicky nebo
faxem (na kontakty uvedené jednak v zavéru smlouvy, jednak v separatni smlouvé
s Hlavnim zkousejicim). V tomto ohledu ponese CRO nebo spole¢nost Pfizer v
zékonem daném rozsahu plnou odpovédnost za hlaSeni vSech nezadoucich piihod
mistnim a mezindrodnim kontrolnim ¢i zdravotnim ufadim.
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Hodnocené 1éCivo. CRO zajisti, aby Instituce bezplatné obdrzel/a dostatecné
mnozstvi piipravku spolecnosti Pfizer, ktery je predmétem hodnoceni, (,,lé€ivo
spolecnosti Pfizer*) nutného k provedeni Studie v potiebnych ¢asovych intervalech.
Neni-li v ptiloze A (Rozpocet studie a platebni podminky) uvedeno jinak, CRO
zajisti, aby Instituce obdrzel/a také jakékoli dalsi 1éCiva vyzadovana podle Protokolu,
a to bezplatné nebo ndklady na né pokryje (napt. placebo, srovndvaci 1éCivo,
soubézné podavané 1€¢ivo). Jakékoli dalsi Protokolem vyzadované lécivo, které
CRO nebo spolecnost Pfizer poskytuje nebo jehoz ndklady kryje, je spolecné
s lé¢ivem spolecnosti Pfizer povazovano za ,,hodnocené 1é¢ivo™.

Instituce bude CRO informovat o nevyuzitych 1écich, které bude tfeba zlikvidovat
nebo shromazdit a bude s CRO pii této likvidaci ¢i sbéru spolupracovat.

Likvidaci ¢i sbér nevyuzitych 1€kt si CRO zajisti na vlastni naklady.

CRO se zavazuje zajistit hodnocené lé¢ivo a placebo v mnoZstvi a Casovych
intervalech potfebnych pro fadné provedeni studie.

CRO prohlasuje, ze jsou splnény veskeré podminky stanovené piisluSnymi pravnimi
predpisy
pro vyrobu (dovoz) dodavané¢ho hodnoceného 1é¢iva a jejich distribuci do Instituce.

Hodnocené 1éc¢ivo bude dodano do 1€karny Instituce.

Instituce se timto zavazuje, Ze zajisti, aby hodnocené 1é€ivo bylo uloZeno v 1ékarné
oddélen¢ od ostatnich 1€kt a aby pfiprava, kontrolovéni, uchovavani a vydavani
hodnoceného léciva (dale jen ,,nakladani s hodnocenym 1é€ivem*) probihaly v souladu
s Protokolem a pokyny spolecnosti Pfizer nebo CRO a také v souladu se vSeobecné
zavaznymi pravnimi piedpisy uvedenymi v ¢lanku 1.3 vysSe, se spravnou lékarenskou
praxi a rovnéZ dle pravidel a podminek stanovenych v pfisluSnych smérnicich
vydanych Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv.

Instituce stanovi dva ndlezité kvalifikované a zkuSené lékarniky. Leékérnici budou
drziteli platnych profesnich osvéd¢eni (bez omezeni), budou zapsani u oficialni profesni
organizace 1ékarnikil v Ceské republice v souladu s piislunymi pravnimi predpisy a
budou odpovidat za naklddani s hodnocenym Ilé¢ivem a za vedeni kompletni
dokumentace o této ¢innosti. Instituce neprodlené po jejich jmenovani pisemné oznami
CRO jméno a ptijmeni uvedenych osob spolu s nalezitymi kontaktnimi udaji. Hlavni
zkouSejici bude hodnocené 1é¢ivo pouzivat a podavat pfimo z lékarny Instituce v
souladu s Protokolem a v davkach pozadovanych pro jednotlivé studijni navstévy
subjektt Studie.

Uchovéavéni a vydej. Instituce bude sama nebo ve spolupréaci s Hlavnim zkouSejicim
provadét odpovidajici kontrolu dodavek hodnoceného 1éc¢iva nebo na ni bude
spolupracovat s Hlavnim zkouSejicim, a nepodd nebo nevyda 1é¢ivo nikomu, kdo
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neni subjektem Studie, ani k nému neumozni pfistup nikomu kromé& pracovniki
Studie.

8.2 Pouziti. Instituce sama nebo ve spolupraci s Hlavnim zkouSejicim zajisti, ze
hodnocené 1é¢ivo bude pouzivano pouze zplsobem stanovenym v Protokolu a
V pfisném souladu se zdkonem o léCivech a s dalSimi ptisluSnymi pravnimi ptedpisy.
Jakékoli jiné pouziti hodnoceného 1é¢iva zaméstnancem nebo dodavatelem Instituce
zaklada zasadni poruseni této Smlouvy.

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

9. Vybaveni nebo materidly. CRO nebo spole¢nost Pfizer mize poskytnout nebo
zajistit poskytnuti tfeti stranou urcité vybaveni (dale jen ,,Vybaveni*) nebo chranéné
materialy pro pouziti instituci béhem provadeéni Studie. Takové chranéné materialy
mohou zahrnovat pocitacovy software, metodologii, hodnotici Skaly a jiné nastroje,
které CRO nebo spolecnost Pfizer vlastni nebo uziva na zakladé¢ licence (spole¢né
dale jen ,,Materidly”). Vybaveni nebo materialy, které maji byt pro Studii
poskytnuty, a veSkeré pozadavky, které se k nim vztahuji, jsou popsany v piiloze C,
Vybaveni a materidly, jez tvoii nedilnou soucast této Smlouvy.

10. Duvérné informace. V pribéhu studie mize Instituce obdrzet ¢i vytvofit informace
nebo mit pfistup Kk informacim, které jsou pro CRO, spole¢nost Pfizer nebo
piidruzenou spolecnost spolecnosti Pfizer diivérné.

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

a protokol,

b. soubor informaci pro zkousejiciho,

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

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

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

f. veSkeré dalsi informace souvisejici se Studii, s IéCivem spolecnosti

Pfizer nebo s technologii, vyzkumem nebo obchodnimi plany CRO,
spolecnosti Pfizer nebo jejich pfidruzenych spolecnosti, kter¢ CRO,
spolecnost Pfizer nebo néktera jeji pfidruzend spolecnost poskytne
Hlavnimu zkouSejicimu nebo Instituci v pisemné nebo jiné hmotné
podobé a ozna¢i jako DUVERNE nebo které zpfistupni tistné a poté je
shrne a potvrdi pisemné jako DUVERNE do 30 dnt ode dne ustniho
zptistupnéni. Ustné zpfistupnéné informace popsané v &lanku 10.1.f.
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vyse budou téz povazovany za divérné i v ptipadé, ze nedojde
K pozd¢jSimu pisemnému potvrzeni jejich davérnosti, pokud je
davérny charakter jejich sdéleni druhé stran¢ priméiené ziejmy.

10.2 Vyluky. Duvérné informace nezahrnuji informace,
a. které jsou veiejné dostupné v dobé jejich zptistupnéni nebo v dobé

trvani tohoto zavazku mlcenlivosti jakymkoli jinym zptisobem nez
porusenim této smlouvy Instituci,

b. které jsou jiz Hlavnimu zkousSejicimu nebo Instituci znamy v dobé
jejich zptistupnéni a nepodléhaji zadnému zdvazku mlcenlivosti,

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

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

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

10.3 Duivérnost osobnich udajii. VSechny osobni udaje (definované v ¢lanku 6.1, Osobni
udaje), které Instituce shromazd’uje, zpracovava, ukladé, ptfenasi 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 zachdzeno.

