ZMLUVA O KLINICKOM SKUSANi
medzi
ICON Clinical Research Limited
a

Doc. MUDr. Dusanom Buchvaldom, PhD.
a
Narodnym ustavom detskych chorob

Protokol spolo¢nosti Pfizer ¢. XXX
Tato zmluva o klinickej skusani (d’alej ,,zmluva”) medzi

spolo¢nost'ou ICON Clinical Research Limited, so sidlom na adrese South County
Business Park, Dublin 18, {rsko, zastupeny PharmDr. Pavlem Lebeslem, MBA, Senior
Director Project Management (d’alej ,,CRO”)

a
Doc. MUDr. Dusanom Buchvaldom, PhD., trvale bytom XXX (d’alej ,,hlavny skusajuci®),
a

Narodnym tstavom detskych chorob, so sidlom Limbova 1, 833 40 Bratislava, Slovenska
republika (d’alej ,,inStitucia“)

po podpisani v§etkymi zmluvnymi stranami nadobudne platnost’ pod podmienkoou
splnenia poZiadaviek na zverejnenie redigovanej verzie zmluvy v sulade s ¢astou 15.2
(Zverejnenie redigovanej zmluvy).

Spolo¢nost’ Pfizer Inc., so sidlom na adrese235 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA
(d’alej ,,spolocnost’ Pfizer”) si zela byt zadavatel'om klinického sktisania nazvom ,, XXX
(d’alej ,,klinické skusanie”), ktora bude vykonavat’ hlavny sktsajici Doc. MUDr. Dusan
Buchvald (d’alej ,,hlavny skasajuci”) v institacii a na adrese pracoviska v skusani Narodny
tstav detskych chordb, Detska dermatovenerologicka klinika LF UK a NUDCH, Limbova 1,
833 40 Bratislava, Slovenska republika (d’alej ,,institucia“)podla protokolu spoloc¢nosti
Pfizer, ktory je identifikovany vyssie (d’alej ,,protokol”). Spolo¢nost’ Pfizer preniesla
zodpovednost za riadenie tohto klinického skiisania, vratane vztahov so zmluvnymi
dodéavatel'mi a monitorovanie klinického skuisania na CRO a poverila CRO, aby zaviazala
spoloc¢nost’ Pfizer vSetkymi zavidzkami v ramci tejto zmluvy, ktoré su identifikované ako
patriace spolo¢nosti Pfizer.Spolo¢nost’ Pfizer ako zadavatel si je vedoma vsetkych svojich
povinnosti, a to najma, nie vSak vylu¢ne, povinnosti podl'a ustanovenia § 43 pismeno h)
zakona 362/2011 Z. z.,

Zmluvné strany sa dohodli na nasledujucom:
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1. Zodpovednosti

11 Skusajuci a skusajuci personal. Klinické skusanie bude vykondvat’ hlavny skusajuci.
Hlavny skusajuci je zamestnancom institicie.. Hlavny skusSajaci zabezpeci, ze len osoby,
ktoré¢ su riadne vyskolené a kvalifikované budi pomahat’ pri vykonavani klinického sktisania
ako spoluskusajtci alebo skusajuci personal.

12 Povinnost’ dodrziavania pravidiel. Hlavny skusSajici a institiicia zodpovedaja CRO a
spoloc¢nosti Pfizer za to, ze cely skusajuci personal bude dodrziavat’ ustanovenia tejto
zmluvy, smernice Medzinarodnej konferencie pre harmonizaciu spravnej klinickej praxe
(International Conference on Harmonization Good Clinical Practice, ICH GCP), ako aj
prislusné pravne predpisy a usmernenia Statu. Institicia je zodpovedna za to, ze vSetci
¢lenovia personalu v skuSani, ktori st zamestnancami alebo zmluvnymi dodavatel'mi

institucie, budt dodrziavat’ zasady a hlavny skusajuci je zodpovedny za to, ze zasady budu
dodrziavat’ vSetci Clenovia persondlu v skusani, ktori nie sii zamestnancami alebo zmluvnymi
dodavatel'mi institucie.

1.3 Skolenie spolo¢nosti Pfizer o GCP. Pred zaradenim akéhokol'vek ucastnika

klinického skusania (ako je definované v Casti 4, Zarad’ovanie Gc¢astnikov), hlavny skiSajtci
a ktorykol'vek spoluskusajuci absolvuje Skolenie o spravnej klinickej praxi spolo¢nosti Pfizer
(d’alej ,,8kolenie spolo¢nosti Pfizer o GCP*). Kazdy skuSajuci, ktory sa zapoji do
vykonévania klinického sktiSania neskor, bude absolvovat’ Skolenie spolo¢nosti Pfizer o GCP
predtym, nez zacne vykonavat’ svoje povinnosti v ramci klinického skasania. V pripade
klinickych sku$ani s prislusnou diZkou trvania bude absolvovat’ hlavny skusajiici a
spoluskusajuci skolenie spolo¢nosti Pfizer o GCP kazdé tri roky pocas trvania klinického
skuSania alebo cCastejSie, ak dojde k vyznamnym zmenam v smerniciach ICH GCP alebo v
Skoliacom materiali.

14  Sulad s pravidlami medzindrodného obchodu. Zmluvné strany berti na vedomie, Ze

¢innosti vyplyvajuce z tejto zmluvy moézu podliehat’ prisluSnym zdkonom a predpisom
tykajucim sa dovozu, vyvozu a hospodarskych sankcii (d’alej ,,zdkony tykajuce sa pravidiel
medzindrodného obchodu®). Institucia, hlavny skuSajici a CRO buda dodrziavat’ vSetky
prislusné zédkony tykajuce sa riadenia globalneho obchodu.

a. Zmluvné strany potvrdzuji, Ze ziadna ¢innost’ vyplyvajica z tejto zmluvy (i) sa nebude
vykonavat’ v ramci obmedzeného trhu; (ii) nebudt angazovat’ jednotlivcov z oblasti
obmedzeného trhu ani beznych rezidentov oblasti s obmedzenym trhom; a (iii) nebuda
angazovat’ spoloc¢nosti, organizécie ¢i Statne subjekty z oblasti obmedzeného trhu. Pojem
,obmedzeny trh* sa vztahuje na Krymsky polostrov, Kubu, region Donbas, Iran, Severna
Koreu, Sudan a Syriu.

b. Kazda zmluvna strana vyhlasuje a zarucuje, (i) Ze nie je na zozname obmedzenych stran
(definované nizsie); (i1) Ze nie je vlastnena ani riadena Ziadnou osobou ani subjektom na
zozname obmedzenych stran; a (iii) a ze na vykonavania ¢innosti vyplyvajucich z tejto
zmluvy nebude angaZovat’ Ziadnu osobu ani subjekt na zozname obmedzenych stran. Ak na
vykonévania ¢innosti vyplyvajtcich z tejto zmluvy bude angazovana osoba alebo subjekt na
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zozname obmedzenych stran, zmluvna strana, ktorej sa tyka dana osoba alebo subjekt, to
okamzite oznami druhej zmluvnej strane a prerusi relevantné dotknuté ¢innosti vratane
kazdej dotknutej platby, dokym sa zmluvné strany nedohodnu na pokracovani.

c. V stvislosti s touto zmluvou zoznamy obmedzenych stran zahfiiaju konsolidovany
preverovaci zoznam (https://www.export.gov/consolidated screening list), systém zoznamu
vyltcenych stran (https://www.sam.gov) a konsolidovany zoznam oso6b, skupin a subjektov
podliehajucich finanénym sankciam EU https:/eeas.curopa.eu/headquarters/headquarters-
homepage/8442/consolidated-list-sanctions_en.

1.5  Oznamenie zdravotnej poistovni. Hlavny sktiSajici sa tymto zavézuje, ze bude
informovat’ zdravotnu poistoviiu o zaradeni kazdého poistenca, icastnika klinického
skusania (ako je definovany niz§ie) do klinického skusania, ako aj o ukonceni ti¢asti kazdého
ucastnika klinického skusania v klinickom skusani.

2. Financovanie. CRO poskytne instittcii financovanie na podporu tohto klinického
skusania, ako je uvedené v prilohe A, Rozpocet klinického skuSania a platobné podmienky a
v stlade s ustanoveniami uvedenymi v tejto prilohe. Institicia potvrdzuje, ze platby
poukazované institlcii st v stlade s prislusnym zakonom a vSetkymi prisluSnymi zdsadami a
s postupom institucie.

2.1  Prijemca platby. Ako je uvedené v prilohe A, inStiticia je prijemcom platby za vSetky

ukony preplatené v rdmeci klinického sktsania. CRO ma v ramci tejto zmluvy platobnu
povinnost’ len voci inStitlicii. Rozdelenie fondov medzi institiciou a hlavnym skusajiicim
podlieha samostatnej dohode medzi tymito dvomi zmluvnymi stranami. Hlavny skusajtci
zbavuje CRO a spolo¢nost’ Pfizer povinnosti alebo zodpovednosti za vyplacanie finan¢nych
prostriedkov institaciou.

2.2  Stretnutia skasajicich. Ak sa od hlavného skusajtiiceho alebo iného ¢lena personalu v
skuSani pozaduje, aby sa zic€astnil stretnuti skiSajucich v stvislosti s tymto klinickym
skusanim, CRO zabezpeci a priamo uhradi naklady na cestovanie a ubytovanie a pokryje aj
primerané naklady na jedlo v stvislosti s tymito stretnutiami, nebude vSak poskytovat’ platbu

za ucast’.

2.3 Zverejnenie informdcii zo strany spolo¢nosti Pfizer. V zaujme transparentnosti
ohl'adom jej vzt'ahu so skuSajiicimi a pracoviskami klinického sktSania, alebo aby sa
zabezpecilo dodrziavanie prislusnych pravnych predpisov, mdze spolocnost’ Pfizer zverejnit’
podporu, ktortl poskytuje v ramci tejto zmluvy. Takéto zverejnenie informadcii zo strany

spolo¢nosti Pfizer moZe identifikovat’ inStiticiu aj hlavného skusajuceho, ale jasne rozlisi
medzi platbami alebo inymi prevodmi hodno6t institucii a jednotlivcom.

3. Protokol. Hlavny skusajtci bude vykonavat’ toto klinické skiisanie a vSetky ¢innosti v
ramci klinického skasania v sulade s protokolom, ako aj podmienkami stanovenymi v
schvaleni klinického skusania Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv a nezavislou etickou
komisiou (dalej ,,SUKL/NEK*) a s nahlasovanim neZiaducich udalosti.
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3.1 Dodatky. Protokol moze byt upraveny len pisomnym dodatkom odstihlasenym
spolo¢nostou Pfizer, hlavnym sktisajucim a SUKL a zodpovednou NEK (d’alej ,,Dodatok*).
Vynimkou st pripady popisané v protokole a tykajtice sa nudzovych zmien potrebnych na
ochranu bezpec¢nosti ucastnikov klinického skuSania (ako je definované v Casti 4,
Zarad’ovanie tc¢astnikov).

3.2  Zikaz dodatoného vyskumu. Ziadny dodatoény vyskum nemdze byt vykonany na
ucastnikoch klinického skusania (ako su definovani v Casti 4), ani na biologickych vzorkach
odobratych pocas vykonéavania tohto klinického skuSania pokial’ nebude odsuhlaseny
spolo¢nost’'ou Pfizer a zdokumentované vo forme dodatku k protokolu, alebo ak sa na tom
zmluvné strany nedohodli na zéklade vzajomne prijateI'nych a zdokumentovanych
podmienok.

4. Zaradenie ucastnika. Hlavny skusajuci stuhlasi, Ze zaradi kvalifikovanych ucastnikov

klinického sktSania pocas obdobia zarad’ovania Specifikovaného spolo¢nost’ou Pfizer, okrem
pripadu, Ze CRO po ziskani pokynov od spolo¢nosti Pfizer zmeni toto obdobie zarad’ovania
pisomnym oznamenim. Za kvalifikovaného ucastnika sa povazuje osoba, ktora spiia vietky
kritérid protokolu na zaradenie do klinického sktiSania (d’alej ,,0¢astnik klinického sktiSania®).

4.1 Multicentrické klinické skusania. Po predchadzajiicom pokyne spoloc¢nosti Pfizer,

mdze CRO ukoncit’ nabor ucastnikov klinického sktiSania predcasne, ak bol celkovy pocet
ucastnikov, ktorych bolo potrebné zaradit’ do multicentrického klinického skuSania
dosiahnuty pred ukon¢enim obdobia zarad’ovania do tohto klinického sktiSania.

5. Vykonavanie klinického sku$ania

5.1  Poplatky od ucastnikov klinického skuSania. Hlavny sktiSajaci ani institicia nebuda
ucastnikovi klinického skusania alebo platitel'ovi - tretej strane uctovat’ za skiiSany liek (pozri
Cast’ 8, Skusany liek), ani za Ziadne sluzby, ktoré v ramci tejto zmluvy preplaca CRO.

5.2  Bezpecnostné opatrenia a zavazné poruSenia protokolu alebo smernic ICH GCP.
Hlavny skuSajtci bude okamzite informovat’ CRO o akychkol'vek naliehavych
bezpecnostnych opatreniach, ktord musel hlavny skasajuci prijat’ na ochranu ucastnikov
klinického skuSania pred bezprostrednym nebezpecenstvom. Hlavny skusajuci a inStiticia
bude okamzite informovat’ CRO o akomkol'vek zdvaznom poruseni protokolu alebo smernic
ICH GCP, o ktorom sa dozvedia.

6. Ochrana udajov a zverejnenie finanénvch informdcii podl’a poziadaviek FDA.

6.1  Osobné udaje. Spolo¢nost’ Pfizer, inStitlicia a hlavny skuSajtici bude dodrziavat’
podmienky a zavizky ustanovené v prilohe E tykajlice sa ochrany osobnych tdajov.

6.2  Financ¢né priznanie. V pripade, ked’ spolo¢nost’ Pfizer usudi, Ze klinické sktiSanie
,bude podliehat™ nariadeniu ,,Financné priznanie skusajucich®, ktoré vydal Urad pre
potraviny a lieky USA (d’alej ,,nariadenie FDA*), hlavny skuSajtci suhlasi a hlavny skasajuci
alebo instittcia (podla toho, ¢o je pouzitel'n€) zabezpeci, ze vSetci spoluskusajuci zapojeni do
tohto Kklinického skusania spristupnia CRO a spolo¢nosti Pfizer vSetky relevantné finan¢éné a
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iné informéacie (vratane podielov na vlastnom imani spoloc¢nosti Pfizer alebo ktorejkol'vek z
jej pridruzenych spolo¢nosti), ktoré sa viazu k hlavnému skasajicemu alebo
spoluskusajucim, podl'a daného pripadu (a tam, kde je to nalezité, aj k manzelovi/manzelke a
zavislym osobam hlavného skasajuceho alebo spoluskusajuceho), ako to vyzaduje CRO, aby
umoznilo spolo¢nosti Pfizer konat’ v sulade s nariadenim FDA.

