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ZMLUVAO KLINICKOM SKUSANI
uzatvorena podFa

S 269 ods. 2 zAkona 6islo 513/1991 Zb., Obchodn6ho zakonnika
a podfa Protokolu klinick6ho sk06ania A6181 196

T6to Zmluva o zabezpedeni klinick6ho sk[5ania (d'alej len ako "Zmluva") je uzatvoren6 medzi

PFIZER LUXEMBOURG SARL, so sidlom Avenue J.F.Kennedy 5'1, L-1855,Luxemburg,
zapisanS v obchodnom registri pre Luxemburg pod dlslom 8.84.125, ktora v Slovenskej
republike koni prostrednictvom svojej organiza6nej zloZky
PFIZER LUXEMBOURG SARL, organizadnA zloika,
so sldlom Pribinova 25, 81 1 09 Bratislava,
Zast0pena vedricim organizadnej zlo2ky: MUDr. Branislav Budke
zapisan6 v Obchodnom registri Okresn6ho stldu Bratislava l, oddiel: Po, vlo2ka 6islo 1164/8
rco: 35 885 696
re DPH: SK2021824937
Banka: Citibank Europe plc, pobo6ka zahranidnej banky
eislo 06tu: 200 584 0008/8130

(d'alej len ako ,,Pfizer")

a

Detski fakultn6 nemocnica KoSice
Adresa: Trieda SNP 'l, 040 'l 1 Ko6ice
teo: 00606715
DIC 2020777880
Banka: Stdtna pokladnica
eislo 06tu: 7000280841 /81 80
Zast0pen6: MUDr. lngrid Urbandikovi, MPH - riaditelka

(d'alej len ako ,,lnstitricia")

26merom spolo6nosti Pfizer je uskuto6nif klinick6 sk[5anie s ndzvom:
..KLINICKI9 SKUSANIf, RAZY AI HODNOTIACE SUNITINIB UMLAD{'CH PACIENTOV
S POKROdILVM GASTROINTESTINALNYM STROMALNYM NADOROM..

(dalej ako ,,SkriSanie") v ln5tit0cii podl'a protokolu klinickEho skfSania (d'alej ako ,,Protokol")
ktoni je uvedenf u AlgM

ZMLUVNE STRANY SA DOHODLI NASLEDOVNE:

1.1 Sk0$ai0ci. Sk05anie vykon6 sk0iaj0ci ako zamestnanec ln5tit0cie MUDr. lrina
Oravkinov6 (dalej len ako ,,Sk[Saj[ci")

1.2 Zivtizkv lnStit0cie. lnStitrlcia vykon6 Sk0$anie pod veden[m a dozorom
Sk05ajtceho a umo2ni spolodnosti Pfizer a Sk0Saj0cemu vyuZivat priestory a
vybavenie lnStit0cie pre klinick6 skrjianie. lnstit0cia zabezpeei, aby kaida osoba,
ktor6 bude asistovat' pri vfkone Sk[$ania bola informovan6 o podmienkach
uvedenich v tejto Zmluve, ktor6 sa vztahujU na 6innost', ktorl bude vykon6vaf a
zaviazala sa tieto podmienky dodrZiavat'. lnStit0cia zodpoved6 spolodnosti Pfizer
za to, 2e vsetok person6l Sk(Sania, vrdtane Sk0sajiceho, bude dodrZiavat
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ff ijlf l-,r#!rlm 
tuvy. Zoznam zamestnancov DFN a ko spot usk0saj ricich tvori

ffi ;.][:lf fi ,:#:i""ffi iiX;,Jf:ffiT

Pfizer zabezpeli finan6n6 orostriedky na financovanie Sk[Sania vo vfske a za
ffi,qil:ffi 

-.??Jiffi 
'[::Jffi::14;Gru;;",]iin"n.o,"nivpriebehu

sk0sani. rsene tormou ,,Dodatku,, k tejto zmluve o itini"fo,
lnStitricia m6 n6rok na n6hradu preuk6zate,ne vynaro2enfch vldavkov v sivisrotis reatiz6ciou sk[sania, ak boti vopred pi.orrL JinriLnJ mr"rorn

iffi#P"*i*#lT*,i:#J[i:;1",ffi1ij,3#.,.1x?::?.:::"*?,Lliil;
v suvistosti s .dast,ou na uveienom ,itingr,?i"[6tisai,tci nemd n6rok nandhradu mzdy za pracovn6 ,orno r" oni JeZrii i, irtii,i]."'

2.

1 4 ffi*iiii" Tif,,..i,xt7l,il,::il':r,f" i:sporuskusairjci, ktori sa zu6astriri,i pr"or"inl-nl rtrnicteno sk,sania, absorwariSkotenie sprdvnej ktinickei ;;;;: ilil;ti "a 
nraden6 v ptnom rozsahusporo.nost'ou pfizer (tz.v. stotenie pr!-.*iii;uJi tim ( v zro2eni podra prirohvk tejro Zmruve) (d'arej bn ,,prizei-slolniJ-JftEllr. 
'<"zol, 

skusajuci, kroni saz0dastriuje klinick6holk[sani. 
"i 

po r.[j"niii.3inito, do ktinick6ho skriSiniaabsorvuje pfizer skorenie 
"sxb'isG- p*o""ia-eatim akfchko,vek vrikonovspojenfch sktinickrtm skrtsanim p;; gil;";*r"r.ntn6r.iiiri* rr;il;,absorvuje skrisaj,ci'aj.sporu.r,Jt.;,iii'Fri,"lllorJni" sKp ka2de tri roky po6asdoby trvania predmetn6ho krini"rcio stiir-ni.,'J'i,p"o" 2e d6jde k vfznamnvmzmendm vzneni sDravnej krinicxej piax!-a'r'ar5ro^materidroch, tfkajricich sapfizer Skotenia SKp, krord #a;;]',i;;;k:"'n,3,"1,o=" sa tento intervat skrdtit,podl'a aktu6tnej potreby.

Financovanie

2.1

2.2

2.3

3. Protokol, Skuiaj(ci vykon6 SkuSanie v srjlade s protokolom.

Dodatkv. Protokot sa m6ze 
T."jll^t.ipl."lnfmi dodatkami riadne podpisanfmi

ll,:-"-r:, a. Skrlsajucim. Skosaj(ci je povinnf zaOezpeeit., aby tnstitricia botarnrormovand o navrhovanom aoiatt<ti t<u' pr"toio[l o-5t*ovisku Etickej komisiea sUKL ku tomuto dodatku. v prip;de, z" iritiiii."zilla na zdkrade dodatkuk protokotu aj dodatok k zmtuve,'pfizer t;rcrtJ il.i"i illlrruu" predto2i.

zarl=t ooo"toe.en" , .^?i."gly dodatodnli vliskum nem62e byt, vykonanfna ucastnikoch skrrSania oodas.vfkonu sx,is""L,'i,"r,irr ,"ouo" odsrihrasen., azdokumentovanV ako piotokor'ei"r*"rJn""'.tiSiri" 
atebo ako Dodaiokk origindlnemu protokolu. Zjkaz dodatodneno ,li.[rilr"., vzt,ahuje na (ate nieje limitovany ten na) an"rlizy oioilgi;i;;'';;Li"'or.r,ni*o, Skrjsaniana ak6kol'vek neterapeuticke Utely.

4. Vvkonanie Skriiania. Sk05ajici je povinnli vykonat, Sk06anie v srjlade s protokolom,pisomnymi instrukciami ptizeru, smernico, r,i"#iiaroonej konferencie pre harmoniz6ciusprdvnej krinickei oraxe 
"ltnteinationai 

c;;f*";;" on Harmonization Good crinicarpracrice, tcH ccp) 
" ,s"tr,yri-iJ"i;,rfij';H"rri a prdvnymi predpismi, najma
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zdkonom t,. 362t2011 2..2.. o lie. koch a zdravotnickych pom6ckach, zdkonom d.57612004 Z z. ozdravotn; strrostiiro.ii ,-rvr,us",,i"!. o33t2011 Z.z. opo2iadavk6chna pracovisko,-na ktorom sa vykondva xriri"iJ'rijtr""i.'"ii,'x.l,l,"i^=- "=1,:1?1r'Ia povorenim suxl.- initit,:.i" , sr,:s,j,i"i illii;"i.1;Ji:i:[,i,.I? Tg,?;pozadovan6 suhrasv a oovore.nia o"ri orLlJri poe..t"ere; oooy vyikonu skriiania.Predmetom teito Zmtuvv ie l/lt. etapa [i.r] rii.iliii""!.r,us"ni..sk,sajrici sa zavazuie oinani.t' 
=i'"olr.i" irlii".il'jolini.r,"i stridie pisomnou formoullrTojnej.poist,ovnt zaraden6ho pr.i"ni".