10.4 Zavazek mlcenlivosti. Instituce nesmi bez ptedchoziho pisemného souhlasu CRO
nebo spolecnosti Pfizer pouzivat divérné informace za zadnym jinym ucelem nez
tim, k némuZ ji opraviiuje tato smlouva, a déle instituce nesmi zpfistupnit diivérné
informace zadné tieti stran€ s vyjimkou situaci, v nichz ji k tomu opraviiuje tato
smlouva, nebo v nichz to vyzaduji ptislusné pravni predpisy.

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

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

C. Dovolené pouziti Studijnich idaji a udaji analyz biologickych vzorki
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 rdmec vyslovné dovoleny touto
Smlouvou, nepfedstavuje takové zpfistupnéni informaci na strané Instituce poruseni
této Smlouvy, v ptipad¢, ze Instituce:
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a. oznami zpfistupnéni informaci pisemné CRO co nejdiive pied
zvefejnénim tak, aby umoznila CRO nebo spolecnost Pfizer
podniknout veskeré pravni kroky k ochrané svych davérnych

informaci,

b. zpiistupni pouze divérné informace, pozadované v souladu s pravnimi
predpisy, a

C. bude nadale zachovavat davérny charakter téchto diivérnych informaci

vuéi viem ostatnim tietim Stranam.

10.6 Pretrvani zavazkti. U divérnych informaci kromé osobnich udaji (jak jsou
definovany v c¢lanku 6, Ochrana daji a sd€lovani finan¢nich informaci FDA),
Studijnich udaja a Gdaji analyz biologickych vzorka (jak jsou definovany v ¢lanku
11, Studijni udaje, biologické vzorky a Studijni zdznamy) pfetrvavaji zavazky o
nepouziti a mlcenlivosti 1 po ukonceni této Smlouvy a trvaji po dobu péti let od
jejiho ukonceni. Zavazek mlcenlivosti ohledné osobnich udaji, Studijnich udaji a
udajii analyz biologickych vzorkl pretrvava po celou dobu, po kterou bude Instituce
tyto informace uchovavat, kromé zptistupnéni dovoleného podle, ¢lanki 6 a 15
(Publikace) této Smlouvy.

VYJIMKA: U né&kterych licencovanych produktli mtize byt licenéni smlouvou
vyzadovana delsi doba zachovani ml¢enlivosti.

10.7 Vraceni divérnych informaci. Instituce vrati na pisemnou zadost CRO nebo
spolec¢nosti Pfizer veskeré divérné informace ve svém drzeni, krom¢ téch, u nichz
pfislusné predpisy pozaduji, aby byly uchovdvany na zkouSejicim pracovisti.
Instituce si v§ak mlZe ponechat jednu archivni kopii divérnych informaci k urceni
rozsahu zavazki vyplyvajicich z této Smlouvy. Instituce dale souhlasi, Ze bude na
zékladé Zzadosti spolupracovat s CRO nebo spolecnosti Pfizer a pomuze zajistit, aby
divérné informace, které jsou v drZzeni Hlavniho zkouSejiciho, byly vraceny, kromé
téch, které musi uchovavat zkouSejici, a kromé& archivni kopie slouzici k urceni
rozsahu zavazki Hlavniho zkousSejiciho dle smlouvy uzaviené mezi CRO a Hlavnim

zkousSejicim.
11. Studijni Udaje , biologické vzorky a studijni zdznamy
111 Studijni udaje . Hlavni zkousSejici souhlasi, ze béhem Studie shromazdi udaje

uvedené v Protokolu, a ptedloZzi je CRO, spolec¢nosti Pfizer nebo zastupci spole¢nosti
Pfizer (dale jen ,,Studijni Udaje“). Hlavni zkouSejici zajisti v¢asné shromazdéni,
zaznamenani a predlozeni Studijnich udaji, vcetné dodrzovani casového
harmonogramu zadavani 0daji stanoveného v dokumentu Pozadavky na vyplnéni
zaznamu subjektu hodnoceni, ktery Hlavnimu zkouSejicimu poskytne CRO nebo
spole¢nost Pfizer.  Instituce bude podle potieby spolupracovat s Hlavnim
zkouSejicim, a tim napomahat dodrZeni tohoto zavazku Hlavniho zkouSejiciho.

a. Vlastnictvi Studijnich udaji. S vyhradou prava Hlavniho zkouSejiciho
na pouziti Studijnich tidaju k publikaci vysledka Studie (viz ¢lanek 15,

Dual Contracting — Institution (Czech Republic) June 2017 based on template Version: April 2017
XXX, site XXX, PI MUDr. XXX INST
10



Publikace) je vyluénym vlastnikem vsech Studijnich idaji spolec¢nost
Pfizer.

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

C. Kontrola udaji provadéna CRO. CRO nebo spolecnost Pfizer bude
obdrzen¢ udaje Studie prubézné kontrolovat. CRO nebo spolecnost
Pfizer bude dodrzovat platné predpisy stanovujici povinnost
informovat zacastnéné zkousSejici o novych Udajich o0 bezpecnosti
1é¢iva spolecnosti Pfizer (podle definice v ¢lanku 8 této smlouvy).
CRO se dale zavazuje neprodlen¢ sdé¢lit Hlavnimu zkouSejicimu
veskeré dal$i nové informace, které CRO ziskd a které by mohly
ovlivnit bezpecnost subjektl Studie nebo provadéni studie. Hlavni
zkousejici souhlasi, Ze bude s Instituci sdilet informace obdrzené od
CRO nebo spolecnosti Pfizer podle tohoto ujednani.

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

11.2 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 ur€enému zastupci biologické vzorky (napt. krev, moc, tkan, sliny atd.)
ziskané od subjekta Studie k testiim, které pfimo nesouviseji s péci o subjekty Studie
nebo s monitorovanim  bezpeénosti, 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 spolecnost Pfizer budou pouZzivat Biologické
vzorky pouze zpusobem dovolenym v dokumentu informovaného
souhlasu, na jehoz zakladé byly ziskany.

b. Udaje z analyzy. CRO, spoleénost Pfizer nebo jimi uréené osoby
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provedou testy Biologickych vzorkGi  zpisobem popsanym
v Protokolu. Pokud neni v Protokolu uvedeno jinak, CRO ani Pfizer
neposkytnou vysledky téchto testi (dile jen ,Udaje zanalyzy
Biologickych vzorki) Hlavnimu zkousejicimu, Instituci ani subjektu
Studie. Jestlize spoleénost Pfizer nebo CRO poskytne Udaje z analyzy
Biologickych vzorkti Hlavnimu zkousSejicimu, budou tyto udaje
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 zaznamy. Instituce bude pro potieby Hlavniho zkouSejiciho a é vlastni
potieby uchovavat Studijni zdznamy kazdého subjektu Studie, které zahrnuji kopie
vSech Studijnich udaji , jakoz i ptislusné zdrojové dokumenty Hlavniho zkousejiciho
(spole¢né dale jen ,,zdznamy o studii®), za skladovacich podminek zajistujicich
jejich zachovani a ochranu po dobu 15 let po ukonéeni Studie, pokud CRO nebo