7. Informovanvy stthlas a nabor ucastnikov.

7.1 Informovany suhlas. Hlavny sktsajuci ziska pisomny informovany suhlas od kazdého

ucastnika klinického skusania a uchova podpisany original tohto suhlasu v zaznamoch
ucastnika klinického sktsania. CRO a/alebo spolo¢nost’ Pfizer poskytne vzor dokumentu
informovaného sthlasu pre klinické sktisanie. Institicia a hlavny skisajiuci nesmu menit’
tento dokument bez predchadzajuceho pisomného suhlasu CRO alebo spolo¢nosti Pfizer (to
sa tyka aj pripadnych revizii v priebehu klinického skusania). Takyto stihlas je potrebné
ziskat’ pred pouzitim revidovaného dokumentu informovaného sthlasu v klinickom skusani.

7.2 Nébor ucastnikov. Hlavny skusajuci poskytne CRO moznost’ skontrolovat’ a schvalit’
obsah akychkol'vek materialov na nabor do klinického skusania uréenych potencidlnym

ucastnikom klinického sktsania pred pouzitim tychto materidlov. Tato poziadavka sa
vzt'ahuje na vSetky takéto materialy bez ohl'adu na médium.

8. Skusany liek. CRO poskytne institicii bezplatne dostatocné mnozstvo lieku
spolocnosti Pfizer, ktory sa skima (d’alej ,,liek spolocnosti Pfizer*), aby umoznila hlavnému
skuSajiicemu vykonat’ toto klinické skuSanie. Pokial nie je uvedené v prilohe A (Rozpocet
klinického skuSania a platobné podmienky) inak, CRO tieZ zariadi, aby inStittcia dostala
bezplatne akékol'vek d’alsie lieky pozadované na zaklade protokolu (napr. placebo,
porovnavaci liek, subezny liek), alebo uhradi naklady na ich obstaranie. Akykol'vek iny liek
pozadovany na zéklade protokolu, ktory CRO alebo spolo¢nost’ Pfizer poskytne, alebo v
pripade ktor¢ho uhradi ndklady na zabezpecenie, sa spolu s liekom spolo¢nosti Pfizer
povazuje za ,,skuSany liek*.

8.1  Uchovavanie a vydavanie. Hlavny sktsajtci zabezpeci vhodnu kontrolu stavu zasob
skusaného lieku a nepodé ani nevyda ho nikomu, kto nie je ti€astnikom klinického skuSania,

ani neumozni pristup k lieku nikomu inému ako personélu v skiSani.

8.2 PouZivanie. Hlavny skusSajaci pouzije skusany liek iba v sulade s protokolom.
Akékol'vek iné pouzitie skisaného lieku hlavnym skusSajicim alebo institaciou alebo
povolené hlavnym skuSajucim alebo institiciou predstavuje zavazné porusenie tejto zmluvy.

8.3  Vlastnictvo lieku spolocnosti Pfizer. Vyhradnym vlastnikom lieku spolo¢nosti Pfizer
je a zostava majetkom spolo¢nost’ Pfizer. Okrem Specifického pouzitia uvedeného v
protokole spolo¢nost’ Pfizer neudel'uje hlavnému skuSajucemu ani institacii ziadne vyslovné

ani implikované prava na dusevné vlastnictvo lieku spolo¢nosti Pfizer ani ziadnych postupov
vyroby ¢i pouzitia lieku spolo¢nosti Pfizer.
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9. Vybavenie a materialy. CRO alebo Spolo¢nost’ Pfizer méze poskytnit’ alebo moze
prostrednictvom dodéavatela poskytovat’ urcité vybavenie (d’alej ,,vybavenie*) alebo
materidly dusevného vlastnictva na pouzitie hlavnym skuSajucim alebo institiiciou pocas
vykonévania tohto klinického skuSania. K takymto materidlom dusSevného vlastnictva patri
pocitacovy softvér, metodiky, stupnice hodnotenia a iné néstroje, ktoré su vlastnictvom CRO
alebo spolocnosti Pfizer alebo na ktoré vlastni CRO alebo spoloc¢nost’ Pfizer licenciu na
pouzivanie (spolocne ,,materidly*). Vybavenie alebo materidly poskytnuté na pouzitie pocas

vykonavania klinického skusSania a akékol'vek s nimi stivisiace poziadavky su uvedené v
prilohe C, Vybavenie a materidly, ktora je do tejto zmluvy zahrnutd formou odkazu.

10.  Doverné informécie. Poc¢as celého trvania klinického skuSania moze hlavny skusajuci
a inStiticia obdrzat’ alebo vytvorit’ informécie, ktoré st doverné v CRO, v spolocnosti Pfizer
alebo v pobocke spolo¢nosti Pfizer.

10.1 Definicia. Okrem ustanoveni uvedenych nizsie v €asti 10.2. Vynimky, k ,,dovernym
informaciam* patria:

a. protokol,
b. prirucka pre sktsajuceho,

c. udaje klinického skuigania (definované nizsie v &asti 11, Udaje klinického skugania,
biologické vzorky a zdznamy klinického skuSania),

d. idaje z analyz biologickych vzoriek (definované nizsie v &asti 11, Udaje klinického
sktsania, biologické vzorky a zaznamy klinického skusania),

e. Priloha A (Rozpocet klinického sktiSania a platobné podmienky) k tejto zmluve a

f. vSetky d’alSie informacie suvisiace s klinickym skuSanim, liekom spolo¢nosti Pfizer alebo s
technologiou, vyskumom, obchodnym planom CRO, spolocnosti Pfizer alebo pobocky
spolo¢nosti Pfizer, ktoré CRO, spolo¢nost’ Pfizer alebo jej pobocka poskytne hlavnému
skuisajicemu alebo institicii pisomne alebo v inej hmotnej podobe a ozna¢i ako DOVERNE,
alebo ktoré najprv oznami tstne a neskor zhrnie a potvrdi pisomne ako DOVERNE do 30 dni
od datumu tstneho ozndmenia. Typ informacii popisanych v tejto Casti 10.1.1, ktoré su
poskytnuté ustne, budu tiez povazované za déverné informacie, a to aj v pripade ak nebudu
neskor potvrdené pisomne, ak je ich doverny charakter druhej zmluvnej strane dostato¢ne
zrejmy.

10.2  Vynimky. Medzi doverné informacie nepatria informacie, ktoré:

a. st verejne dostupné v Case ich spristupnenia alebo v priebehu tohto zavazku zachovania
dovernosti, ale nestali sa verejne zname poruSenim tejto zmluvy hlavnym sktiSajiicim alebo
inStitaciou,

b. st hlavnému skusajiicemu alebo institicii zname uz v ¢ase ich spristupnenia a nevzt'ahuje
sa na ne ziaden zavizok zachovania dovernosti,
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c. hlavny skusajuci alebo institucia ich ziskali bez akychkol'vek zavazkov zachovania
dovernosti od tretej strany, ktord ma zakonné pravo ich poskytovat’, alebo

d. ktoré nezavisle vytvoria osoby v ramci institacie, ktoré nemaji pristup k déovernym
informaciam, ako je zdokumentované pisomnymi zaznamami.

10.3 Dovernost’ osobnych udajov. Vsetky osobné tidaje (ako su definované v prilohe E),
ktoré hlavny sktiSajuci alebo institcia ziska, spracuje, uchova, prenesie alebo pouzije v
suvislosti s vykonavanim tohto klinického sktisania a s podavanim hlaseni o klinickom
sktsani, su pre ucely tejto zmluvy tiez identifikované a naraba sa s nimi ako s dovernymi

informaciami.

10.4 Povinnost’ zachovania dovernosti informécii. CRO a spolo¢nost’ Pfizer vylu¢ne
povol'uju zverejnenie redigovanej verzie tejto zmluvy (alebo akéhokol'vek pisomného
dodatku k nej), a tostriktne v sulade s ustanoveniami Casti 15.2.Bez poskytnutia pisomného

%

sthlasu CRO a/alebo spolo¢nost'ou Pfizer hlavny skuSajuci ani institicia nesmie pouzivat

doverné informécie na ziaden iny ucel, ako na ucel schvaleny touto zmluvou a nesmie
doverné informacie poskytnut’ tretej strane s vynimkou pripadov, ktoré povol'uje taito zmluva
alebo ktoré vyzaduju pravne predpisy.

a. CRO a spoloc¢nost’ Pfizer konkrétne schval'uje poskytnutie dovernych informécii
SUKL /nezavislej etickej komisii (NEK) alebo zastupcom prislusného regulaéného organu.

b. Povolené sposoby pouzitia idajov klinického skuSania a udajov z analyz biologickych
vzoriek st uvedené v Casti 15 (Publikécie) a pouZitia osobnych udajov v ¢asti 6 (Ochrana
udajov a poskytnutie financnych udajov uradu FDA) tejto zmluvy.

10.5 Poskytnutie informacii na zdklade poziadaviek pravnych predpisov. Ak pravne

predpisy vyzaduju poskytnutie dovernych informécii vo vi¢Som rozsahu, ako povol'uje tato
zmluva, nepovazuje sa takéto poskytnutie informacii za porusenie tejto zmluvy za
predpokladu, Ze zmluvna strana:

24

a. pisomne upozorni CRO s ¢o najvacsim predstihom pred poskytnutim informacii tak,
aby CRO alebo spolo¢nost’ Pfizer mohla podniknut’ pravne kroky na ochranu svojich
dovernych informacii,

b. poskytne iba tie doverné informacie, ktoré su pozadované na splnenie zakonnej

poziadavky a

C. nad’alej zachova dovernost’ tychto dovernych informacii pred vSetkymi ostatnymi
tretimi stranami.

10.6  Pretrvanie povinnosti. Povinnost nepouzivat’ a neposkytovat’ doverné informacie s
vynimkou osobnych udajov (ako su definované v prilohe E), tudajov klinického sktiSania a
tidajov z analyz biologickych vzoriek (ako je definované v &asti 11, Udaje klinického

skusania, biologické vzorky a zdznamy klinického skuSania) trvé aj po ukonceni tejto zmluvy
po dobu piatich rokov po jej skonceni. Zavizok zachovania dévernosti osobnych udajov,
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udajov klinického skusania a udajov z analyz biologickych vzoriek trva tak dlho, ako dlho
hlavny skasajuci tieto informacie uchovava, s vynimkou povolenych sposobov pouZitia a
zverejnenia uvedenymi v prilohe E a v Castil5 (Publikacie) tejto zmluvy.

10.7  Vratenie dovernych informdcii. Ak CRO a/alebo spolo¢nost’ Pfizer poZiada o vratenie
dévernych informécii, hlavny sktiSajuci a institucia vratia vSetky déverné informaécie, s

vynimkou informadcii, ktorych uchovanie na pracovisku klinického skuSania vyzaduje platny
predpis. Hlavny sktsajici a institucia si v§ak mozu ponechat’ jednu képiu dovernych
informadcii na archivaciu, aby mohol urcit’ rozsah povinnosti vyplyvajtcich z tejto zmluvy.

11. Udaje klinického sktidania, biologické vzorky a zdznamy klinického sktigania

11.1  Udaje klinického skugania. Poéas klinického skusania zhromazdi hlavny sktsajici
urcité udaje tak, ako su Specifikované v protokole, a predlozi ich CRO, spolo¢nosti Pfizer
alebo zastupcovi spolo¢nosti Pfizer (d’alej len ,,idaje klinického sktisania" ). K tdajom
klinického skusania mozu patrit’ osobné udaje ucastnikov klinického skusania. Hlavny
skusajtci zabezpeci presné a v€asné zhromazdenie, zaznamenavanie a predkladanie udajov
klinického skusania vratane dodrziavania ¢asového harmonogramu zad4avania udajov
stanoveného v dokumente Poziadavky na vyplnenie zdznamovych formuldrov Gc¢astnika
klinického skusania alebo v inom dokumente, ktory poskytne hlavnému skuSajucemu CRO
alebo spolocnost’ Pfizer.

a. Vlastnictvo tidajov klinického sktiSania. S vynimkou prava hlavného skuSajticeho
pouzivat’ udaje klinického sktiSania na publikovanie vysledkov klinického skuSania (pozri
Cast’ 15, Publikacie), vyhradnym vlastnikom vSetkych udajov klinického sktsania je
spolo¢nost’ Pfizer.

b. Lekarske zdznamy. Lekarske zdznamy U¢astnikov klinického skuSania, ktoré nebuda
predlozené CRO alebo spolocnosti Pfizer, mézu obsahovat’ niektoré informécie, ktoré su
rovnaké ako informdacie zahrnuté v tdajoch klinického skusania. CRO ani spoloc¢nost’ Pfizer
si vS8ak napriek tomu nerobia ziadny narok na vlastnictvo tychto dokumentov ani informacii,
ktoré obsahuju.

C. Kontrola udajov zo strany CRO. CRO a a/alebo spoloc¢nost’ Pfizer bude priebezne
kontrolovat’ prijaté tidaje klinického skuSania. CRO a/alebo spolocnost’ Pfizer bude
dodrziavat’ prislusné predpisy vyzadujuce, aby zicastnenych sktiSajucich oboznamila s
novymi informaciami o bezpecnosti lieku spolo¢nosti Pfizer (v stilade s definiciou v Casti 8
tejto zmluvy). CRO a/alebo spolo¢nost’ Pfizer sa d’alej zavézuje, Ze bezodkladne oznami
hlavnému skusajicemu vsetky d’alSie nové informécie, o ktorych sa CRO a/alebo spolo¢nost’
Pfizer dozvie, a ktoré by mohli ovplyvnit’ bezpecnost’ t€astnikov klinického skuiSania alebo
vykondvanie klinického sktsania.

d. Vysledky klinického sktiSania. Po dokonceni analyzy udajov klinického skuSania zo
vSetkych centier, CRO alebo spoloc¢nost’ Pfizer poskytne hlavnému skasajucemu sthrn
celkovych vysledkov klinického skusania. CRO a spolo¢nost’ Pfizer odporti¢a hlavnému
skusajucemu, aby vhodnym spoésobom ozndmil vysledky ucastnikom klinického sktisania. Ak
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by vysledky mohli ovplyvnit’ bezpecnost’ ucastnikov klinického sktisania, CRO alebo
spolo¢nost’ Pfizer po konzultacii so SUKL/NEK, ak to bude pouZitel'né, v spolupréci s
hlavnym skusajicim alebo institiciou zabezpeci, aby hlavny skusajaci alebo institacia tieto
vysledky primerane oznamili u¢astnikom klinického sktisania do dvoch rokov po ukonceni
klinického skuSania.