;i.:7[ 
klinickej studie bude celkovo zaradeni 1 pacient, DFN zaradi do stridie 1

71 
**:: ffiJ#]flff,,lji;odsek 7, SkrjSane tieky) ateuo 

'iJ ;,d;il;zrrrr)l po-prJt'"liffi="ror. sluiby' ktor6 ouou poali tejto

Eficke komisia. pred zadiatkom. Sk(Sania je Sk0sajrici povinni preverit,, Ze Sk05anie ajformut6r informovan6ho srintasu.toti sJh;#;ffffillu erickou komisiou, ktord kon6
:"1,*3ff i :ii. gfl !:liyilti.ff.",tf# [j,*,Il jfff][t"::,j,?# ;3,,:ffi ly
8.1 Neschvdlenie Sk054njg.. Ak bez zavinenia SkriSaj0ceho SkrjSanie nebudepovoten6, tdto Zmtuva buO" it *O; ,fo-ni'idl,a to Oez akejkolvek sankcieln5titricii alebo SkriSalucemu, tak ako je to upravene v odseku 1g. 1 .a.

Ochrana fdaiov.

61 udaje zhroma2den6 v sk.Sani m6zu obsahovaf osobn6 ridaje a ciriv6 0sobn6(daje, ktor6 su preomeiom op.ry "#lti.
spracovania, uchov6vania,.prenos..i" p6rzitl" i;;j:? Ffl::j:ri"J,r,I?Xi?"":?primeran6 opatrenia na:abezpe.enie-;6;;#i"-".nrany 

vsetkfch osobn.,ch0dajov, ktore obdrzi od sr,:s.i,i."n"', ,,i-rljo."ti"it sr,:srni,6.2 osobn6 0daje t,ikairjcesa s{gs.i,r*i illi-,,-r,isr<"rt'salucicn a person6tu Sk6saniam6zu byf spracovan6 a pouiivan6 ."-ii[r".J, i"rknutfch os6b ren na ,ieei,,administrativneho spracovania t"lto ZrLryllr'srjvislosti so Skrjsanim a buduarcnrvovan6 v iednsj. alebo vo ri".".ll.'n-altrOair.n ri,iZ:."ffi",;;";il:;
: i2?fr.fr iri#;u, 

o,ic" r,rin i.ie- rffi#';', ll'ur r",o, za bezpede n i a s 0 la d u

6 3 udaje m62u byt sDristupnen6 arebo poskytnut6 ren inim 6renom skuoinvspolodnosti pttzer 
.,iastrp"or-- JrJio"")ilrrrny, spotupracovniiomvykon6vaj[cim dinnost srivisiacu . tyrio-ilni.r?| strisanim v mene skupinvpfizer a prisrusnli m st6rnvm . ;&ffifiil#ll'na c"rom srer"

6 4 
ffi J,ffl?jff ii::fl;ffi n::[JsiHiiJ: ii"f,:informovat, tieto osoby a kaadu ir6i;i;;'.;;iil.

!;;$jl[:dEffiE:i.iitrrfi iffi 
,i*;i,:*fd;i#,I-",,f,[#;

5.
b.

7.

o.
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Sk0SanV liek. Pfizer poskytne Sk05aj0cemu bezplatne dostato6n6 mnoZstvo
lie6iva/liekov potrebnich na vykonanie Sk05ania. Tento zAvazok v sebe zahfia jednak
skU5an! produkt spolodnosti Pfizer (,,Liek Pfizeru") a, ak nie je inad dohodnut6, aj placebo
alebo porovn6vaci liek podta poiiadaviek Protokolu (dalej spolu ako "Sk05an6 lieky").

7.1 Uschova a disponovanie. Sk05ajrici bude zabezpedovat primeranri kontrolu nad
dod6vkami Sk05an6ho liediva a nebude ho poskytovaf Ziadnej d'alSej osobe
s v!nimkou spolu-skriSaj0cich a personAlu sk05ania.

7.2 Vlastnictvo Lieku Pfizeru. Liek Pfizeru je a zost6va vlastnictvom Pfizeru.
S vlinimkou pou2itia Specifikovaneho v Protokole, Pfizer neudel'uje Sk05aj0cemu
2iadne prdva duSevn6ho vlastnlctva k Liedivu Pfizeru alebo k postupu vyroby
alebo k pouzitiu Lieiiva Pfizeru. ( pozn. do registrecie SUKLom ide o produkt
alebo liedivo, nie liek )

Vvbavenie. Pfizer m62e poskytn0t' ln$tit0cii urdit6 vybavenie na pou2itie podas Sk06ania
(dalej len ,,Vybavenie") na zSklade Zmluvy o vf poZidke a odovzd6vajrico-preberacieho
protokolu, kde bude vypo2i6anyi hnutel'nf majetok presne Specifikovanf.

8.1 Vlastnictvo a pouiitie. Vybavenie je a zost6va vlastnlctvom pfizeru a Sk0sajrici ho
m6ie pou2it len na ridely Sk05ania.

8.2 Zaistenie prev6dzkv. lnstitricia zabezpeti v rozsahu dohodnutom s pfizerom
po2adovan6 technick6 podmienky (vrdtane spristupnenia telef6nnych liniek a
odblokovania internetovlich sieti) pre optim5lne vyu2itie Vybavenia pri realizdcii
Sk0Sania.

8.3 Zodpovednost. Pfizer nezodpoveda za Skody ak6hokol'vek druhu, vrdtane Skody
na zdravi alebo Skody na majetku, ktor6 boli zapri6inen6 nesprdvnym postupom
sk0Saj0ceho pri pouZiti Vybavenia, s vfnimkou takfch 5k6d, ktor6 boli zapridinen6
nedbalosfou alebo 0myselnfm nespr6vnym konanim pfizeru .

D6vern6 informicie. Podas vlkonu Sk0Sania m6ie Sk05ajrici obdr2at' alebo vytvorit
inform5cie, ktor6 s0 pre Pfizer d6vern6.

9.1 Definicia. Okrem pripadov Specifikovanlich ni25ie v odseku 9.2 s ndzvom
Vfnimky,,,D6vern6 informicie" zahiirEl

a. Protokol

b. Prirudku pre sk0Saj0ceho

c. Udale Sk05ania. M62e ist o z6znamov6 formuldre s Udajmi alebo ich
ekvivalent, elektronick6 zeznamy 0dajov, r6ntgenov6, MRl, ECG, EEG
alebo in6 typy medicinskych z6znamov, k6pii a vlitladkov, s0hrny 0daiov
alebo akdkol'vek kombin6cia uveden6ho (spolu d'alej ako ,,Udaje
Sk05ania"), d'alej vzorky biologick6ho materi6lu (krv, mod, tkanivo, sliny
a pod.) ziskan6 mimo Standardnej starosflivosti od rldastnikov sk0sania
na farmakokinetick6, farmakogenomick6 alebo biomarkerove testovanie
(spolu d'alej ako ,,Biologick6 vzorky"), dalej zAznamy zo Sk05ania (k6pie
v5etkfch 0dajov Skri5ania a relevantnich zdrojovlich dokumentov (spolu
d'alej ako ,,ZAznamy Sk0sania") s vfnimkou tych, ktore s0 predmetom
pr5va Sk05aj0ceho na zverejnenie (tak ako je popisan6 niZiie v odseku
12, Publikdcie).

7.

o
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9.3

9.5

9.6

9.4
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d. Udale. z anallzy biologickfch vzoriek (vfstedky biotogickich testov tak
ako s0 uveden6 v protokole)

e Ak6korvek darsie inform6cie srivisiace so skusanim, Liekom pfizeru,
alebo tgchnol6giou pfizeru, jeho vfskumom alebo obchodnfmi pfanmi,
ktore .Pfizer poskytol Sk0sajricemu pisomne alebo inym n'nratjtetnym
sp6sobom a s0 ozna6en6 ako DoVERNE atebo aj tak6 inform6cie, ktor6
!fi19l:p9-6iatku spristupnit 0stne a potom zhrnut i plsomne potvrdit ako
DOVERNE v lehote 30 dni odo dria ich Ustneho spristupnenia'

Wnimkv. D6vern6 inform6cie nezahiiaj0 inform6cie, ktor6
a. s0 zn6me.alebo pristupn6 verejnosti alebo s0 infm sp6sobom pritomn6

vo verejnej sf6re v dase ich spristupnenia
b. stanu sa sidast'ou verejnej sf6ry podas trvania tejto povinnosti

mldanlivosti in!m sp6sobom ako poruSenim tejto Zmluvy S(r:Salicim
. sq SkriSaj0cemu zndme v 6ase ich spristupnenia a s[ osloboden6

od povinnosti mldanlivosti, alebo
d. sri- zlskan6 Sk0saj0cim bez toho aby bol zat'a2eny povinnostou

mldanlivosti od tretej strany, ktor6 m6 zekonne pravo na ich
spristupnenie.

