A6631029 1117 Institution Agreement

ZMLUVA O KLINICKOM SKUSANI
uzatvorena podla
§ 269 ods. 2 zakona Cislo 513/1991 Zb., Obchodného zakonnika
a podla Protokolu klinického skuSania A6631029

Tato Zmluva o zabezpeceni klinického skuSania (dalej len ako "Zmluva”) je uzatvorena medzi

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

PFIZER LUXEMBOURG SARL, organiza¢na zlozka,

so sidlom Pribinova 25, 811 09 Bratislava,

Zastupena veducim organizacnej zlozky: MUDr. Branislav Budke

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

ICDPH: SK2021824937

Banka: Citibank Europe plc, pobocka zahrani¢nej banky

Cislo G&tu: 200 584 0008/8130

(dalej len ako ,,Pfizer™)
a

Nemocnica s poliklinikou Povazska Bystrica
Adresa: Nemocnicna 986, 017 26 Povazska Bystrica
ICO: 00610 411

DIC: 2020705038

Banka: CSOB, a.s.

Cislo G¢tu: 4009730104/7500

Zastupena: Ing. Peter Rendek, riaditel

(dalej len ako ,,Institicia™)

Zamerom spolocnosti Pfizer je uskutocCnit’ klinické skuSanie s nazvom:

»A PHASE Il, RANDOMIZED, DOUBLE-BLIND, PLACEBO-CONTROLLED, PARALLEL
GROUP STUDY TO EVALUATE THE EFFICACY AND SAFETY OF ONCE-DAILY ORALLY
ADMINISTERED PH-797804 FOR 12 WEEKS IN ADULTS WITH MODERATE TO SEVERE
CHRONIC OBSTRUCTIVE PULMONARY DISEASE (COPD) ON A BACKGROUND OF
SALMETEROL XINAFOATE/FLUTICASONE PROPIONATE COMBINATION"

(d'alej ako ,,SkusSanie™) v Institacii podla protokolu klinického skuSania (dalej ako ,,Protokol™)
ktory je uvedeny v Prilohe A.

ZMLUVNE STRANY SA DOHODLI NASLEDOVNE:

1.1 SkuSajuci. SkuSanie vykona skuSajuci Institicie MUDr. Helena Oravcova na
pracovisku Nemocnice s poliklinikou Povazska Bystrica, Ambulancia tuberkul6zy
a respirac¢nych choréb, Nemocnitna 986, 017 26 Povazska Bystrica (dalej len
ako ,,Skusajuci”)

1.2 Zavazky InStitucie. InStiticia vykona SkuSanie pod vedenim a dozorom
SkuSajuceho a umozZni spolocnosti Pfizer a SkuSajucemu vyuZzivat' priestory a
vybavenie In&titucie pre klinické skuSanie. Institlcia zabezpedi, aby kazda osoba,
ktora bude asistovat’ pri vykone SklSania bola informovana o podmienkach
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uvedenych v tejto Zmluve, ktoré sa vztahuju na €innost, ktora bude vykonavat' a
zaviazala sa tieto podmienky dodrzZiavat. InStiticia zodpoveda spoloCnosti Pfizer
za to, Ze vSetok personal SkuSania, vratane SkuSajuceho, bude dodrziavat’
podmienky tejto Zmluvy.

1.3 NemoZnost’ poverenia iného skuSajuceho. Institicia nemdZe poverit’ vykonom
SkusSania iného skuSajuceho bez predchadzajuceho pisomného suhlasu Pfizeru.

2. Financovanie

2.1 Pfizer zabezpeci financné prostriedky na financovanie SkuSania vo vySke a za
podmienok stanovenych v Prilohe B. Pripadné zmeny vo financovani v priebehu
klinického skuSania budu rieSené formou ,Dodatku” k tejto zmluve o klinickom
skusani.

2.2 InStiticia ma narok na nahradu vSetkych ucelne vynaloZenych vydavkov, ktoré jej
preukazatelne vznikna v slvislosti s realizaciou SkuSania, ak boli vopred
pisomne schvalené Pfizerom.

3. Protokol. Skusajuci vykona SkuSanie v sulade s Protokolom.

3.1 Dodatky. Protokol sa mbZe menit’ len pisomnymi dodatkami riadne podpisanymi
Pfizerom a SkuaSajucim. SkuSajuci je povinny zabezpedit, aby Institucia bola
informovana o navrhovanom dodatku ku Protokolu a o stanovisku Etickej komisie
a SUKL ku tomuto dodatku. V pripade, e Indtiticia Ziada na zaklade dodatku
k protokolu aj dodatok k zmluve, Pfizer takyto dodatok k zmluve predloZi.

3.2 Zakaz dodato&ného vyskumu. Ziadny dodato&ny vyskum neméZe byt vykonany
na uc¢astnikoch SkuSania pocas vykonu SkuSania, pokial nebude odsuhlaseny a
zdokumentovany ako Protokol Ciastkového skuSania alebo ako Dodatok
k originalnemu Protokolu. Zakaz dodatotného vyskumu sa vztahuje na (ale nie
je limitovany len na) analyzy biologickych vzoriek u(c€astnikov SkuSania
na akékolvek neterapeutické ucely.

4. Vykonanie Sku$ania. Sku3ajuci je povinny vykonat' SkuSanie v sulade s Protokolom,
pisomnymi inStrukciami 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
zakonom ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch, zakonom ¢&. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti a vyhlasky ¢. 239/2004 Z. z. o poziadavkach na klinické skuSanie a spravnu
Klinickil prax, stanoviskom Etickej komisie a povolenim SUKL. Intitticia a Skusajuci su
povinni kontrolovat, aby vSetky poZadované suhlasy a povolenia boli doloZzené pocCas
celej doby vykonu SkuSania.