11.2 Biologické vzorky. Ak je to uvedené v protokole a v dokumente informovaného
suhlasu, moze hlavny skusajuci odoberat’ a poskytovat’ CRO, spolo¢nosti Pfizer alebo nimi
menovanej osobe biologické vzorky (napr. krv, moc, tkanivo, sliny atd’.) ziskané od ti¢astnika
klinického skuSania na testy, ktoré priamo nesuvisia so starostlivostou o Gc¢astnikov alebo
sledovanim bezpecnosti, ako su farmakokinetické, farmakogenomické testy alebo testovanie

inych biomarkerov (d’alej ,,biologické vzorky*). Biologické vzorky mdzu obsahovat’ osobné
udaje ucastnikov klinického skasania.

a. Pouzivanie. Hlavny skuSajuci ani institucia nebuda pouzivat’ biologické vzorky
ziskané v stilade s protokolom Ziadnym inym spoésobom ani na Ziadny iny tcel, nez je
popisany v protokole. CRO a spolo¢nost’ Pfizer pouZziji biologické vzorky iba spdsobmi
povolenymi v dokumente informovaného sthlasu, na zdklade ktorého boli ziskané.

b. Udaje z analyzy. CRO, spoloénost’ Pfizer alebo osoby menované spoloénostou Pfizer
budi analyzovat biologické vzorky spdsobom opisanym v protokole. Pokial nie je v
protokole uvedené inak, CRO ani spolo¢nost’ Pfizer nema v plane poskytnut’ vysledky tychto
testov (d’alej ,,udaje z analyzy biologickych vzoriek*) hlavnému skusajicemu ani u€astnikom
klinického skuSania. Ak CRO alebo spolo¢nost’ Pfizer poskytne idaje z analyzy biologickych
vzoriek hlavnému skusajicemu, budu sa na tieto udaje vzt'ahovat’ podmienky povoleného
pouzitia uvedené v ¢asti 11.1 (Udaje klinického skusania) tejto zmluvy.

C. Vlastnictvo. Spolo¢nost’ Pfizer je vyhradnym vlastnikom vSetkych biologickych
vzoriek a tdajov z analyzy biologickych vzoriek.

11.3  Zaznamy klinického skuSania. Institicia bude v mene hlavného skusajuceho a vo
svojom vlastnom mene uchovavat’ kazdy zaznam tc¢astnika klinického skusania, ktory
obsahuje kopie vietkych dajov klinického skusania hlavného skusajiceho, ako aj relevantné
zdrojové dokumenty (spolu ,,zaznamy klinického skusania®), za takych podmienok
uchovania, ktoré zabezpecuju stabilitu a ochranu udajov, po dobu 15 rokov po ukonceni
klinického skuSania. InStitucia suhlasi s tym, Ze pred zni¢enim akychkol'vek zdznamov bude
kontaktovat’ spolo¢nost’ Pfizer na adrese InvestigatorRecords@Pfizer.com, a hlavny
skuSajlci a inStitucia suhlasia tieZ s tym, Ze umoznia spolo¢nosti Pfizer zaistit’ na naklady
spolocnosti Pfizer uchovanie zaznamov po dlhSiu dobu, pricom musia byt’ podniknuté také
opatrenia, ktoré budua chranit’ doverna povahu zdznamov (napr. zabezpecené uchovanie mimo
pracoviska).

12. Monitorovanie, inSpekcie a audity
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12.1 Monitorovanie. Klinické skisanie bude monitorovat’' CRO. Okrem toho ma
spolo¢nost’ Pfizer alebo externy poskytovatel sluzieb konajici v jej mene pravo, nie vsak
povinnost’, vykonat’ sibezny monitoring klinického skuSania. Na zaklade primerané¢ho

oznamenia a v beznej pracovnej dobe hlavny skusajtci a institicia umoznia CRO alebo
zastupcom spolo¢nosti Pfizer vstup do priestorov, k zariadeniam, pristup k zdznamom
klinického skusania, k spolusktisajicim a personalu skuSania podl'a potreby na
monitorovanie vykonavania klinického skuSania. CRO alebo spoloc¢nost’ Pfizer bezodkladne
oznami hlavnému skasajicemu akékol'vek zistené vysledky monitorovania, ktoré by mohli
ovplyvnit’ bezpecnost’ ucastnikov alebo vykondvanie klinického skusania. Hlavny skiSajuci
bude podla potreby o takychto zisteniach informovat’ i€astnikov klinického skusania.

12.2 Osobné udaje zastupcov spolocnosti Pfizer. Ak pre potreby klinického sktiSania sa od

zastupcov spolo¢nosti Pfizer vyZaduje poskytnit’ inStitacii alebo hlavnému skuSajucemu
akékol'vek osobné idaje vratane najmé mena, adresy, telefonneho ¢isla, rodného cisla alebo
datumu narodenia (d’alej ,,0sobné udaje zastupcov spolocnosti Pfizer*), institicia a hlavny
skusajuci

a. bude chranit’ dovernost’ osobnych tdajov zastupcov spolo¢nosti Pfizer prostrednictvom
rovnakych alebo podobnych Standardov, ktor¢ institlicia, a ak je to relevantné, hlavny
skusajuci, uplatiiuje pri svojich vlastnych zamestnancoch;

b. nebude predavat’ ani zverejiiovat’ osobné tidaje zastupcov spolo¢nosti Pfizer akejkol'vek
tretej strane, pokial’ si to nevyZaduje zékon;

c. zmluvne ulozi podobné zavizky tykajice sa dovernosti a bezpecnosti kazdému zmluvnému
dodavatelovi sluzieb, ktorému institicia alebo hlavny skisajuci moéze poskytovat’ osobné
udaje zastupcov spolo¢nosti Pfizer;

d. prijme primerané opatrenia na ochranu pred neopravnenym pouZzivanim alebo
zverejiilovanim osobnych udajov zastupcov spolo¢nosti Pfizer a bezodkladne oznami
spolo¢nosti Pfizer kazdé poruSenie tohto ustanovenia.

12.3  InSpekcie a audity. Hlavny sktsajici a institcia beru na vedomie, ze klinické

skuSanie podlieha inSpekcii regulacnych organov na celom svete, vratane amerického uradu
FDA, a Ze sa takéto inSpekcie mozu vykonat’ aj po skonceni klinického sktiSania a ich
stucast’ou moze byt audit zaznamov klinického skuSania. CRO alebo spolo¢nost’ Pfizer moze
tiez vykonat’ audit zaznamov klinického sktiSania pocas klinického sktiSania alebo po
ukonceni klinického skuSania v rdmci monitorovania vykonéavania klinického skusania.

a. Oznamenia. Hlavny skus$ajaci ¢o najskor oznadmi CRO, ak na pracovisku prebieha
inSpekcia regulaéného organu v stvislosti s klinickym sktiSanim, alebo je takato inSpekcia
planovana.
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b. Préavo na pritomnost’. Ak to nezakazuje zakon, spolocnost’ Pfizer alebo CRO ma
pravo na pritomnost’ alebo ucast’ svojich zastupcov pri takejto inSpekcii, audite, vySetrovani
alebo regulacnom zasahu.

C. Spolupraca. Hlavny skusajaci a institiicia buda spolupracovat’ s regulacnym organom
a zastupcami CRO alebo spolo¢nosti Pfizer pri vykonavani inSpekcii a auditov a zabezpecia,
aby boli zaznamy klinického skisania uchované spdsobom, ktory takéto ¢innosti
umoznuje.Ak to budehlavny skusajici vyzadovat',pred zacatim skuSania monitor klinického
skuSania pre pracoisko, CRO a hlavny skuSajici dohodna vzdjomne prijatelnypracovny popis
toho, ¢o predstavuje ,,primerané upozornenie* na beznli monitorovaciu navstevu alebo na
audity. Monitorovacia navsteva alebo audit, ktoré CRO alebo spolo¢nost’ Pfizer klasifikuje
ako ,,0dovodnené*, sa budil moct’ vykonat’ vramci stanovenej lehoty alebo bez nej podl'a
konkrétnych okolnosti.

d. VyrieSenie nezrovnalosti. Hlavny skuSajuci urychlene vyriesi akékol'vek
nezrovnalosti zistené medzi udajmi klinického skuSania a zdravotnymi zdznamami Gc¢astnika
klinického skuSania.

e. Nalezy inSpekcie a odpovede. Hlavny sktiSajuci a institucia bezodkladne odovzdaju
CRO a spolocnosti Pfizer kopie vSetkych ndlezov inSpekcie, ktoré obdrzi od regulacného
organu v suvislosti s klinickym skuSanim. Vzdy, ked’ to bude mozné a povolené pravnymi
predpismi, hlavny skiiSajuci a inStiticia umozni CRO a spolo¢nosti Pfizer prilezitost’
skontrolovat’ a pripomienkovat’ akékol'vek odpovede na inSpekcie regulacného organu v
suvislosti s klinickym skuSanim.CRO a spolo¢nost’ Pfizer musia reSpektovat’
povinnélehoty,ktoré boli institicii uloZzenéregulaénym orgdnom.

12.4  Hodnotenia vykonévania klinického skusania. CRO alebo spolo¢nost’ Pfizer alebo
externi poskytovatelia sluzieb spolo¢nosti Pfizer mdZu zdokumentovat’ a vyhodnotit’ vykon
inStitucie a hlavného skusajuceho pri vykonavani klinického skuSania. CRO a spolo¢nost’

Pfizer pouziju vSetky tieto hodnotenia len pre interné potreby.

13. Opravné prostriedky v pripade poruseni niektorych povinnosti v rdmeci klinického
skusania. V pripade, Ze hlavny skusajuci alebo institucia nedodrzia niektora zo svojich
povinnosti uvedenych v Castiach 3 (Protokol), 7 (Informovany suhlas a nabor tcastnikov), 11

(Udaje klinického skusania, biologické vzorky a zaznamy klinického skii$ania) a 12
(Monitorovanie, inSpekcie a audity) tejto zmluvy alebo poziadavky protokolu tykajuce sa
hlasenia neziaducich udalosti, vykonavania klinického skuSania v sulade s etickymi principmi
a kontroly SUKL/NEK, ma CRO okrem svojho prava okamzite ukon&it klinické skusanie
podra Casti 18.1.c(2) pravo na jeden alebo obidva nasledujuce alternativne napravné
opatrenia:

a. pozastavenie zarad’ovania ucastnikov, ak do klinického skuiSania eSte nebol zaradeny
plny pocet Gcastnikov a

b. pozastavenie platieb zo strany CRO
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Akékol'vek pozastavenie zarad’ovania alebo platieb bude trvat’, az kym hlavny sktsajuci a
inStitacia znovu neza¢nu dodrziavat’ svoje zavéizky v ramci klinického skusania podl'a
posudenia CRO. Pouzitie jedného alebo obidvoch napravnych opatreni nebrani CRO, aby si
uplatnila svoje prava okamzite ukoncit’ klinické skuSanie, ak hlavny skusajuci a inStiticia
neuvedu svoje konanie do stladu so zmluvou.

14. Vynélezy

14.1 Oznamenie. Ak je vysledkom vykonavania klinického skusania akykol'vek vynalez
alebo objav, ¢i uz je, alebo nie je patentovatel'ny (d’alej len ,,vynalez*), bude o ilom hlavny
skusajuci bezodkladne informovat’ CRO.

14.2  Postupenie. Hlavny skusajuci alebo institticia, podl'a toho, o je pouzitelné, postipi
vSetky prava na takyto vynalez spolo¢nosti Pfizer bez akéhokol'vek zavédzku alebo tthrad nad
ramec uvedeny v tejto zmluve, alebo zaisti, aby tak urobili vynalezcovia.

14.3 Pomoc. Hlavny skasajuci a institticia poskytnu spolocnosti Pfizer primerant pomoc
pri poddvani patentovej prihlaSky vynalezu a konani v suvislosti s fiou, pricom vydavky hradi
spolo¢nost’ Pfizer.

15. Publikécie. Spolo¢nost’ Pfizer podporuje uplatiiovanie akademickej slobody a nebude
mat’ vyhrady, ak bude hlavny skusajuci publikovat’ vysledky klinického skuSania na zéklade
informadcii, ktoré zhromazdil alebo vytvoril, bez ohl'adu na to, ¢i st vysledky priaznivé pre
liek spoloc¢nosti Pfizer.

15.1 Recenzia pred publikaciou. Hlavny skiiSajuci poskytne spolo¢nosti Pfizer moznost’
recenzovat’ kazd navrhnutt publikéciu alebo akykol'vek d’al$i druh zverejnenia vysledkov
klinického skusania (spolo¢ne ,,publikécia®) pred odoslanim na publikovanie alebo pred inym

zverejnenim. Spolo¢nost’ Pfizer zrecenzuje nechranené vynalezy (pozri 14. ¢ast’ Vynalezy) a
ich obsah mdze komentovat’. Hlavny skuSajuci vSetky takéto komentare v dobrej viere zvazi,
nema vSak povinnost’ navrhy spolo¢nosti Pfizer zapracovat'.

a. Predlozenie spoloc¢nosti Pfizer. Hlavny sktSajtci predlozi kazda publikéaciu
spolo¢nosti Pfizer najmenej 30 dni pred jej odoslanim na publikovanie alebo pred inym
zverejnenim. Ak sa na ochranu prav dusevného vlastnictva vyZzaduje patentové konanie,
hlavny sktSajaci sa zavizuje, ze uverejnenie odlozi na dobu, ktord neprekro¢i najblizSich 60
dni.

b. Redigovanie dovernych informécii. Hlavny sktiSajici na poZiadanie odstrani vSetky
doposial’ nezverejnené doverné informacie pred ich zverejnenim s vynimkou informécit
tykajucich sa klinického skuSania alebo lieku spolo¢nosti Pfizer, ktoré su nevyhnutné na
patri¢nu vedecku prezentaciu alebo pochopenie vysledkov klinického skiSania.

