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Tato Zmluva o zabezpeéeni klinického skusania (dalej len ako “Zmluva”) je uzatvorena medzi

PFIZER LUXEMBOURG SARL, so sidlom Avenue J.F.Kennedy 51, L-1855Luxemburg,
zapisana v obchodnom registri pre Luxemburg pod &islom B.84.125, ktora v Slovenskej
republike kona prostrednictvom svojej organizaénej zloZky

PFIZER LUXEMBOURG SARL, organiza¢na zlozka,

so sidlom Pribinova 25, 811 09 Bratislava,

Zastupena veduicim organizacnej zloZky: MUDr. Branislav Budke

zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava |, oddiel: Po, vloZka &islo 1164/B
ICO: 35 885 696

IC DPH: SK2021824937

Banka: Citibank Europe plc, poboéka zahrani¢nej banky

Cislo Oétu: 200 584 0008/8130

(dalej len ako ,Pfizer”)
a

Detska fakultna nemocnica Kosice

Adresa: Trieda SNP 1, 040 11 Kosice

ICO: 00606715

DIC: 2020777880

Banka: Statna pokladnica

Cislo G¢tu: 7000280841/8180

Zastupena: MUDr. Ingrid Urbancikova, MPH - riaditefka

(dalej len ako Inétitacia®)

Zamerom spoloénosti Pfizer je uskutocnit’ klinické skusanie s nazvom:
“KLINICKE SKUSANIE FAZY /Tl HODNOTIACE SUNITINIB U MLADYCH PACIENTOV
S POKROCILYM GASTROINTESTINALNYM STROMALNYM NADOROM*

(dalej ako ,Skasanie) v Institlcii podla protokolu klinického skdsania (dalej ako ,Protokol”)
ktory je uvedeny v Prilohe A.

ZMLUVNE STRANY SA DOHODLI NASLEDOVNE:

1.1 Skusajuci. Skusanie vykona skudajuci ako zamestnanec Institicie MUDr. Irina
Oravkinova (dalej len ako ,Skasajuci”)

1.2  Zavazky Institucie. Institicia vykona SkasSanie pod vedenim a dozorom
Skasajuceho a umozni spoloénosti Pfizer a Skusajucemu vyuzivat priestory a
vybavenie Institicie pre klinické skusanie. Institucia zabezpeci, aby kazda osoba,
ktora bude asistovat’ pri vykone Sku$ania bola informovana o podmienkach
uvedenych v tejto Zmluve, ktoré sa vztahuju na éinnost, ktort bude vykonavat a
zaviazala sa tieto podmienky dodrziavat. Institucia zodpoveda spolo¢nosti Pfizer
za to, ze vSetok personal Skusania, vratane Skusajuceho, bude dodrZiavat
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podmienky tejto Zmluvy. Zoznam zamestnancoy DFN ako spoluskusajucich tvori
Prilohu k tejto Zmiuve.

1.3 NemoZnost poverenia iného skusajiceho. Institicia nemdze poverit vykonom
Skisania iného skusajluiceho bez predchadzajuceho pisomného suhlasu Pfizeru.

1.4 Pfizer skolenie Spravnej klinicke] praxe. Eite pred zaradenim U(&astnika do

klinického skusania na danom centre, Institucia sihlasi, aby Skdsajuci ako aj
spoluskusajici, ktori sa zUcastiujt predmetného kiinického sklsania, absolvvali
Skolenie spravnej klinickej praxe, poskytnuté, a hradené v plnom rozsahu
spoloénostou Pfizer (tzv. Skolenie pre skusajuci tim ( v zlozeni podla Prilohy
k tejto Zmluve) (dalej len ,Pfizer gkolenie SKP*)). Kazdy Skusajlci, ktory sa
zucastriuje klinického skugania aj po zaradeni Gdastnikov do klinického skisania,
absolvuje Pfizer $kolenie SKP este pred zadatim akychkolvek vykonov
spojenych s klinickym  skuganim. Pre $tidie s relevantnou di3kou trvania,
absoivuje Skusajuci aj spoluskusajtci Pfizer $kolenie SKP kazdé tri roky poéas
doby trvania predmetného klinického skisania, v pripade Ze ddjde k vyznamnym
zmenam v zneni Spravnej klinickej praxe a / alebo materialoch, tykajucich sa
Pfizer $kolenia SKP, ktoré vyZaduja preskolenie, méze sa tento interval skratit
podfa aktualnej potreby.

2. Financovanie

2.1 Pfizer zabezpeti finanéné prostriedky na financovanie Skusania vo vySke a za
podmienck stanovenych v Prilohe B. Pripadné zmeny vo financovani v priebehu
klinického skisania budu rie$ené formou ,Dodatku® k tejto zmluve o klinickom
skusani.

2.2 Indtiticia m4 narok na nahradu preukazatelne vynaloZenych vydavkov v stvisloti
s realizaciou Skusania, ak boli vopred pisomne schvalené Pfizerom.

2.3 Investigatorsky miting. Ak sa vyzaduje Géast Skusajlceho pre Ucely tohto
klinického sku$ania na investigatorskom mitingu, Pfizer uhradi cestovné naklady
v sUvislosti s (i€astou na uvedenom mitingu, avéak Skusajuci nema narok na
nahradu mzdy za pracovné volno za dni U¢asti na mitingu.

3. Protokol. Skusajici vykona Skusanie v sulade s Protokolom.

3.1 Dodatky. Protokol sa maze menit’ len pisomnymi dodatkami riadne podpisanymi

a SUKL ku tomuto dodatku. V pripade, 2e Institicia Ziada na Zaklade dodatku
k protokolu aj dodatok k zmluve, Pfizer takyto dodatok k zZmluve prediozi.

32  Zakaz dodatoéného vyskumu. Ziadny dodato¢ny vyskum neméze byt vykonany
na ucastnikoch Skdsania pocas vykonu Skusania, pokial nebude odsuhlaseny a
zdokumentovany ako Protokol Ciastkového skusania alebo ako Dodatok
k originalnemu Protokolu. Zakaz dodatoéného vyskumu sa vztahuje na (ale nie
je limitovany len na) analyzy biologickych vzoriek Ucastnikov Skusania
na akekolvek neterapeuticke Ucely.

4, Vykonanie Sktsania. Skasajlici je povinny vykonat Skdsanie v stlade s Protokolom,
pisomnymi indtrukciami Pfizeru, smernicou Medzinarodnej konferencie pre harmonizaciu
spravnej klinickej praxe (International Conference on Harmonization Good Clinical
Practice, ICH GCP) a vsetkymi relevantnymi zakonmi a pravnymi predpismi, najma
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Na pracovisko, na ktorom sa vykonava kiinické skudanie, stanoviskom Etickej komisie
a povolenim SUKL. InstitGcia a Skusajuci si povinni kontrolovat, aby vietky
poZadované suhlasy a povolenia boli doloZzené podas celej doby vykonu Skusania.
Predmetom tejto Zmluvy je I/ etapa (faza) klinického skisania.

Skusajuci sa Zavazuje oznamit zaradenie pacienta do klinickej $tudie pisomnou formou
zdravotnej poistovni zaradeného pacienta.

Do tejto klinickej $tidie bude celkovo zaradeny 1 pacient, DFN zaradj do Studie 1
pacienta.

7.1 Platby za skusang lieky alebo preplatené siuzby. Indtitucia a ani skusajuci tim
nebude Ziadat od ugastnikoy Sklsania Ziadne poplatky za Skusane lieky (vid'
odsek 7, Skusané lieky) alebo za akékofvek sluZby, ktoré budy podfa tejto
Zmluvy preplatené Pfizerom

Eticka komisia. Pred zaciatkom Skusania je Skusajici povinny preverit, e Skusanie aj
formular informovaného sUhlasu boli schvalené prislusnou etickouy komisiou, ktora kona
v stlade so véetkymi platnymi zakonmi a pravnymi predpismi. Skusajuci je dalej povinny
Zabezpecit, aby Skusanie bolo pristupné pre neustalu kontroly Zo strany Etickej komisie.