41 Poplatky za skuSané lieky alebo preplatené sluzby. InStitucia nebude zZiadat’ od
Ucastnikov SkuSania Ziadne poplatky za SkuSané lieky (vid’ odsek 7, SkuSané
lieky) alebo za akékolvek sluzby, ktoré budu podla tejto Zmluvy preplatené
Pfizerom.

5. Eticka komisia. Pred zadiatkom SkuSania je SkuSajuci povinny preverit, Ze SkuSanie aj
formular informovaného suhlasu boli schvalené prisluSnou etickou komisiou, ktora kona
v stlade so v8etkymi platnymi zakonmi a pravnymi predpismi. Skusajuci je dalej povinny
zabezpedit, aby SkuSanie bolo pristupné pre neustalu kontrolu zo strany Etickej komisie.
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Neschvalenie SkuSania. Ak bez zavinenia SkuSajuceho SkuSanie nebude
povolené, tato Zmluva bude ihned’ ukonCena, a to bez akejkolvek sankcie
InStitucii alebo SkuSajucemu, tak ako je to upravené v odseku 18.1 .a.

6. Ochrana udajov.

6.1

6.2

6.3

6.4

Udaje zhromaZdené v Ski$ani mdZu obsahovat’ osobné daje a citlivé osobné
Udaje, ktoré su predmetom Upravy Specifickej legislativy tykajucej sa
spracovania, uchovavania, prenosu a pouzitia udajov. Pfizer je povinny vykonat’
primerané opatrenia na zabezpelenie dbévernosti a ochrany vSetkych osobnych
Udajov, ktoré obdrzi od SkuSajuceho v suvislosti so SkuSanim.

Osobné udaje tykajuce sa SkuSajuceho, spoluskuSajlucich a personalu SkuSania
moZu byt spracované a pouzivané so suhlasom dotknutych os6b len na ucely
administrativneho spracovania tejto Zmluvy a v slvislosti so SkuSanim a budu
archivované v jednej alebo vo viacerych databazach sluZiacich na wvyber
skuSajucich pre buduce klinické skuSania a za uCelom zabezpeCenia suladu
S pravnymi predpismi.

Udaje méZu byt spristupnené alebo poskytnuté len inym &lenom skupiny
spoloCnosti  Pfizer, zastupcom  alebo  zmluvnym  spolupracovnikom
vykonavajucim c&innost’ v mene skupiny Pfizer a prislusnym Stathym a
regulaCnym organom na celom svete.

Oznamenie bezpefneho programu. Pokial hore uvedené osoby maju sidlo alebo
bydlisko v Eurdpskej unii alebo vo Svaj€iarsku, Institucia a/alebo Skusajuci musi
informovat’ tieto osoby a kazdu prislusnu tretiu stranu o tom, Ze Pfizer sa
zuCastriuje Bezpecného programu EU-USA (EU-US Safe Harbor Program) a
poskytnut’ im formular oznamenia (ktory zabezpeci Pfizer), v ktorom sa uvadza
spoloCnostou Pfizer zamyslané pouZitie osobnych Udajov a dalSich sulvisiacich
udajov.

7. Skusany liek. Pfizer poskytne SkuSajucemu bezplatne dostatocné mnoZstvo lieku/liekov
potrebnych na vykonanie SkuSania. Tento zavazok v sebe zahffia jednak skuSany
produkt spoloCnosti Pfizer (,Liek Pfizeru™) a, ak nie je ina€ dohodnuté, aj placebo alebo
porovnavaci liek podla poziadaviek Protokolu (dalej spolu ako "SkuSané lieky").

71

7.2

Uschova a disponovanie. Skusajlci bude zabezpe&ovat’ primerant kontrolu nad
dodavkami SkuSaného lieku a nebude ho poskytovat Ziadnej dalSej osobe
s vynimkou spolu-skuSajucich a personalu skusania.

Viastnictvo Lieku Pfizeru. Liek Pfizeru je a zostava vlastnictvom Pfizeru.
S vynimkou pouzitia Specifikovaného v Protokole, Pfizer neudeluje Skusajucemu
Ziadne prava duSevného vlastnictva k Lieku Pfizeru alebo k postupu vyroby
alebo k pouzitiu Lieku Pfizeru.

8. Vybavenie. Pfizer mbze poskytnut’ Instittcii urcité vybavenie na pouzitie podas SkuSania
(dalej len ,Vybavenie").

8.1

Vlastnictvo a pouzitie. Vybavenie je a zostava vlastnictvom Pfizeru a SkuSajuci ho

mdze pouzt’ len na UCely Skusania.
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Zaistenie prevadzky. InStitucia zabezpeCi poZzadované technické podmienky
(vratane spristupnenia telefonnych liniek a odblokovania internetovych sieti) pre
optimalne vyuzitie Vybavenia pri realizacii Skusania.

Zodpovednost. Pfizer nezodpoveda za Skody akéhokolvek druhu, vratane Skody
na zdravi alebo Skody na majetku, ktoré boli zapri€inené pouzitim Vybavenia,
s vynimkou takych 3k&d, ktoré boli zapriCinené nedbalostou alebo umyselnym
nespravnym konanim Pfizeru alebo boli vyvolané akymikolvek vadami Vybavenia.

9. Doverné informacie. PocCas vykonu SkuSania mdze SkuSajluci obdrzat’ alebo vytvorit’

informacie, ktoré su pre Pfizer doverné.