15.2 Zverejnenie redigovanej zmluvy.
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CRO poskytne institucii pred podpisom tejto zmluvy redigovana verziu zmluvy v
slovenskom jazyku len vo formate PDF (d’alej len ,,redigovand zmluva®), pricom odstrani
akékol'vek informacie, ktoré CRO alebo spolo¢nost’ Pfizer povazuje za primerané obchodné
tajomstvo CRO alebo spolo¢nosti Pfizer. Do 5 dni od podpisu tejto zmluvy vSetkymi
zmluvnymi stranami inStiticia zverejni redigovant zmluvu:

Q) v centralnom registri zmlav, ktory vedie Grad vlady Slovenskej republiky na adrese
www.crz.gov.sk (d’alej len ,,register zmliv*); alebo

(i) na internetovej stranke institacie v stilade so zakonom ¢. 546/2010 Z. z., ktory meni a
dopliia zakon &. 40/1964, ak su intitiiciou samosprava, izemné samospravy alebo pravnické
osoby, ktoré zabezpecili (Ciastocne alebo Uplne) financné prostriedky z vlastnych zdrojov,
alebo pravnicka osoba, v ktorej maju obce a samospravy podiel presahujuci 50 %.

Institicia poskytne CRO dokaz o zverejneni redigovanej zmluvy hned’, ako to bude mozné.
Ak CRO nedostane takéto potvrdenie do 7 dni od podpisu tejto zmluvy, CRO alebo
spolo¢nost’ Pfizer budu opravnené podat’ ziadost’ o zverejnenie zmluvy v obchodnom
vestniku, ktory vedie ministerstvo zdravotnictva. Zmluvné strany potvrdzuju, ze zmluva
nebudeucinnd, kym nebude zverejnena v registri zmllv, a sthlasia s tym, Ze Ziadne zmluvné
aktivity suvisiace so skisanim sa neza¢nt, kym obidve zmluvné strany nedostant potvrdenie
o takomto zverejneni. Akékol'vek pisomné zmeny a doplnky tejto zmluvy vykonané podl'a
¢lanku 19.6 (Zmeny) buda redigované a uverejnené v stilade s postupom uvedenym v tejto
Casti 15.2.

15.3 Multicentrické klinické sktiSania. Ak je klinické skuSanie sucast’ou multicentrického
skuSania, hlavny skasajuci a inStiticia sa zavdzuja, Ze prva publikacia bude spolocnou
publikéciou vzt'ahujicou sa na vSetky centré klinického skusania, a ze vSetky nasledujuce
publikécie hlavného skusajiceho budi obsahovat’ odkaz na tuto prva publikaciu. Pokial’ vSak
spolo¢ny rukopis nebude odoslany na publikaciu do 12 mesiacov od dokoncenia alebo
ukoncenia klinického skusania vo vSetkych zucastnenych centrach, méze hlavny skuSajuci

publikovat’ vol'ne a samostatne, ak dodrzi ostatné poziadavky uvedené v 15. Casti.

15.4  Standardy. Hlavny skti$ajuci suhlasi s tym, Ze vietky publikacie tykajice sa
klinického skusania budu v stilade s pokynmi o autorstve uvedenymi v dokumente
Odporuacania pre vypracovanie, hldsenie, ipravu a publikaciu vedeckej prace v lekarskych
casopisoch (Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing, and Publication of
Scholarly Work in Medical Journals) (http://www.icmje.org/icmje-recommendations.pdf),
ktoré vydal Medzinarodny vybor vydavatel'ov lekéarskych ¢asopisov (International
Committee of Medical Journal Editors).

15.5 Poskytnutie informécii o finanénej podpore. Hlavny skiSajtci poskytne informacie o
sponzorstve spolo¢nosti Pfizer a finan¢nej podpore klinického skisania v kazdej publikécii
vysledkov klinického skusSania.
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15.6  Registréacie klinického skiSania spolocnost’ou Pfizer. Spolo¢nost’ Pfizer sa zavézuje,
ze zaregistruje v databaze klinickych skuSani Narodnych tstavov zdravia (National Institutes
of Health Clinical Trials Data Bank (www.clinicaltrials.gov) vSetky intervencné a
neintervencné klinické skusania fazy 1 az 4 zadavané spolo¢nost'ou Pfizer, ktoré zahfnaju
pouzitie lieku spolo¢nosti Pfizer a posudzuju bezpecnost alebo ucinnost’ takéhoto lieku.
Spolocnost’ Pfizer tiez zaregistruje vsetky klinické skuSania zaddvané spolo¢nost’ou Pfizer na
inych zoznamoch prebiehajucich klinickych skasani, ktoré spravuju prislusné regulacné

organy, ak pre to existuje regulacna poziadavka.

16. Poistenie. Spolo¢nost’ Pfizer uzavrela s poistovacou spolo¢nost'ou zmluvu o poisteni,
ktoré kryje zodpovednost’ za poSkodenie zdravia (vratane smrti), spdsobené alebo stvisiace s
podanim sktSaného lieku alebo akoukol'vek klinickou intervenciou alebo procedtrou
poskytnutou alebo vyZzadovanou protokolom, ktort by ucastnik klinického sktsania nedostal,
keby sa neztcastnil tohto klinického skuSania (d’alej ,,ujmy suvisiace s klinickym skiiSanim*®),
ako to vyzaduje § 43 pism. h) zédkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov. Kopia osvedcenia o poisteni
zadavatel’a je priloZena k tejto zmluve ako priloha B. Zmluvna vyskumna organizacia
neposkytne ziadne odskodnenie na zéklade tejto zmluvy. Spolo¢nost’ Pfizer poskytne
institucii odSkodnenie stvisiace s klinickym skasanim formou uvedenou v dodatku B,
Formular odskodnenia.

16.1 Hlavny skusajuci

a. nezaradi ucastnikov klinického sktiSania, kym neskontroluje a neoveri, ¢i potencialny
ucastnik klinického skusania ma verejné zdravotné poistenie u zdravotnej poistovne, ako to
vyzaduje zakon o liekoch. Ak potencialny Gcastnik klinického skuiSania nema takéto
poistenie, nesmie byt zaradeny do klinického skiiSania;

b. splni povinnosti vyplyvajice z § 44 pism. (o) zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov, naymé poskytne
prislusnym zdravotnym poist'ovniam, ktoré vykonavaji verejné zdravotné poistenie
ucastnikov, zoznam ucastnikov klinického sktiSania, ktory obsahuje meno, priezvisko, rodné
¢islo, datum zaradenia do klinického skuSania a ¢islo klinického skiiSania, do ktorej boli
zaradeni. Bude dopliiovat’ a upravovat tento zoznam Uc¢astnikov pocas celej doby trvania
klinického skusania;

C. Hlavny skusajuci posle informdcie prislusnej zdravotnej poistovni o vSetkych
zavaznych neziaducich udalostiach, zdvaznych neziaducich reakciach a neocakavanych
zavaznych neziaducich reakcidch, ktoré¢ sa vyskytnt u ti€astnikov klinického skusania, a to
bezodkladne po tom, ako o nich hlavného sktiSajuceho informovala spolocnost’ Pfizer, ale
najneskor do troch dni od dorucenia takéhoto ozndmenia.

16.2 Poistenie inStitacie. Institicia podpisanim tejto zmluvy potvrdzuje, ze institicia, v
priestoroch ktorej sa bude vykonavat’ toto klinické sktiSanie, a jej zamestnanci, ktori budu
vykonavat toto klinické skusanie , maju platné a dostato¢né poistenie zodpovednosti za
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Skodu spdsobent poskytnutim zdravotnej starostlivosti podl'a prislusnych pravnych
predpisov.

17. Postapenie a delegovanie

17.1 Hlavnym skuSajucim alebo institiciou. Hlavny skusajuci ani institicia nesmi

postupit’ svoje prava, delegovat’ ani uzatvarat’ subdodavatel'ské zmluvy tykajiace sa
povinnosti v ramci tejto zmluvy bez pisomného suhlasu CRO. Ak CRO povoli delegovanie
povinnosti na iny subjekt alebo vyuzitie subdodavatela, zostant hlavny skusajuci alebo
inStitacia zodpovedni vo¢i CRO za vykon vSetkych tychto povinnosti.

17.2 Zo strany CRO. CRO moéze vol'ne previest’ ktorékol'vek alebo vsetky svoje prava a
zverit’ ktorékol'vek alebo vsetky svoje povinnosti vyplyvajice z tejto zmluvy na spolo¢nost’
Pfizer. Ak CRO prevedie vSetky prava a zveri vSetky povinnosti na spolo¢nost’ Pfizer, CRO

alebo spolo¢nost’ Pfizer oznadmi tito skutocnost’ pisomne hlavnému skusajucemu alebo
institucii. CRO (alebo spolo¢nost’ Pfizer po prevedeni a zvereni zo strany CRO) mdze vol'ne
postupit alebo previest’ povinnosti a prava tykajice sa klinického skisania externému
subdodavatel'ovi, musi v§ak o tom vopred informovat’ hlavného skusajiiceho a institiciu a
modze volne zverit a previest’ povinnosti a prava tykajice sa klinického skusania
ktorejkol'vek pobocke spolo¢nosti Pfizer. CRO nesmie inym spdsobom previest’ svoje prava
ani zverit’ svoje povinnosti v rdmci tejto zmluvy bez pisomného suhlasu dotknutej tretej
strany. Ak CRO alebo spolo¢nost’ Pfizer zveri alebo subkontrahuje niektoré zo svojich
povinnosti inému subdodavatel'ovi, ostava CRO alebo spolo¢nost’ Pfizer zodpovednou voci
hlavnému skasajicemu alebo inStitiicii za vykonavanie tychto povinnosti. Ak CRO prevedie
vSetky svoje prava a povinnosti vyplyvajuce z tejto zmluvy a v stilade s jej podmienkami na
in¢ho poskytovatela sluzieb, prevezme tento poskytovatel’ sluzieb zodpovednost’ za
vykonévanie vSetkych povinnosti. Na vylacenie pochybnosti st prava a povinnosti uvadzané
v tejto Casti len tie, ktoré vyplyvaji z tejto zmluvy.

18. Ukoncenie platnosti zmluvy

18.1 Udalosti vedtce k ukonéeniu platnosti. Tato zmluva bude ukonéena ktoroukol'vek z
tychto udalosti podl'a toho, ktoré z nich nastane skor.

a. Neschvalenie klinického skugania SUKL/NEK. Ak klinické skuganie nemozno za¢at
z dévodu nestihlasného stanoviska SUKL/NEK, tato zmluva straca platnost’.

b. Dokoncenie klinického skuSania. Tato zmluva bude ukoncena, ked’ sa dokonci
klinické skusanie, ¢o znamena dokoncenie vSetkych Cinnosti poZzadovanych na zéklade
protokolu v pripade vSetkych zaradenych tucastnikov.

C. Predc¢asné ukoncenie klinického sktiSania. Tato zmluva bude ukoncena pri
predcasnom ukonceni klinického sktSania, ako je popisané nizsie:

1) Ukoncenie klinického skusania vypoved’ou. CRO alebo spolo¢nost’ Pfizer moze
ukon¢it klinické skuSanie z akéhokol'vek dovodu pisomnym oznamenim hlavnému
sktisajicemu a institucii s vypovednou lehotou 30 dni.
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2 Okamzité ukoncenie klinického skisania CRO alebo spolo¢nostou Pfizer. CRO alebo
spolo¢nost’ Pfizer m6ze okamzite ukoncit’ klinické skiiSanie pisomnym oznamenim hlavnému
sktsajicemu a institacii z dovodov, ktoré zahfnaji nezaradenie dostatocného poctu
ucastnikov klinického sktiSania, ktoré znemoznuje dosiahnut’ ciele klinického skusania;
zéasadné nepovolené odchylky od protokolu alebo od poziadaviek oznamovacich povinnosti;
okolnosti, ktoré podl'a nazoru CRO alebo spoloc¢nosti Pfizer predstavuju riziko pre zdravie
alebo blaho ucastnikov klinického skusania; opatrenia regulacnych organov tykajuce sa
klinického skusania alebo skusaného lieku; akékol'vek nedodrzanie miestnych pravnych
predpisov zo strany hlavného skusajuceho alebo institucie, smernice ICH GCP alebo
ustanoveni uvedenych v €asti 20 (Protikorupéné opatrenia) tejto zmluvy.

3) Okamzité ukoncenie klinického sktsania hlavnym skusajucim alebo institiciou.
Hlavny skusajuci alebo inStitiicia mézu okamzite ukoncit’ klinické skuSanie oznamenim
CRO, ak to pozaduje prislusny SUKL /NEK alebo ak je ukonéenie potrebné na ochranu

zdravia ucastnikov klinického sku$ania.

18.2 Datum nadobudnutia u€innosti ukon¢enia zmluvy. Ak je pri¢inou ukoncenia platnosti

zmluvy niektora z udalosti popisanych v Casti 18.1 vyssie, bude ukoncenie u¢inné od
okamihu, ked” CRO alebo spolo¢nost’ Pfizer dostane vSetky tidaje klinického skuSania a
biologické vzorky pozadované na zaklade protokolu a vytvorené do okamihu ukoncenia
zmluvy, po doruceni vSetkych splatnych platieb zmluvnych stran a potom, ako vsetky
zmluvné strany splnia vSetky svoje zostavajlice povinnosti vyplyvajice zo zmluvy.

18.3 Platba v pripade pred¢asného ukoncenia klinického skuSania. Ak nie je v tomto
pododseku uvedené inak, pri pred¢asnom ukonceni klinického sktiSania zaplati CRO za pracu
vykonant do tohto momentu v sulade s prilohou A po od¢itani platieb, ktoré uz boli za tuto
pracu uhradené. CRO tiez uhradi vSetky nezruSite'né vydavky s vynimkou buducich
mzdovych nakladov za predpokladu, Ze boli tieto vydavky riadne vynalozené a do budicna
schvalené CRO, len v takom rozsahu, v ktorom neméZu byt’ primerane zniZené. Ak klinické
skuisanie nie je mozné zacat’ z dovodu nestihlasného stanoviska SUKL/NEK a bez viny
hlavného skusajticeho alebo institticie, uhradi CRO hlavnému skusajucemu alebo inStitucii,
akékol'vek iné poplatky, ktoré vopred pisomne schvalila CRO.

a. NedodrZanie protikorupéného ustanovenia. Ak CRO alebo spolo¢nost’ Pfizer ukon¢i
klinické skasanie, pretoze hlavny skusajuci alebo institicia nedodrzali podmienky ¢asti 20,
Protikorupcné opatrenia, CRO a spolo¢nost’ Pfizer neposkytnll ziadne d’alSie platby v rdmci
tejto zmluvy, nezavisle od akychkol'vek aktivit, ktoré hlavny skusajuci alebo institucia
vykonavaju, ¢i zmluav s tretimi stranami, ktoré hlavny skasajtci alebo institacia uzavreli pred
ukoncenim zmluvy.