8.1 Neschvélenie Skdsanja. Ak bez zavinenia Skusajuceho Skusanie nebude
povolene, tato Zmluva bude ihned' ukonéena, a to bez akejkofvek sankcie
Institlcii alebo Skusajucemu, tak ako fe to upravené v odseku 18.1 3.

Ochrana udajov.

6.1 Udaje zhromazdené v Skdsani mézu obsahovat osobné Udaje a citlivé osobneé
Udaje, ktoré sy predmetom dpravy Specifickej legislativy tykajucej sa
Spracovania, uchovavania, prenosu a pouZitia udajov. Pfizer ie povinny vykonat
primerané opatrenia na zabezpeéenie dovernosti a ochrany vietkych osobnych
Udajov, ktoré obdrzi od Skusajiceho v stvislosti so Skasanim.

6.2  Osobng Udaje tykajlce sa Skusajliceho, spolusku$ajicich a personaiu Skusania
moZu byt spracované a pouZivané so sthlasom dotknutych osdb len na Ucely
administrativneho Spracovania tejto Zmluvy a v stvislosti s0 Skdsanim a budy
archivované v jednej alebo vo viacerych databazach sliziacich na vyber
skusajdcich pre budlce klinické skiSania a za Ucelom zabezpedenia siady
$ pravnymi predpismi.

6.3 Udaje mozu byt spristupnené alebo poskytnuté len inym é&lenom skupiny
spolofnosti  Pfizer, zastupcom  alebo zmluvnym  spolupracovnikom
vykonavajlicim &innost sUvisiacu s tymto klinickym skuganim v mene skupiny
Pfizer a pristugnym Statnym a regulanym organom na celom svete.
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7.  Skasany liek. Pfizer poskytne Skisajicemu bezplatne dostatoéné mnozstvo
lieCivadlickov potrebnych na vykonanie Sku$ania. Tento zavazok v sebe zahfiia jednak
skdsany produkt spolo&nosti Pfizer (,Liek Pfizeru”) a, ak nie je ina¢ dohodnuté, aj placebo
alebo porovnavaci liek podfa pozZiadaviek Protokolu (d'alej spolu ako “Skusané lieky”).

7.1 Uschova a disponovanie. Skasajuci bude zabezpecovat primerantt kontrolu nad
dodavkami SkuSaného lie€iva a nebude ho poskytovat Ziadnej daldej osobe
s vynimkou spolu-skisajlcich a persondlu ski$ania.

7.2  Viastnictvo Lieku Pfizeru. Liek Pfizeru je a zostdva vlastnictvom Pfizeru.
S vynimkou pouZitia $pecifikovaného v Protokole, Pfizer neudefuje Skusajlicemu
Ziadne prava dusevného vlastnictva k Liegivu Pfizeru alebo k postupu vyroby
alebo k pouzitiu Lie€iva Pfizeru. ( pozn. do registracie SUKLom ide o produkt
alebo liecivo, nie liek )

8.  Vybavenie. Pfizer méze poskytnut' Institucii uréité vybavenie na pouzitie poéas Sku$ania
(dalej len ,Vybavenie') na zaklade Zmluvy o vypoZitke a odovzdavajico-preberacieho
protokolu, kde bude vypoZi¢any hnutelny majetok presne $pecifikovany.

8.1 Viastnictvo a pouZitie. Vybavenie je a zostava vlastnictvom Pfizeru a Skisajlci ho
méze pouzit len na Uéely Skdsania.

8.2  Zaistenie prevadzky. Indtiticia zabezpedi vrozsahu dohodnutom s Pfizerom
poZadované technické podmienky (vratane spristupnenia telefénnych liniek a
odblokovania internetovych sieti) pre optimalne vyusitie Vybavenia pri realizacii
Skusania.

8.3  Zodpovednost. Pfizer nezodpoveda za skody akéhokolvek druhu, vratane $kody
na zdravi alebo $kody na majetku, ktoré boli zapri¢inené nespravnym postupom
skusajuceho pri pouziti Vybavenia, s vynimkou takych $kdd, ktoré boli zapriginené
nedbalostou alebo Umyselnym nespravnym konanim Pfizeru .

9. Doverné informacie. Pog&as vykonu Skusania méze Skusajici obdrzat alebo vytvorit
informacie, ktoré su pre Pfizer déverné.

9.1 Definicia. Okrem pripadov $pecifikovanych niz§ie v odseku 9.2 s ndzvom
Vynimky, ,Doverné informécie’ zahffajl

a. Protokol
b. Priru¢ku pre sku$ajuceho
C. Udaje Sku$ania. Mdze ist o zdznamové formulare s Udajmi alebo ich

ekvivalent, elektronické zdznamy Udajov, réntgenové, MRI, ECG, EEG
alebo iné typy medicinskych zaznamov, kopii a vytlatkov, sdhrny tdajov
alebo akakolvek kombinacia uvedeného (spolu dalej ako ,Udaje
Skusania”), dalej vzorky biologického materialu (krv, moé, tkanivo, sliny
a pod.} ziskané mimo Standardnej starostlivosti od uéastnikov skusania
na farmakokinetické, farmakogenomické alebo biomarkerové testovanie
(spolu dalej ako ,Biologické vzorky“), dalej zaznamy zo Skusania (képie
vietkych Udajov Skusania a relevantnych zdrojovych dokumentov (spolu
dalej ako ,Zaznamy Skud$ania“) s vynimkou tych, ktoré st predmetom
prava Skdsajuceho na zverejnenie (tak ako je popisané nizsie v odseku
12, Publikacie).
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d. Udaje z analyzy biologickych vzoriek (vysledky biologickych testov tak
ako sl uvedené v Protokole)

e Akékolvek dalSie informacie suvisiace so Skudanim, Liekom Pfizeru,
alebo technolégiou Pfizeru, jeho vyskumom alebo obchodnymi planmi,
ktoré Pfizer poskytol Ski$ajicemu pisomne alebo inym hmatate/nym
spbsobom a sU oznadené ako DOVERNE alebo aj také informacie, ktoré
Pfizer spodiatku spristupnil ustne a potom zhrnul a pisomne potvrdil ako
DOVERNE v lehote 30 dni odo diia ich Ustneho spristupnenia

Vynimky. Déverné informéacie nezahfiiaju informacie, ktoré

a. sU zname alebo pristupné verejnosti alebo su inym spdsobom pritomné
vo verejnej sfére v éase ich spristupnenia

b. stantl sa sGCastou verejne] sféry pocas trvania tejto  povinnosti
micanlivosti inym spésobom ako porugenim tejto Zmluvy Skusajlcim

C. s Skusajucemu zname v Sase ich spristupnenia asU oslobodené
od povinnosti mi¢anlivosti, alebo

d. sU ziskané Skuasajucim bez toho aby bol zataZzeny povinnostou

miCaniivosti od tretej strany, ktora ma zakonné pravo na ich
spristupnenie.

Povinnost mléanlivosti. Bez predchadzajiceho pisomného sthlasu Pfizery,
Skusajlici nemodze pousit Ddverné informacie na akykolvek iny u&el nez na uéel,
ktory stanovuje tato Zmluva a taktiez nesmie spristupnit Déverné informacie
akejkolvek tretej strane okrem pripadov umoznenych touto Zmluvou alebo
poZadovanych pravnymi predpismi.

a. Zvlast opravnené je spristupnenie Doévernych informacil, ktoré pozaduju
zastupcovia etickej komisie alebo iného prislu$ného regula¢ného organu.
b. Zvlasdt’ opravnené je zverejnenie vysiedkov Skusania, ktoré vychadza

z Udajov skusania zhromaZdenych alebo vytvorenych Skusajlcim, ato
za podmienok Specifikovanych v odseku 12 tejto Zmiuvy s ndzvom
Publikacie.