vvvvvv

spolecnost Pfizer kontaktovat na adrese | ©»icC
likvidaci jakychkoli zaznamu. Na konci doby uchovavani udaji bude Instituce
kontaktovat spole¢nost Pfizer a bude ji informovat, Ze je pfipravena piedat zdznamy
spole¢nosti Pfizer do 60 dnl. Pokud v této lhtté nedojde k pfedani zaznami, nebo
k dohod¢ o dal$im uchovani zaznama na naklady spole¢nosti Pfizer, Instituce tyto

zlikviduje.
12. Monitorovani, inspekce a audity
12.1 Monitorovani. CRO ma v imyslu monitorovat provadéni studie. Spole¢nost Pfizer

nebo externi poskytovatel sluzeb jednajici jejim jménem mé pravo, avSak nikoli
povinnost, se na monitorovani studie spolupodilet. Po pfiméfeném oznameni povoli
Instituce zastupcim CRO nebo spoleCnosti Pfizer béhem bézné pracovni doby
pfistup do prostor, zafizeni, ke Studijnim zdznamlm, a ke zkouSejicim a vyzkumnym
pracovnikiim Instituce tak, jak to vyzaduje monitorovani provadéni studie. CRO
nebo spole¢nost Pfizer bude neprodlené informovat Hlavniho zkouSejiciho o vSech
nalezech monitorovani, které by mohly ovlivnit bezpecnost subjektii Studie nebo
provadéni Studie. Hlavni zkouSejici souhlasi, ze bude tyto informace sdilet s
Instituci a mize o téchto zjisténich vhodnym zplisobem informovat subjekty Studie.

12.2 PII zastupctu spole€nosti Pfizer. Pokud zéstupci spolecnosti Pfizer budou muset
Instituci v souvislosti se Studii sdélit osobné identifikovatelné udaje (PII), mimo jiné
jméno, adresu, telefonni Cislo, ¢islo socidlniho pojisténi nebo datum narozeni (déle
jen ,,PII zastupcu spolecnosti Pfizer<), Instituce bude:

a. chranit divérnost PII zastupcti spolecnosti Pfizer podle stejnych standarda,
jaké Instituce pouziva pro své vlastni zameéstnance;
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b. neproda ani nesd¢€li PII zastupct spolecnosti Pfizer zadné tieti strang, pokud
to nebude vyzadovano ze zakona;

C. bude po smluvnich poskytovatelich sluzeb, jimz ptipadné sdé€li PII zastupct
spole¢nosti Pfizer, formou smlouvy pozadovat dodrzovani obdobnych
zévazka divérnosti a bezpecnosti;

piijme vhodna opatieni na ochranu jakéhokoli neopravnéného pouziti nebo sdéleni
PII zastupcii spolecnosti Pfizer a neprodlen¢ informuje spole¢nost Pfizer o poruseni
tohoto ustanoveni.

12.3 Inspekce a audity. Instituce bere na védomi, ze Studie podléha inspekci ze strany
kontrolnich ufadii na celém svété, véetné FDA USA, a ze k takovymto inspekcim
muize dojit 1 po dokonceni Studie a mohou zahrnovat audit Studijnich z&dznamd.
CRO nebo spolecnost Pfizer mize také provadét audit Studijnich zdznamti béhem
Studie nebo po jejim dokonceni jako soucast monitorovani provadéni Studie.

a. Oznémeni. Instituce bude informovat CRO co mozna nejdiive, nebo
potvrdi, ze tak uc¢inil 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 zakdzano zékonem, bude mit CRO
nebo spolecnost Pfizer pravo byt pfitomna a ucastnit se kazdé takové
inspekce, auditu, Setfeni nebo kontrolni ¢innosti.

C. Spolupréace. Instituce bude spolupracovat s kontrolnim ufadem, CRO
nebo zastupci spoleCnosti Pfizer a s Hlavnim zkouSejicim pfi
provadéni inspekci a auditd. Instituce také ve spolupraci s Hlavnim
zkouSejicim zajisti, aby Studijni zdznamy 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 zdznamy subjekt Studie.

e. Nalezy inspekce a odpovédi. Instituce bezodkladné pieda, nebo se
ujisti, Ze Hlavni zkouSejici bezodkladné¢ pfeda CRO a spolecnosti
Pfizer kopie veSkerych nélezi inspekce, které obdrzi od kontrolniho
ufadu v souvislosti se Studii, pfipadné Instituce potvrdi, Ze tak ucinil
Hlavni zkouSejici.  Instituce bude rovnéz v ptipadé potieby
spolupracovat se spolecnosti Pfizer, aby bylo zajisténo, Ze Hlavni
zkous$ejici pfedd vSechny nalezy inspekce, které sam obdrzi v
souvislosti se studii. Kdykoli je to proveditelné a povolené ze zakona,
poskytne Instituce CRO a spolecnosti Pfizer ptileZitost k pfipadnému
posouzeni a pifipominkdm navrh odpovédi Instituce na vysledky
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12.4 Hodnoceni provéadéni studie. CRO, spole¢nost Pfizer nebo jeji externi poskytovatelé
sluzeb mohou dokumentovat a hodnotit plnéni ze strany Instituce a Hlavniho
zkousejiciho pti provadéni Studie. CRO a spolecnost Pfizer pouziji tato hodnoceni
vyhradné pro vnitini tcely.

Inspekce kontrolniho tfadu tykajici se Studie.

13. Napravné prostiedky v ptipadé poruSeni urcitych zdvazki Studie. V piipadé, ze
Instituce nesplni néktery ze svych zdvazka stanovenych v ¢lancich 3 (Protokol), 7
(Informovany souhlas a nabor subjektt), 11 (Studijni tdaje, biologické vzorky a
zaznamy o studii) a 12 (Monitorovani, inspekce a audity) této Smlouvy nebo
pozadavkl Protokolu tykajicich se hlaseni nezadoucich ptihod, etického provadéni
Studie a kontroly ze strany SUKL/ptislusné EK, anebo Hlavni zkousejici nesplni
nékteré ze svych srovnatelnych zéavazki 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
zZ nésledujicich napravnych prostredki:

a. pozastaveni naboru subjektd Studie, jestlize nabor do Studie ukoncen,
a
b. pozastaveni plateb Instituci a Hlavnimu zkousejicimu.

Jakékoli pozastaveni naboru nebo plateb bude pokracovat do té doby, dokud
Instituce a Hlavni zkouSejici podle zjisténi CRO neobnovi dodrzovani svych zavazka
ze Studie. Pouziti jednoho nebo obou napravnych prostiedki nebrani CRO nebo
spolec¢nosti Pfizer v uplatnéni jejiho prava okamzité ukoncit Smlouvu, jestlize
Instituce 1 Hlavni zkouSejici nezacnou dodrzovat zavazky.

14. Vynélezy
141 Oznameni. Pokud na zakladé provadéni Studie vznikne néjaké pravo, jeZz muze byt

udéleno nebo uznano na zaklade jakychkoli pravnich predpist tykajicich se patentt,
autorskych prav, ochrannych znamek, primyslovych vzord, objevli 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
skute¢nosti bezodkladné informovat CRO.