9.1

9.2

9.3

Definicia. Okrem pripadov 3$pecifikovanych niZzSie v odseku 9.2 s nazvom
Vynimky, ,,Doverné informacie” zahrriaju

a. Protokol
b. PriruCku pre skusajuceho
C. Udaje SkuSania. MoZe ist' o zaznamové formulare s udajmi alebo ich

ekvivalent, elektronické zaznamy udajov, rontgenové, MRI, ECG, EEG
alebo iné typy medicinskych zaznamov, kopii a vytlaCkov, suhrny udajov
alebo akakolvek kombinacia uvedeného (spolu dalej ako ,Udaje
SkuSania”), dalej vzorky biologického materialu (krv, mo¢, tkanivo, sliny
a pod.) ziskané mimo Standardnej starostlivosti od ucCastnikov skuSania
na farmakokinetické, farmakogenomické alebo biomarkerové testovanie
(spolu dalej ako ,Biologické vzorky™), dalej zaznamy zo SkuSania (kopie
vSetkych Udajov SkuSania a relevantnych zdrojovych dokumentov (spolu
dalej ako ,Zaznamy SkuSania™) s vynimkou tych, ktoré su predmetom
prava SkuSajuceho na zverejnenie (tak ako je popisané nizSie v odseku
12, Publikacie).

d. Udaje z analyzy biologickych vzoriek (vysledky biologickych testov tak
ako su uvedené v Protokole)

e. Akékolvek dalSie informacie suvisiace so SkuSanim, Liekom Pfizeru,
alebo technologiou Pfizeru, jeho vyskumom alebo obchodnymi planmi,
ktoré Pfizer poskytol SkuSajucemu pisomne alebo inym hmatatefnym
spdsobom a su oznadené ako DOVERNE alebo aj také informéacie, ktoré
Pfizer spoCiatku spristupnil Ustne a potom zhrnul a pisomne potvrdil ako
DOVERNE v lehote 30 dni odo dna ich ustneho spristupnenia

Vynimky. Doverné informacie nezahffiaju informacie, ktoré

a. su zname alebo pristupné verejnosti alebo su inym spésobom pritomné
VO verejnej sfére v Case ich spristupnenia

b. stani sa suCastou verejnej sféry pocCas trvania tejto povinnosti
mi¢anlivosti inym spbsobom ako poruSenim tejto Zmluvy SkuSajucim

C. su SkuaSajucemu zname v ¢ase ich spristupnenia a su oslobodené
od povinnosti mi¢anlivosti, alebo

d. su ziskané SkuSajucim bez toho aby bol zatazeny povinnostou

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

Povinnost’ miCanlivosti. Bez predchadzajuceho pisomného suhlasu Pfizeru,

SkuSajuci nemdze pouzit’ Ddéverné informacie na akykolvek iny u€el neZ na ucel,

ktory stanovuje tato Zmluva a taktieZz nesmie spristupnit’ Déverné informacie
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akejkolvek tretej strane okrem pripadov umoZnenych touto Zmluvou alebo
poZadovanych pravnymi predpismi.

a. Zvlast’ opravnené je spristupnenie Dovernych informacii, ktoré pozaduju
zastupcovia etickej komisie alebo iného prislusného regulacného organu.
b. Zvlast’ opravnené je zverejnenie vysledkov SkuSania, ktoré vychadza

z Udajov skugania zhromazdenych alebo vytvorenych Skusajucim, a to
za podmienok S$pecifikovanych v odseku 12 tejto Zmluvy s nazvom
Publikacie.

9.4 Spristupnenie vyZadované zakonom. Ak zakon vyZaduje spristupnenie
Dovernych informacii dalSej strane, inej ako etickej komisii alebo prislusnému
regulatnému organu, potom takéto spristupnenie nie je poruSenim tejto Zmiuvy,

ak Skusajuci

a. oboznami Pfizer pisomne vopred so zamySlanym spristupnenim a tak mu
umozni podniknut’ pravne kroky na ochranu jeho Dévernych informacii,

b. spristupni Déverné informacie len v nevyhnutnom rozsahu vyzadovanom
zakonom, a

C. bude zachovavat' miCanlivost’ o Dovernych informaciach vocCi vSetkym

ostatnym tretim stranam.

9.5 Individualne identifikovatelné informacie o zdravotnom stave. Ak, v suvislosti so
SkuSanim alebo vykonom tejto Zmluvy, Pfizer pride do styku s individualne
identifikovatelnymi informaciami o zdravotnom stave, ktoré sa vztahuju na inu
osobu ako na ucastnika SkuSania, Pfizer suhlasi s tym, Ze bude zachovavat’
miCanlivost’ o tychto informaciach a Ze ich nevyuzije na Ziaden ucel.

9.6 Platnost’ povinnosti. Tieto povinnosti miCanlivosti su zavazné pocCas platnosti
tejto Zmluvy a nasledne pocCas piatich rokov po jej ukonceni.

9.7 Vratenie Ddvernych informacii. Ak o to Pfizer pisomne poZiada, SkuSajuci vrati
vSetky Déverné informacie okrem tych, ktoré musia zostat' na mieste SkudSania
podlfa zakona. Av8ak SkuSajuci si mbze ponechat’ jednu archivacnu koépiu
Dévernych informacii v ramci dohody stanovenej touto Zmluvou.

10. Monitorovanie, InSpekcie a Audity.

10.1 Monitorovanie. Pfizer je opravneny na zaklade vlastného uvazenia (a takym
spdsobom, ktory uzna za vhodny) monitorovat’ a kontrolovat’ priebeh SkuSania.
Po primeranom upozorneni Institicia umoZzni zastupcom Pfizeru vstup
do priestorov, k zariadeniam, postupom a zaznamom suvisiacim so SkuSanim,
k skuSajucim a k personalu skuSania, a to v potrebnej miere. Institucia suhlasi
stym, Ze bude spolupracovat a poskytovat’ Pfizeru primerani pomoc
s akymikolvek monitorovacimi alebo kontrolnymi aktivitami. Ziadna z tychto
monitorovacich alebo kontrolnych aktivit vykonavanych Pfizerom vSak
neoslobodi Skusajuceho od jeho povinnosti a zavazkov podla tejto Zmiuvy.