18.4  Vratenie materidlov. Ak CRO neda iny pisomny pokyn, hlavny skuisajici a institucia
po ukonceni zmluvy bezodkladne vratia v stilade s pokynmi CRO vSetky materidly
poskytnuté CRO alebo spolo¢nost'ou Pfizer na vykondvanie klinického skiSania, vratane
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nepouzitych skusanych liekov, nevyplnenych zdznamovych formulérov ucastnika klinického
sktsania a akéhokol'vek vybavenia ¢i materialov dodanych CRO alebo spolo¢nost’ou Pfizer.

18.5 Pretrvanie povinnosti. Povinnosti tykajuce sa financovania, dovernych informacii,
zédznamov klinického skusania, vynalezov, publikacii, poistenia, spdsobilosti a
protikorup¢nych opatreni, rovnako ako aj niektoré d’alSie podmienky tejto zmluvy alebo jej

priloh, ktoré svojou povahou a uc¢elom zostavaju platné aj po skonceni zmluvy, trvaju aj po
skonceni platnosti tejto zmluvy.

19. Ostatné ustanovenia

19.1 Spdsobilost. Hlavny sktiSajuci a institacia kazdy za seba osvedCuje, Ze ma
opravnenie, je registrovany alebo inak kvalifikovany ¢i spdsobily podl'a miestnej legislativy,
smernic, zasad alebo administrativnych poziadaviek, na vykonavanie tohto klinického
skuSania a pozadovanych aktivit v ramci klinického skti$ania, alebo vystupovat’ ako
pracovisko klinického skuSania, podl'a toho, ¢o je pouzitené. Hlavny skiSajici a institucia
d’alej vyhlasuju kazdy za seba, Ze nemaji zakazant ¢innost’ podla asti 306(a) alebo (b)
federalneho zakona Spojenych Statov americkych a potravinach, lieckoch a kozmetike ani
ziadneho iného platného miestneho zakona, Ze neexistujui ziadne uplatnite'né smernice alebo
povinnosti, ktoré by zakazovali ktorejkol'vek z tychto zmluvnych stran vykonavat’ klinické
skuSanie a uzavriet’ tito zmluvu, a Ze Ziadnym spdsobom nevyuziji sluzby inej osoby, ktora
ma podla takychto zdkonov zakdzanu Cinnost’ v oblasti sluzieb, ktoré sa maju vykonavat’ v
ramci tejto zmluvy. Pocas trvania tejto zmluvy a tri roky po jej ukonceni hlavny skiSajuci
bezodkladne oznami CRO alebo spolo¢nosti Pfizer, ak je tieto osvedcenia na zdklade novych
informacii potrebné doplnit’.

19.2 VysSetrovania, zist'ovania, upozornenia alebo donucovacie opatrenia v suvislosti s

vykonédvanim klinického skuSania. Hlavny skiSajuci a inStiticia potvrdzuja, Ze nie st a ani v

minulosti neboli predmetom vySetrovania, zistovania, upozornenia ¢i donucovacieho
opatrenia Statneho alebo regulacného tiradu (spolocne ,,uradné konanie) v suvislosti s
vykondvanim klinického skusania alebo lekarskej praxe, o ktorom nebola CRO alebo
spolo¢nost’ Pfizer informovana. Hlavny sktSajuci alebo institiicia okamzite ozndmi CRO
alebo spolocnosti Pfizer, ak dostanti oznamenie o iradnom konani alebo sa stali jeho
predmetom v suvislosti s dodrziavanim etickych, vedeckych alebo regulacnych standardov
vykonévania klinického sktiSania alebo lekarskej praxe, ku ktorym doslo pred obdobim
vykonavania klinického sku$ania alebo pocas neho.

19.3 Pouzivanie mena. CRO a spolo¢nost’ Pfizer si vyhradzuji pravo uvadzat’ hlavného
sktsajiceho a instituciu v suvislosti s uvedenim protokolu v databéaze klinickych sktsani
Nérodnych ustavov zdravia (National Institutes of Health, NIH), v inych verejne pristupnych
zoznamoch prebiehajucich klinickych skusani alebo inych sluzbach alebo mechanizmoch
naboru ucastnikov. CRO ani spolo¢nost’ Pfizer inym spdsobom nepouziji nazov hlavného

skuSajticeho, institucie, ani mena jej zamestnancov alebo zmluvnych dodéavatel'ov, a ani
hlavny skt$ajaci ani institicia nepouziju nazov CRO, spolocnosti Pfizer, ani mena ich
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zamestnancov alebo zmluvnych dodavatel'ov, na propagacné ¢i reklamné ucely bez
predchadzajticeho pisomného sthlasu strany, ktorej ndzov ma byt’ pouzity.

19.4 Podozrenia na neocakavané a zavazné neziaduce reakcie. Vzhl'adom na povinnost’
zadavatel'a podavat’ spravy o bezpecnosti v sulade so smernicou 21 CFR 312.32(c)(1)
(Kodifikacia federalnych predpisov Spojenych statov americkych, d’alej “CFR”) spolo¢nost’

Pfizer oznami hlavnému skusajucemu vsetky podozrenia na zavazné a neo¢akavané
neziaduce reakcie (Serious Unexpected Suspected Adverse Reactions, d’alej ,,SUSAR®).
Hlavnému sktsajicemu budi dorucené spravy o SUSAR, ktoré posudi. Institicia bude
uchovavat’ spravy o SUSAR v sulade s ¢ast'ou 11.3 tejto zmluvy.

19.5 Vztah zmluvnych strdn. Hlavny skusajuci a institicia su vo vztahu k CRO a
spolo¢nosti Pfizer nezavislym dodéavatel'om, a ich vzt'ah nie je zdruzenim, vztahom medzi
zastupcom a zastlipenym, zamestnancom a zamestnavatel'om, spolocnym podnikom, ani
inym podobnym vztahom.

19.6 Zmeny. Akakol'vek zmena tejto zmluvy musi byt’ pisomna, podpisand zmluvnymi
stranami a vyhotovena formou dodatku. Vynimku tvoria niektoré vzajomne dohodnuté
zmeny rozpoctu klinického sktsania uvedené v prilohe A.

19.7 Ziadne zrieknutia sa prav. Neuplatnenie prava podla tejto zmluvy neznamena
zrieknutie sa tohto prava v buducnosti. Zrieknutie sa prava nie je platné, pokial nie je
uskuto¢nené pisomne a podpisané zmluvnou stranou, ktoré sa zrieka svojho prava.

19.8  Rozpor s prilohami. V pripade rozporu medzi touto zmluvou a niektorou z jej priloh
st rozhodujtice podmienky tejto zmluvy. V pripade rozporu medzi touto zmluvou a
protokolom sa zéleZitosti tykajuce zaobchadzania s ti€astnikmi klinického skuSania riadia
protokolom a vSetky ostatné zaleZitosti sa riadia zmluvou.

19.9 Pobocky. Pojem ,,pobocka®, ktory sa pouziva v tejto zmluve, oznacuje subjekt, ktory
priamo alebo nepriamo riadi uvedent zmluvnu stranu, alebo je touto zmluvnou stranou
riadeny, ¢i podlieha spoloénému riadeniu s vymenovanou stranou.

19.10 Nastupcovia a nadobudatelia. Tato zmluva bude zavézna a platné pre pravnych
nastupcov a povolenych nadobudatel'ov obidvoch zmluvnych stran.

19.11 Koncovy pouzivatel. Spolo¢nost’ Pfizer je zamysl'anym beneficientom pre tuto

zmluvu a ma narok na priame uplatiiovanie akychkol'vek a vSetkych svojich prav v ramci
tejto zmluvy. Ak niektora tretia strana ziska prava na produkt spolo¢nosti Pfizer a spolocnost’
Pfizer vymenuje danu tretiu stranu za zaddvatel’a tohto klinického skuSania, spolo¢nost’ Pfizer
moze slobodne previest’ ktorékol'vek alebo vSetky svoje prava a zaviazky vyplyvajice z tejto
zmluvy na nového zadavatela.

19.12 Vylugenie zodpovednosti CRO. ZMLUVNE STRANY BERU NA VEDOMIE, ZE
SPOLOCNOST PFIZER NAJALA CRO, ABY POSKYTOVALA SLUZBY SPOJENE S
TYMTO KLINICKYM SKUSANIM, KTOREHO ZADAVATELOM JE SPOLOCNOST
PFIZER. CRO NEVYKONALA ZIADNY NEZAVISLY VYSKUM ANI ANALYZU
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TYKAJUCU SA BEZPECNOSTI ALEBO UCINNOSTI AKEHOKOLVEK SKUMANEHO
LIEKU ALEBO INYCH MATERIALOV CI LIECEBNYCH PROCEDUR, KTORE SA
BUDU POUZIVAT V TOMTO KLINICKOM SKUSANI, A PRETO CRO NEPONUKA
ZIADNE ZARUKY, VYSLOVNE ALEBO IMPLIKOVANE, TYKAJUCE SA TYCHTO
LIEKOV, MATERIALOV ALEBO LIECEBNYCH PROCEDUR, VYSLEDKOV, KTORE
MAJU BYT ZISKANE ICH PODAVANIM V SULADE S PROTOKOLOM ALEBO
PODLA ICH VHODNOSTI PRE AKYKOLVEK KONKRETNY UCEL, ANI NA ZIADNE
POVINNOSTI VYPLYVAJUCE Z PROTOKOLU ALEBO TEJTO ZMLUVY.

19.13 Uplnost zmluvy. Tato zmluva vratane jej priloh predstavuje Giplné znenie dohody
medzi zmluvnymi stranami tykajicej sa predmetu zmluvy. Tato zmluva nahradza vsetky

predchadzajiice dohody zmluvnych stran (Gstne aj pisomné) tykajice sa tohto klinického
skusania okrem povinnosti, ktoré podl'a ich podmienok pretrvavaji nezavisle od tejto
zmluvy.

19.14 Jazyk. Tato zmluva je vyhotovena v slovenskom aj v anglickom jazyku, pri¢om
obidve jazykové verzie maju rovnaku platnost’. V pripade nejasnosti alebo rozporov vo
vyklade pojmov medzi tymito dvomi verziami bude rozhodujtca slovenska verzia.

19.15 Sudom pre akékol'vek sudne spory tykajlce sa tejto zmluvy buda stidy Slovenske;j
republiky a uplatnia sa pravne predpisy Slovenskej republiky bez toho, aby doslo k
akymkol'vek konfliktom zdkonnych zasad. Prava a povinnosti zmluvnych stran sa budu riadit’
slovenskym pravnym poriadkom, s vynimkou jeho koliznych ustanoveni.

19.16 CRO a hlavny skuSajuci sa zavdzuji, Ze neuzavra samostatni zmluvu tykajicu sa
Studie alebo jej ¢asti medzi CRO a hlavnym skusajucim alebo s ktorymkol'vek ¢lenom
sktiajiceho personaluv suvislosti so Studiou. CRO zaroven zabezpeéi, aby na zaklade nim
udelenej plnej moci nebola takato zmluva uzavreta ani medzi hlavnym skasajiacim alebo s
ktorymkol'vek clenom SkuSajuceho persondlu a CRO v stvislosti so skuSanim.

19.17 Oznamenia. Zmluvné strany dorucia oznamy a inu komunikéciu tykajucu sa tejto
zmluvy osobne, prostrednictvom kuriéra alebo doporuc¢enej poSty s moznost'ou sledovania
zasielky na uvedenu adresu alebo inu adresu, ktori neskor niektord zo zmluvnych stran
oznami druhej strane v sulade s touto ¢ast'ou.

CRO:

ICON Clinical Research
320 Seven Springs Way
Suite 500

Brentwood

TN 370271

USA

XXX

Instittcia:
Nérodny ustav detskych chorob
Limbova 1
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833 40 Bratislava
XXX

Hlavny skusajuci:

Doc. MUDr. Dusan Buchvald, PhD.

Narodny utstav detskych choréb

Detska dermatovenerologické klinika LF UK a NUDCH
Limbova 1

833 40 Bratislava

XXX

Pfizer:
Len na ucely predkladania publikacii:

XXX

19.18 Rovnopisy a podpisanie. Tato zmluva sa méze vyhotovit’ v dvoch alebo viacerych
rovnopisoch, z ktorych kazdy sa povazuje za original, pri¢om spolo¢ne budi predstavovat’
jednu a ta istt zmluvu. Této zmluva nadobuda plnu platnost’ podpisanim sa kazdou zo
zmluvnych strén fyzickym podpisom, prostrednictvom formatu PDF (Portable Document
Format), overené¢ho digitalneho podpisu alebo iného spol'ahlivého elektronického sposobu, a
doru¢enim ostatnym zmluvnym stranama t¢innost’ diiom nasledujiucim po dni jej zverenenia
v Centralnom registri zmlav.

20. Protikorupéné principy

20.1 Definicie

a. Vlada. Pojem ,,vlada“, resp. ,,Statny alebo verejny organ‘ ako sa pouZziva v tejto
zmluve, zahfiia vSetky trovne a poddivizie vlady (t.j. miestne, regiondlne a Statne,
administrativne. legislativne a vykonné).

b. Uradna osoba. V tejto zmluve pojem ,,aradna osoba* zahfiia (1) kazdého voleného
alebo menovaného neamerického uradnika Statnej spravy (napr. zdkonodarca alebo ¢len
neamerického ministerstva); (2) akéhokol'vek zamestnanca alebo osobu konajiicu v mene
neamerickej uradnej osoby, neamerickej vladnej agentury alebo podniku vykonavajaceho
funkciu Statneho alebo verejného organu alebo vlastneného ¢i riadeného neamerickym
Statnym alebo verejnym organom (napr. zdravotnicky odbornik zamestnany neamerickou
nemocnicou alebo vyskumnik zamestnany univerzitou, ktora podliecha neamerickému
Statnemu alebo verejnému organu); (3) akéhokol'vek ¢lena neamerickej politickej strany,
kandidata na neamericku verejnt funkciu, zamestnanca alebo osobu konajlicu v mene alebo
na zaklade poverenia neamerickej politickej strany alebo kandidata na verejnt funkciu; (4)
akéhokol'vek zamestnanca alebo osobu konajiicu v mene alebo na zdklade poverenia verejnej
medzinarodnej organizacie; a (5) akéhokol'vek ¢lena kral'ovskej rodiny alebo prislusnika
neamerického vojska.
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20.2  Principy boja proti uplatkom a korupcii. Hlavny skusajtci a institicia dostali kopiu
Medzinarodnych zasad boja proti uplatkom a korupcii spolo¢nosti Pfizer vo forme prilohy k
tejto zmluve. Hlavny skuSajuci a inStitcia zabezpecia, ze oni a vSetci ich zastupcovia alebo
subdodavatelia vykonavajuci aktivity pre spolo¢nost’ Pfizer, budi dodrziavat’ tieto principy
boja proti uplatkom a korupcii.