14.2 Postoupeni. Instituce postoupi veskera prava k takovym Vynalezim spole¢nosti
Pfizer bez jakychkoli dalSich zavazki nebo plateb nad ramec uvedeny v této
Smlouvé, pfipadné zajisti postoupeni téchto prav piislusSnymi vynélezci, ktefi jsou
zaméstnanci nebo dodavatelé Instituce. Instituce, jako zaméstnavatel Hlavniho
zkouSejiciho vykonavajici hospodaiska prava Hlavniho zkousejiciho jako autora,
timto postupuje spole¢nosti Pfizer veSkera pievoditelna prava k dusevnimu
vlastnictvi ve vztahu k veskerym Vyndlezim (zejména pravo Instituce vykonévat
prava hospodaiské povahy ve vztahu k Vyndleziim). Pokud povaha piredmétnych
prav k duSevnimu vlastnictvi znemoziuje postoupeni vSech ¢i nékterych téchto prav
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vySe popsanym zpusobem, Instituce timto udéluje spolecnosti Pfizer vyslovnou,
vylu¢nou, neodvolatelnou a bezplatnou licenci bez ¢asového omezeni k uzivani a
vykonu veskerych prav k duSevnimu vlastnictvi ve vztahu k Vynaleziim v rozsahu
povoleném pfislusSnymi pravnimi piedpisy [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 udélovat podlicence nebo ptevést licenci, kterd ji byla
podle tohoto ¢lanku poskytnuta, na tfeti strany nebo licenci nevyuzit.

14.3 Pomoc. Instituce poskytne pfiméfenou pomoc spolecnosti Pfizer pfi podavani a
vyfizovani jakychkoli zadosti o patent, které se tykaji Vynalezu, a to na néklady
spole¢nosti Pfizer.

15. Publikace.

15.1 Publikace vysledki studie. Spolec¢nost Pfizer podporuje uplatiovani akademické
svobody a nema 74dné namitky vacéi tomu, aby Hlavni zkouSejici publikoval
vysledky Studie zalozené na informacich, které Hlavni zkousejici shromazdil nebo
vytvoftil, at’ jiz budou vysledky pro lé€ivo spolecnosti Pfizer ptiznivé ¢i nikoli.
Pozadavky souvisejici s takovymi publikacemi jsou uvedeny v ¢lanku 15 (Publikace)
smlouvy mezi CRO a Hlavnim zkouSejicim.

15.2 Zvefejnéni upravené smlouvy. Nejpozdéji pii uzavirani této Smlouvy poskytne CRO
Instituci upravenou verzi smlouvy v Ceském jazyce pouze ve formatu PDF
(Lupravena smlouva“), ze které odstrani veSkeré informace, které podle
opodstatnéné¢ho ndzoru CRO a spolecnosti Pfizer predstavuji jejich obchodni
tajemstvi. Ve 1hité 5 dni po obdrzeni upravené smlouvy zvetejni Instituce upravenou
smlouvu v registru smluv vedeném u Ministerstva vnitra (,,registr smluv*) v souladu
se zakonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Instituce pfedd CRO doklad o
zvetfejnéni upravené smlouvy, jakmile to bude proveditelné. Pokud CRO neobdrzi
doklad o zvetejnéni upravené smlouvy ve lhité 15 dni po pfijeti upravené smlouvy
Instituci, CRO a spole¢nost Pfizer budou opravnéni zveiejnit upravenou smlouvu v
registru smluv samy. Smluvni strany uznavaji, ze Smlouva nebude U¢inna, dokud
nebude zvefejnéna v registru smluv a nasmlouvané ¢innosti souvisejici se Studii
nebudou zahdjeny, dokud ob& smluvni strany neobdrzi potvrzeni o zvefejnéni.
Veskeré pisemné dodatky k této Smlouve u¢inéné podle ¢lanku 19.5 (Zmény) budou
upraveny a zvefejnény v souladu s postupem uvedenym v ¢lanku 15.2 této Smlouvy.

16. Pojisténi zadavatele. Strany berou na védomi, Ze v souladu s 8 52 odst. 3 pism. f)
zakona €. 378/2007 Sb., 0 1éCivech, ve znéni pozd¢&jsich piedpisu zajistila spolecnost
Pfizer pojisténi ve prospéch spolecnosti Pfizer a Hlavniho zkouSejiciho pokryvajici
odpovédnost za fyzickou jmu (v€etné umrti), onemocnéni vznikla v disledku nebo
v souvislosti s podavanim ptipravkt 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 zpisobena zapojenim do Studie®). Kopie pojistného certifikatu bude
poskytnuta Instituci. Pfizer je povinen udrzovat platnou a u¢innou smlouvu o
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pojisténi dle tohoto ¢lanku po celou dobu provadéni Studie. Strany timto ujednévaji,
ze za predpokladu dodrzeni pozadavkil pravnich ptedpisit je spolecnost Pfizer
opravnéna piislusnou pojistku v pribéhu Studie zménit ¢i upravit.

17. Postoupeni prav a delegovani povinnosti

17.1 Ze strany Instituce. CRO Instituci povoluje vhodnym zplsobem delegovat
povinnosti Instituce vyplyvajici z této Smlouvy na Hlavniho zkousejiciho. Instituce
neni jinak opravnéna postoupit sva prava nebo delegovat své povinnosti vyplyvajici
z této Smlouvy nebo uzavirat subdodavatelské smlouvy na tyto povinnosti bez
pisemnéeho souhlasu CRO. Pokud CRO povoli delegovani povinnosti nebo uzavirani
subdodavatelskych smluv, odpovida Instituce i naddle 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 nékteré nebo vSechny své povinnosti vyplyvajici
z této Smlouvy. Pokud CRO postoupi spole¢nosti Pfizer vSechna sva prava a
deleguje vSechny své povinnosti, CRO nebo spolecnost Pfizer oznami tuto
skute¢nost pisemné Instituci. Po pfedchozim ozndmeni Instituci mtize 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 prislusné povinnosti a muze svobodné postoupit svad prava souvisejici se
Studii libovolné piidruzené spolecnosti Pfizer a delegovat na ni své piislusné
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 spole¢nost Pfizer nadale odpovida Instituci za plnéni
téchto povinnosti. Aby se pfedeslo pochybam, prava a povinnosti uvedené v tomto
odstavci jsou pouze préva a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy.

18. Ukonceni

18.1 Ditvody ukonceni. Ukonceni této smlouvy nastane v disledku té z nésledujicich
udalosti, ke které dojde dfive.

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

b. Dokonceni Studie. Platnost a G¢innost této Smlouvy skonci, jakmile
bude Studie dokoncena, tj. dokonenim vsech ¢innosti vyzadovanych
Protokolem u vSech zatazenych subjekti Studie.

C. Pied¢asné ukonceni Studie. Platnost a G¢innost této smlouvy skon¢i,
jestlize je Studie pfedCasné ukoncena tak, jak je popsano niZe.

(1) Ukonceni Studie na zakladé vypovédi. CRO nebo spolecnost
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Pfizer mtze ukoncit Studii z jakéhokoli divodu na zékladé
pisemné vypovédi s vypovédni lhitou v délce 30 dni, podané
Instituci. Vypovédni lhita zapofne bézet prokazatelnym
dorucenim vypoveédi.

(2) Okamzité ukonceni Studie ze strany CRO nebo spolecnosti
Pfizer. CRO nebo spolecnost Pfizer muze Studii ukoncit
s okamzitou ucinnosti na zdkladé¢ pisemného oznameni
podaného Instituci z divod, mezi které patfi nezafazeni
dostatetného poctu ucastnikit pro dosazeni cili Studie;
podstatné neopravnéné odchylky od Protokolu nebo od
pozadavkl na podévani zprav; okolnosti, které podle nazoru
CRO nebo spolec¢nosti Pfizer predstavuji riziko pro zdravi nebo
blaho subjekti Studie; kroky kontrolnich ufadt v souvislosti se
Studii nebo hodnocenym 1é¢ivem; ukonceni souvisejici smlouvy
mezi CRO a Hlavnim zkousejicim (viz ¢lanek 1.3 smlouvy mezi
CRO a Hlavnim zkousSejicim); jakékoli nedodrzeni mistnich
zdkond, pokynit ICH GCP nebo podminek c¢lanku 20 této
Smlouvy (Protikorupéni opatieni) ze strany Instituce; nebo
nedodrZeni srovnatelnych podminek smlouvy mezi CRO a
Hlavnim zkous$ejicim ze strany Hlavniho zkousejiciho.