10.2 InSpekcie a Audity. SkuSanie podlieha dozoru zo strany regulaénych organov na
celom svete. InSpekcie regulacnymi organmi sa mdzu uskutoCnit’ aj po skoncCeni
SkuSania a mdzu v sebe zahriiat’ kontrolu Zaznamov SkuSania. Audit porovnava
CRF alebo Zaznamy SkuaSania so zdrojovou dokumentaciou, z ktorej boli tieto
dokumenty vytvorené.  Pfizer sa tieZz mbze rozhodnut pre vykon auditu
Zaznamov SkuSania po&as monitorovania priebehu SkuSania.
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a. Oznamenie. SkuSajuci je povinny informovat’ Pfizer o tom, Ze na mieste
vykonu SkuSania prebieha inSpekcia regulaénym organom alebo o tom,
Ze takato inSpekcia bude prebiehat, a to tak skoro ako je to mozné.

b. Spolupraca. Skusajuci je povinny spolupracovat’ s regulacnymi organmi
alebo so zastupcami Pfizeru pri vykone inSpekcii alebo auditov a je
povinny zaistit, aby Zaznamy sku3ania boli vedené takym spésobom,
ktory ulahci tieto aktivity.

C. Odstranenie nezrovnalosti. SkuSajuci je povinny urychlene odstranit’
akékolvek nezrovnalosti, ktoré sa zistia medzi Zaznamami SkulSania a
zdravotnymi kartami ucastnikov.

d. Nalezy inSpekcie a odozva. SkuSajuci je povinny Pfizeru urychlene
poskytnut’ kopie akychkolvek inSpekénych nalezov, ktoré Skusajuci
obdrzi od regulatného organu. Vidy ked to bude uskutoCnitelné tak
SkuSajuci umozni Pfizeru nazriet' a spripomienkovat’ akukolvek odpoved’
SkuSajuceho na inSpekcie regulacnych organov.

11. _Vynalezy. Pfizer bude maijitefom vSetkych prav k vynalezom, objavom alebo duSevnému
vlastnictvu pochadzajuaceho zo SkuSania.

12. Publikacie.

12.1 Recenzia pred zverejnenim. Pfizer nema Ziadne namietky proti tomu, aby
Institicia alebo SkuSajuci zverejnil akékolvek informacie zozbierané alebo
vytvorené SkuaSajucim pocCas SkuSania, bez ohladu na skutoCnost, Ci tieto
informacie su alebo nie su vyhodné pre Skusany liek. AvSak, za ucelom zabranit’
vyzradeniu Dévernych informacii alebo nechranenych Vynalezov, Institucia alebo
SkuSajuci sa zavazuje umoZnit’ Pfizeru pred zverejnenim oboznamit' sa so
vSetkymi pripravenymi textami.

a. PredloZenie Pfizeru. Institicia alebo SkuSajuci poskytne Pfizeru rukopisy,
vyfatky alebo celé texty akychkolvek dalSich dokumentov, ktoré maja 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 vlastnictva
bude potrebné nejaké konanie, In&titicia alebo SkaSajaci suhlasi s tym,
Ze odloZi spristupnenie materialov o dalSich 60 dni.

b. Odstranenie Dévernych informacii. Na zaklade poZziadania InStitucia
alebo SkuSajuci odstrani pred publikaciou z materidlov vSetky dosial
nezverejnené Doverné informacie (iné ako vysledky SkuSania).

12.2 Multicentrické SkuSanie. Ak SkuSanie je sucastou multicentrického SkuSania,
Institicia a Skd3ajaci suhlasi s tym, Ze prvé zverejnenie bude spoloEnym
zverejnenim pokryvajucim vSetky centra. AvSak, ak spoloCny rukopis nebude
odovzdany na zverejnenie v lehote 12 mesiacov od ukon€enia SkuSania vo
vSetkych zu¢astnenych miestach, Intiticia alebo Sku3ajuci je opravneny zverejnit’
material aj samostatne, a to za podmienky, Ze bude reSpektovat’ vSetky
poZiadavky tohto odseku 12.
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Odskodnenie.

Pred zacdiatkom Kklinického skuSania Pfizer zabezpeéi v sulade s ustanovenim §17
zakona €. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pombckach poistenie zodpovednosti
InStitucie za Skodu na zdravi vzniknutd (Castnikom klinického skuSania v dbésledku
vykonavania klinickeho skusania.

Pfizer zabezpe€i zmluvné poistenie zdravotnickych pracovnikov zucastiujucich sa
SkuSania a Institucie pre pripad Skody vratane 8kody na zdravi, vzniknutej v désledku
realizacie Studie v sulade s ustanoveniami zakonov ¢. 576/2004 Z.z. a ¢. 140/1998 Zb.
a v sulade s poistnou zmluvou uzatvorenou s poistovacou spolocnostou Chartis Eurdpe
A.S. (slovenska pobocka poistovne z iného ¢lenského Statu). Poistny certifikat tvori
suCast’ Prilohy C.

Pfizer, InStitucia a SkudSajuci sa budu vzajomne informovat’ o vSetkych skutoCnostiach,
ktoré by mohli viest’ ku vzniku naroku na nahradu Skody alebo s tym suvisiacim konanim
na sude okamzite, ako takuto vedomost’ nadobudnu.

Pfizer poskytne v suvislosti so SkiuSanim odSkodnenie In§titicii spdsobom stanovenym
Dohodou v Prilohe D.