Spristupnenie vyzadované zakonom. Ak zakon vyZaduje spristupnenie
Dévernych informécii d'alsej strane, inej ako etickej komisii alebo prislugnému
regulaénému orgénu, potom takéto spristupnenie nie je poruSenim tejto Zmluvy,
ak Skusajuci

a. oboznami Pfizer pisomne vopred so zamys$fanym spristupnenim a tak mu
umozni podniknt pravne kroky na ochranu jeho Dévernych informéacii,

b. spristupni Déverné informacie len v nevyhnutnom rozsahu vyZzadovanom
zakonorm, a

c. bude zachovavat miganlivost o Dévernych informaciach voéi véetkym

ostatnym tretim stranam.

Individualne identifikovatelné informacie o zdravotnom stave. Ak, v sGvislosti so
Skusanim alebo vykonom tejto Zmluvy, Pfizer pride do styku s individualne
identifikovatelnymi informaciami o zdravotnom stave, ktoré sa vztahuju na ind
osobu ako na udastnika Skusania, Pfizer suhlasi s tym, Zze bude zachovavat
miCanlivost' o tychto informaciach a Ze ich nevyuzije na Ziaden Géel.

Platnost’ povinnosti. Tieto povinnosti miZanlivosti st zavazné pocas platnosti
tejto Zmluvy a nasledne po&as piatich rokov po jej ukonceni.
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9.7  Vratenie Dévernych informacii. Ak 0 to Pfizer pisomne poziada, Skusajuci vrati
vietky DSverné informacie okrem tych, ktoré musia zostat na mieste Skusania
podfa zakona, Avsak Skusajci si mdze ponechat jednu archivaénu képiu
Dévernych informacii v ramci dohody stanovenej touto Zmluvou.

10. Monitorovanie, In$pekcie a Audity.

10.1  Monitorovanie. Pfizer je opravneny na zéklade vlastného uvazenia (a takym
spdsobom, ktory uzna za vhodny) monitorovat' a kontrolovat priebeh Skusania.
Po primeranom upozoreni Institticia umozni zastupcom Pfizeru vstup
do priestorov, k zariadeniam, postupom a zaznamom suvisiacim so Skusanim,
k skusajicim a k personaiu skiSania, ato v potrebnej miere. Inétittcia suhlasi
stym, Ze bude spolupracovat a poskytovat Pfizery primerant  pomoc
s akymikolvek monitorovacimi alebo kontrolnymi aktivitami.  Ziadna z tychto
monitorovacich alebo kontrolnych  aktivit vykonavanych Pfizerom vsak
neoslobodi Skusajuceho od ieho povinnosti a zavazkoy podla tejto Zmiuvy,

10.2  Inspekcie a Audity. Skasanie podlieha dozoru zo strany regulacnych organov na
celom svete. Indpekcie regulacnymi orgadnmi sa mé2u uskuto&nit aj po skonéeni
SkulSania a mbzu v sebe zahihat kontrolu Zaznamov Skagania. Audit porovnava
CRF alebo Zaznamy Skusania so zdrojovou dokumentaciou, z ktorej boli tieto
dokumenty vytvorené. Pfizer sa tieZ méze rozhodnut pre vykon auditu
Zaznamov Sklsania poéas monitorovania priebehu Skt3ania.

a. Oznamenie. Skusajlci je povinny informovat' Pfizer o tom, #e na mieste
vykonu Skusania prebieha inSpekcia regulagnym organom alebo o tom,
Ze takato indpekcia bude prebiehat, a to tak skoro ako je to mozné.

b. Spolupraca. Skusajuci je povinny spolupracovat' s regulagénymi organrmi
alebo so zastupcami Pfizeru pri vykone indpekcii alebo auditov a je
povinny zaistit, aby Zaznamy skasania boli vedené takym spésobom,
ktory ulah¢i tieto aktivity.

C. QOdstranenie nezrovnalosti. Skasajici je povinny urychlene odstranit
akékolvek nezrovnalosti, ktoré sa zistia medzi Zaznamami Skugania a
zdravotnymi kartami Géastnikoy.

d. Nalezy indpekcie a odozva. Skus$ajuci je povinny Pfizeru urychlene
poskytndt' képie akychkolvek inSpekénych nalezov, ktoré Skusajici
obdrzi od regulaéného organu. Vzdy ked to bude uskutoénitelné tak
Skusajici umozni Pfizeru nazriet a spripomienkovat’ aktkolvek odpoved
Skusajuceho na inspekcie regulaénych organov.

11. Vynalezy. Pfizer bude majitefom vSetkych prav k vynalezom, objavom alebo dusevnému
vlastnictvu pochadzajliceho zo Skugania.

12. Publikacie.

121 Recenzia pred zverejnenim. Pfizer nema ziadne namietky proti tomu, aby
Institicia alebo Skisajuci zverejnil akékofvek informacie zozbierané alebo
vytvorené Skisajucim podas Skusania, bez ohfadu na skutoCnost, & tieto
informacie su alebo nie st vyhodné pre Skasany liek. Avsak, za Uéelom zabranit
vyzradeniu Dovernych informacii alebo nechranenych Vynalezov, Inétitlicia alebo
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13.

14.

Skusajlici sa zavazuje umoznit Pfizeru pred zverejnenim oboznamit sa so
vietkymi pripravenymi textami.

a. PredloZenie Pfizeru. Institlcia alebo Skasajuci poskytne Pfizeru rukopisy,
vyhatky alebo celé texty akychkolvek daldich dokumentov, ktoré majus byt
zverejnené (plagatové prezentacie, prezentacie na prednasky, atd.)
minimalne 30 dni pred tym, ako budi odovzdané na zverejnenie alebo
inym spdsobom spristupnené. Ak na ochranu dusevného viastnictva
bude potrebné nejaké konanie, Institucia alebo SkuSajlci suhlasi s tym,
e odlozZi spristupnenie materialov o dal$ich 60 dni.

b. Odstranenie Dévernych informécii. Na zaklade poziadania Intitlcia
alebo Skusajlici odstrani pred publikaciou z materidlov vsetky dosiaf
nezverejnené Ddverné informacie (iné ako vysledky Skusania).

12.2  Multicentrické Skusanie. Ak Skudanie je sucastou muiticentrického Skusania,
Indtitucia a SkuSajici sthlasi s tym, Ze prvé zverejnenie bude spoloCnym
zverejnenim pokryvajlucim vietky centra. Avak, ak spoloény rukopis nebude
odovzdany na zverejnenie v ilehote 12 mesiacov od ukonCenia Skusania vo
vSetkych z(&astnenych miestach, Intitucia alebo Skuajlci je opravneny zverejnit
material aj samostatne, a to za podmienky, Ze bude reSpektovat vSetky
poziadavky tohto odseku 12.

Qd&kodnenie.

Pred zadiatkom klinického skUSania Pfizer zabezpedi v sulade s ustanovenim
§ 43 zakona &. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach Z.z. poistenie
zodpovednosti Institucie za dkodu na zdravi vzniknutu Ucastnikom klinickeho skdsania
v désledku vykonavania klinického skisania.

Pfizer zabezpeti zmluvné poistenie zdravotnickych pracovnikov zucastiujucich sa
Skusania a Inétiticie pre pripad Skody vratane $kody na zdravi, vzniknutej v désledku
realizacie $tudie v stlade s ustanoveniami zakonov &. 576/2004 Z.z. a &. 362/2011 Zb.
a v stlade s poistnou zmluvou uzatvorenou s poistovacou spoloCnostou Chartis Europe
A.S. (slovenska pobocka poistovne ziného &lenského $tatu). Poistny certifikat tvori
stcast Prilohy C.