(3) Okamzité ukonceni Studie Instituci. Instituce mize ukoncit
Studii s okamzitou G¢innosti na zakladé pisemného oznadmeni
podaného CRO, pozada-li o to SUKL nebo piisluina EK nebo
pokud takové ukonceni vyzaduje ochrana zdravi subjektd
Studie.

18.2 Datum udinnosti ukoneni Smlouvy. V piipadé, Ze dojde k ukonceni Smlouvy
nékterou z okolnosti popsanych vySe v c¢lanku 18.1, bude ukonceni uc¢inné
okamzikem, kdy CRO nebo Pfizer pfevezme vesSkeré Studijni tidaje a Biologické
vzorky vyzadované Protokolem a vzniklé do data ukonceni Smlouvy, okamzikem
piijeti veskerych plateb splatnych kterékoli ze stran, a okamZikem splnéni vSech
piislusnych zbyvajicich povinnosti vyplyvajicich ze Smlouvy obéma stranami.

18.3 Platba pfti pfedcasném ukonceni. Jestlize je Studie ukoncena piedcasné, zaplati CRO
za fadn¢ vykonanou préci podle pifilohy A po odecteni jiz uhrazenych plateb za tuto
praci, neni-li v tomto odstavci uvedeno jinak. CRO uhradi rovnéz veskeré
nezruSitelné vydaje kromé& budoucich nakladl na persondl, pokud byly fadné

.....

Jestlize nemtize 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 ptedem pisemné¢ schvalila.

a. Nedodrzeni protikorupénich opatieni. Pokud CRO nebo spolec¢nost
Pfizer Smlouvu pfed¢asné ukon¢i kvuli nedodrzeni podminek ¢lanku
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20 (Protikorupcni opatieni) této Smlouvy Instituci nebo Hlavnim
zkousejicim, CRO a spolecnost Pfizer neuhradi zaddné dalsi platby
podle této Smlouvy bez ohledu na to, zda Instituce vykonala pted
ukon¢enim Smlouvy jakékoli ¢innosti nebo uzaviela jakékoli dohody
se tfetimi stranami.

18.4 Vréaceni materidli. Pokud CRO nevyda jiny pisemny pokyn, Instituce po skonceni
Smlouvy bezodkladn¢ vrati vS§echny materialy dodané CRO nebo spole¢nosti Pfizer
pro provadéni Studie, které jsou v drzeni Instituce nebo které spravuje, vcetné
nepouzittho hodnocené¢ho 1éCiva, nepouzitych formulditi zédznaml subjektu
hodnoceni a veskerého vybaveni a materiali dodanych CRO nebo spole¢nosti Pfizer.
Instituce bude také na zaklad¢ Zadosti spolupracovat s CRO a spole¢nosti Pfizer k
zajisténi vraceni takovych materiald, které jsou v drzeni nebo spravé Hlavniho
zkousSejiciho.

18.5 Pretrvadni zévazkli.  Zavazky tykajici se financovani, Duvérnych informaci,
Studijnich zaznamd, Vynalezi, publikaci, odskodnéni, pojisténi zadavatele,
zpusobilosti a protikorup¢nich opatfeni ptetrvavaji i po ukonceni této Smlouvy,
stejné jako vSechna dalSi ujednani této Smlouvy vcetné jejich pfiloh, z jejichz
povahy a zaméru vyplyva, ze ziistavaji platné po vyprseni doby platnosti Smlouvy.

19. Dalsi podminky
19.1 Zpuisobilost. Instituce potvrzuje, Ze je podle ustanoveni zakoni Ceské republiky,

predpist, zasad a ufednich pozadavkl drzitelem ptislusnych licenci a registraci a je
kvalifikovand a zpiisobild provadét Studii a poZadované cinnosti souvisejici se
Studii. Instituce dale potvrzuje, zZe neexistuji zddné ptislusné pravni ptredpisy nebo
jiné zavazky, které by ji brénily v provadéni této Studie a uzavieni této Smlouvy, ze
ji nebylo zakazano nebo nebyla vyloucena z vykonavani klinického vyzkumu a
provadéni klinického hodnoceni 1éCivych pripravka podle pravnich predpist
kterékoliv  jurisdikce (vCetn€é, avSak nejen podle odstavcl 306(a) nebo (b)
federalniho zakona USA o potravinach, lécich a kosmetice), a Ze v zadné funkci
nepouzije k vykonu sluZzeb podle této Smlouvy Zadnou osobu, kterd podléhéd zakazu
¢innosti podle takovych pravnich predpisti. B€hem platnosti této Smlouvy a po dobu
ti let po jejim ukonceni Instituce neprodlené vyrozumi CRO, pokud bude na zakladé
novych informaci nutné kterékoli z té€chto potvrzeni doplnit.

19.2 Vysetiovani, patrani, varovani nebo donucovaci opatieni 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 vii¢i ni nebylo pfijato
z4dné donucovaci opatieni ze strany vladnich ¢i kontrolnich ufadii (dale souhrnné
,,I’Jf‘edni opatieni®) v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni nebo 1é¢katské
praxe, o nichz by CRO nebo spole¢nost Pfizer nebyla informovana. Instituce bude
bezodkladné informovat CRO, jestlize obdrzi oznameni o Utednich opatienich nebo
se stane pfedmétem jakéhokoli Utedniho tkonu v souvislost s dodrzovanim
etickych, védeckych a kontrolnich norem pro provadéni klinického vyzkumu nebo
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1ékaiské praxe, pokud se tyto Ufedni kroky budou tykat udalosti nebo &innosti, k
nimz doslo pfed obdobim nebo v priabehu 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 ptistupnych seznamech probihajicich klinickych
hodnoceni nebo v jinych sluzbach nebo prostiedcich pro nabor subjektii. CRO ani
spolecnost Pfizer jinak nepouziji jméno Instituce ani zadnych zameéstnancti c¢i
subdodavateld Instituce, a Instituce nepouzije jméno CRO, spolecnosti Pfizer ani
zadnych jejich zaméstnancu ¢i subdodavatelli pro propagacni nebo reklamni ucely
bez pisemného souhlasu strany, ktera mé byt jmenovéna.

19.4 Vztah mezi smluvnimi stranami. Vztah Instituce via¢i CRO a spole¢nosti Pfizer je
vztahem nezavislého dodavatele a neni vztahem obchodniho partnerstvi, zmocnénce
a zmocnitele, zaméstnance a zameéstnavatele, spole¢ného podniku ani jinym
vztahem.

195 Zmény. VeSkeré zmény této Smlouvy musi byt provedeny pisemné, podepsany
stranami a oznaceny jako dodatek, vyjma urcitych oboustranné piijatelnych Uprav
rozpoctu Studie, jeZ jsou popsany v piiloze A.