Opravnenie na_¢innost’. Institucia potvrdzuje, Ze v zmysle platnych pravnych
predpisov je Skusajuci opravneny na vykon c¢innosti podla tejto Zmluvy, Ze Institicia ani
SkuSajuci nemaju prekazky plnit’ zavazky vyplyvajuce z tejto Zmluvy a Ze nepouzivaju a
ani v buducnosti nebudu pouzivat' sluzby osdb, ktoré nemaju na takuto Cinnost’
opravnenie. PoCas trvania tejto Zmluvy a tri roky po jej skonCeni musi InStiticia bez
odkladu oznamit’ Pfizeru vSetky jej zname zmeny v opravneni na vykon ¢innosti tykajluce
sa Skusajuceho.

Pouzitie mena. Ziadna zo zmluvnych stran nebude pouZivat meno druhej strany alebo
jeho zamestnancov na propagaCné alebo reklamné uCely bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu druhej strany. AvSak, Pfizer si vyhradzuje pravo identifikovat’
SkuSajuceho alebo Instituciu v suvislosti so zaradenim Protokolu do verejne pristupnych
zoznamov prebiehajucich klinickych skuSani, alebo v suvislosti s naborom GCastnikov
Skuasania.

Postupenie prav alebo prevod povinnosti.

16.1 In&tituciou. Ingtiticia nemdZe postupit’ svoje prava alebo previest’ alebo
subkontraktovat’ nejaké povinnosti podla tejto Zmluvy bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu Pfizeru. Akykolvek pokus o postupenie, prevod alebo
subkontraktovanie je neplatny. Ak Pfizer schvali prevod alebo subkontraktovanie,
In&titucia 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 urCujuce ustanovenia tejto Zmluvy.

Doba trvania a ukonéenie zmluvy.

Tato Zmluva sa uzatvara na dobu urcitu s ucinnostou odo dia jej podpisu do Uzavretia
SkuSania. Pre ucCely tejto Zmluvy sa Ska3anie povazuje za uzavreté po skonceni
vSetkych aktivit vyZadovanych Protokolom pre vSetkych uCastnikov zaradenych do
SkuSania; po tom, &o Pfizer obdrzi vSetky Zaznamy skiSania a Biologické vzorky
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pozadované Protokolom a po tom, ¢o strany obdrzia vSetky splatné platby. Okrem toho
Zmluva ukoncCi svoju platnost’, ak nastane akakolvek z nasledujucich okolnosti:

18.1

18.2

18.3

Podmienky ukon&enia Zmluvy.

a. Neschvalenie Skugania Etickou komisiou alebo Statnym ustavom pre
kontrolu lieCiv. Tato zmluva strati platnost’ a ucinnost’ okamzite, ak
SkaSanie nebude schvalené Etickou komisiou, ato bez akéhokolvek
zavinenia zo strany SkuSajuceho.

b. Vlypoved' SkuSania. Pfizer si vyhradzuje pravo ukoncit’ SkuSanie
pisomnou vypovedou dorucenou InStitucii, a to z akehokolvek dbévodu,
alebo bez uvedenia dévodu s 30 diiovou vypovednou lehotou.

C. OkamZité odstupenie zo SkuSania zo_strany Pfizeru. Pfizer si dalej
vyhradzuje pravo okamzite ukondit’ SkuSanie pisomnym odstupenim
doruCenym InS&titucii zvlast’ na, ale nie limitovanych len na, nasledovné
dbévody: zlyhanie v zaradeni takého poCtu ucCastnikov, ktory je potrebny
na dosiahnutie cielov Ska3ania; podstatna neopravnena odchylka
od Protokolu alebo od poZiadaviek na hlasenie; okolnosti, ktoré podla
nazoru Pfizeru predstavuju riziko pre zdravie alebo dobry stav ucastnikov
SkuSania; alebo v sivislosti s opatreniami  regulanych organov
suvisiacich so SkuSanim alebo so SkuSanym liekom.

Platby po ukonCeni. Ak bude SkuSanie ukonfené v sulade s odsekom 18.1,

Podmienky ukondenia zmluvy, Pfizer je povinny uhradit’ Ingtiticii odmenu za uz
vykonanu pracu, a to v sulade s Prilohou B, znizenu o platby, ktoré uz boli
zaplatené.

Trvanie zavazkov. Zavazky suvisiace s financovanim, Dévernymi informaciami,
Zaznamami skuSania, Vynalezmi, Publikaciami, odSkodnenim a opravnenim
na ¢innost’ trvaju aj po ukondeni platnosti tejto Zmluvy. To isté plati aj pre dalSie
ustanovenia Zmluvy alebo jej priloh, z ktorych povahy vyplyva, Ze maju zostat’
ucinné aj po ukonceni Zmiuvy.

19. Zmeny. KaZzda zmena tejto Zmluvy musi byt' v pisomnej forme podpisana oboma
zmluvnymi stranami vo forme dodatku ku Zmluve.

20. Celistvost’ Zmluvy. Tato Zmluva vratane jej Priloh predstavuje cely predmet dohody

medzi zmluvnymi stranami tykajuci sa SkuSania. Tato Zmluva nahradzuje vSetky
predchadzajice dojednania medzi zmluvnymi stranami tykajucimi sa predmetu SkuaSania
(ustne alebo pisomne), okrem zavazkov ktoré z nich po ukonCeni pretrvavaju.