20.3  Zaruky. Hlavny skusajuci a institicia zarucuju CRO a spolo¢nosti Pfizer nasledujice:

a. Akékol'vek informacie, ktoré hlavny skusajtci alebo institacia poskytli CRO alebo
spolo¢nosti Pfizer po¢as hibkovej protikorupénej previerke (due diligence) vykonavanej
CRO alebo spolo¢nost'ou Pfizer, st uplné a presné.

b. Hlavny skuSajtci alebo institucia oznamia CRO akukol'vek zmenu odpovedi, ktorti
hlavny skusajtci alebo institicia poskytli v dotazniku hibkovej previerky CRO alebo
spolo¢nosti Pfizer oh'adom hlavného skusajuceho alebo institucie, akychkol'vek osob
identifikovanych v dotazniku alebo ich rodinnych prislusnikov (ako su definovani v danom
dotazniku) , ktoré nastant pocas doby platnosti tejto zmluvy.

C. Finan¢né prostriedky, ktoré CRO alebo spolo¢nost’ Pfizer poskytli v ramci tejto
zmluvy nesposobia, ze hlavny skusajuci €i institiicia urobia ¢okol'vek, o by sposobilo, ze
CRO alebo spolo¢nost’ Pfizer nepatriénym spdsobom ziskaju alebo si udrzia obchodu
zéakazku alebo akukol'vek nepatri¢nti obchodnu vyhodu.

d. Hlavny skuSajuci a inStitcia neprijali ani neprijmu Ziadnu platbu ani ni¢ hodnotné, ¢o
by spdsobilo, ze CRO alebo spolo¢nost’ Pfizer nepatri¢nym sposobom ziskaju alebo si udrzia
obchodnt zdkazku alebo akukol'vek nepatri¢nit obchodnu vyhodu.

e. Hlavny skusajuci a inStiticia nepontkli ani v budicnosti priamo ¢i nepriamo
neponuknu, ani nezaplatia, ani neschvalia ponuku ¢i vyplatenie petiazi ani nicoho hodnotného
v snahe ovplyvnit’ tradntl osobu alebo akukol'vek inti osobu.

20.4 Poziadavky na financovanie. CRO neposkytne Ziadnu platbu na dévazok k platbam
stanovenym Vv prilohe A (Rozpocet klinického skuSania a platobné podmienky) v suvislosti s
touto zmluvou, ak CRO vopred a v pisomnej forme takyto vydavok neodstihlasila. VSetky
faktary a pripadné doplnkové doklady predloZzené CRO alebo spolo¢nosti Pfizer hlavnym
skuSajiicim a institiciou v rdmci tejto zmluvy musia uvadzat’ primerané podrobnosti o
predmete, za ktory sa pozaduje platba. Hlavny sku§ajici a inStiticia budu udrziavat’ pravdivé,
presné a Uplné zaznamy (napr. faktary, hlasenia, prehl'ady a €tovné knihy) tykajice sa
financovania a vydavkov v stivislosti s vykondvanim tohto klinického sktiSania.

20.5 Préavo na audit. Spolo¢nost’ Pfizer podnikne vSetky prislu§né kroky a opatrenia, aby sa
vSetky prostriedky, ktoré zaplati CRO v mene spolo¢nosti Pfizer, vyuzivali spravne a
opravnene. V sulade s tymto hlavny skusajici a inStiticia povoli pocas trvania platnosti

zmluvy a tri roky po uskuto¢neni poslednej platby v ramci tejto zmluvy pristup internych a
externych inSpektorov spoloc¢nosti Pfizer ku vSetkym relevantnym t¢tovnym kniham,
dokumentom, listinam a zdznamom hlavného skusajuceho a institucie, v ktorych su uvedené
transakcie spojené s touto zmluvou. Ked’ze sa tato zmluva tyka klinického skuSania, buda
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pocas takéhoto auditu dodrziavané bezpecnostné opatrenia, aby sa zabezpecila dovernost’ a
ochrana stikromia ti¢astnikov klinického skusania.

20.6 Nedodrziavanie zdsad. Ak CRO alebo spolocnost’ Pfizer ukoncia klinické skiSanie
alebo tuto zmluvu, pretoze hlavny sktisajuci alebo instittcia porusili ktorékol'vek z

ustanoveni v tejto Casti o protikorupénych opatreniach, hlavny skusajici a institiicia buda
zodpovedni spoloc¢nosti Pfizer za Skody alebo za népravu, ako to ustanovuju pravne predpisy.
Dalej hlavny skusajuci a indtiticia zbavia CRO a spoloénost’ Pfizer zodpovednosti za
akékol'vek naroky, pokutu alebo penale vyplyvajuce z takéhoto porusenia zo strany hlavného
skusajuceho alebo institicie a uvalenych na CRO alebo spolo¢nost’ Pfizer tret'ou stranou.

Stuhlasil a prijal:

ICON Clinical Research Limited

XXX

Name/Meno: XXX
Title/Funkcia: XXX

Date/ Datum: Datum podpisu bude doplneny vo worde]

Narodny ustav detskych chorob

XXX

Meno: XXX
Funkcia: XXX

Datum: [Datum podpisu bude doplneny vo worde]

XXX

Meno: XXX
Funkcia: hlavny sktsajaci

Datum: Datum podpisu bude doplneny vo worde]

Dodatky

Priloha A Rozpocet klinického skuSania a platobné podmienky

Priloha B Osvedcenie o poisteni, Formular odSskodnenia

Priloha C Vybavenie a materialy

Priloha D Medzinarodné zasady boja proti uplatkom a korupcii spolo¢nosti Pfizer
Priloha E Ochrana osobnych udajov
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Priloha A
ROZPOCET KLINICKEHO SKUSANIA A PLATOBNE PODMIENKY

XXX

Priloha A - Doplnok ¢. 1:
ROZPOCET STUDIE

Predpokladana celkova suma, ktora sa ma zaplatit’ institucii za realizaciu tohto klinického
skusania je 8750,00 Euro

Priloha A - Doplnok ¢. 2:
BANKOVE UDAJE PRIJEMCU

XXX
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Priloha B
OSVEDCENIE O POISTENI

XXX

Priloha B
FORMULAR ODSKODNENIA

Odosielatel: Pfizer Inc, spolo¢nost’ Statu Delaware so sidlom na adrese 235 East 42nd
Street, New York, NY 10017-5755, USA (d’alej len ako ,,spolo¢nost’ Pfizer)

Komu: Narodny tstav detskych chordb, Detska dermatovenerologicka klinika LF UK a
NUDCH, Limbova 1, 833 40 Bratislava] (dalej len ,,institacia®)

Vec: Protokol klinického skiiSania XXX(d’alej len ako ,,liek spolo¢nosti Pfizer*)

Spoloc¢nost’ Pfizer splnomocnila ICON Clinical Research Limited (d’alej len ako ,,zmluvna
vyskumna organizacia“), aby vykonavala za spolo¢nost’ Pfizer nizSie uvedené zavizky
tykajuce sa odSkodnenia za spolo¢nost’ Pfizer a v jej mene.

1. Navrhuje sa, aby institicia vyjadrila suhlas s tcast'ou v uvedenom zadavanom
klinickom skuSani (d’alej len ako ,.klinické skusanie*), do ktorého su zaradeni pacienti
inStitacie a ktord mé vykondvat Doc. MUDr. Dusan Buchvald, PhD. (dalej len ako
,»zodpovedny skuSajici) v institacii v sulade s protokolom, ktory sa moze priebeZne menit’ a
dopliiat’ po dohode medzi spoloénost'ou Pfizer a zodpovednym skusajucim (dalej len ako
»protokol*). Pacienti, ktori su zaradeni do klinického skiSania v sulade s kritériami protokolu
pre zaradenie do klinického skusania st Gc¢astnikmi klinického sktsania (d’alej len ako
,ucastnici®).

2. InStitucia suhlasi s u€ast'ou tym, Ze umoZzni vykonavanie klinického skusania v jej
priestoroch a pomocou takych zariadeni, pracovnikov a vybavenia, ktoré¢ moze zodpovedny
skusajuci odovodnene potrebovat na ucely klinického skusania.

3. V suvislosti s takouto ti€ast'ou inStitucie a v stilade s niZ§ie uvedenym 4. odsekom
spolo¢nost’ Pfizer odSkodni a ochrani institiiciu a jej zamestnancov a zastupcov vratane
zodpovedného skuSajuceho pred vSetkymi zalobami a sidnymi konaniami (vratane vyrovnani
alebo dobrovol'nych plneni vykonanych so sthlasom zmluvnych stran podl'a tejto zmluvy a
odovodnenych nakladov a vydavkov na odbornikov a znalcov) uskuto¢nenych alebo
vznesenych (Uspesne ¢i neuspesne) ucastnikmi alebo v ich mene (alebo v mene ich rodinnych
prislusnikov) voci instittcii alebo ktorémukol'vek jej zamestnancovi alebo zastupcovi za
ujmu na zdravi (vratane smrti) ucastnikov v stvislosti s podanim skuSaného lieku alebo
akymkol'vek klinickym zasahom alebo procedurou poskytnutou alebo pozadovanou na
zéklade protokolu, ktorému by tcastnik nebol vystaveny, ak by sa nezacastnil na tomto
klinickom sktSani (d’alej len ako ,,ujma na zdravi spdsobena vyskumom®).
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4, Uvedené odskodnenie spolocnost'ou Pfizer sa nebude tykat’ zalob ani sidnych konani:

@ ak takato ujma na zdravi sposobend vyskumom bude sposobena nedbalost’ou,
nespravnym postupom, opomenutim alebo porusenim zakonnej povinnosti institicie alebo jej
zamestnancov alebo zastupcov;

(b) ak takato ujma na zdravi spésobena vyskumom bude spdsobena zlyhanim
institacie, jej zamestnancov alebo zastupcov vratane zodpovedného skusajiceho pri
vykonavani Studie v sulade s protokolom;

(© ak inStitucia pisomne neoznami zmluvnej vyskumnej organizacii alebo
spolocnosti Pfizer takuto zalobu alebo takéto sidne konanie hned’, ako to bude prakticky
mozné po prijati ozndmenia o takejto Zalobe alebo o takomto suidnom konani, alebo ak
napriek ziadosti spolo¢nosti Pfizer neumozni spolo¢nosti Pfizer prevziat’ plnu starostlivost’ a
kontrolu nad zalobou alebo sudnym konanim s vyuzitim pravnych zastupcov podla jej
vlastného vyberu na naklady spoloc¢nosti Pfizer; a

(d) ak inStitucia, jej zamestnanci alebo zastupcovia uskutocnia priznanie v
suvislosti s takouto Zalobou alebo s takymto sidnym konanim alebo podniknu opatrenia v
suvislosti s takouto Zalobou alebo s takymto sidnym konanim, ktoré poskodia obhajobu
pripadu, bez pisomného sthlasu spolo¢nosti Pfizer, pricom takyto suhlas nebude
spolo¢nost’ou Pfizer bezdévodne odmietnuty za predpokladu, Ze sa toto ustanovenie nebude
povazovat za poruSené akymkol'vek vyhlasenim institlcie, jej zamestnancov alebo zastupcov
v stvislosti s uplatiiovanim internych reklamacnych postupov, postupov hlasenia nehod alebo
disciplinarnych postupov institucie alebo v pripade, ked’ také vyhlasenie vyZaduje zakon.

S. Spolo¢nost’ Pfizer bude institliciu a jej pravnych poradcov plne informovat o priebehu
takejto Zaloby alebo takého stidneho konania, bude s inStituciou v plnej miere konzultovat’
charakter pripadnej predloZenej obhajoby, nevykona Ziaden podstatny krok v Ziadnom
stdnom konani, tykajicom sa takejto Zaloby alebo takého siidneho konania bez pisomného
suhlasu Institacie (pricom takyto suhlas nesmie byt bezdévodne odmietnuty a musi byt’
poskytnuty v primeranej lehote) a neurovna takéto Zaloby alebo sidne konania bez
pisomného suhlasu institucie (pri¢om takyto stthlas nesmie byt bezdovodne odmietnuty).

6. Bez dosahu na vysSie uvedené ustanovenia odseku 4 pism. (¢) inStiticia vynalozi
primerané Usilie na to, aby bezodkladne informovala zmluvna vyskumnu organizaciu alebo
spolo¢nost’ Pfizer o vSetkych okolnostiach, o ktorych mé dovod sa domnievat, Ze by mohli
viest’ k Zalobe alebo sidnemu konaniu, a ktorych si je priamo vedoma, a bude zmluvnu
vyskumnt organizaciu alebo spoloc¢nost’ Pfizer primerane informovat’ o vyvoji v stivislosti s
takouto pripadnou Zalobou alebo s takymto sidnym konanim, aj ked’ sa inStiticia rozhodne
nepodat’ Zalobu na zéklade tohto prisl'ubu odSkodnenia. Rovnako aj spolo¢nost’ Pfizer
vynaloZi primerané usilie na to, aby informovala institticiu o akychkol'vek takychto
okolnostiach a bude primerane informovat’ institiciu o vyvoji v stvislosti s pripadnou
zalobou alebo sudnym konanim vedenym samostatne proti spolo¢nosti Pfizer.
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7. Institacia a spolocnost’ Pfizer si navzajom poskytna sucinnost’ potrebnll na uc¢inné
vedenie a urychlené vybavenie akejkol'vek Zaloby alebo akéhokol'vek sudneho konania
iniciovaného subjektmi (alebo ich rodinnymi prislusnikmi) alebo v ich mene.