Pfizer, Inétitticia a Skadajlci sa budu vzdjomne informovat o v8etkych skutonostiach,
ktoré by mohli viest ku vzniku naroku na nahradu $kody alebo s tym suvisiacim konanim
na slde okamzite, ako tak(to vedomost nadobudnd.

Pfizer poskytne v sUvislosti so Sk$anim odskodnenie Inétitlcii spdsobom stanovenym
Dohodou v Prilohe D.

Intiticia deklaruje, 2e ma uzatvoreni Poistnd zmiuvu pre poistenie zodpovednosti
poskytovatela poskytovania zdravotnej starostlivosti tzv. profesijné poistenie.

Opravnenie na_é&innost. Indtitdcia potvrdzuje, Ze v zmysle platnych pravnych
predpisov je Skisajuci opravneny na vykon &innosti podfa tejto Zmluvy, Ze Institicia ani
Skusajuci nemajd prekazky plnit zavazky vyplyvajlce z tejto Zmluvy a Ze nepouzivaju a
ani v budicnosti nebudl pouzivat sluZby oséb, ktoré nemaju na takito cinnost
opravnenie. Podas trvania tejto Zmluvy a tri roky po jej skongeni musi Institicia bez
odkladu oznamit' Pfizeru vietky jej zname zmeny v opravneni na vykon Cinnosti tykajuce
sa Skusajuceho.
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15.

16.

17.

18.

Pouzitie mena. Ziadna zo zmluvnych stran nebude pouzivat meno druhej strany alebo
jeho zamestnancov na propagacné alebo reklamné ucely bez predchadzajticeho
pisomného suhlasu druhej strany. Avsak, Pfizer si vyhradzuje pravo identifikovat
Skusajuceho alebo Institticiu v stvislosti so zaradenim Protokolu do verejne pristupnych
zoznamov prebiehajicich klinickych skasani, alebo v sivislosti s naborom uéastnikov
Skusania.

Postlpenie prav alebo prevod povinnosti.

16.1 IndtitGciou. Indtitticia nemdze postlpit svoje prava alebo previest alebo
subkontraktovat' nejaké povinnosti podfa tejto Zmluvy bez predchadzajlceho
pisomného sdhlasu Pfizeru. Akykolvek pokus o postipenie, prevoed alebo
subkontraktovanie je neplatny. Ak Pfizer schvali prevod alebo subkontraktovanie,
Institicia zostane nadalej Pfizeru zodpovedna za vykon vSetkych delegovanych
povinnosti.

Rozpor s_Prilohami. V pripade rozporu medzi touto Zmluvou a jej Prilohami alebo
medzi touto Zmluvou a Protokolom, su uréujice ustanovenia tejto Zmluvy,

Doba trvania a ukondenie zmluvy.

Tato Zmluva sa uzatvara na dobu urdita s platoschr odo diia jej podpisu do Uzavretia
Skusania. Pre ugely tejto Zmluvy sa Skusanie povazuje za uzavreté po skondeni
vSetkych aktivit vyZadovanych Protokolom pre vSetkych u&astnikov zaradenych do
Skusania; po tom, & Pfizer obdri véetky Zaznamy skugania a Biologické vzorky
pozadované Protokolom a po tom, o strany obdrzia vietky splatné platby. Okrem toho
Zmiuva ukongi svoju platnost, ak nastane akakolvek z nasledujicich okolnosti:

18.1 Podmienky ukon&enia Zmluvy.

a. Neschvélenie Skusania Etickou komisiou alebo Statnym ustavom pre
kontrolu lie¢iv. Tato zmluva strati platnost a G&innost okamzite, ak
Skusanie nebude schvalené Etickou komisiou, ato bez akéhokofvek
zavinenia zo strany Skusajuceho.

b. Vypoved Sku$ania. Pfizer si vyhradzuje préavo ukondit Skusanie
pisomnou vypovedou doruéenou Indtiticii, a to z akéhokolvek dévodu,
alebo bez uvedenia dévodu s 30 diiovou vypovednou lehotou.

c. OkamZité odstupenie zo Skusania zo strany Pfizeru. Pfizer si dalgj
vyhradzuje pravo okamzite ukondit Skusanie pisomnym odstupenim
doru€enym Ingtitacii zviast na, ale nie limitovanych len na, nasledovne
dévody: zlyhanie v zaradeni takého poctu Ucastnikov, ktory je potrebny
na dosiahnutie cielov Skusania: podstatna neopravnena odchylka
od Protokolu alebo od poziadaviek na hlasenie; okolnosti, ktoré podla
nazoru Pfizeru predstavuju riziko pre zdravie alebo dobry stav Géastnikov
SkOSania; alebo v suvislosti s opatreniami regulanych orgénov
suvisiacich so Skusanim alebo so Skusanym liekom.

18.2  Platby po ukonéeni. Ak bude SkuSanie ukonéené v sulade s odsekom 18.1,
Podmienky ukon&enia zmluvy, Pfizer je povinny uhradit InstitGcii odmeny za uz
vykonanu pracu, a to v stlade s Prilohou B, zniZzenu o platby, ktoré uz boli
zaplatené,
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19.

20.

21.

18.3 Trvanie zavizkov. Zavézky slvisiace s financovanim, Dévernymi informaciami,
Zaznamami ski$ania, Vyndalezmi, Publikaciami, odskodnenim a opravnenim
na €innost trvajli aj po ukonéeni platnosti tejto Zmluvy. To isté plati aj pre dalsie
ustanovenia Zmluvy alebo jej priloh, z ktorych povahy vyplyva, Ze maju zostat
ucinné aj po ukonéeni Zmluvy.

Zmeny. Kazda zmena tejto Zmluvy musi byt v pisomnej forme podpisana oboma
zmluvnymi stranami vo forme dodatku ku Zmiuve.

Celistvost’ Zmluvy. Tato Zmluva vratane jej Priloh predstavuje cely predmet dohody
medzi zmluvnymi stranami tykajuci sa Ski$ania. Tato Zmiuva nahradzuje vsetky
predchadzajice dojednania medzi zmluvnymi stranami tykajucimi sa predmetu Skasania
(ustne alebo pisomné), okrem zavazkov ktoré z nich po ukongenf pretrvavaju.

Osobitné ustanovenia.

21.1 VWyhlasenia a zaruky Ingtiticie

Institicia prehlasuje a uistuje, ze je spdsobila uzatvorit tito Zmluvua Ze ziskala vietky
potrebné schvalenia, opravnenia a povolenia k podpisu tejto Zmluvy a k plneniu
zavazkov z nej vyplyvajucich, a tieto schvalenia a povolenia su platné a Gcinné v pinom
rozsahu a nie s{ v rozpore so Ziadnymi inymi zavazkami instit(cie.

Institucia  prehlasuje a uistuje, Ze uzatvorenie tejto Zmluvy nie je vrozpore
s podmienkami stanovenymi v akejkolvek zmluve uzatvorenej s tretou stranou, jej
pineniu z jej strany nepovedie k porugeniu prav tretich oséb, etickych tandardov a ani
pouZitelnych pravnych, vieobecne zavaznych ani internych predpisov a hlavne, Ze
plnenie Zmluvy a poskytovanie odmeny spolognosti Pfizer na zaklade tejto Zmluvy nie je
vnimané alebo vo vysledku nepdsobi ako prostriedok presved¢ovania & motivacie
k uZivaniu, predpisovaniu alebo inej podpore Vyrobkov alebo k akémukolvek
ovplyviiovaniu vysledkov kiinickych skusani Vyrobkov alebo k priamemu alebo
nepriamemu vplyvu na prijimanie akychkolvek rozhodnuti, tykajlcich sa spoloénosti
Pfizer &i Vyrobkov. Pre Ggely tohto &anku sa budu za Vyrobky povaZovat' akékolvek
vyrobky spolo&nosti Pfizer alebo osdb priamo ¢&i nepriamo ovladajucich spoloénost
Pfizer alebo pod spoloénou kontrolou so spoloénostou Pfizer.