21. Osobitné ustanovenia.

21.1

InStitucia prehlasuje a uistuje, Ze je spbsobila uzatvorit’ tuto zmluvu, ziskala
vSetky potrebné schvalenia a povolenia k podpisu tejto zmluvy a k plneniu
zavazkov z nej vyplyvajucich.
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21.2 InStitacia prehlasuje a uistuje, Ze uzatvorenie tejto zmluvy nie je v rozpore
s podmienkami stanovenymi v akejkolvek zmluve uzatvorenej s tretou stranou,
jej plnenie zjej strany nepovedie k poruSeniu prav tretich osbb, etickych
Standardov a ani pouZitelnych v3eobecne zavaznych pravnych predpisov ani
internych predpisov a hlavne, Z7e plnenie zmluvy a poskytovanie odmeny
spoloCnostou Pfizer na zaklade tejto zmluvy nie je vnimané alebo vo vysledku
nepdsobi ako prostriedok presvedCovania €i motivacie k uZivaniu, predpisovaniu
alebo inej podpore vyrobkov alebo k akémukolvek ovplyviiovaniu vysledkov
klinického skuSania vyrobkov alebo k priamemu alebo nepriamemu vplyvu
na prijimanie akychkolvek rozhodnuti, tykajucich sa spoloCnosti Pfizer Ci
vyrobkov. Pre uCely tohto Clanku sa budu za vyrobky povaZzovat' akeékolvek
vyrobky spoloCnosti Pfizer alebo o0s6b priamo Ci nepriamo ovladajucich
spoloCnost’ Pfizer alebo pod spolo€nou kontrolou so spolo€nostou Pfizer.

21.3 InStitucia prehlasuje a uistuje, Ze nebude priamo alebo nepriamo ponukat’ alebo
vyplacat’ pefiaznu Ciastku alebo Cokolvek hodnotné alebo schvalovat’ ich
ponukanie uUradnej osobe, ani sa nebude snaZit' nedovolenym spdsobom
ovplyviiovat' uradné osoby, a ani takuto platbu neprijala ani v buducnosti
neprijme. Akékolvek poruSenie tohto Clanku InStituciou sa bude povaZovat’
za podstatné poruSenie tejto zmluvy.

21.4 InStitlcia sa zavazuje aktualizovat’ prehlasenia a zaruky uvedené v tejto zmluve,
ak sa (poCas plnenia zmluvy) stane ktorykolvek z jej zamestnancov, Clenov
organov alebo ich pribuzny uradnou osobou a bude potvrdzovat’ dodrziavanie
protikorupCnych pravidiel spoloCnosti Pfizer najmenej jedenkrat za kazdych
12 mesiacov trvania zmluvy.

21.5 InStiticia sa zavazuje nepropagovat’ akékolvek vyrobky spolo¢nosti Pfizer mimo
rozsahu ich oficialne povoleného uzivania v Slovenskej republike (off-label
promotion).

21.6 PocCas platnosti tejto zmluvy a pocCas primeranej doby po jej skonCeni, ktora vSak
nepresiahne tri roky, sa InStiticia zavazuje na zaklade predchadzajuceho
vCasného oznamenia spoloCnosti Pfizer umoznit’ internym a/alebo externym
auditorom spoloCnosti  Pfizer pristup k akymkolvek uCtovnym zapisom,
dokumentom, dokladom azaznamom In&titicie tykajucich sa  sluZieb
poskytnutych na zaklade tejto zmluvy.

21.7 Spolo¢nost’ Pfizer je opravnena okamzite odstupit’ od Zmluvy pisomnym
oznamenim doru€enym In&titacii v pripade, Ze In&titucia porusi akékolvek
prehlasenia alebo zaruky uvedené v tejto zmluve, alebo pokial' Pfizer zisti, Ze su
alebo boli Ingtituciou uskutolriované nepripustné platby uradnej osobe. Ak dbjde
k ukonCeniu zmluvy tymto spdsobom, zanikaju In&titucii okamihom odstupenia
spoloCnosti Pfizer od tejto zmluvy vSetky naroky na akékolvek dalSie platby Ci
plnenia podla tejto zmluvy, ktorych platnost’ nastava po dni odstupenia, a to bez
ohladu na akukolvek podniknutu €innost’ alebo zmluvy s dalSimi tretimi stranami
uzatvorenymi pred odstupenim spoloCnosti Pfizer od zmluvy, a zarovei Intitucia
nesie zodpovednost’ za Skodu alebo za prostriedky napravy ako je stanovené
prislusnymi pravnymi predpismi.

9/11
Institution Agreement Template with FCPA version 10/2010



22

1117 Institution Agreement

Zavere€né ustanovenia

InStiticia  sa  zavazuje zabezpedit, Ze  SkuaSajuci v ramci svojho
pracovnopravneho vztahu k Institicii si bude plnit’ vSetky povinnosti stanovené
touto Zmluvou a dalSimi relevantnymi dokumentmi.

V pripade, Ze ktorékolvek z ustanoveni Zmluvy bude sudom alebo prislusnym
Statnym organom z akéhokolvek dévodu vyhlasené za pravne vadné alebo
nedostatotné, Zmluvné strany sa zavazuju bez zbyto€ného odkladu odstranit’
dodatkom takuto vadu tak, aby zmysel Zmluvy bol naplneny.

V8etky vztahy neupravené touto zmluvou sa riadia prislusnymi ustanoveniami
Obchodného zakonnika.

V8etky spory, nezrovnalosti alebo rozdielnosti pri vyklade Zmluvy sa rieSia
najskér vzajomnym rokovanim. V pripade pretrvavajuceho sporu bude viest’
konanie prislusny sud v Slovenskej republike podla prislusnych ustanoveni
Obcianskeho sudneho poriadku.

Zmluva je vyhotovena 2 rovnopisoch, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu.
Zmluvné strany prehlasuju, 7e zmluva je uzatvorena slobodne, vazne a

zrozumitelne, nie vtiesni a za napadne nevyhodnych podmienok. Zmluvné
strany zmluve porozumeli a na znak suhlasu ju vlastnoru¢ne podpisali.