PPyglegt rn!CA!Xyg9!i. Bez predchddzaj0ceho pisomn6ho srihlasu pfizeru,
sklSajnci nem62e pouZit'D6vern6 inform5cie na aklkolvek inf ri6er neZ na 06er,
ktonj'stanovuje t5to Zmluva a taktiez nesmie spristupnit' D6vern6 informdcie
akejkolVek tretej strane okrem pripadov umo2nenfch touto Zmluvou alebo
poiadovanyich pr6vnymi predpismi.
a. Zvl65f opr6vnen6 je spristupnenie D6vernfch inform6cii, ktore pozaduj[

z5stupcovia etickej komisie arebo in6ho priirusn6ho regura6n6ho' org5nu.
b ZyJ::{ onrgylene je zverejnenie vfstedkov Skrj$ania, ktor6 vych6dza

z Udajov sk0Sanla zhromaidenfch alebo vytvorenlich SkrlSa;Uiim, a toza podmienok Specifikovanlich v odseku 12 tejt6 Zmluvy s n6zvom
Publik6cie.

g?ristugngnie vq . Ak zdkon vy2aduje spristupnenie
D6vernlich informdcii d'arsej strane inej ako etickej xomisii aieuo prisrusn6mu
rggylaglgI! orgenu, potom taketo spristupnenie nie je poruSenim tljto Zmtuvy,
ak Sk05ajUci

a. obozn5mi Pfizer pisomne vopred so zamyislanfm spristupnenim a tak mu
umo2ni podnikn0t' pr6vne kroky na ochranu jeho D6vernfch inform6cii,

b. spristupni D6vern6 informdcie len v nevyhnutnom rozsahu vyiadovanom
z6konom, a

c. bude zachovdvaf mrdanrivosf o D6vernfch inform6ci6ch vo6i vsetkfm
ostatnim tretim strandm.

Ak, v srlvislosti soSkisanim arebo vfkonom teit@yku s individudrne
identifikovatelnlimi informdciami o zdravotnom stave, ktor6 da vzt,anuj,: na in,:
osobu ako na ridastnika skriiania, pfizer s0hrasi s tym, ze bude zathovdvat
mldanlivost' o tfchto inform6 ciAch a 2e ich nevyu2ije na iiaden 06e1.

F9!re1-st eovinngsti. Tieto povinnosti mrdanrivosti su z6vdzn6 podas pratnosti
tejto Zmluvy a n6sledne po6as piatich rokov po jej ukondeni.

5/12
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ffi #if ,ilffi 
,fl',"#nffi 

r rii ::,f tffi ![i:podl'a z6kona. Av.ak Skrisaj,ci ii ,OZ"-pon"J"f l;", archivadn, k6piuD6vernfch informdcii v 16mci dohody .t.""r"["i i"ri"iil'firor.
'10. Monitorovanie. tn5oekcie a Auditv.

10'1 Monitorovanie ptizer je opr6vnen! na z.krade vrastn6ho uvS2enia (a taklimsp6sobom, ktonj, uznd za vhodnli ),i,onitoror"t:, t"i,iiJ.r""t:Ji"[lii d[,:!lr,".po primeranom upozorneni iristitr:cra umtzni zastup-ori 
-Fri.". - 

,.trpdo priestorov, k zariadeniam, postuporn a =a.naro, srrvisiacim so sk0Sanim,k sk[Sajricim a k person6ru skusania, i to , potr"on"i miere. rnstiticia sr]hrasis tfm, 2e bude spotupracovat a poriyiorat piir"ru prir"i.n,:- poro.s akfmikolvek monitorovacimi ateoo tonirJtnymi aktivitami. ziadna z tichtomonitorovacich ajebg kontrotnlich 
"ttirit 

, 
uv*onlr""y.n ?il"r"fi 

.rr'srt
neosrobodi skrisajrrceho odjeho fovinnosti a z.vizkov podri t"iio irrirv. ''

10'2 rnspekcie a Auditv. 
.sk(Sanie podrieha dozoru zo strany reguradnfch org5nov nacetom svete. lnspekcie regutainlmi org,i;i ; moz, L.dt"grii,ri p" ii""e."isklsania a m62u v sebe zihiiatikontr6ru 2Jznlmov sk..ania. Audit porovn6vaCRF atebo Z^znamy.skrisanir ro roioioror-iotumentaciou, ; i t;r"IHi,iLt"dokumenty vytvoren.. .. pfizer s" tiJi ,oie rozhodn,r' pre vlkon audituZAznamov Sk0Sania podas monitorov.ni. pii"Oin, Sk0Sania.

a. O.ndmenie, Sfrlsajri.cj je povinni informovaf pfizer o tom, Ze na miestevfkonu sk(5ania preoiena in5peftcia retutadnlim orgdnom arebo o tom,:e taketo inipekcia bude prebiehat,, a toiaf sX6ro rXil"i",,"o2"6.- 
."

b. S.pgluprdca. Sk05ajUci je povinny spolupracovat,s regutatn!,mi orgenmialebo so za$upcami pfizeru pri ,y,Xor[ in5pekcii ,i"Oo irJito,ir';"povinnf zaistit,, aby ZAznamy sr,sinia oori veaene ta(, ,iib."o.r,kton/ ul,ahdl tieto aktivity.

c. Qdstr4nenie _lg?rovnargsti, sk0sajrici je povrnnf unj,chrene odstr6nrt,ak6korvek nezrovnarostffior6 sa iistia medzi zaznaiari sriJrri"' 
"zdravotnlmi kartami rjdastnikov.

d Ndrezy in.pqkcie a odozva. sk,saj,ci je povinni pfizeru unichreneposkvtn(t' k6pie 
_ 
aklchkorver< inspeienlitn "iiiiJiu,' r..iJii sriis.il.iobdrii od regura6n6ho org6nu. vlol, ii,o to oro"'L.iil,,.i"ii,lii"t"rr

s klsaj (ci umoin i pf izeru iazriet' a iliipo, i"n rorJ 
"r,,iii.ir"i' 

ilp"r[.,Sk0Saj0ceho na inSpekcie regutadnycfi' Jrganov.

vvndlezv' Pfizer bude maiiterom vsetkych pr6v k vyndrezom, objavom arebo dusevn6muvlastnictvu poch6dzajriceho zo SfriSanil 
r'er '|\ "rrqrw'\

PublikScie.

12.1 Recenzia ored zvergjn.e.nim. pfizer nem6 2iadne_ ndmietky proti tomu, abyrnstitocia areoo srrjtajuii-zve,rejnir ,r,e'[orr"[- inrorrnali" 
'iJ.oi.jrji['"!rJi"

vytvoren6 Sk[sajricim podas Skrisania, U"i- onf"O, n, .f,rtoeno.]: il-i,"t"inform6cie s( arebo nie s0 vllhodne pr" dr,:s-*iri"r. Avsak, za 06erom zabr6nit.vyzradeniu Ddvernfch informdcii 
"reoo 

n"cnianLnyct wnarezov,-rnlii,i." 
"r"il"

11.

12.
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Skri5aj0ci sa zavdzuje umo2nif Pfizeru pred zverejnenlm oboznAmit' sa so

vSetk!mi pripravenYmi textami.

a. PredloZenie Pfizeru. lnstitucia alebo Sk0saj0ci poskytne Pfizeru rukopisy,
vfiatky alebo cel6 texty akfchkol'vek d'aliich dokumentov, ktor6 majg byt'

zverejnen6 (plag6tov6 prezentacie, prezentecie na predn5Sky, atd'.)

minim6lne 30 dni pred tym, ako budri odovzdan6 na zverejnenie alebo

inlm sp6sobom spristupnen6. Ak na ochranu du5evn6ho vlastnictva
bude potrebn6 neiak6 konanie, lnititrlcia alebo Sk05ajfci s0hlasi s tlm,
2e odloZi spristupnenie materi6lov o d'alSich 60 dni.

b. Odstr6nenie D6vern'i'ch informAcii. Na zAklade po2iadania ln5tit0cia
alebo Sk05ajuci odstr6ni pred publikaciou z materi6lov vsetky dosial
nezverejnen6 D6vern6 inform6cie (ine ako vlsledky Skg5ania).

12.2 Multicentricke sk05anie. Ak skusanie je sucasfou multicentrick6ho sk0iania,
tn5titricia a St<r:Saj0ci s0hlasi s tym, ie prv6 zverejnenie bude spolodnfm
zverejnenim pokr'/vajrlcim vSetky centr5. Av$ak, ak spolo6nf rukopis nebude
odovzdan! na zverejnenie v lehote '12 mesiacov od ukondenia Skt5ania vo

vSetklch zrldastnenych miestach, lntitricia alebo Sk0iajrici je oprdvnenf zverejnit
material aj samostatne, a lo za podmienky, ie bude respektovaf vsetky
po2iadavky tohto odseku 12.