Institiicia prehlasuje a uistuje, e nebude priamo alebo nepriamo ponlkat alebo
vyplacat pefiazni &iastku alebo &okolvek hodnotné alebo schvalovat ich pontikanie
uradnej osobe, alebo akejkolvek inej osobe, ani sa nebude snazit nedovolenym
spOsobom ovplyviiovat Uradné osoby, alebo akékolvek iné osoby za ucelom ziskania
nevhodnej obchodnej vyhody, a ani takuto platbu neprijal ani v budtcnosti neprijme.
Akekolvek porusenie tohto &lanku Institiciou sa bude povaZovat za podstatné porusenie
tejto Zmluvy.

Indtiticia sa zavazuje aktualizovat prehlasenia a zaruky uvedené v tejto Zmluve a bude
potvrdzovat dodrZiavanie protikorupénych pravidiel spolo&nosti  Pfizer najmenej
jedenkrat za kaZdych 12 mesiacov trvania zmiuvy.

Institacia si preéitala a je uzrozumena s Protikorupénymi pravidlami spolo&nosti Pfizer,
ktoré tvoria prilohu tejto Zmiuvy.

InStiticia (i) prehlasuje a uistuje, ze vietky informacie poskytnuté Institdciou v ramei
predzmluvnej previerky vratane vsetkych informacii uvedenych v FCPA Due Diligence
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Dotazniku, s Uplné, pravdivé a spravne, (i) sa zavazuje oznamit spoloénosti Pfizer
akukofvek udalost alebo zmenu okolnosti, ktoré by spésobili podas trvania Zmluvy
nekompletnost, nepravdivost alebo nepresnost poskytnutych informacii (i) sa
zavazuje, na zaklade Ziadosti spolocnosti Pfizer aktualizovat' a potvrdit' tieto informacie,
a to najmenej kazdych dvanast' mesiacov trvania tejto Zmluvy.

Institicia sa zavézujete nepropagovat akékofvek vyrobky spoloénosti Pfizer mimo
rozsah ich oficialne povoleného uzivania v Slovenskej republike (off-label promotion).

21.2 Pravo auditu

PoCas platnosti tejto Zmluvy a poc¢as primeranej doby po jej skondeni, ktora v3ak
nepresiahne tri roky, sa Inétiticia zavazuje umoznit spoloénosti Pfizer na zaklade
predchadzajuceho v€asného oznamenia a podas pracovnej doby internym a/alebo
externym auditorom spoloénosti Pfizer pristup k akymkolvek UG&tovnym zépisom,
dokumentom, dokladom azaznamom Indtiticie tykajicich sa klinického skusania
vykonaného na zaklade tejto Zmluvy.

institucia, ktora bude v mene spolo&nosti Pfizer interagovat s Uradnymi osobami, sthlasi
s podpisanim Formularu 115D: ,Vyroéna certifikacia transakcii s tretimi stranami /
fyzickymi osobami / pravnickymi osobami / konzultantmi“, a to sucasne s podpisom
zmluvy, a opakovane kazdoroéne po dobu trvania zmluvy.

21.3 Ukoncenie Zmluvy — Odstlpenie

Spolonost' Pfizer je opravnena okamzite odstlpit od Zmiuvy pisomnym oznamenim
dorucenym Institcii v pripade, Ze i) Institicia porusi akékolvek prehlasenia alebo zaruky
uvedené v tejto Zmluve, alebo ii) pokial spoloénost Pfizer zisti, ze a) su alebo boli
Instituciou, alebo inymi osobami vystupujicimi v mene Indtiticie uskutodfiované
nepripustné platby (radnej osobe, alebo akejkolvek inej osobe.

b) Institicia, alebo iné osoby vystupujlice v mene Inétitucie v sUvislosti so sluzbami
vykonavanymi v mene spolo¢nosti Pfizer, akceptovali akukolvek platbu, vecny dar alebo
int formu benefitu, bez ohladu na jeho hodnotu, ako neadekvatny stimul k ziskaniu
alebo udrZaniu si obchodnej vyhody, alebo akokolvek inak ziskat alebo garantovat
neadekvatnu obchodnu a podnikatelsku vyhodu od akejkolvek fyzickej alebo pravnickej
osobe.

Ak ddjde k ukonéeniu Zmluvy tymto spésobom, zanikaju InstitGcii okamihom odstipenia
spolocCnosti Pfizer od tejto Zmluvy vietky naroky na akékofvek dalsie platby &i plnenia
podfa tejto Zmluvy, ktorych platnost nastava po dni odstupenia, ato bez ohladu na
akukofvek podniknutd Cinnost alebo zmluvy s dal$imi tretimi stranami uzatvorenymi
pred odstipenim spolo¢nosti Pfizer od Zmluvy, a zaroven Inétitlcia nesie zodpovednost
za Skodu alebo za prostriedky ndpravy ako je stanovené prislusnymi pravnymi
predpismi.

21.4 Osobné udaje

Pfizer spracuva osobné udaje v rozsahu uvedenom v tejto zmluve ako prevadzkovatel
podia zakona ¢. 428/2002 Z.z. oochrane oscbnych uUdajov vzneni neskorsich
predpisov. Pfizer bude spraclvat osobné udaje za Udelom vedenia evidencie
o spolupracujlcich osobach, poskytnutie osobnych (dajov zo strany Institicie je
dobrovolne. Pfizer bude opravneny poskytnit' tieto osobné udaje spoloénostiam zo
skupiny Pfizer, uvedenym na internetovej stranke www.pfizer.com do tretich krajin,
v ktorych maju tieto spolocnosti sidlo. Institucia disponuje pravami dotknutej osoby
podfa zakona o ochrane osobnych udajov. Intitucia udeluje Pfizeru sthlas na
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22.

spracovanie v tychto osobnych Udajov za horeuvedenym u&elom. Tento suhlas je platny
na dobu neurcitd a Institicia ho mdze kedykolvek odvolat.

Zavereéné ustanovenia

Indtiticia sa zavazuje zabezpelit, Ze Sku$ajuci v ramci svojho pracovnopravneho
vztahu k Institucii si bude plnit' vetky povinnosti stanovené touto Zmluvou a dal$imi
relevantnymi dokumentmi.

V pripade, Ze ktorékolvek z ustanoveni Zmluvy bude sidom alebo prislusnym $tatnym
organom z akéhokofvek dévodu vyhlasené za pravne vadné alebo nedostatoéné,
Zmluvné strany sa zavazuju bez zbyto¢ného odkladu odstranit dodatkom takuto vadu
tak, aby zmysel Zmluvy bol naplneny.

Vsetky vztahy neupravené touto zmluvou sa riadia prislusnymi ustanoveniami
Obchodného zakonnika.

Vsetky spory, nezrovnalosti alebo rozdielnosti pri vyklade Zmiuvy sa riesia najskor
vzajomnym rokovanim. V pripade pretrvavajiceho sporu bude viest konanie prislusny
sud v Slovenskej republike podra prislusnych ustanoveni Obéianskeho sldneho
poriadku.

Zmluva je vyhotovena 2 rovnopisoch, po jednom pre kazd( zmluvnu stranu.

Zmluvné strany prehlasuji, Ze zmluva je uzatvorena slobodne, vaZne a zrozumitelne,
nie v tiesni a za napadne nevyhodnych podmienok. Zmluvné strany zmluve porozumeli a
na znak suhlasu ju vlastnoruéne podpisali.