Sacastou zmluvy su prilohy:

moow?>

Protokol Skusania
Financovanie Skusania
Poistny certifikat
Dohoda o odskodneni

Protikorupéné pravidla spolo¢nosti Pfizer
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Na dbékaz toho, Co je uvedené v tejto Zmluve pripajaju Zmluvné strany svoje podpisy:

PFIZER LUXEMBOURG SARL, o.z. Nemocnica s poliklinikou Povazska Bystrica
Meno: MUDr. Branislav Budke Mepoi/ﬁ’g. Peter Rendek

Funkcia: General Manager Funkcia: Riaditel

Datum: Ly Datum: /!

Prehlasenie Skuasajuceho:

PrecCital som si a porozumel som tejto Zmluve a akceptujem vSetky podmienky, ktoré sa
vztahuji na moju &innost’ Skugajuceho. Dalej stihlasim, Ze zabezpe&im, aby personal Skuania
a vSetci spoluskuSajuci boli informovani o ich povinnostiach podla tejto Zmluvy. TaktieZ
suhlasim so zberom, pouZitim a prenosom mojich osobnych udajov v rozsahu stanovenom
touto Zmluvou.

-
e,
-,

Y yirs 4
X -

Datum:

MUDr. Helena Oravcova
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Priloha B

FINANCOVANIE SKUSANIA A6631029

InStittcia: Nemocnica s poliklinikou
Povazska Bystrica
Skusajuci: MUDr. Helena Oravcova
Predpokladana doba zarad'ovania pacientov: Jul 2011 -Maj 2012
Predpokladana doba SkuSania: Jul 2011 -Oktober2012

Predpokladany poc&et zaradenych u&astnikov ski8ania: min. 3, max. 10 randomizovani

Zrealizované navstevy Skasania Uhrada v Euro
Navsteva ¢.1 - Skrining, Tyzden -4 50,00
Navsteva €. 2 - Run-in, TyZzden -1 2500
Navsteva €. 3 - Randomizacia 75,00
Navsteva €. 4 - Tyzden 2 55,00
Navsteva ¢. 5 - Tyzden 6 55,00
Navsteva ¢. 6 - Tyzden 10 55,00
Navsteva €. 7 - UkoncCenie lieCby, TyZzden 12 65,00
Navsteva €. 8 - Follow-up/ Pred€asné ukonc&enie, Tyzder 14 20,00

Celkovo za kompletne ukon&ené skusanie 1 UcCastnika 400,00

Platby InStitacii sa uskutoCnia podla finanéného planu po zrealizovani navstev a po odovzdani
kompletnych Gdajov v poZadovanom Casovom limite.

V pripade nedodrZania Protokolu bude suma zniZzena v zavislosti od toho, nakolko bolo moZné ziskané
Udaje vyuZit.

Pfizer uhradi platbu za zrealizované navStevy na zaklade faktiry vystavenej InStituciou po ukondeni
SkaSania, pricom priebezne budu platby uskutoCfiované raz za kalendarny rok na zaklade podkladov
zrealizovanych navstev a vySetreni. Ako variabilny symbol platby sa uvedie Cislo faktury.

Pfizer neuhradza naklady Ziadneho dodatocného testovania alebo lieCby, ktoré nie su vyzadované
Protokolom alebo 3pecifikované v tejto Zmluve.

InStitlcia sa zavazuje zaslat’ Pfizeru zavere&nu faktaru najneskdr do 90 dni po ukoncéeni SkuSania.

PFIZER LUXEMBOURG SARL, o.z. Nemocnica s poliklini_kgu Povazska Bystrica
Podpis: Podpis:
Meno: MUDr. Branislav Budke Meno: Ing. Peter Rendek
Funkcia: General Manager Funkcia: Riaditel
Datum: ) v 7 Datum: ¢ ¢F#-nOH]
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Od:

Komu:

Vec:

Prfloha D

DOHODA O ODSKODNEN;

PFIZER LUXEMBOURG SARL, organizacna zlozka zapisana v Obchodnom registri
Okresného sudu Bratislava |, vloZka cCislo 1164/B, so sidlom Pribinova 25, 811 09
Bratislava, Slovenska republika (d'alej len ako ,,Pfizer")

Nemocnica s poliklinikou Povazska Bystrica, Nemocni¢na 986, 017 26 PovaZzska
Bystrica (d'alej len ako ,InStitdcia”)

Klinické skusanie A6631029

Institucia sUhlasi so zapojenim do vysSie uvedeného klinického skusania (d'alej len
»SkuSanie"), do ktorého budu zapojeni pacienti (d'alej len ,,Utastnici") a ktore bude
vykondvat' MUDr. Helena Oravcovd (dalej len .Skusajuci”) v sulade s prilozenym
protokolom a jeho pripadnymi dodatkami nim odsuhlasenymi (d'alej len ,,Protokol™).

Intitucia suhlasi so svojim zapojenim do Skusania vtom zmysle, Ze umozni, aby
Skusanie prebiehalo v jej priestoroch, za pouzitia takého vybavenia, persondlu a
zariadenia, ako mbze Skusajuci na ucely vykonu SkuSania primerane pozadovat'.

S ohl'adom na zapojenie Institucie do SkuSania, za podmienok stanovenych v odseku
4 nizSie, Pfizer odSkodni vSetky naroky a konania InStitucie a jej zamestnancov
a spolupracovnikov (vratane akychkol'vek urovnani urobenych so suhlasom Uucastnikov
tohto odSkodnenia a primeranych pravnych a expertiznych nakladov a vydavkov), ktoré
su vznesené alebo zacaté

(@) Ucastnikmi alebo v mene Utastnikov Sku$ania (alebo ich rodinnych
prislusnikov) voci Inétitucii alebo vo i jej zamestnancom alebo spolupracovnikom
za ujmu na zdravi (vratane smrti) Utastnikov, ktora bola spdsobena alebo stvisi
so skusanym produktom alebo s klinickym zasahom alebo postupom upravenym
alebo pozadovanym Protokolom, ktorym by Ucastnici neboli vystaveni, ak by sa
neboli zucastnili Skusania;

(b) InStituciou, jej zamestnancami alebo zastupcami alebo Utastnikmi alebo v mene
UcCastnikov za prehlasenie tykajluce sa lieCenia UcCastnika, ktory utrpel takuto
ujmu na zdravi.