Odikodnenie.

Pred zaciatkom klinick6ho skriSania Plizer zabezpe6i v sfrlade s ustanovenim

$43z6kona 6.362t20112.2. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach Z.z. poistenie

iodpovednosti ln5titricie za Skodu na zdravi vzniknut[ ridastnikom klinick6ho skfSania
v d6sledku vykon6vania klinick6ho sk0sania.

Plizer zabezpedi zmluvn6 poistenie zdravotnickych pracovnikov zudastriujtcich sa

sk06ania a lnstitucie pre pripad Skody vratane Skody na zdravi, vzniknutej v d6sledku
realiz6cie Strldie v srllade s ustanoveniami zekonov t. 57612004 Z.z. a t.36212011 Zb.

a v sflade s poistnou zmluvou uzatvorenou s poistovacou spolodnosfou chartis Europe

A.S. (slovensk6 pobodka poisfovne z in6ho 6lensk6ho 5t6tu). Poistny certifikat tvori
s0dast Prilohy C.

Pfizer, lnstitricia a Skrlsajuci sa budi vz6jomne informovat o vSetkfch skuto6nostiach,
ktor6 by mohli viest ku vzniku neroku na nahradu Skody alebo s tfm s0visiacim konanim

na s0de okam2ite, ako tak0to vedomost nadobudn0.

Pfizer poskytne v s[vislosti so Sk0sanim od5kodnenie lnstit0cii sp6sobom stanovenfm
Dohodou v ruh9_D.

lnstit0cia deklaruje, 2e me uzatvorenU Poistn{t zmluvu pre poistenie zodpovednosti
poskytovatela poskytovania zdravotnej starostlivosti tzv. profesiin6 poistenie.

OorAvnenie na 6innosf. ln5tit0cia potvrdzuje, 2e v zmysle platnfch prAvnych

preOpisw je SfriSalUci opravnen! na vlkon dinnosti podta tejto Zmluvy, Ze lnstitocia ani
SkriSajrici nemaj0 prekezky plnit zavazky vypllvaj0ce z tejto Zmluvy a Ze nepou2ivaj0 a

ani v budricnosti nebudrl pouZivat sluZby os6b, ktor6 nemajO na tak[to dinnosf
oprdvnenie. Podas trvania teito Zmluvy a tri roky po jej skondeni musi ln5tit0cia bez

odkladu ozndmit Pfizeru vsetky jej zndme zmeny v opr6vneni na vykon Einnosti tfkaj0ce
sa Sk0iaj0ceho.

14.
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16. Posttpenie pr6v alebo prevod povinnosti.

1 047 lnstitution Agreement

't5. pouiitie mena. Ziadna zo zmluvnrj,ch str6.n nebude pouzivat, meno druhej strany alebojeho zamestnancov na propaga.ne 
"reuo 

ie[rar-nJli6"ry 0". pr"Jinrorii,i."r.,"pisomn6ho s,hrasu druhei striny. nvsat, mzer si vyr,rdozu;e riraro iJ"rtii tor"-tsk0saj0ceho arebo rnitit0cil u s,irisrosti ro rt,'"i"ii, ir"it"koru do verejne pristupniichzoznamov prebiehajriclch klinickfch sk0sani, alebo v srivislosti s n6boiom'ri6";[n;[;;
Sk05ania.

17.

18.

16 1 lnstitrlciou. rnstitucia. nem62e postripif svoje pr6va arebo previest, arebosubkontraktovat' nejalg povinnosii poor', t"1o z'i.'tuvy bez pr"i.-r,loi"i,:""i"pisomn6ho srlhlasu pfizeru 
.Rtifotvet< ,6kr; o postUpenie, prevod atebosubkontraktovanie je nepraig! Ak Ffizer scnvari pievoa ,r"tio 

"rdt,intrrrlrli[]lnStit,cia zostane nadarej pfizeru zoopoveoni z'i- vyr<on vse*ycn a;6;;;il;;povinnosti.

toqegr I Prirgham!. V pripade rozporu medzi touto zmruvou a jej prirohami arebomedzi touto Zmluvou a proiokolom, sU urduj0ce ,rtr*r"ni" tejto Zmluvy.

Doba trvania a ukonCenie zmluw.

Tato zmluva sa uzatv,ra na dobu urlit' s.p]aroockii ooo ona jej podpisu do uzavretiaSj(q*nia Pre ridety tejto Zmluvy sa Skrjsanie por"iri" za uzawetd po skondeniyieJffc!, aktivit vyiadovanfch piolokolom pr" ,i"ir,yi rtcastnikov zaraden,ich doSkrisania; po tom, do pfizer.ooozi vsetlvZr"irv ,*uEriiJ "-ebi"l]ilZ?ilipozadovan6 Protokorom a Do tom, eo strani ooJEi; ;3"tky spratn6 pratby. okrem tohoZmtuva ukondi svoju pratnost', ak nastane ,riar,"Lr"x ,'iJ.llduj0cich okornosti:

18.1 Podmienky ukon6enia Zmluw.

a !+shv6rqnie skiigania Etickou komisiou arebo st6tnym [stavom prekontrolu liediv. 
.Tdto zmluva strati platnost, a ridinnoit, 

"trrZii", iisktsanie nebude schv6ren6 Etickou toririor, a to iez 
-.ten"r"rv.[

zavinenia zo strany SkuSaj0ceho.

b. Vllooved Sh05ania. pfizer si vyhradzuje prdvo ukondit, Sk05aniepisomnou vypovedou^ doru6enou f nStit,:cii,'a to z ak6hokol,ve* OOr.Or,alebo bez uvedenia dovodu s 30 dfiovou vypovednou lehotou.

Qkamzite odstupenie zo Skrjsaniq.zo_ slranv pfizeru. pfizer si dalejvyhradzuje prdvo okam:ite nkondiir Sk05a;E;6ilym odstupenimdorudenfm lnS,t[cii zvl5it na, ale nie limitova"fl.n 
-f 

", 
'n., nastedovn6d6vody: ztyhanie v zaradeni 

lak6ho podiu Ue*iiit"rl'rt"ry je porrebnina dosiahnutie ciel'ov Sk0Sania; boOstatni n"opia*""a odchftkaod Protokolu atebo od po2iadaviek ," f.,fai".i"; 
"t[in'osii, 

ftore poalandzoru Pfizeru predstavujri riziko pre ,Orrri" il"-Uo Jo-O.li--stav rldastnikovSk05ania, atebo v srjvislosti s^. opatreniami reguladnfch orgdnovsrlvisiacich so Skisanim alebo so Sf riSanlim iief.or. 
-- --'

18.2 ElePy o9 ukondeni. Ak bude skisanie ukonden6 v s0rade s odsekom .r8..r,
podmienky ukondenia zmruvy, pfizer je povinnf uhradiilnstii:"ii oi,i.ir rr rzvvkonanri pr6cu, a to v s0rade s pritohiu ai =niz"n,i o-pr",6v,-i't'oii"u: uorizaplaten6.

lnstitution Agreement Temptate [March 2012] with ,"rO u"o,of'lvlror
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18'3 lryante=ayaz&y. ZAvdzky s0visiace s financovanim, D6vernylmi informaciami,
zaznamami sk0sania, vyn6rezmi, pubrikeciami, odskooneniii a" opravnenim
na 6innost'trv3Jq aj po.ukondeni platnosti tejto Zmluvy. io irt" pl"U al-pre O,atSieustanovenia Zmtu_vy atebo jej pritoh, z ktonj,ch porany ,ypiyri le iI;U zostat,
Udinn6 aj po ukon6eni Zmluvy. 

'

'l9 Z4env. Kaid6 zmena tejto Zmruvy musi byf v pisomnej forme podpisan6 obomazmluvnlimi stranami vo forme dodatku ku Zmluve.

20. celistvostl Zm.ruyv.. T6to Zmruva vr6tane jej priroh predstavuje cer! predmet dohodymedzi zmruvnimi stranami tfkaj0ci sa S'xrrsania. t6to zmtlra iahraJzuJe vsetrypredchadzajrrce dojednania medzizmruvnfmi stranami tyxaJGimi sa pr"jr!iJ'ir,:s"ni,
(0stne alebo pisomn6), okrem z6vdzkov ktore z nich po ,foii"ni Gi;;;;;;:- 

'

21. Osobitn6ustanovenia.

21.1 Vvhldsenia a z6rukv lnitit0cie

lnstit0cia prehlasuje a uisfuje, ie je sp6sobil6 uzatvorit'tfto Zmluvua 2e ziskala vietkypotrebn6 schvdrenia, 
. 
opr6vnenia a povorenia r< poopisu i"it" 2rrrrv'a-k ptneniu

zavazkov z nej vyprlivaj0cich, a tieto schvdrenia a povorenia s0 pratn6 a 0dinne v prnom
rozsahu a nie sri v rozpore so Ziadnymi infmi zdvdzkami ln5tit0cie.