8. Na ucely tohto odskodnenia sa bude predpokladat’, ze vyraz ,,zastupcovia“ zahiia
okrem iného akékol'vek zdravotné sestry alebo akychkol'vek inych zdravotnickych
pracovnikov, ktori poskytuju sluzby institucii na zédklade zmluvy o poskytovani sluzieb alebo
na inom zdklade, a akikol'vek osobu vykonavajucu pracu pre institiiciu na zaklade takychto
dohdd v suvislosti so zariadeniami a vybavenim institucie, ktoré su dostupné pre stadiu v
sulade s vyssie uvedenym 2. odsekom.
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Priloha C
VYBAVENIE A MATERIALY

Vybavenie alebo materialy poskytnuté dodavatel’om

CRO alebo spolocnost’ Pfizer zabezpeci dodavatel’a, ktory poskytne pre pouzivanie v tohto
klinickom sktSani nasledujuce vybavenie alebo materialy dusevného vlastnictva (d’alej ,,majetok
dodavatel’a”), ktoré bude doruc¢ené priamo na pracovisko hlavného skasajuceho:

1) Min/Max monitor teploty pre uskladiiovanie skuSaného lieku

(2) Odberové stupravy z centralneho laboratoria

(3)  Elektronické denniky: 2 ERT tablet na pracovisko a vreckovy elektronicky dennik pre
zaradenych (randomizovanych) pacientov

(4) EKG Mortara ELI 150c

Povolené spOsoby pouzitia materidlov dodavatel’a

InstitGcia pouZije majetok dodavatela len na ucely tohto klinického skiiSania.

Nakladanie s materialom dodavatel'a

Sposob nakladania s vybavenim alebo materialmi duSevného vlastnictva, ktoré su majetkom
dodavatel’a, po skonceni vykonavania klinického skuSania uréi dodavatel’.

Vlastnictvo, zodpovednosti a rucenie

Vlastnictvo. Vybavenie CRO, materialy CRO a materidly dodavatel'a su a ostavaju vlastnictvom
CRO, spolocnosti Pfizer, pripadne dodavatel’a alebo poskytovatel'a licencie.

Zodpovednost’ institacie. InStiticia nesie zodpovednost’ za stratu alebo poskodenie vybavenia
CRO, materialov CRO alebo materidlov dodavatel'a. Ak pocas vykonavania klinického skusania
musi CRO, spolo¢nost’ Pfizer alebo dodavatel’ nahradit’ vybavenie CRO, materialy CRO alebo
materialy dodavatel'a v dosledku straty alebo posSkodenia sposobeného instituciou, CRO si
vyhradzuje pravo odc¢itat’ z platieb néklady, ktoré vznikli CRO alebo spolo¢nosti Pfizer za takuto
nahradu.

Rucenie. CRO ani spolo¢nost’ Pfizer nenesu Ziadnu zodpovednost’ za Skody akéhokol'vek druhu
vratane ubliZenia na zdravi osob, ¢i §kod na majetku, ktoré st vysledkom pouZitia vybavenia
CRO, materialov CRO alebo majetku dodavatela, s vynimkou pripadov, ked’ (1) st takéto Skody
spdsobené nedbalost’ou alebo imyselnym zlym konanim CRO, spolo¢nosti Pfizer, alebo
dodavatel’a a (2) v pripadoch, v ktorych osobné ubliZzenie na zdravi predstavuje ubliZenie na
zdravi ucastnikov klinického sktiSania v ramci klinického skuSania, ako je popisané v prilohe B
tejto zmluvy.
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Priloha D
MEDZINARODNE OBCHODNE PRINCIPY SPOLOCNOSTI PFIZER
PROTI PODPLACANIU A KORUPCII

Spolo¢nost’ Pfizer ma dlhodobé pravidla, ktoré zakazuju podplécanie a korupciu v pri naSom
podnikani v Spojenych Statoch americkych alebo v zahrani¢i. Spolo¢nost’ Pfizer sa zavizuje, ze
bude konat’ s integritou, eticky a legalne, v stilade s vSetkymi prisluSnymi zdkonmi a pravidlami.
Taky isty zdvidzok ocakavame od konzultantov, agentov, zastupcov alebo inych spolo¢nosti a
jednotlivcov konajucich v naSom mene (d’alej ,,obchodny partner), ako aj od tych, ktori jednaji
v mene obchodnych partnerov (napr. zmluvni dodavatelia) v spojeni s aktivitami vykonavanymi
pre spolo¢nost’ Pfizer.

Podplacanie uradnych osob

Vicsina krajin ma zakony, ktoré zakazuji poskytovanie, pontkanie alebo prisl'ub akejkol'vek
platby alebo ¢ohokol'vek hodnotného (priamo alebo nepriamo) uradnej osobe, ked’ ucelom
takejto platby je ovplyvnit’ uradny ukon alebo rozhodnutie tejto osoby ohl'adom ziskania alebo
udrzania obchodu.

Pojem ,,uradna osoba” sa vyklada Siroko a zahfia:
Q) akéhokol'vek zvoleného alebo menovaného vladneho predstavitel'a (napr. ¢lena
ministerstva);

(i)  akéhokol'vek zamestnanca Statneho alebo verejného organu, alebo osobu konajucu za
alebo v mene Uradnej osoby, agentiry alebo podniku vykonavajuceho uradnt funkciu
alebo vlastneného ¢i kontrolovaného $tatnym alebo verejnym organom (napr.
zdravotnicky odbornik zamestnany v §tatnej nemocnici alebo vyskumnik zamestnany
Statnou univerzitou);

(iii)  akéhokol'vek ¢lena politickej strany, kandidata na politicky trad, Giradnika, zamestnanca
alebo osobu konajucu v mene politickej strany alebo kandidata na verejny trad;

(iv)  akéhokol'vek zamestnanca alebo osobu konajtcu pre alebo v mene verejnopravne;j
medzinarodnej organizacie;

(V) akéhokol'vek c¢lena kralovskej rodiny alebo prislusnika vojska a

(vi)  akéhokol'vek jednotlivca inak zarad’ovaného podl'a pravnych predpisov medzi Gradné
osoby.

Pod pojmom ,,vldda* sa rozumeju vSetky trovne a poddivizie vlady (t.j. miestne, oblastné alebo
narodné a administrativne, legislativne alebo vykonné).

Ked’ze definicia ,,iradnej osoby" je taka Siroka, je pravdepodobné Ze obchodny partner pride
pocas normalneho priebehu svojej obchodnej ¢innosti vykonavanej v mene spolocnosti Pfizer do
kontaktu s tiradnou osobou. Napriklad lekari zamestnani v Statnych nemocniciach budi podl'a
zasad spolocnosti Pfizer povazovani za ,,aradné osoby".

Zakon Spojenych Statov americkych o zahrani¢nych korupénych praktikach (,,FCPA*) zakazuje
vykonanie, pontkanie alebo povolenie akejkol'vek platby alebo cohokol'vek hodnotného
neamerickej Uradnej osobe, ked’ ucelom takejto platby je nepatri¢ne alebo korupcne ovplyvnit’
¢iny alebo rozhodnutie tohto predstavitel’a, aby pomohol spolo¢nosti ziskat’ alebo udrzat
obchod, alebo inak ziskat’ nepatri¢nt vyhodu. Zakon FCPA taktiez zakazuje spoloc¢nosti alebo
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osobe pouzivat’ inl1 spolocnost’ alebo jednotlivea na to, aby sa zapojil do vyssie uvedenych
aktivit. Spolocnost’ Pfizer je ako americka spolocnost’ povinna dodrziavat’ zadkon FCPA a médze
byt pravne zodpovedna za aktivity vykondvané svojimi obchodnymi partnermi kdekol'vek vo
svete.

Protiaplatkarske a protikorup¢né principy upravujuce interakcie so Statnymi a verejnymi
organmi a uradnymi osobami

Obchodni partneri musia komunikovat’ a postupovat’ podl'a nasledovnych principov v stvislosti
s interakciou so $tatnymi a verejnymi organmi a tradnymi osobami:

. Obchodni partneri a osoby konajuce v ich mene v suvislosti s aktivitami vykonavanymi pre
spolo¢nost’ Pfizer, nesmu priamo alebo nepriamo poskytnut’, prisIabit’ alebo schvalit’
poskytnutie Uplatku alebo ¢ohokol'vek hodnotného tiradnej osobe s ciel'om ovplyvnit’ tuto
uradnu osobu, aby vykonala akykol'vek iradny ukon alebo rozhodnutie, ktoré napomdze
spolo¢nosti Pfizer ziskat” alebo udrZat’ si obchodné aktivity. Obchodni partneri a osoby,
ktoré konaju v jeho mene, nesmu nikdy poskytnut platbu alebo poniknut uradnej osobe
akukol'vek vec alebo vyhodu, bez ohl'adu na hodnotu, alebo nepatricne ju ovplyvnit, aby
odsuhlasila, preplatila, predpisala alebo zakupila produkt spolo¢nosti Pfizer, ovplyvnila
vysledok klinického skuSania alebo inak nepatri¢ne profitovala z obchodnych aktivit
spolo¢nosti Pfizer.

. Obchodni partneri a osoby, ktoré konaju v ich mene v stvislosti s aktivitami
vykonavanymi pre spolocnost’ Pfizer musia pochopit’ a dodrziavat’ miestne zakony,
predpisy alebo operacné postupy (vratane poziadaviek predpisanych Statnymi entitami ako
st $tatne nemocnice alebo vyskumné institticie), ktoré uplatiuji akékol'vek limity,
obmedzenia alebo poziadavky na zverejnenie nahrady, finan¢nej podpory, donacii alebo
darov, ktoré moézu byt’ poskytnuté tiradnym osobadm. Ak si obchodny partner nie je isty
vyznamom alebo uplatnenim akychkol'vek identifikovatenych obmedzeni alebo
poziadaviek na zverejnenie s oh'adom na interakciu s uradnymi osobami, mal by to
obchodny partner prekonzultovat s jeho hlavnou kontaktnou osobou zo spoloc¢nosti Pfizer
skor, nez za¢ne vykonavat’ svoje aktivity.

. Obchodni partneri a osoby, ktoré konaju v ich mene v suvislosti s aktivitami
vykonavanymi pre spolo¢nost’ Pfizer nemaji povolenie pontkat’ ul'ahcujice platby.
,Ul'ah€ujuca platba* je nomindlna, neoficidlna platba uradnej osobe za ucelom
zabezpecenia alebo urychlenia vykonu beznej uradnej aktivity nevyzadujucej jeho vlastné
uvazenie. Priklady ul'ah¢ujucich platieb zahfnaju platby na urychlenie spracovania licencii,
povoleni alebo viz, pre ktoré su uz pripravené podklady. V pripade, Ze obchodny partner
alebo osoba, ktora kond v jeho mene v stvislosti s aktivitami vykondvanymi pre
spolo¢nost’ Pfizer, dostane alebo si je vedoma zZiadosti alebo poziadavky na ulahcujacu
platbu alebo uplatok v suvislosti s aktivitami vykonavanymi pre spolo¢nost’ Pfizer,
obchodny partner musi ohlasit’ takato ziadost” alebo poziadavku svojej hlavnej kontaktne;j
osobe v spolocnosti Pfizer skor, neZ podnikne akykol'vek d’alsi krok.

Komercéné uplatkarstvo
K podplacaniu a korupcii mdéze dojst’ aj v neuradnych vzt'ahoch, vzdjomne medzi

spolo¢nostami. VacSina krajin ma zakony, ktoré zakazuju pontkanie, slubovanie, vyzadovanie,
preberanie, prijimanie alebo sthlas s prijatim penazi alebo ¢ohokol'vek, ¢o méa hodnotu, ako
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vymenu za nepatri¢ni obchodnu vyhodu. Medzi priklady zakazaného spravania moze patrit’
napriklad poskytovanie nepatri¢nych darov alebo pohostenia, provizii alebo investi¢nych
prilezitosti pontkanych za i¢elom nepatri¢ného povzbudenia nakupu tovarov alebo sluzieb.
Kolegovia zo spolo¢nosti Pfizer nemajui povolenie ponukat’, davat’, uchadzat’ sa alebo prijimat’
uplatky. Ocakavame, ze nasi obchodni partneri alebo osoby, ktoré konajii v ich mene v suvislosti
s aktivitami vykonavanymi pre spolo¢nost’ Pfizer, budu dodrziavat’ rovnaké principy.

Protiaplatkarske a protikorupéné principy upravujuce interakcie so suikromnymi osobami
a zamestanancami spolo¢nosti Pfizer

Obchodni partneri musia komunikovat’ a dodrziavat’ nasledujuce principy v stvislosti s ich
interakciou so sikromnymi osobami a Pfizer zamestnancami:

. Obchodni partneri a osoby konajlice v ich mene v stvislosti s aktivitami vykondvanymi
pre spolo¢nost’ Pfizer, nesmu priamo alebo nepriamo poskytnut’, prisl'abit’ alebo schvalit’
poskytnutie Uplatku alebo poskytnut’ cokol'vek hodnotné akejkol'vek osobe za tcelom
ovplyvnenia tejto osoby, aby poskytla spolo¢nosti Pfizer nepatricni obchodnti vyhodu.

. Obchodni partneri a osoby konajuce v ich mene v stvislosti s aktivitami vykonavanymi
pre spolo¢nost’ Pfizer, nemdzu priamo alebo nepriamo pontkat’, sthlasit’ s prijatim alebo
prevziat platbu alebo cokol'vek hodnotné ako protihodnotu spojent s ich obchodnymi
aktivitami vykonavanymi pre spolo¢nost’ Pfizer.

. Zamestnanci spolo¢nosti Pfizer maju zakédzané od obchodnych partnerov a 0sob
konajucich v ich mene v stvislosti s aktivitami vykonavanymi pre spolo¢nost’ Pfizer
prijimat’ dary, sluzby, vyhody, pohostenie alebo iné polozky viac¢sej ako symbolicke;j
alebo zanedbatel'nej peniaznej hodnoty. Okrem toho st dary zanedbatel'nej hodnoty
povolen¢ iba vtedy, ak sa prijmu len obCas a pri vhodnych prilezitostiach.

Ohlasovanie podozreni na poruSenia alebo skutocnych porusSeni

Od obchodnych partnerov a osdb konajucich v ich mene v stvislosti s aktivitami vykonavanymi
pre spolo¢nost’ Pfizer sa o¢akava, Ze ohlasia podozrenia na mozné porusenia tychto
medzindrodnych protitiplatkarskych a protikorupénych zasad alebo zékona. Ohlasenie je mozné
uskutoc¢nit’ u hlavnej kontaktnej osoby obchodného partnera v spolo¢nosti Pfizer, alebo ak
obchodny partner uprednostituje, emailom oddeleniu ,,Pfizer Compliance Group* na adresu
corporate.compliance@pfizer.com alebo telefonicky na ¢isle 1-212-733-3026.
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Priloha E
OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV

1. Definicie. Terminy uvedené vel'kymi pismenami v tejto Prilohe E maju vyznam, ktory je
im prideleny v tejto 1. Casti Prilohy E. VSetky terminy uvedené vel'kymi pismenami, ktoré nie
su definované inak v Prilohe E, maja vyznam, ktory je im prideleny v zmluve.