19.6 Nemoznost zieknout se prava. Neuplatnéni prava vyplyvajiciho z této Smlouvy
nepiedstavuje zfeknuti 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 piilohami. Pokud nastane jakykoli rozpor mezi touto Smlouvou a
jakoukoli jeji ptilohou, uplatni se uprava a podminky stanovené v této Smlouvé.
Pokud nastane rozpor mezi touto Smlouvou a Protokolem, Protokol bude rozhodujici
ve vécech lécby Studijnich subjektti a Smlouva bude rozhodujici ve vSech ostatnich
vécech.

19.8 Pfidruzené spolecnosti. Termin ,,pfidruzena spole¢nost znamena pro ucely této
Smlouvy jakykoli subjekt, ktery pfimo nebo nepfimo kontroluje jmenovanou stranu,
je ji kontrolovan nebo je s ni pod spolecnou kontrolou.

19.9 Pravni nastupci. Tato Smlouva bude zévazna pro pravni nastupce kazdé ze stran a
bude ptisobit v jejich prospéch.

19.10 Obmyslen4 tieti strana. Spole¢nost Pfizer je obmysSlenou tieti stranou opravnénou z
této Smlouvy a ma na zékladé¢ této Smlouvy pravo pfimo 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 Z4dny nezavisly vyzkum ani
analyzu ohledné bezpec¢nosti ani t€innosti hodnoceného 1é¢iva ani jinych materialt
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¢i lécebnych postupti, které se pii této Studii pouziji, a CRO proto neposkytuje zadné
vyslovné ani konkludentni zaruky ohledn¢ téchto 1é¢iv, materiali ani l1éCebnych
postuptl, vysledkl, které maji byt ziskany jejich podanim v souladu s Protokolem,
ohledné jejich vhodnosti pro jakykoli konkrétni ucel ani ohledn¢ jakéhokoli jiného
zavazku spole¢nosti Pfizer na zakladé Protokolu nebo této Smlouvy.

19.12 Uplné dohoda. Tato Smlouva véetné viech piiloh spoleéné se souvisejici smlouvou
mezi CRO a Hlavnim zkousSejicim (viz ¢lanek 1.3 smlouvy mezi CRO a Hlavnim
zkousSejicim), predstavuje Gplné ujednani mezi stranami ohledné dotycného predmétu
Smlouvy. Tato Smlouva nahrazuje veskeré predeslé dohody mezi stranami (Gstni a
pisemneé) tykajici se této Studie s vyjimkou zavazku, které na zakladé své podstaty
pretrvavaji bez ohledu na tuto Smlouvu.

19.13 Rozhodné pravo. Tato Smlouva se fidi pravnimi piedpisy Ceské republiky, zejména
zakonem ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, a zakonem o 1éCivech.

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

Smluvni strany se dohodly, ze piipadné spory vzeslé z této Smlouvy, nebo v
souvislosti s ni,
budou rozhodovany piislusnym soudem v Ceské republice.

19.15 Oznameni. Strany doru¢i oznameni a dal$i zpravy vztahujici se k této Smlouvé
osobn¢, kuryrem nebo poStou se zaplacenym poStovnym a moZnosti sledovani
zasilky na niZe uvedenou adresu nebo na takovou adresu, kterou strana pozdéji urci
oznamenim druhé strané v souladu s timto ¢lankem.
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19.16

20.

20.1

Dual Contracting — Institution (Czech Republic)

HlaSeni nezadoucich piihod:

Stejnopisy a podpis. Tato Smlouva mize byt vyhotovena ve dvou nebo vice

stejnopisech, z nichz kazdy se povazuje za original Smlouvy, ale vSechny tyto
stejnopisy dohromady tvoii jednu a tutéz Smlouvu. Smlouva bude povazovana za
fadné uzavienou, jakmile bude podepsana kazdou ze stran vlastnoru¢né a dorucena
ostatnim stranam.

Protikorupéni opatieni

Definice

a.

Vldda. Pro ucely této Smlouvy zahrnuje pojem ,,VIada vSechny
urovné a slozky vlady (tj. orgdny na mistni, krajské i celostatni Grovni,
a to spravni, zakonodarné i vykonne).

Utedni osoba. Pro uéely této Smlouvy pojem ,,UFedni osoba“
znamena (1) jakoukoli volenou nebo jmenovanou tiedni osobu vlady
jiné nez vlady USA (napf. zdkonodarce nebo ufednika ministerstva
vlady jiné nez vlada USA), (2) jakéhokoli zaméstnance nebo osobu
jednajici jménem ¢i z povefeni ufedni osoby vlady jiné nez vlady
USA, ufadu vlady jiné nez vlady USA nebo podniku, ktery vykonava
vladni funkeci pro vladu jinou nez vladu USA, nebo ktery vlastni ¢i fidi
vlada jina nez vlada USA (napi. zdravotnika zaméstnaného ve statni
nemocnici, ktera neni statni nemocnici USA nebo vyzkumného
pracovnika zaméstnaného na statni univerzité, kterd neni statni
univerzitou USA), (3) jakéhokoli pfedstavitele politické strany v jiné
zemi nez USA, kandidata na vefejnou funkci v jiné zemi nez USA,
zaméestnance nebo osobu jednajici jménem politické strany nebo
kandidata na vefejnou funkci v jiné zemi nez USA, (4) kazdého
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zamé&stnance nebo osobu jednajici jménem vefejné mezinarodni
organizace a (5) jakéhokoli Clena kralovské rodiny nebo pfiislusnika
ozbrojenych sil jinych nez ozbrojené sily USA.

20.2 Protiuplatkaiské a protikorupéni zasady. Instituce obdrzela kopii mezinarodnich
protiuplatkaiskych a protikorupcnich zéasad spolecnosti Pfizer jako pfilohu této
Smlouvy. Instituce zajisti, Ze ona sama a vSichni jeji zmocnénci a subdodavatelé
vykonavajici praci pro spole¢nost Pfizer budou tyto protiuplatkarské a protikorupcni
zéasady dodrzovat.

20.3 Zéruky. Instituce zaru¢uje CRO a spole¢nosti Pfizer nasledujici:

a. Veskeré informace, které Instituce poskytla CRO nebo spolecnosti
Pfizer vramci procesu nalezit¢ protikorupéni péfe CRO nebo
spole¢nosti Pfizer, jsou Giplné a presné.

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

C. Financovani, které CRO nebo spole¢nost Pfizer poskytuje podle této
Smlouvy, nezplsobi, Ze se Instituce dopusti jakéhokoli jednani, které
by mélo za nasledek nepatiicné ziskani nebo udrzeni obchodni
prilezitosti nebo ziskdni jakékoli nepatfiéné obchodni vyhody na
stran¢ CRO nebo spolecnosti Pfizer.

d. Instituce neobdrzela a neobdrzi Zadnou platbu ani cokoli hodnotného,
co by mélo za nésledek nepatiicné ziskani nebo udrZeni obchodni
prilezitosti nebo ziskéni jakékoli nepatficné obchodni vyhody na
stran¢ CRO nebo spolecnosti Pfizer.

e. Instituce pfimo ani nepfimo neposkytla a neposkytne platbu ani
nabidku, ani neschvélila a neschvali platbu jakékoli ¢astky nebo
nabidku cehokoli hodnotného, ve snaze ovlivnit jakoukoli ufedni
0sobu nebo jinou osobu.