Instit0cia 
. 
prehrasuje a uisfuje, ie uzatvorenie tejto zmruvy nie je v rozpores podmienkami stanovenimi v akejkorvek zmruve. uzatvorenej s trefou stranou, jejptneniu-z jej strany nepovedie k poruseniu pr6v rretich 

".d, ;tikr;h li;.a-aiiov a anipou2itelnfch pravnych,. vieobecne zavaziilch ani internych pi"ipiro, . nr.vne, zeplnenie Zmruvy a poskytovanie odmeny sporodnosti ptizer nL za[tadJi"ito iri,irv ni" i"vniman6 arebo vo vlsredku nep6sobi ako prostriedok pr".u"o8or.i,i. Ii irotivaciek uiivaniu, predpisov.aniu arebo inej podpor" Vlrobkov arebo k ak6mukor"vekovplyvtiovaniu vlisledkov .klinickfch irdsani vlirouro, aleuo 
- 

r, priarieiru areoo
lgpriamemu vpryvu na nsIimanie akfchkolvek rozhodnuti, ty[.i,i"i.i ," .potoenortiPfizer 6i Vyirobkov. pre ridery tohto drdnku sa bud0 za vyiooi)l povaio*t-Irerorv"r
virobky sporodnosti pJizer. irebo os6b priamo 6i nepriamo o'rr5i"iu.i-"r, 

'.ioroenorr
Pfizer alebo pod spolo6nou kontrolou so spolo6nost,ou pfizer.

lnitit0cia prehrasuje a uist'uje, 2e nebude priamo arebo nepriamo ponukat, arebovypl5cat peria2n0 diastku arebo 6okolvek hodnotne ar"oo scrirrLor"t "ici.i-plnr:xanie
0radnej osobe, alebo. akejkoivek inej osobe, ini sa nebude sna2it, neiovotenfmspdsobom ovpryvriovat rr.radn6 osoby,'arebo ai<6kolvek ine osooy-ia JeetJi-iisr"nia
19r1fo$nej obchodnej yiho"gy,.a ani takrjto ptatbu neprijat ani v budocnosti neprrlme.Ak6kolvek porusenie tohto 6rinku rnstit0ciou ia uro" pJrizor"i.r-pJ#iriJ porusenie
tejto Zmluvy.

lnstitOcia sa zavezule aktuarizovat' prehrdsenia a zeruky uveden6 v tejto Zmruve a budepotvrdzovaf dodrziavanie protikorupdn!ch pravidiei spotoenosti-'-itizei- 
'rialmenej

jedenkr6t za kaldych 12 mesiacov trviniazmluvy.

.lnstitocia si pre6itala a ie uzrozumen6 s Protikorup6nfmi pravidlami spolo6nosti pfizer,
ktor6 tvoria prilohu tejto Zmluvy.

lnstittlcia (i) prehlasuie a 
-uist'uje, 2e vsetky inform6cie poskytnut6 tnstitrjciou v ramcipredzmruvnej previerky vrdtane vietkfch inibrm5cii uveoinycir u i-cpn'ilrJ6irig"n."

tnstitution Agrcement Temptate lMarch 2Ot 2] with pCpe ,"r"ioYl&ot t
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Dotazniku, sri Uplne, pravdive a sprevne, (ii) sa zavazuje oznamit spolodnosti Pfizer
ak0kolVek udalost' alebo zmenu okolnosti, ktor6 by sp6sobili podas trvania Zmluvy
nekompletnost, nepravdivost alebo nepresnosf poskytnutych informdcii (iii) sa
zavdzuje, na z6klade Ziadosti spolodnosti Pfizer aktualizovat' a potvrdit tieto inform5cie,
a to najmenej kaidlch dvanSsf mesiacov trvania tejto Zmluvy.

ln5tit0cia sa zavezujete nepropagovat ak6kolvek vlrobky spolo6nosti Pfizer mimo
rozsah ich ofici5lne povolen6ho u2ivania v Slovenskej republike (off-label promotion).

2'1.2 Pr6vo auditu

Podas platnosti tejto Zmluvy a podas primeranej doby po jej skondeni, ktor6 v5ak
nepresiahne tri roky, sa lnstiticia zavdzuje umoznif spolo6nosti Pfizer na zaklade
predch6dzaj0ceho v6asn6ho oznSmenia a podas pracovnej doby internim a/alebo
externym auditorom spolo6nosti Pfizer pristup k akymkol'vek 0dtovnlim zapisom,
dokumentom, dokladom a zAznamom lnstitocie tlkaj0cich sa klinick6ho sk0sania
vykonaneho na zAklade tejto Zmluvy.

ln5titticia, ktord bude v mene spoloEnosti Pfizer interagovaf s Uradnymi osobami, srihlasi
s podpisanim Formuldru 1 15D: ,,Vf rodn6 certifikacia transakcii s tretimi stranami /
fyzickfmi osobami / prSvnickyimi osobami / konzultantmi", a to sodasne s podpisom
zmluvy, a opakovane kazdorodne po dobu lrvania zmluvy.

21.3 Ukondenie Zmluw - Odst0penie

Spolodnost' Pfizer je opr6vnen6 okamzite odst[pif od Zmluvy pisomnfm oznemenim
dorudenfm ln5tittlcii v pripade, ie i) ln5tit0cia poruSi ak6kolvek prehlesenia alebo z6ruky
uveden6 v tejto Zmluve, alebo ii) pokiaf spolodnost Pfizer zisti, 2e a) srj alebo boli
ln5tit0ciou, alebo infmi osobami vystupuj0cimi v mene lnStitricie uskutodtiovan6
nepripustn6 platby 0radnej osobe, alebo akejkolvek inej osobe.
b) ln5titticia, alebo in6 osoby vystupuj0ce v mene ln$titricie v srivislosti so slu2bami

vykon6vanfmi v mene spolodnosti Pfizer, akceptovali akrjkol'vek platbu, vecn! dar alebo
in0 formu benefitu, bez ohladu na jeho hodnotu, ako neadekvdrtny stimul k ziskaniu
alebo udrZaniu si obchodnej vlhody, alebo akokol'vek inak ziskat alebo garantovaf
neadekv6tnu obchodn0 a podnikatetsk0 vfhodu od akejkol'vek fyzickej alebo pr6vnickej
osobe.
Ak d6jde k ukondeniu Zmluvy tlmto sp6sobom, zanikaj( ln5tit0cii okamihom odst0penia
spolodnosti Pfizer od tejto Zmluvy vSetky nAroky na ak6kol'vek dal5ie platby di plnenia
podl'a tejto Zmluvy, ktonj'ch platnost' nast6va po dni odst0penia, a to bez ohl'adu na
ak0kol'vek podniknutri 6innost alebo zmluvy s d'alSimi tretimi stranami uzatvorenfmi
pred odstipenim spolodnosti Pfizer od Zmluvy, a z6roveri ln5tit0cia nesie zodpovednost'
za Skodu alebo za prostriedky n6pravy ako je stanoven6 prisluSnlmi pravnymi
predpismi.

21 .4 Osobn6 [daie

Pfizer sprac0va osobn6 0daje v rozsahu uvedenom v tejto zmluve ako prev6dzkovatel'
podl'a zakona e. 42812002 Z.z. o ochrane osobnlch 0dajov v znenl neskorSich
predpisov. Pfizer bude spracrivaf osobn6 idaje za 06elom vedenia evidencie
o spolupracujricich osob6ch, poskytnutie osobnfch ridajov zo strany lnStitrlcie je
dobrovol'n6. Pfizer bude oprSvnenf poskytnrlf tieto osobn6 0daje spolo6nostiam zo
skupiny Pfizer, uvedenfm na internetovej str6nke www.pfizer.com do tretich kraiin,
v ktonich maj( tieto spolo6nosti sidlo. lngtit[cia disponuje pravami dotknutej osoby
podl'a z6kona o ochrane osobnich [dajov. lnStitrlcia udel'uje Pfizeru s0hlas na

lnstitution Agreement Template lMarch 2012] with ,"rO u"r",l!'rliOt
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spracovanie v tlichto osobnych 0dajov za horeuvedenlim Ucelom. Tento srihlas je platnf
na dobu neurditu a lnstiticia ho m62e kedykolvek odvolat'.

Z6vere6n6 ustanovenia

ln$tit0cia sa zavazuje zabezpe6if, 2e SkrlsajUci v r6mci svojho pracovnoprdvneho
vzfahu k ln5tit0cii si bude plnif vietky povinnosti stanoven6 touto Zmluvou a d'al$imi
relevantn!mi dokumentmi.