(a) ,,Prislusny zakon* znamena kazdy platny zakon, predpis alebo ind zdkonna poziadavka
vzt'ahujica sa na sluzby poskytované podla tejto zmluvy.

(b) ,,Prevadzkovatel” znamena subjekt, ktory samostatne alebo spolocne s inymi urcuje
ucely a prostriedky Spractvania Osobnych udajov.

(c) ,,PorusSenie bezpecnosti udajov znamend naruSenie bezpecnosti vedice k ndhodnému
alebo nezakonnému zniceniu, strate, zmene, neopravnenému zverejneniu alebo poskytnutiu
Osobnych udajov, ktoré boli odoslané, uchovavané alebo inak spractivané.

(d) ,,Bezpecnostny incident znamena (i) porusenie bezpec¢nosti udajov; (ii) narusitelnost’
bezpecnosti, ktora predstavuje podstatné riziko ohrozenia dovernosti, integrity alebo
bezpecnosti Osobnych udajov; (iii) porusenie Prislusného zédkona tykajuceho sa Spracuvanie
Osobnych udajov podla tejto zmluvy, alebo (iv) akékol'vek neopravnené nadobudnutia,
spristupnenie alebo pouzitie Osobnych udajov, ktoré méa za nésledok povinnost' oznamit’
porusenie podla PrisluSného zdkona. K Bezpe€nostnému incidentu nepatria nasledovné

pripady:

(1) akékol'vek neumyselné nadobudnutie, spristupnenie alebo pouzitie Osobnych udajov zo
strany zamestnanca alebo zastupcu inStiticie alebo hlavného skuSajliceho, ak takéto
nadobudnutie, spristupnenie alebo pouzitie bolo vykonané v dobrej viere a nevedie k
d’alSiemu neopravnenému alebo nevhodnému spractivaniu Osobnych tdajov;

(i1) akékol'vek netimyselné poskytnutie osobou s opravnenim pristupovat’ k Osobnym udajom
v mene inStitucie alebo hlavného skuSajuceho, inej osobe s oprdvnenim pristupovat’ k
Osobnym udajom v mene inStiticie alebo hlavného skusajuceho, za predpokladu, Ze tieto
informacie ziskané¢ v doésledku takéhoto poskytnutia sa d’alej nepouziji ani neposkytn
neopravnenym alebo nevhodnym spdsobom; alebo

(i11) akakol'vek strata alebo neopravnené nadobunutie ¢i spristupnenie pseudonymizovanych
Osobnych udajov za predpokladu, ze doverné spractuvanie alebo kl'a¢, ktorym mozno ohrozit’
bezpecnost’, dovernost’ alebo integritu pseudonymizovanych Osobnych tdajov, nie je takisto
predmetom straty alebo neopravnené¢ho nadobudnutiu €1 spristupnenia.

(e) ,,Osobné udaje“ maji vyznam urCeny PrisluSnym zdkonom a patria k nim najmi
akékol'vek informéacie (bez ohl'adu na médium a na to, ¢i s samostatné alebo v kombinécii s
inymi dostupnymi informaciami), ktoré identifikujii alebo sa tykaju identifikovanej alebo
identifikovateI'nej fyzickej osoby. Pseudonymizované udaje sa povazuji za Osobné udaje, aj
ked’ drzitel’ tychto idajov nema pristup ku kIic¢u, ktory spaja udaje s totoznost’ou jednotlivca.
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K Osobnym udajom zhromazd’ovanym v suvislosti s tymto klinickym skusanim budu patrit’
Osobn¢ udaje zéastupcov spolo¢nosti Pfizer, ako aj Osobné udaje tykajuice sa hlavného
skusajuceho, spoluskusajucich, skusajuceho personalu, tretich stran a ucastnikov klinického
skuSania.

(f) ,.Spracivanie“ alebo ,.Spracuvavanie“ znamena akukol'vek operaciu alebo subor
operacii, ktoré sa vykondvaji v suvislosti s Osobnymi udajmi, ako su ziskavanie,
zaznamenavanie, usporaduvanie, Struktirovanie, uchovavanie, prepracivanie alebo zmena,
vyhl'adavanie, prehliadanie, vyuzivanie, poskytovanie prenosom, §irenie alebo poskytovanie
inym sposobom, preskupovanie alebo kombinovanie, obmedzenie, vymazavanie alebo
likvidacia, bez ohl'adu na to, ¢i sa vykonavaju automatizovanymi alebo neautomatizovanymi
prostriedkami.

(g) ,,Prenos”, ,Prenasanie” alebo , Odosielanie® znamena fyzické alebo elektronické
cezhrani¢né (a) presunutie osobnych tdajov z jedného miesta na iné miesto alebo od jednej
osoby k inej osobe a (b) spristupnenie Osobnych tidajov jednym miestom inému miestu alebo
jednou osobou inej osobe.

2. Osobné udaje ucastnikov klinického skuSania. Spolo¢nost Pfizer bude nezavislym
prevadzkovatelom v shvislosti so Spracivanim Osobnych udajov nachéadzajucich sa v
udajoch klinického sktsania a pri biologickych vzorkach, ktoré st hlasené inStituciou alebo
hlavnym skusSajucim spolo¢nosti Pfizer alebo inak vytvorené spolo¢nost'ou Pfizer. Institicia
alebo hlavny skusajuci je prevadzkovatel'om Osobnych tidajov Spracuvavanych v stvislosti s
liecbou ucastnika klinického skuSania.

3. Osobné udaje personalu klinického sktiSania. InStitlicia berie na vedomie, Ze od spolo¢nosti
dostala ozndmenie o ochrane osobnych udajov skusajucich a personalu klinického skusania —
Eurdpska tnia, Eurdpsky hospodarsky priestor a Svajc¢iarsko.

4. DodrZiavanie nariadeni. Zmluvné strany a spolo¢nost’ Pfizer sa zavdzuju dodrZiavat
Prislusny zékon v stvislosti so Spracuvavanim Osobnych udajov pocas celého obdobia
platnosti tejto zmluvy. Kazda zmluvna strana je povinna vykonavat' a udrziavat’ supisy a
registrdcie na Spracuvanie Osobnych udajov, ako to vyzaduje Prislusny zdkon. Zmluvné
strany a spolo¢nost’ Pfizer budu vzajomne spolupracovat a pomahat’ si pri vykonavani

akychkol'vek postideni vplyvu na ochranu osobnych udajov a/alebo pri predbeznych
konzultaciach so Statnymi organmi, ktoré sa moézu vyzadovat’ v stvislosti so Spractivanim,
ktoré sa vykondva na zdklade tejto zmluvy. Institicia bude tiez bezodkladne informovat’
spolo¢nost’ Pfizer o vSetkych ozndmeniach dorucenych tUradom pre ochranu osobnych
udajov, ktoré sa tykaju klinického skiiSania.

5. Programy ochrany osobnych udajov a bezpecnosti. PoCas platnosti tejto zmluvy bude
institucia aj spolocnost” Pfizer viest komplexny program ochrany osobnych udajov a
bezpecnosti urCeny na zabezpecenie toho, aby Osobné udaje boli Spracuvavané iba v stlade

so zmluvou vratane vymenovania zodpovednej osoby, ako to vyzaduje Prislusny zakon.
Zmluvné strany prijma primerané administrativne, technické a fyzické bezpecnostné
opatrenia na ochranu Osobnych udajov.
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6. Persondl. InStiticia a spolo¢nost’ Pfizer zabezpeci to, aby ich personal zapojeny do
Spracuvavania Osobnych udajov bol informovani o dovernom charaktere Osobnych udajov,
aby absolvoval primerané skolenie tykajice sa ich povinnosti, a aby uzavrel pisomni dohodu
o mlcanlivosti alebo inym spoésobom podliehal povinnosti zachovéavania profesijného
tajomstva. Zmluvné strany zabezpecia, aby pristup k Osobnym udajom bol obmedzeny iba
na tych zamestnancov, ktori poskytuju sluzby v sulade so zmluvou.

7. Bezpecnostny incident.

(a) Institicia ozndmi spolocnosti Pfizer bezpeCnostny incident suvisiaci s osobnymi tdajmi
uchovavanymi inStiticiou na zdklade tejto zmluvy spdsobom uréenym v zmluve do
dvadsiatich Styroch (24) hodin od zistenia.

(b) Pocas oznamenia inStiticia poskytne, nakol’ko je to mozné, spolocnosti Pfizer dostatocné
informacie na posudenie Bezpecnostného incidentu a spolo¢nost’ Pfizer spétne urci, vyhradne
len ako zainteresovana strana, a nie ako pravne ¢i regulacné odportcanie, inStitacii, ¢i sa
podl’a Prislusného zakona vyzaduje oznamenie prislusnej vlade.

(c) Na zéklade vsetkych dostupnych informacii a Prislusného zakona institiicia urci, ¢i sa
dany Bezpecnostny incident bude povazovat’ za PoruSenie bezpecnosti idajov a zabezpeci
oznamenie dotknutym osobam a/alebo Staitnym organom pre udaje, ak to vyzaduje zékon, a
bude zodpovedna za vykonanie takéhoto oznamenia.

(d) Vyhradne v suvislosti s akymikol'vek oznameniami o PoruSeni bezpec¢nosti udajov
tykajaceho sa osobnych udajov zastupcov spolo¢nosti Pfizer (ako je definované v Casti 12)
spolocnost’” Pfizer bude mat” moZnost’ tieto oznamenia skontrolovat a schvalit’ pred ich
odoslanim zastupcom spolo¢nosti Pfizer.

(e) Institucia bude zodpovednd za vSetky nédklady, vydavky, ako aj akékol'vek nasledné
sankcie, stvisiace s vykonanim takychto ozndmeni. Institucia takisto vykona vSetky potrebné
kroky na napravu a zmiernenie Bezpe¢nostného incidentu na vlastné naklady.

8 Prava dotknutych 0s6b zucastiiujucich sa klinického skuSania. InStiticia a spolo¢nost’

Pfizer sa dohodli na tom, Ze spomedzi nich je inStitiicia najschopnej$ia spravovat’ Ziadosti zo
strany ucastnikov klinického skuSania o spristupnenie, zmenu, Prenos, obmedzenie alebo
vymazanie osobnych udajov. V pripade, Ze spolocnost’ Pfizer a/alebo CRO dostane Ziadost’
zo strany Ucastnika klinického skuSania o takéto spristupnenie, zmenu, Prenos, obmedzenie
alebo vymazanie, spolo¢nost’ Pfizer alebo CRO postlpi tuto Ziadost' inStitlicii. InStitacia
odpovie na Ziadost’ zo strany ucastnika klinického skuSania o spristupnenie, zmenu, Prenos,
obmedzenie alebo vymazanie Osobnych udajov v sulade s Prislusnym zakonom, so zmluvou
a s akymikol'vek inymi pokynmi vydanymi spolo€nost'ou Pfizer. InStitiicia berie na vedomie,
ze kvoli zachovaniu integrity vysledkov klinického skiiSania moZnost' zmenit, obmedzit
alebo vymazat'" Osobné udaje moze byt obmedzend v sulade s PrisluSnym zakonom.
Spolo¢nost’ Pfizer berie na vedomie, Ze Ucastnici klinického skuiSania moézu kedykol'vek
odvolat’ svoj informovany sthlas s ucastou v klinickom skuSani a svoj sthlas so
Spractivanim Osobnych tdajov.
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9. Prava dotknutych osob zucastiiujucich sa klinického skiiSania po ukonéeni klinického

skusania. InsStitucia bezodkladne oznami spolo¢nosti Pfizer akékol'vek odvolanie suhlasu,
ktoré by mohlo ovplyvnit’ pouzivanie Osobnych tdajov podla tejto zmluvy a akychkol'vek
inych pokynov vydanych spolo¢nostou Pfizer. Takéto Zziadosti moézu byt adresované
spolo¢nosti Pfizer prostrednictvom adresy Research dataprivacy@pfizer.com.

10. Cezhrani¢né Prenosy udajov. Institucia bude Odosielat’ Osobné tidaje mimo Eurdpskej
tinie, Eurdpskeho hospodarskeho priestoru alebo Svajéiarska vyhradne v sulade s pokynmi
tykajicimi sa klinického skuSania vydanymi spolocnostou Pfizer. Na ziadost zo strany
institucie alebo spolo¢nosti Pfizer (alebo zo strany CRO v mene spoloc¢nosti Pfizer) institucia
a spolo¢nost’ Pfizer uzavri dohodu upravujucu takyto Prenos vratane najmi Standardnych

zmluvnych doloziek EU, pokial’ neexistuje iny adekvatny mechanizmus Prenosu udajov.

11. Zaznamy. InStitGcia aj spolo¢nost Pfizer bude viest’ pisomny zdznam o vsetkych
¢innostiach tykajicich sa Spracivania udajov podla tejto zmluvy. Takyto zdznam bude
obsahovat’ minimalne (i) meno a kontaktné udaje kazdého sprostredkovatel'a; (ii) meno a
kontaktné tndaje zodpovednych o0sdb sprostredkovatelov; (iii)) vykonavané kategorie
Spracuvania; (iv) Odosielanie do tretich krajin alebo medzindrodnym organizacidm a
dokumentécia o pouzitych primeranych ochrannych opatreniach; a (v) vSeobecny popis
administrativnych, technickych a fyzickych bezpecnostnych opatreni, ktoré boli prijaté na
ochranu Osobnych udajov.

12. Vyuzivanie sprostredkovatel'ov. Spolo¢nost’ Pfizer a institucia sa dohodli na tom, ze
vSetky dohody o spracuvavani budi pisomné a Ze od sprostredkovatel'ov sa bude vyzadovat’,
aby dodrziavali zmluvné podmienky tejto zmluvy. Na ucely tejto zmluvy CRO je
sprostredkovatel'om spoloc¢nosti Pfizer. InStitucia a spolo¢nost’ Pfizer budi zodpovedné za
akékol'vek nedodrZanie nariadeni zo strany sprostredkovatel’a, ktorého angaZzovali, pricom
toto nedodrzanie nariadeni bude predstavovat’ porusenie, ako keby sa ho sama dopustila
prislusna zmluvna strana.
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