20.4 Pozadavky na financovéni. 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 pisemné¢ neschvali. Veskeré faktury a doplikové
dokumenty, které¢ podle této Smlouvy Instituce ptedlozi CRO nebo spolecnosti
Pfizer, musi byt pravdivé a dostatecné presné uvadet, za co je platba pozadovana.
Instituce povede pravdivé, pfesné a Gplné zdznamy (napf. faktury, zpravy, vykazy a
ucetni knihy) souvisejici s financovanim a vydaji této Studie.
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20.5 Prdvo auditu. CRO a Pfizer maji pravo podniknout veskeré ptiméfené kroky a

ukony k zajisténi toho, aby kazda platba uskute¢néna CRO byla fadné 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 pfislusnym ucetnim
knihdm, dokumentim, pisemnostem a zdznamum Instituce dokladajicim transakce
tykajici se Smlouvy. Protoze se tato Smlouva tyka klinické studie, budou pro ptipad
takového auditu zavedena pfijatelnd ochranna opatfeni k zajiSténi duvérnosti a
ochrany soukromi subjektti Studie.
Ptistup pro ucely auditu bude umoznén v bézné pracovni dob¢ Instituce (8.00 —
15.00 hod.) pouze do mistnosti, ve kterych se klinické hodnoceni provadi. Po
ukonceni studie bude zadavatel opravnén vstupovat pouze do mistnosti uréenych
Instituci za i¢elem kontroly dokumentace tykajici se studie.

20.6 Nedodrzeni ujednani. Pokud CRO nebo spolecnost Pfizer ukon¢i tuto Smlouvu z
divodu poruseni kteréhokoli ujednani tohoto protikorupcniho €ldnku Instituci, bude
Instituce odpovidat za Skody nebo ndpravna opatieni spolec¢nosti Pfizer dle zakona.
Instituce dale odSkodni CRO a spolecnost Pfizer ve véci jakékoli pohledavky treti
strany, pokuty nebo penale uplatnéné viici CRO nebo spolecnosti Pfizer v disledku
takového porusSeni téchto ujednéni Instituci.
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Agreed to and Accepted by: / Schvalil a pfijal:

Title /Funkce

Date: /Datum:

Krajska zdravotni a.s.

Printed Name /Jméno tiskacim pismem

Title /Funkce

Date:/Datum:
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Attachments /Ptilohy

Priloha A Rozpocet studie a platebni podminky
Piiloha B Vybaveni a materialy
Ptiloha C  Mezinarodni protitplatkaiské a protikorup¢ni zésady spole¢nosti Pfizer
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Piiloha A
ROZPOCET STUDIE A PLATEBNI PODMINKY
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I - Crosti Pfizer, jak je uvedeno v priloze 1,

a navstévy subjektl musi zahrnovat takeé:
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Ocekavana celkova ¢astka vyplacena Instituci za provadéni této Studie ¢ini
241 000 K¢.
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Exhibit 1 to Attachment A Piiloha 1 k Pfiloze A
STUDY BUDGET ROZPOCET STUDIE
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Exhibit 2 to Attachment A Pfiloha 2 k Pfiloze A

BENEFICIARY DETAILS FORM FORMULAR PRIJEMCE PLATBY
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Piiloha B i )
VYBAVENI A MATERIALY

Vybaveni a materialy poskytnuté 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:

Materidly poskytnuté CRO/spole¢nosti Pfizer

CRO poskytne nize uvedené chranéné materialy, které CRO vlastni nebo k nimz disponuje licenci,
(dale jen ,,Materialy CRO*) pro pouziti Instituci pfi provadéni Studie nebo podévani zprav o Studii.

Dodané materialy: ZADNE

Vybaveni a Materialy poskytnuté prodejcem

CRO nebo Pfizer zajisti prodejce, ktery poskytne nasledujici vybaveni nebo chranéné materialy (dale
jen ,Majetek prodejce*) pro pouziti v této studii:

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 dokonceni Studie.

Vlastnictvi, povinnosti a pravni odpovédnost za S§kodu
Vlastnictvi. Vybaveni CRO, Materialy CRO a Majetek prodejce jsou a zlstavaji majetkem
spolecnosti CRO, spolecnosti Pfizer, prodejce nebo poskytovatele licence (dle konkrétni situace).
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Povinnosti Instituce. Instituce nese riziko ztraty nebo poskozeni Vybaveni CRO, Materiali CRO nebo
Majetku prodejce. Pokud CRO, spolecnost Pfizer nebo prodejce musi vymeénit jakékoli Vybaveni
CRO, Materidly CRO nebo Majetek prodejce béhem provadéni Studie v duasledku ztraty nebo
poskozeni zplisobeného Instituci, CRO si vyhrazuje pravo odecist ndklady CRO nebo spolecnosti
Pfizer na jejich vyménu z budoucich plateb financovani Studie.

Prévni odpovédnost za Skodu. CRO ani spole¢nost Pfizer neodpovidaji za zadné skody, vCetné Skody
na zdravi osob ¢i poskozeni majetku, vzniklé v dasledku pouzivani Vybaveni CRO, Materiald CRO
nebo Majetku prodejce, kromé ptipadi, kdy (1) takové Skody byly zpisobeny nedbalosti nebo
svevolnym porusenim povinnosti ze strany CRO, spole¢nosti Pfizer nebo prodejce, nebo kdy (2) skoda
na zdravi osob pfedstavuje souvisejici Skodu na zdravi subjektu Studie, jak je popsana v ptiloze B této
Smiouvy.
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Ptiloha C
MEZINARODNI PROTIUPLATKARSKE A PROTIKORUPCNI ZASADY
SPOLECNOSTI PFIZER

Spolec¢nost Pfizer dlouhodobé prosazuje firemni politiku zakazujici Uplatky a
korupci pii obchodni ¢innosti v USA 1 v zahrani¢i. Spolecnost Pfizer se zavazala
vykonavat svou obchodni ¢innost beztthonnym, etickym a zdkonnym zpiisobem v
souladu se vSemi platnymi zakony a ptedpisy. Stejny zavazek ocekdvame od nasich
poradcli, zmocnéncii, zastupcli nebo dalSich spolecnosti ¢i fyzickych osob
jednajicich nas$im jménem (déle jen ,,obchodnich partnerti), jakoz i od osob
jednajicich jménem téchto obchodnich partnerd (napf. subdodavatelti) pfi praci
vykonavané pro spolecnost Pfizer.

Uplaceni uiednich osob

Ve vétsing statl existuji zakony zakazujici (pfimé ¢i neptimé) poskytovani, nabizeni
nebo slibovani jakychkoli finanénich ¢astek nebo jinych hodnotnych véci ufednim
osobam s cilem ovlivnit tfedni ukony ¢i rozhodnuti smétujici k ziskani ¢i udrzeni
urcité obchodni prilezitosti.