Tato Zmluva nadobuda platnost diiom jej podpisu poslednou zo zmluvnych stran
a uginnost nasledujucim diiom po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmldv.

Suéastou zmluvy su prilohy:

mooOowm>

Protokol Skisania

Financovanie Skasania

Poistny certifikat

Dohoda o odskodneni

Protikorupéné pravidla spoloénosti Pfizer

Na dékaz toho, ¢o je uvedené v tejto Zmluve pripajaju Zmluvné strany svoje podpisy:
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PFIZER LUXEMBOURG SARL, o.z. Detska fakultna nemocnica Kosice

Vdhild 2.V T

Meno: MUDr. Branislav Budke Meno: MUDY. Ingrid Urbanéikova, MPH
Funkcia: General Manager Funkcia: Riaditelka )

: »z z,:‘ / )
Dawm: X7 A AL Datum: {2 6’6/;( e 3
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Prehlasenie Skusajliceho:

Precital som si a porozumel som tejto Zmluve a akceptujem vdetky podmienky, ktoré sa
vztahujl na moju cinnost Sku3ajuceho. Dalej sihlasim, %e zabezpedim, aby persondl
Skusania a véetci spolusk($ajuci boli informovani o ich povinnostiach podra tejto Zmluvy.

Taktiez sthlasim so zberom, pouZitim a prenosom mojich osobnych Gdajov v rozsahu
stanovenom touto Zmluvou.

VW = | Datum: // i fJ/C

MUDr. Irina Oravkinova
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Priloha B

FINANCOVANIE SKUSANIA A6181196

InstitGcia: Detska fakultna nemocnica Kosice
Skusajuci: MUDr. Irina Oravkinova
Predpokladana doba zaradovania pacientov: Jun 2012 — Januar 2017
Predpokladana doba Skusania: Jun 2012 - Januar 2019
Predpokladany po€et zaradenych udastnikov skusania: 1
Zrealizované navstevy Skusania Uhrada v Euro
Skrining 159
Cyklus lie¢by C1 42
Cyklus liecby C2 35
Cyklus liecby C3 98
Cyklus liecby C4 48
Cyklus lie¢by C5 96
Cyklus lieéby C6 35
Cyklus lie¢by C7 101
Cyklus lie€by C8 33
Cyklus lieCby C9 08
Cyklius liecby C10 36
Cyklus lie¢by C11 96
Cyklus lieéby C12 33
Cyklus lie€by C13 96
Cyklus liecby C14 33
Cyklus liecby C15 96
Cyklus lie€by C16 35
Cyklus lie¢by C17 96
Cyklus lie¢by C18 33
ZavereCna navsteva/Pred¢asné ukoncenie liecby 107
Follow-up navsteva po 28 dfioch 9
Cekov4 suma za pacienta pri ukon&eni 18 cy'ki'dvlie'c':by 1415
Dalgie vySetrenia, ktoré vyzaduje ugast pacienta v ski$ani
CT/MRI vysetrenie brucha a panvy 400
Dodatogné/volitelné vySetrenia, ktoré moZe/nemusi vyZadovat Géast pacienta v skagani
FDG PET skenovanie 600
1/1
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Platby Institicii sa uskuto&nia podra finanéného planu po zrealizovani navitev a po odovzdani
kompletnych Gdajov v poZadovanom &asovom limite.

Biochemické vysetrenia budy vykonavané laboratériom LABMED, as. Kosice azvoz biologického
materialu bude vykonany kuriérom.

Investigator a spoluskusaijici budt odmeneni na zaklade samostatnej Dohody o vykonani prace.
Vkazdom cykle lietby — pri kaZdej naviteve sa vykonaju tieto zdravotné vykony : hematologické
a biochemické vysetrenie krvi, tehotensky test, EKG (na skriningu a zavereénej naviteve), vy3etrenie
moca (iba cyklus 1, 2, 3) a CT/MRI vySetrenia (kaZdy druhy cyklus).

V pripade nedodrzania Protokolu bude suma znizena v zavislosti od toho, nakofko bolo mozné zlskané
Udaje vyuZit'

Pfizer uhradi platbu za zrealizovana navstevy na zaklade faktary vystavenej Indtitdciou po ukon@eni
Skusania, ak sa s prihliadnutim na konkrétnu situaciu nedohodne neskér inak.

Pfizer neuhradza naklady Ziadneho dodatotného testovania alebo lieCby, ktoré nie su vy2adované
Protokolom alebo $pecifikované v tejto Zmiuve.

Institucia sa zavéizuje zaslat Pfizery zaveregn( fakturu najneskér do 90 dni po ukonéeni Skusania,

PFIZER LUXEMBOURG SARL, 0.2.: Detska fakultna nemocnica Kosice
Podpis: . Podpis: -

e
Meno:  MUDr. Branislav Budke Meno: MUDr. Ingrid Urbangikova - MPH
Funkcia; General Manager Funkcia; Riaditel

Datum: L Déatum:
Y Krd Aot 4ol

¥ N
PR DR

Wity

RIS
G Maat, A AP
Vi ,‘ﬁ'{i = “2&21&24337
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Priloha D
DOHODA O ODSKODNENI
Od: PFIZER LUXEMBOURG SARL, organiza¢na zlozka zapisana v Obchodnom registri

Komu:

Vec:

Okresného sldu Bratislava |, viozka éislo 1164/B, so sidlom Pribinova 25, 811 09
Bratislava, Slovenska republika (dfalej len ako ,Pfizer”)

Detska fakultna nemocnica Kosice (dalej len ako ,Instittcia")
Klinické skus$anie A6181196

Institlcia suhlasi so zapojenim do vy8Sie uvedeného klinického skusania (dalej len
.Skasanie”), do ktorého budd zapojeni pacienti (dalej len ,Uéastnici*) a ktoré bude
vykonavat MUDr. Irina Oravkinova (dalej len ,Skuasajici”) v sulade s priloZenym
protokolom a jeho pripadnymi dodatkami nim odsdhlasenymi (dalej len ,Protokol”).

Ingtiticia suhlasi so svojim zapojenim do Skua$ania vtom zmysle, Ze umozni, aby
Skudanie prebiehalo v jej priestoroch, za pouzitia takého vybavenia, personalu a
zariadenia, ako mdze Skusajlci na Uéely vykonu Skisania primerane poZadovat.

S ohladom na zapojenie Indtitlicie do Skusania, za podmienok stanovenych v odseku
4 nizSie, Pfizer odSkodni v8etky naroky a konania Indtiticie a jej zamestnancov
a spolupracovnikov (vratane akychkolvek urovnani urobenych so sthlasom Gcastnikov
tohto odskodnenia a primeranych pravnych a expertiznych nakiadov a vydavkov), ktoré
su vznesene alebo zacdaté

(a) Ugastnikmi alebo v mene Utastnikov Skisania (atebo ich rodinnych
prislusnikov) voéi Institucii alebo voéi jej zamestnancom alebo spolupracovnikom
za ujmu na zdravi (vratane smrti) Ugastnikov, ktora bola spdsobena alebo sUvisi
so skuSanym produktom alebo s klinickym zasahom alebo postupom upravenym
alebo poZzadovanym Protokolom, ktorym by Ug&astnici neboli vystaveni, ak by sa
neboli za¢astnili Skisania;

(b) Instituciou, jej zamestnancami alebo zastupcami alebo Ugastnikmi alebo v mene
U&astnikov za prehlasenie tykajuce sa lie¢enia Ulastnika, ktory utrpel takuto
ujmu na zdravi.