V pripade, :e ktor6kolvek z ustanovenl Zmluvy bude s0dom alebo prisluSnfm St6tnym
org5nom z ak6hokol'vek d6vodu vyhl6sen6 za pr6vne vadne alebo nedostato6n6,
Zmluvn6 strany sa zavdzuj, bez zbytodn6ho odkladu odstranit' dodatkom tak0to vadu
tak, aby zmysel Zmluvy bol naplneni.

V5etky vzt'ahy neupraven6 touto zmluvou sa riadia prisluSnfmi ustanoveniami
Obchodn6ho z6konnlka.

Vsetky spory, nezrovnalosti alebo rozdielnosti pri vfklade Zmluvy sa riesia najskor
vz5jomnfm rokovanim. V pripade pretrvSvaj0ceho sporu bude viest' konanie prislu5nf
stid v Slovenskej republike podta prislu5nych ustanoveni Obdianskeho srldneho
poriadku.

Zmluva je vyhotoven6 2 rovnopisoch, po jednom pre ka:do zmluvnu stranu.

Zmluvn6 strany prehlasuj0, 2e zmluva je uzatvoren6 slobodne, v{Zne a zrozumitelne,
nie v tiesni a za n6padne nevfhodnfch podmienok. Zmluvn6 strany zmluve porozumeli a
na znak s0hlasu ju vlastnorudne podpisali.

T6to Zmluva nadobrida platnost driom jej podpisu poslednou zo zmluvngch str6n
a Udinnost nasleduj0cim dfiom po dnijej zverejnenia v Centr6lnom registri zml0v.

Sldastou zmluvy sfr prilohy:

A. Protokol Skrtiania

B. Financovanie Sk(tiania

C. Poistnl certifikdt

D. Dohoda o od5kodneni

E. Protikorupin6 pravid6 spoloinosti Pfizer

Na d6kaz toho, 6o je uveden6 v tejto Zmluve prip6jajrl Zmluvn6 strany svoje podpisy:

11h 2
lnstitution Agreenent Template [March 2012] with FCqA ve'sion 10/201i
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Prehl5senie SkiSajIceho:

Predital som si a porozumel som tejto Zml-uve a akceptujem vietky podmienky, ktor6 sa
vzt'ahuj0 na moju dinnosf Sk0sajuceho. Dalej s0hlasim, Ze zabezpelim, aby person6l
sk05ania a vsetci spoluskriSaj0ci boli informovani o ich povinnostiach podta tejio Zmluvy.
Taktiez suhlasim so zberom, pouiitim a prenosom mojich osobnych 0dajov v rozsahu
stanovenom touto Zmluvou.

1 047 lnstitution Agreement

Detsk6 fakultnA nemocnica KoSiceLUXEMBOURG SARL, o.z.

Meno: MUDr. Branislav Budke

Funkcia: General Manager
t /. - ,

D6tum: t ' 'LL''a-

' . r':::l:r i,.i-.iib.L.fg SARI-. o.z.

.. .:

a:, 3ra i,as36 ,{f, -Dprt 
svq21E2ai37

,/ | tj.\i

1412
lnstilution Agreement Tenplate lMarch 2012] wilh FCqA version lODOl1

./,/
Meno: MUDf. lngrid Urbandikov6, MPH

Funkcia: Riaditetka
,/

D5tum: ['.1 ['K/4 t' //- ]

r:i,,.:. -, .t:il! ,,1,.: - i ,r ;irriirf
l

oaun: l/ u /;(



46181196

Priloha B

FINANCOVANIE SKOSANIA A61 8,I 1 96

1 047 lnstitution Agreement

Detska fakultne nemocnica Koiice

MUDr. lrina Oravkinov6

JOn 2012 - Januet 2017

JOn2012 - Janu6r 2019

1

lnStitricia:

Sk[5aj0ci:

Predpokladan6 doba zaradovania pacientov:

Predpokladana doba Sk[3ania:

Predpokladanf podet zaradenych 0dastnikov sktSania:

Zrealizovan6 nivStevy Sk(sania 0hrada v Euro

Skrining 159

Cyklus lie6by Cl 42

Cyklus liedby C2 35

Cyklus liedby C3 98

Cyklus lie6by C4 48

Cyklus liedby C5 96

Cyklus lie6by C6 35

Cyklus liedby C7 101

Cyklus lie6by C8 33

Cyklus liedby C9 98

Cyklus liedby C'10 36

Cyklus liedby C11 96

Cyklus liedby C12 JJ

Cyklus lie6by C13 vb

Cyklus lie6by C't4 33

Cyklus liedby C'15 96

Cyklus liedby C 16 35

Cyklus liedby C17 96

Cyklus liedby C18 33

ZAvere6nd ndv5teva/Preddasn6 ukon6enie liedby 107

Follow-up n6vSteva po 28 dhoch I
1415

CT/MRI vyietrenie brucha a panvy

FDG PET skenovanie

lnstitution Agrcement Template with FCPA ve'sion 10/2011
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Platby rnstit0cii sa uskutoenia- pldra financneho pranu po zrearizovani navstev a po odovzdanikompletnych Udajov v pozadovanom Casovom limite.

Biochemicke vysetrenia bud0 vykonevane raborat6riom LABMED, a.s. Kosice a zvoz biorogrck6homaterielu bude vykonany kurierom.

lnvestigetor a sporusk,saj,ci bud0 0dmeneni na zakrade samostatnej Dohody o vykonani prace.

v kazdom cykle riecby - pri kazdei navsteve sa _vykonaju tieto zdravotne vykony : hematorogickea biochemicke vvsetrenie krvi. tehot6nsk! test, EKG'1na slirrningu a zaverecnej navsteve), vysetreniemoda (iba cyktus 1, 2, 3) a cr/MRt v17seinjnia ?azciio)riy 
"ii 

["r
v pripade nedodrzania Protokolu bude suma znlhene v zavislosti od toho, nakolko bolo mozn6 zlskaneUdaje vyuZil.

Pfizer uhradi pratbu za zrearizovane 
.navstevy na zSkrade fakt,ry vystavenej rnstitociou po ukoneeniSk0sania, ak sa s prihtiadnutim na konkretnu .iiril;;";;;;e neskor inak.

Ptizer neuhradza nakradv ziadneho dodatoeneho testovania arebo rieeby, ktore nie su vy2adovan6Protokolom alebo Specifikovan6 v tejto Zmluve

lnstitricia sa zavazuje zasrat'pfizeru zaveredn0 faktoru najnesk6r do g0 dni po ukon6eni skosania,

PFIZER LUXEMBOURG SARL, o.z.: Detsk6 fakultn6 nemocnica KoSice

Podois:,_-_7--
Jvleno: MUDr. lngrid Urbanetkovd, MpH
Funkcia: Riaditef
D6tum:

/. t,( rlt'r/.,

Meno: MUDr. Branislav Budke
Funkcia: General Manaoer
Datumi y'k {;Lt,1
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1.

A6181196 1 047 lnstitution Agreement

Priloha D

DOHODA O ODSKODNENi

PFIZER LUXEMBOURG SARL, organiza5nA zloaka zapisan5 v Obchodnom registri
Okresn6ho stidu Bratislava l, vlo2ka dislo 1164/9, so sldlom Pribinova 25, 81'l 09
Bratislava, Slovensk5 republika (d'alej len ako ,,Pfize/')

Detski fakultn5 nemocnica Koiice (d'alej len ako ,,lnstitricia")

Vec: Klinick6 sk0sanie A6181 196

ln5tit0cia sihlasi so zapojenlm do vyiiie uveden6ho klinickeho sk[sania (d'alej len
,,Skri5anie"), do ktor6ho budri zapojeni pacienti (d'alej len ,,06astnici") a ktor6 bude
vykon6vaf MUDr. lrina OravkinovA (d'alej len ,,Sk05ajrici") v srilade s priloZenfm
protokolom a jeho prlpadnfmi dodatkami nlm ods0hlasenfmi (d'alej len ,,Protokol").

ln$titrlcia s0hlasi so svojim zapojenim do Sk0Sania v tom zmysle, 2e umo2ni, aby
Skisanie prebiehalo v jej priestoroch, za pouzitia tak6ho vybavenia, person6lu a
zariadenia, ako m62e Sk05aj[ci na ri6ely vlikonu Skri5ania primerane poZadovaf.