Pojem ,,Utedni osoba“ je vykladan v $irokém smyslu a zahrnuje:

Q) jakoukoli volenou nebo jmenovanou tfedni osobu (napt. zdkonodérce nebo
ufednika ministerstva);

(i)  jakéhokoli zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéfeni
ufedni osoby, statniho Gfadu nebo podniku, ktery vykonava spravni funkci
nebo ktery vlastni ¢i fidi vlada (napf. zdravotnika zaméstnaného ve statni
nemocnici nebo vyzkumného pracovnika zaméstnaného na statni univerzitg);

(iif)  jakéhokoli predstavitele politické strany, kandidata na vefejnou funkci,
ufednika, zaméstnance nebo osobu jednajici jménem nebo z povéfeni
politické strany nebo kandidata na vetejnou funkci;

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

(v)  jakéhokoli ¢lena kralovské rodiny nebo ptislusnika armady; a
(vi)  jakoukoli osobu jinak dle zakona povazovanou za Giedni 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 Gfedni osoby je pravdépodobné, Ze obchodni
partnefi budou v ramci své obvyklé ¢innosti pro spolecnost Pfizer s ufednimi
osobami bézné jednat. Napiiklad Iékafi zamé&stnani ve statnich nemocnicich se podle
zésad 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 uUfedni osobé za ucelem nepiipustného nebo
korupéniho ovlivnéni jedndni nebo rozhodovéni takovéto osoby s cilem pomoci
spolecnosti ziskat nebo si udrzet obchodni ptilezitost nebo ziskat jinou nepatfi¢nou
vyhodu. FCPA rovnéz zakazuje spolecnostem ¢i osobam vyuzivat jinych spole¢nosti
nebo fyzickych osob k provadéni kterékoli z vySe uvedenych ¢innosti. Spolecnost
Pfizer je jako spolecnost registrovanad v USA povinna dodrzovat ustanoveni FCPA a
mize byt volana k odpovédnosti za jednéni, jehoz se kdekoli na svét€é dopusti
kterykoli z jejich obchodnich partnert.

Protiuplatkariské a protikorupéni zasady upravujici vztahy s vladami a
urednimi osobami

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

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spole¢nost Pfizer nesmi pifimo ani nepiimo vyplacet, slibovat nebo
schvalovat vyplaceni jakychkoli korupénich ¢éastek nebo poskytovani
¢ehokoli hodnotného kterékoli Ufedni osobé za ucelem piimét ji, aby ucinila
urCity ukon nebo piijala uréité rozhodnuti pomdhajici spolecnosti Pfizer
ziskat nebo udrzet si obchodni pfilezitost. Obchodni partnefi a osoby
jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer nesmi
nikdy vyplatit Zddné Gfedni osobé finan¢ni ¢astku nebo ji nabidnout jakykoli
predmét ¢i vyhodu (bez ohledu na jejich hodnotu) za ucelem neptipustné
motivace takové ufedni osoby ke schvaleni, nahradé€, ptedepsani nebo
nakupu jakéhokoli vyrobku spole¢nosti Pfizer, za ucelem ovlivnéni vysledku
klinického hodnoceni nebo za ucelem dosazeni jakékoli jiné nepatficné
obchodni vyhody pro spole¢nost Pfizer.

. Obchodni partneti a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spole¢nost Pfizer musi znat a dodrZovat mistni zdkony, pfedpisy nebo
provozni postupy (véetné¢ pozadavki ze strany vladnich subjekttl, jako napft.
statnich nemocnic nebo vyzkumnych ustavi), které stanovi limity, omezeni
nebo povinnosti informovat ve vztahu k odménam, finan¢ni podpoie, darim
nebo pozornostem, jez mohou byt poskytovany ufednim osobam. Pokud si
obchodni partner neni jisty vyznamem nebo rozsahem platnosti kteréhokoli
stanoveného limitu, omezeni nebo povinnosti informovat v souvislosti
jednani s ufednimi osobami, mél by se pfed zahajenim takového jednani
obratit na svou hlavni kontaktni osobu ve spole¢nosti Pfizer.

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spole¢nost Pfizer nesmi nabizet tzv. odmény za urychlené vytizeni.
,,Odménou za urychlené vyfizeni® se rozumi nominalni neoficialni platby
ufednim osobam za zajiSténi nebo urychleni rutinniho kroku statni spravy,
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jehoz provedeni nezédvisi na vlastnim uvazeni piislusné osoby. Ptikladem
Odmény za urychlené vyfizeni jsou platby za urychlené vyfizeni riznych
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 vSimného nebo uplatku v souvislosti s praci pro
spolec¢nost Pfizer, je obchodni partner povinen tuto skute¢nost bezodkladné
nahlasit své hlavni kontaktni osobé ve spolecnosti Pfizer pfedtim, nez ucini
jakékoli dalsi kroky.

Uplaceni v komercéni sféie

K upléceni a korupci mize dochazet i ve vztazich mezi dvéma podniky, kde neni
pfitomen vladni prvek. Ve vétSin€ statd existuji zédkony zakazujici nabizeni,
slibovani, poskytovani, pozadovani, pfijimani nebo souhlas s pfijimanim jakychkoli
finan¢nich castek nebo jinych hodnotnych véci vyménou za poskytnuti nepatiicné
obchodni vyhody. Mezi piiklady zakédzaného jednani patii zejména poskytovani
luxusnich darG nebo pohosténi, Uplatkii nebo investi¢nich pftilezitosti za tcelem
nepatiicné motivace k nakupu zbozi nebo sluzeb. Spolupracovnici spolecnosti Pfizer
nesmi nabizet, poskytovat, pozadovat nebo piijimat uplatky a o¢ekavame od svych
obchodnich partnerti, jakoZz 1 od osob jednajicich jejich jménem v souvislosti s praci
pro spole¢nost Pfizer, ze se budou fidit stejnymi zasadami.

Protiuplatkaiské a protikorupéni zasady upravujici vztahy se soukromymi
osobami a spolupracovniky spolecnosti Pfizer

Obchodni partneti jsou povinni sdélovat a dodrzovat nasledujici zasady tykajici se
jejich vztahli se soukromymi osobami a spolupracovniky spolec¢nosti Pfizer:

. Obchodni partneti a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spolecnost Pfizer nesmi pfimo ani nepfimo vyplacet, slibovat nebo
schvalovat vyplaceni jakychkoli korup¢nich ¢astek nebo poskytnuti ¢ehokoli
hodnotného kterékoli osobé€ za Gcelem ovlivnit ji, aby poskytla spolecnosti
Pfizer nepatfi€nou obchodni vyhodu.

. Obchodni partnefi a osoby jednajici jejich jménem v souvislosti s praci pro
spole¢nost Pfizer nesmi pfimo ani nepfimo pozadovat, souhlasit s pfijetim
nebo piijimat jakékoli finan¢ni castky 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 partnerti a osob
jednajicich jejich jménem v souvislosti s praci pro spole¢nost Pfizer pfijimat
z4dné dary, sluzby, pozornosti, pohosténi nebo jiné predméty s vysSsi nez
symbolickou nebo nominalni penézitou hodnotou. Dary s nominalni
hodnotou jsou navic povoleny jen v pfipad¢€, ze nejsou poskytovany casto a

Dual Contracting — Institution (Czech Republic) June 2017 based on template Version: April 2017
XXX, site XXX, PI MUDr. XXX INST

47



jsou poskytovany pouze pii vhodnych ptilezitostech pro davani darku.

HldSeni podezieni na poruseni zdasad nebo skutecného poruSeni zdsad

Od obchodnich partnerti a osob jednajicich jejich jménem v souvislosti s praci pro
spole¢nost Pfizer se ocekéava, ze nahlasi své ptipadné obavy ve vztahu k moznému
poruseni téchto mezinarodnich protiuplatkarskych a protikorup¢nich zasad nebo
platnych zékond. Tato hlaSeni mohou byt adresovana hlavni kontaktni osobé
obchodniho partnera ve spolecnosti Pfizer nebo, pokud to pfislusny obchodni
partner upiednostiiuje, skupiné spolecnosti Pfizer pro dodrzovani piedpist e-mailem
na adresU  ncbo telefonicky na Cislo |
|
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