Vyssie uvedené odskodnenie Pfizerom sa nevztahuje na taky narok a konanie:

(a) v ktorom je takato $koda na zdravi (vratane smrti) spdsobena nedbalostou alebo
nezakonnym konanim alebo zanedbanim alebo porugenim zakonnych povinnosti
Intitucie, jej zamestnancov alebo jej spolupracovnikov;

{b) v ktorom je takato Skoda na zdravi (vratane smrti) spbsobena porusenim
povinnosti Institucie, jej zamestnancov alebo spolupracovnikov vykonavat
Skdsanie v sllade s Protokolom;

(c) o ktorom Institucia, hned ako fo bolo mozné pisomne neinformovala Pfizer
a na zaklade Ziadosti Pfizeru a na jeho nakiady mu neumoznila mat plnu kontrolu
nad tymto narokom a konanim za pouzitia pravnych zastupcov podia viastného
vyberu; a
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(d) o ktorom [nétitucia, jej zamestnanci alebo spolupracovnici urobili nejaké
doznanie, alebo kroky, ktoré su &kodlive pre obranu voéi nim, a to bez
pisomného suhlasu Pfizeru, ak tento sthlas nebol Pfizerom bezddvodne
zadrziavany. Toto ustanovenie sa véak nevztahuje na stanoviska riadne urobené
Institdciou, jej zamestnancami alebo spolupracovnikmi v suvislosti s fungovanim
vnutornych  Indtitucionalnych postupov vybavovania staznosti, nahlasovania
neziaducich udalosti, alebo disciplinarneho konania, alebo v pripade ak bolo
takéto stanovisko poZadované zakonom.

5. Pfizer je povinny informovat institaciu a jej pravnych poradcov o vyvoji akéhokolvek
takéhoto naroku alebo konania, bude konzultovat s In&titiciou povahu obrany a
nepristipi k urovnaniu takéhoto naroku alebo konania bez predchadzajiceho
pisomného sithlasu Institicie (takyto sthlas véak nesmie byt' bezddvodne odopierany).

6. Pri zachovani platnosti ustanovenia odseku 4 (c) vySSie, Indtitucia je povinng vynalozit
primerané Usilie na to, aby urychlene informovala Pfizer o akychkolvek okolnostiach,
u ktorych sa da rozumne predpokladat a o ktorych priamo vie, Ze by mohli viest
k takymto narokom alebo konaniam. In&titicia je tiez povinna primerane informovat
Pfizer o vyvoji v suvislosti s akymkolvek takymto narokom alebo konanim, a to aj
vpripade, ked sa Intiticia rozhodne nenarokovat si odskodnenie podla tohto
dokumentu voci Pfizeru. Podobne, aj Pfizer je povinny vynalozit' primerané usilie na to,
aby informoval Institiciv o takychto okolnostiach a je povinny taktie2 primerane
informovat’ Indtitdciu o vyvoji takychto narokov alebo konani vznesenych alebo
prebiehajlcich proti samotnému Pfizeru.

T1. inStiticia a Pfizer si budl poskytovat vzajomnu pomoc, ktord méze byt primerane

poZadovana, na efektivne a urychlené vyrieSenie akéhokolvek naroku alebo konania
popisaného v odseku 3 vyssie,

8. Na udely tejto dohody o odSkodneni vyraz “Spolupracovnici’ v sebe zahfia najma
zdravotné sestry alebo inych zdravotnickych pracovnikov poskytujucich sluzby |Institcii
na zaklade pracovnej zmluvy, zmluvy o dielo, podobnej zmluvy alebo aj ziného
pravneho titulu alebo akUkofvek osobu. ktora vykonava pracu pre InstitGciu suvisiacu
nejakym spdsobom s takym zariadenim a vybavenim Institicie, ktoré boli poskytnuté
na Skusanie podla odseku 2 vyssie.

9. Tato dohoda o od$kodneni je vytvorena a spravuje sa slovenskym pravom.

PFIZER LUXEMBOURG SARL, o.z.:

e

Podpis: Podpis: _ e

Meno: MUDr. Branislav Budke Meno: MUDr. Ingrid Urbané&ikova, MPH
Funkcia: General Manager Funkcia: Riaditef

Datum:; 5}7 P ) /2/ Datum}

IG DFH: SK2021824837 : s e
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Priloha E

PROTIKORUPCNE PRAVIDLA SPOLOCNOSTI PFIZER

Spolognost Pfizer dlhodobo presadzuje firemna politiku, ktord zakazuje zamestnancom spolocnosti,
alebo komukofvek kto kona v mene spoloénosti Pfizer, poskytnat akukolvek platbu, alebo inu formu
vyhody akejkolvek osobe, alebo organizacii za tcelom neadekvatneho ovplyvfiovania Uradnej osoby,
alebo ziskania neadekvatnej a nedestnej vyhody vramci obchodnych aktivit. Spoloénost Pfizer
sa zavazuje vykonavat svoje aktivity poctivo, konat eticky alegdlne v sulade s platnymi zakonmi
a predpismi, vratane, ale nielen v sulade s protikorup&nymi pravidlami a zakonmi. Spolo¢nost Pfizer
otakava rovnaky zavazok od svojich konzultantov, zastupcov, obchodnych reprezentantov, ostatnych
fyzickych a pravnickych o0sdb konajlcich v mene spolotnosti Pfizer (,Obchodnych partnerov®),
ako aj tych, ktori konaji v mene obchodnych partnerov, v savislosti s aktivitami  vykonavanymi
pre spolo¢nost Pfizer.

Vacésina krajin ma uzédkonené pravne normy, ktoré zakazuju ponukat’ alebo sfubovat' akukolvek platbu,
alebo &okofvek hodnotné (&i uz priamo, alebo nepriamo) Uradnej osobe, ak je platba poskytovana
za UZelom ovplyvnenia oficidlneho rozhodnutia, alebo rozhodnutia odmenit, alebo ziskat, &i udrzat
si obchodna aktivity a vyhody. V ramci pravidiel spoloénosti Pfizer sa pojem ,uradna osoba’ vyklada
velmi &iroko a zahriuje: (i) akéhokolvek zvoleného alebo menovaného Statneho alebo verejného
Gradnika (napr. Z ministerstva zdravotnictva); (i) akéhokolvek zamestnanca alebo osobu konajucu
v mene akéhokofvek $tatneho alebo verejného organu, agentury alebo podniku, ktory vykonava funkcie
§tatneho alebo verejného organu; (iii) akukolvek politickl stranu, kandidata na verejni funkciy,
funkcionara, zamestnanca alebo osobu konajucu v mene paolitickej strany alebo kandidata na verejny
urad; alebo (iv) zamestnanca alebo osobu konajucu v mene verejnej medzindrodnej organizacie
{napr. OSN). Vyraz ,uradny" zahriuje véetky Grovne a vlady (napr. miestnu, regionalnu alebo centralnu
arovelt a spravnu, zakonodarnl alebo vykonnu vetvu). Vzhladom k tomu, Ze tato definicia ,uradnej
osoby" je velmi $irokd, je pravdepodobné, Ze obchodni partneri budil prichadzat’ do styku s dradnymi
osobami v ramai svojich beZznych obchodnych aktivit. Naprikiad lekarov v Statnych nemocniciach mozno
podfa tychto pravidiel Pfizeru povaZovat za ,Gradné osoby".

Zakon USA o Zahraniénych korupénych praktikach zroku 1977 (dalej ,FCPA — Foreign Corrupt
Practices Act’). FCPA zakazuje poskytovanie, prislub & schvélenie poskytnutia aplatku alebo
¢ohokolvek hodnotného dradnej osobe za uéelom ovplyvnit tito osobu, aby vykonala akykolvek Gradny
tkon alebo rozhodnutie, ktoré by napomohlo prisiusnej spoloénosti k ziskaniu alebo udrzaniu obchodnej
aktivity. FCPA tieZ zakazuje akejkolvek spolotnosti alebo jednotlivcovi vyuzivat ini spoloCnost
¢i jednotlivca na vykondvanie ktorejkolvek z horeuvedenych aktivit. Spolo¢nost’ Pfizer je ako americka
spolognost povinna dodrziavat FCPA, a mdZe byt brand na zodpovednost za aktivity vykonavané
kdekolvek na svete vykonavanymi cbchodnym partnerom.