S ohl'adom na zapojenie lnstitricie do Skusania, za podmienok stanovenich v odseku
4 ni25le, Pfizer odskodni vietky naroky a konania lnstitrjcie a jej zamestnancov
a spolupracovnikov (vr6tane akychkotvek urovnani urobenich so s0hlasom 0dastnikov
tohto odSkodnenia a primeranlich pr5vnych a expertiznych nSkladov a vfdavkov), ktor6
s[ vznesen6 alebo zadat6

(a) Udastnikmi alebo v mene Ucastnikov Sk0iania (alebo ich rodinnfch
prisluSnikov) vodi lnStit(cii alebo vodi jej zamestnancom alebo spolupracovnikom
za ujmu na zdravi (vr5tane smrti) Udastnikov, ktor5 bola sp6sobend alebo s0visi
so sk05anfm produktom alebo s klinickym zAsahom alebo postupom upravenfm
alebo poiadovanym Protokolom, ktorfm by Udastnici neboli vystaveni, ak by sa
neboli z[6astnili Ski$ania;

(b) ln5tit0ciou, jej zamestnancami alebo zestupcami alebo Udastnikmi alebo v mene
Udastnikov za prehlSsenie tfkajrice sa lie6enia odastnika, ktonj' utrpel takrito
ujmu na zdravl.

Vy55ie uveden6 od$kodnenie Pfizerom sa nevztahuje na taky narok a konanie:

(a) v ktorom je takato Skoda na zdravl (vratane smrti) sp6soben6 nedbalosfou alebo
nezdkonnfm konanim alebo zanedbanim alebo poruienlm zakonnich povinnosti
lnStiticie, jej zamestnancov alebo jej spolupracovnikov;

(b) v ktorom je taketo Skoda na zdravi (vrStane smrti) sp6sobenA poruSenim
povinnosti lnStitucie, jej zamestnancov alebo spolupracovn ikov vykondvat'
Sk[sanie v sUlade s Protokolom;

(c) o ktorom ln5titfcia, hned ako to bolo moin6 pisomne neinformovala Pfizer
a na z6klade Ziadosti Pfizeru a na jeho n6klady mu neumo2nila mat pln0 kontrolu
nad tfmto narokom a konanim za pouiitia prSvnych zastupcov podta vlastn6ho
vfberu; a

?

4.
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1 047 lnstitution Agreement

5.

(d) o ktorom lnstit0cia,. jej 
. zamestna.nci arebo sporupracovnici urobiri nejak6

doznanie, alebo kroky, ktor6 s0 Skodliv6 pre'obranu vo6i nim, a to 'Uez
pisomn6ho s0hrasu pfizeru, ak tento srihias nebor pfizerom uezoovodne
zadrliavan!. Toto ustanovenie sa vsak nevzfahuje na stanovisk6 riadne uroben6
lnstitriciou, jej zamestnancami arebo sporupracovn ikmi v srrvisrosti ; ir;go;;;i;
vnttornfch rnstituciondlnych postupov vybavovania st,ainosti, natrta'sovinla
ne2iaducich udarosti, arebo disciprindrnehb konania, areoo v piipaoe ai ooio
tak6to stanovisko pozadovan6 26konom.

Pf'izer je povinnli informovat' lnstatriciu a jej pr6vnych poradcov o vfvoji ak6hokol'vek
tak6hoto n6roku arebo konania, bude konzurtovif s rnstit0ciou p"rlr,, 

"oii.v 
-,

neprist0pi k urovnaniu tak6hoto ndroku arebo konania bez irr"J.t,aorri,:"!nopisomn6ho s[hrasu rnstitr]cie (takfto s0hras vsak nesmie byf bezd6vodne ;;G;;r. -

Pri zachovanI platnosti ustanovenia odseku 4 (c) vyssie, rnstitricia je povinn6 vynaroiit,
l1'l-|1l" iti!: na to, aby unj,chtene informovata'pfizer o akfchiot,vet oXorn6siiacn,
y,I:.yj,ll s-a.-!i 

lozu,m.ne.predpoktadat a o ktonfch priamo vie, 2e by mohti viest,
K raKymto naroKom arebo konaniam. rnstiticia je tie: povinn5 primerane informovat,Pf.et o vfvoji v s{rvisrosti s aklimkorvek taklrirto niroto. arebo konanim. a to ai
v pripade, ked sa lnstitucia rozhodne nen6rokovat, .i ooiroon"ni"- j"ir" iJnt.dokumenlu vo6i Pfizeru. podobne, 

.aj 
pfizer je povinny vynatozif primerane' [siriu n. io,abv informovat tnstituciu o l3t<iqnio okornostiacn L je povinny tanuz frimelnd

ll"fl:l?l^ llslty:,! o .vfvoji iakfchro ndrokov aLo'o konani' vznesenfcn areuopreDrenaJuctch proti samotn6mu pfizeru.

lnstittcia a. Pfrzer si budi poskytovaf vz6jomnri pomoc, ktor6 m6ie byf primeranepozadovana, na efektivne a uny'ihren6 vyrilsenie ak6hokorvek naroru a'tebo i;;.;i;popisan6ho v odseku 3 vySiie.

Na 0dely tejto dohody o odskodneni vfraz "sporupracovnici,, v sebe zahrrfia. najma
:l'..l:lf_=._ry-atebo inlich zdravotnickych pr"i,ouniror-porkytujilcich 

"rriov 
LSiidU"iina zaKraoe pracovnel' zmluvy, zmluvy 

. 
o dielo, podobnei zmtuvy alebo d.j z inenopr6vneho titutu arebo ak0kolvek osobr, ttora vvr6niva pi6cu pre'rnstitriciu-t,ivisialunejlfy.T sp6sobom s takfm zariadenim a vyoavenim tnStit,:.i., Lt"re oori po.tl,i.riE

na Skisanie podl'a odseku 2 vyssie.

T6to dohoda b od5kodneni je vytvoren6 a spravuje sa slovensklim pr6vom.

1.

8.

9.

PFIZER LUXEMBOURG SARL, o.z.:

Podpis:

Meno: MUDr. Branislav Budke
Funkcia: General Manaoer
Datum: J: I 1,.1

Meno: MUDr. lngrid Urbancikova, MpH
Funkcia: Riaditel

Podpis: _

Datum;
jjrr ...;q ! LYlirllor a r/\YL.o.:.

:.:....-:",ttl:.,,.
'..,...,.

p^ t<n&ar tc oPrt sx2c2162.93?
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Priloha E

pRonKoRUpeNE pRAUDLA spoLoeNosn pFrzER

Spoloanost' Pfizer dlhodobo presadzuje firemnU politiku, ktora zakazuje zamestnancom spolocnosti,
alebo komukofvek kto kon6 v mene spoloenosti Pfizer, poskytn0t ak0kofvek platbu, alebo inu formu
vyhody akejkofuek osobe, alebo organizecii za 0eelom neadekvAtneho ovplyvrlovania Uradnej osoby,
alebo ziskania neadekvatnej a nedestnej vyhody v ramci obchodnych aktivit. Spolodnosf Pfizer
sa zavazuje vykonevat' svoje aktivity poctivo, konat' eticky a legalne v sulade s platnymi z6konmi
a predpismi, vretane, ale nielen v stlade s protikorupenymi pravidlami a zekonmi. Spolodnost Pfizer
oeakeva rovnaky zevazok od svojich konzultantov, zastupcov, obchodnych reprezentantov, ostatnych
fyzickych a prevnickych os6b konajlcich v mene spolocnosti Pfizer (,,Obchodn],'ch partnerov'),
ako aj tych, ktori konaju v mene obchodnych partnerov, v suvislosti s aktivitami vykon6vanlmi
pre spoloenost Pfizer.

VadSina krajin ma uzekonene pravne normy, ktor6 zakazuju ponUkat'alebo sfubovat' akUkofvek platbu,

alebo aokofvek hodnotne (6i uz priamo, alebo nepriamo) Uradnej osobe, ak je platba poskytovana
za Ueelom ovplyvnenia ofici6lneho rozhodnutia, alebo rozhodnutia odmenit', alebo ziskat', ei udrzat'
si obchodnA aktivity a vyhody. V ramci pravidiel spolocnosti Pfizer sa pojem ,0radn6 osoba" vyklada
velmi Siroko a zahriuje: (i) akehokofvek zvoleneho alebo menovaneho Statneho alebo verejneho
uradnika (napr. z ministerswa zdravotnictva); (ii) akehokotvek zamestnanca alebo osobu konal0cu
v mene ak6hokofvek Statneho alebo verejneho organu, agentury alebo podniku, ktoni vykonava funkcie
Statneho alebo verejneho orgdnu; (iii) akUkofvek politickU stranu, kandid6ta na verejn0 funkciu,
funkcion6ra, zamestnanca alebo osobu konajucu v mene politickej strany alebo kandidata na verejny
Urad; alebo (iv) zamestnanca alebo osobu konajucu v mene verejnej medzinerodnej organiz6cie
(napr. OSN). Vfraz,,rjradni" zahriluje vSetky rirovne a vlady (napr. miestnu, regionalnu alebo centrelnu
urovei a sprAvnu, zekonodarnu alebo vykonni vetvu). Vzhladom ktomu, ze tato definicia ,,Uradne.i
osoby" je vefmi Siroka, je pravdepodobne, Ze obchodni partneri budU prichedzat'do styku s Uradnymi
osobami v rAmci svojich beznych obchodnych aktivit. Napriklad lekerov v Statnych nemocniciach mozno
podfa tychto pravidiel Pfizeru povazovaf za,,(radn6 osoby".

Zekon USA o Zahranienych korupdnych praktikAch z.oku 1977 (dalej ,,FCPA - Foreign Corrupt
Practices Act"). FCPA zakazuje poskytovanie, prislub Ci schvalenie poskytnutia uplatku alebo
dohokotuek hodnotneho Uradne.l osobe za 0delom ovplyvnit'tuto osobu, aby vykonala aklikotvek 0radny
0kon alebo rozhodnutie, ktore by napomohlo prislusnej spolodnosti k ziskaniu alebo udrzaniu obchodnej
aktivity. FCPA tiez zakazuie akejkotvek spolodnosti alebo jednotlivcovi vyuzivat' inu spolodnost'
6ijednotlivca na vykonevanie ktorejkotvek z horeuvedenych aktivit. Spoloenost Pfizer je ako americka
spolodnost povinna dodrziavat FCPA, a m6ze byt' brana na zodpovednost za aktivity vykonevan6
kdekofvek na svete vykonevanymi obchodnym partnerom.

Protikorup6ne oravidle a Protikoruoene orinciov upravui0ce interakciu s vladou ako ai interakciu
s 0radnVmi osobami.

Obchodnt partneri musia komunikovat a postupovat podla nasledovnych principov a pravidiel
v s0vislosti s interakciou s vladou ako aj interakciu s lradnymi osobami.

Obchodni partneri, ako a., ti, ktori konaju v mene obchodnych partnerov v sovislosti s aktivitami
vykonavanymi pre spolodnost Pfizer, nesm0 priamo ei nepriamo poskytnut, prisltbit alebo schvelit'
poskytnutie [platku alebo Cohokotuek hodnotneho (radnej osobe s cielom ovplyvnit tuto osobu,
aby vykonala akykofvek Uradny Ukon alebo rozhodnutie, ktor6 by napomohlo spoloenosti Pfizer
k zlskaniu alebo udrzaniu obchodnej aktivity. Obchodni partneri nesmu nikdy poskytnUt' platbu Uradnej
osobe alebo ponuknut' Uradnej osobe akykofvek prospech bez ohfadu na jeho hodnotu, ako neeestny
podnet pre tak0to IradnU osobu, aby schvalila, zaplatila, predpisala alebo nakUpila produkty spolodnosti
Pfizeru, ovplyvnila vysledky klinickeho sk0sania alebo inak neeestne konala v prospech obchodnych
aktivit spolodnosti Pfizer.

Obchodn{ partneri ako aj tl, ktorl konaju v mene obchodnych partnerov v s(vislosti s aktivitami
vykonavanymi pre spoloenost Pfizer, musia zistit, 6i zakony, smernice alebo prevadzkove postupy
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(vretane po2iadaviek, ktor6 ukladaj0 ,radn6 entity ako sl Statne nemocnice alebo Statne vyskumn6
institucie) stanovujo akekofvek limity, obmedzenia alebo po2iadavky na zverejnenie kompenzacie,
finandnej podpory, darcovstva alebo darov, ktore mozu byt poskytnute uradnym osobem. Obchodni
partneri ako aj ti, ktori konajU v mene obchodnych partnerov v suvislosti s aktivitami vykonavanymi
pre spoloenost' Pfizer, musia vziat do Uvahy a spliat' akekofvek aplikovatetne obmedzenia
pri vykonevani einnosti pre spoloenosf Pfizer. Pokiaf si nie .ie obchodny partner isty vyznamom alebo
aplikovatefnosfou akehokofvek identiflkovan6ho limitu, obmedzenia alebo poziadavky zverelnenia
vo vztahu k vlastnej interakcii s 0radnou osobou, potom je taky obchodny partner povinny poziadat'
o konzulteciu svoju hlavnU kontaktnU osobu v spolodnosti Pfizer pred realizeciou prislusnej aktivity.

Obchodni partneri ako aj ti, ktori konajU v mene obchodnych partnerov v suvislosti s aktivitami
vykonevanymi pre spolocnost Pfizer, nesmU poskytn0t tzv. ,,facilitaen0 platbu", Facilitaene platba,
je neoficialna platba poskytnuta oradnej osobe, za Uoelom zaistenia a un/chlenia Uradneho vykonu.
Prikladom takejto platby, s0 platby za unichlenie vybavenia viz, povoleni, vydania oficialnych 0radnych
listin, licencii, atd. V pripade Ze obchodny partner, alebo niekto konajuci vJeho mene v s0vislosti
s aktivitami vykonavanymi pre spolodnost Ptizet, je poziadany, alebo sa dozvie o pozadovanl takejto
platby, alebo inej formy Uplatku v s0vislosti s aktivitami vykonavanymi pre spolodnost' Pfizer, obchodny
partner by mal toto bezodkladne nahlasit svojej primarnej kontaktneJ osobe priamo v spoloenosti Pfizer,
pred tym neZ vykona akekofvek dalsie kroky.

Obchodne koruocia

Ku korupcii a 0platkarstuu m62e d6.ist a.l v komerdnej sf6re, mimo oblasti Uradnych osOb a vzt'ahov,
v obchodnom styku. VaCSina kra.lin ma uzakonene pravne normy, ktore zakazuju ponukat, slubovat',
d6vat, pozadovat', dostevat, akceptovat' ak0kofvek platbu, alebo eokofvek hodnotne ako protihodnotu
za neadekv6tnu obchodnt vyhodu. Za taketo sa povazuju napriklad: prijimanie provizii, darov,
pohostinnosti, investienirch prilezitosti, neadekvatne zvyhodnena forma nekupu tovarov a sluZieb,
ale aj in6. Pfizer zamestnanci nesmu ponukat', devat', brat' a ani akceptovat Uplatky, a Pfizer oeakava
a.i od svojich obchodnych partnerov, ako aJ tich, ktori konajU v mene obchodnlch partnerov v suvislosti
s aktivitami vykonavanymi pre spolodnost' Pfizer, dodrZiavat' rovnak6 principy.

Protikoruodne oravidle a Protikoruodne principv uDravuiuce interakciu so sUkromnvmi osobami a Pfizer
zamestnancami.

Obchodni partneri musia komunikovat' a postupovaf podfa nasledovnych principov a pravidiel
v s(vislosti s interakciou so sukromnymi osobami a Pfizer zamestnancami.

Obchodni partneri ako aj ti, ktori konajI v mene obchodnlch partnerov v srirvislosti s aktivitami
vykonAvanymi pre spolodnosf Pflzer, nesmo priamo ei nepriamo poskytnut', prisf0bit alebo schvelit
poskytnutie Uplatku alebo cohokolvek hodnotn6ho poskytnutie 0platku alebo cohokofvek hodnotneho
ziadnej osobe s ciefom ovplyvnit tuto osobu, aby poskytla ak0kofvek neleg6lnu obchodnu vyhodu
spoloCnosti Pfizer.

Obchodnl partneri ako aj ti, ktori konaju v mene obchodnych partnerov v suvislosti s aktivitami
vykonavanymi pre spoloenost' Pfizer, nem62u priamo alebo nepriamo, pozadovat, dostavat', akceptovat
akukolvek platbu, alebo cokofvek hodnotne ako protihodnotu, spojen0 s aktivitami vykonavanymi
pre spoloenost Pfizer.

Zamestnanci spoloenosti Pfizer nesm0 dostavat dary, sluzby, vyhody, zabavu, alebo ine veci, ktore majU
va65iu ako symbolicku, zanedbatefn0 hodnotu od obchodnych partnerov, ale ani od tych, ktori konajU
v mene obchodnych partnerov v sUvislosti s aktivitami vykonavanymi pre spolodnost Pfizer. Viac-menej
aj dary symbolickej, zanedbatefnej hodnoty sri povolene akceptovat' len prilezitostne,
a nie na pravidelnej b6ze.
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Reportovanie oodozreni alebo skutodnVch ooruseni pravidiel

Od obchodnlch partnerov ako aj hich, ktori konaju v mene obchodnych partnerov v sUvislosti s aktivitami
vykon6vanlmi pre spolocnost' Pfizer, sa odakava, Ze nahlasia akekofvek potencialne porusenie tychto
MedzinArodnlich pravidiel FCPA, ako aj porusenie zekona.
Tak6to hlesenia je mo2n6 nahlesit priamo prim6rnemu kontaktu v spolo6nosti Pfizer, atebo
ak to obchodny partner uprednostni, tak priamo ,pfizer Compliance Group. formou e-mailu,
na corporate.comoliance@ofizer.com, alebo telefonicky na 001-212-733-3026.
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