Protikorupéné pravidla a Protikorup&né principy _upravujlice interakciu s viadou ako aj interakciu
s uradnymi osgbami.

Obchodni partneri musia komunikovat a postupovat podla nasledovnych principov a pravidiel
v sUvislosti s interakciou s viddou ako aj interakciu s Uradnymi osobami.

Obchodni partneri, ako aj ti, ktori konaji v mene obchodnych partnerov v suvislosti s aktivitami
vykonavanymi pre spolotnost Pfizer, nesmu priamo & nepriamo poskytnat, prisfubit’ alebo schvalit
poskytnutie Gplatku alebo &ohokolvek hodnotného Uradne] osobe s cielom ovplyvnit tioto osobu,
aby vykonala akykofvek uradny (kon alebo rozhodnutie, ktoré by napomohlo spolo¢nosti Pfizer
k ziskaniu alebo udrzaniu obchodnej aktivity. Obchodni partneri nesmu nikdy poskytnut platbu Gradnej
osobe alebo pondknut uradnej osobe akykofvek prospech bez ohfadu na jeho hodnotu, ako necestny
podnet pre takuto dradnit osobu, aby schvalila, zaplatila, predpisala alebo nakupila produkty spolo¢nosti
Pfizeru, ovplyvnila vysledky klinického skusania alebo inak nedestne konala v prospech obchodnych
aktivit spolo&nosti Pfizer.

Obchodni partneri ako aj ti, ktorf konaju v mene obchodnych partnerov v stvislosti s aktivitami
vykonavanymi pre spolo¢nost Pfizer, musia zistit, & zakony, smernice alebo prevadzkove postupy

375
Institution Agreement Template with FCPA version 10/2011



A6181196 1047 Institution Agreement

(vratane poZiadaviek, ktoré ukladaji dradné entity ako st &tatne nemocnice alebo $tatne vyskumné
institucie) stanovuju akékolvek limity, obmedzenia alebo poziadavky na zverejnenie kompenzacie,
finanénej podpory, darcovstva alebo darov, ktoré mdZu byt poskytnuté uradnym osobam. Obchodni
partneri ako aj ti, ktori konaju v mene obchodnych partnerov v suvislosti s aktivitami vykonavanymi
pre spoloénost Pfizer, musia vziat douvahy a splhat akékolvek aplikovatelné obmedzenia
pri vykonavani ¢innosti pre spolognost Pfizer. Pokial si nie je obchodny partner isty vyznamom alebo
aplikovatefnostou akéhokolvek identifikovaného limitu, obmedzenia alebo poZiadavky zverejnenia
vo vztahu k vlastnej interakcii s Uradnou osobou, potom je taky obchodny partner povinny poziadat
o konzultaciu svoju hlavnu kontakint oscbu v spoloénosti Pfizer pred realizaciou prislusnej aktivity.

Obchodni partneri ako aj ti, ktori konaju v mene obchodnych partnerov v suvislosti s aktivitami
vykonavanymi pre spolo¢nost Pfizer, nesmi poskytnat tzv. facilitagni platbu®. Facilitatna platba,
je neoficialna platba poskytnutd Uradnej osobe, za udelom zaistenia a urychlenia Uradného vykonu.
Prikladom takejto platby, su platby za urychlenie vybavenia viz, povoleni, vydania oficialnych dradnych
listin, licencii, atd. V pripade Ze obchodny partner, alebo niekto konajlci v jeho mene v slvislosti
s aktivitami vykonavanymi pre spolognost Pfizer, je poZiadany, alebo sa dozvie ¢ poZadovani takejto
platby, alebo inej formy Uplatku v slvislosti s aktivitami vykonavanymi pre spoloénost Pfizer, obchodny
partner by mal totc bezodkladne nahlasit’ svojej primarnej kontaktnej osobe priamo v spolognosti Pfizer,
pred tym neZ vykona akékolvek dalSie kroky.

Obchodna korupcia

Ku korupcii a aplatkarstvu moze doéjst' aj v komerénej sfére, mimo oblasti uradnych oséb a vztahov,
v gbchodnom styku. Vaésina krajin ma uzakcnené pravne normy, ktoré zakazuju pondkat, sfubovat,
davaf, poZadovat, dostavat, akceptovat' akukelvek platbu, alebo &okolvek hodnotné ako protihodnotu
za neadekvatnu obchodni vyhodu. Zatakéto sa povaZuju napriklad: prijimanie provizii, darov,
pehostinnosti, investiénych prilezitosti, neadekvatne zvyhodnena forma nakupu tovarov a sluZieb,
ale aj iné. Pfizer zamestnanci nesmu ponlkat, davat, brat' a ani akceptovat Gplatky, a Pfizer oakava
aj od svojich obchodnych partnerov, ako aj tych, ktori konaju v mene obchodnych partnerov v savislosti
s aktivitami vykonavanymi pre spoloénost Pfizer, dodrziavat rovnaké principy.

Protikorupéné pravidia a Protikorupgéné principy upravujice interakeiu so sukromnymi osobami_a Pfizer
zamestnancami.

Cbchodni  partneri musia komunikovat a postupovat podfa nasledovnych principov a pravidiel
v sUvislosti s interakciou so sukromnymi osobami a Pfizer zamestnancami.

Obchodnl partneri ako aj ti, ktori konaju v mene obchodnych partnerov v suvislosti s aktivitami
vykonavanymi pre spolo¢nost Pfizer, nesmi priamo & nepriamo poskytnuf, prisfibit alebo schvalit
poskytnutie uplatku alebo &ohokolvek hodnotného poskytnutie Uplatku alebo &ohokofvek hodnotného
Ziadnej osobe s ciefom ovplyvnit tito osobu, aby poskytla akikofvek nelegalnu obchodnl vyhodu
spolo¢nosti Pfizer.

Obchodni partneri ako aj ti, ktorl konaju v mene obchodnych partnerov v sivislosti s aktivitami
vykonavanymi pre spoloénost Pfizer, nemézu priamo alebo nepriamo, poZadovat, dostavat, akceptovat
aklkofvek platbu, alebo &okolvek hodnotné ako protihodnotu, spojenl s aktivitami vykonavanymi
pre spolotnost Pfizer.

Zamestnanci spoloénosti Pfizer nesmu dostavat dary, sluzby, vyhody, zabavu, alebo iné veci, ktoré majl
vacsiu ako symbolickd, zanedbatefnl hodnotu od obchodnych partnerov, ale ani od tych, ktori konajl
v mene obchodnych partnerov v suvislosti s aktivitami vykonavanymi pre spoloénost’ Pfizer. Viac-menej
gjdary symbolickej, zanedbatefnej hodnoty s0 povolené akceptovat len prileZitostne,
a nie na pravidelngj baze.
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Reportovanie podozreni alebo skutoénych poruseni pravidiel

Od obchodnych partnerov ako aj tych, ktori konaji v mene obchodnych partnerov v suvislosti s aktivitami
vykonavanymi pre spolodnost Pfizer, sa o¢akava, Ze nahlasia akékolvek potencialne porugenie tychto
Medzinarodnych pravidiel FCPA, ako aj porusenie zékona.

Takéto hlasenia je mozné nahlasif priamo primarmemu kontaktu v spolodnosti Pfizer, alebo
ak to obchodny partner uprednostni, tak priamo ,Pfizer Compliance Group*® formou e-mailu,

na corporate.compliance@pfizer.com, alebo telefonicky na 001-212-733-3026.
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