VyssSie uvedené odskodnenie Pfizerom sa nevzt'ahuje na taky narok a konanie:

@ v ktorom je takato Skoda na zdravi (vratane smrti) spdsobena nedbalost'ou alebo
nezakonnym konanim alebo zanedbanim alebo porusenim zakonnych povinnosti
Institucie, jej zamestnancov alebo jej spolupracovnikov;

(b) v ktorom je takato Skoda na zdravi (vratane smrti) sposobena porusenim
povinnosti  In&titlcie, jej zamestnancov alebo spolupracovnikov vykonavat'
Skusanie v sulade s Protokolom;

(c) o0 ktorom Institucia, hned' ako to bolo mozné pisomne neinformovala Pfizer
a na zaklade Ziadosti Pfizeru a na jeho naklady mu neumoznila mat' pint kontrolu
nad tymto narokom a konanim za pouzitia pravnych zastupcov podla vlastného
vyberu; a
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(d) o ktorom InStiticia, jej zamestnanci alebo spolupracovnici urobili nejaké
doznanie, alebo kroky, ktoré su S8kodlivé pre obranu vodi nim, a to bez
pisomného suhlasu Pfizeru, ak tento suhlas nebol Pfizerom bezdbvodne
zadrziavany. Toto ustanovenie sa v8ak nevztahuje na stanoviska riadne urobené
InStitdciou, jej zamestnancami alebo spolupracovnikmi v sivislosti s fungovanim
vnatornych InStitucionalnych postupov vybavovania staznosti, nahlasovania
neziaducich udalosti, alebo disciplinarneho konania, alebo v pripade ak bolo
takéto stanovisko pozadované zakonom.

Pfizer je povinny informovat’ InStiticiu 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 predchadzajuceho
pisomného -suhlasu Institacie (takyto suhlas vSak nesmie byt’ bezddvodne odopierany).

Pri zachovani platnosti ustanovenia odseku 4 (c) vySSie, InStiticia je povinna vynalozit’
primerané usilie na to, aby urychlene informovala Pfizer o akychkolvek okolnostiach,
u ktorych sa da rozumne predpokladat’ a o ktorych priamo vie, Zze by mohli viest’
k takymto narokom alebo konaniam. InStitucia je tieZz povinna primerane informovat’
Pfizer o vyvoji v suvislosti s akymkolvek takymto narokom alebo konanim, a to aj
v pripade, ked’ sa InStiticia rozhodne nenarokovat’ si odSkodnenie podla tohto
dokumentu vodi Pfizeru. Podobne, aj Pfizer je povinny vynaloZzit’ primerané usilie na to,
aby informoval InStiticiu o takychto okolnostiach a je povinny taktieZz primerane
informovat’ InStiticiu o wvyvoji takychto narokov alebo konani vznesenych alebo
prebiehajucich proti samotnému Pfizeru.

InStiticia a Pfizer si budu poskytovat’ vzajomnu pomoc, ktora mdzZe byt primerane
pozadovana, na efektivne a urychlené vyrieSenie akéhokolvek naroku alebo konania
popisaného v odseku 3 vysSie.

Na ucely tejto dohody o odSkodneni vyraz "Spolupracovnici” v sebe zahffia najma
zdravotné sestry alebo inych zdravotnickych pracovnikov poskytujucich sluzby Institdcii
na zaklade pracovnej zmluvy, zmluvy o dielo, podobnej zmluvy alebo aj z iného
pravneho titulu alebo akukolvek osobu, ktora vykonava pracu pre Institlciu suavisiacu
nejakym spdsobom s takym zariadenim a vybavenim Institlcie, ktoré boli poskytnuté
na SkuSanie podla odseku 2 vysSie.

Tato dohoda o odSkodneni je vytvorena a spravuje sa slovenskym pravom.

PFIZER LUXEMBOURG SARL, o.z. Nemocnica s poliklinikou PovaZska Bystrica
Podpis: Podpis:
Meno: MUDr. Branislav Budke Meno: Ing. Peter Rendek

Funkcia: General Manager Funkcia: Riaditel ; _<
Datum:, ., , Datum: 7. fldo L2,
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Priloha E

Protikorupéné pravidla spolo¢nosti Pfizer

Firemna politika spoloCnosti Pfizer stanovuje, Ze zamestnanci spolo¢nosti Pfizer si povinni
realizovat vSetky obchodné aktivity spolo¢nosti Pfizer zdkonnym a etickym spdsobom v sulade
s prisluSnymi zdkonmi a smernicami vratane zakona USA o zahrani¢nych korupénych praktikach
z roku 1977 (dalej ,,FCPA - Foreign Corrupt Practices Act"). FCPA zakazuje poskytovanie, prisfub
&i schviélenie poskytnutia uplatku alebo ¢ohokolvek hodnotného uradnej osobe za ucelom ovplyvnit
tuto osobu, aby vykonala akykolvek uradny tkon alebo rozhodnutie, ktoré by napomohlo prislusnej
spolo¢nosti k ziskaniu alebo udrzaniu obchodnej aktivity. FCPA tiez zakazuje akejkolvek spoloCnosti
alebo jednotlivcovi vyuzivat ind spolo¢nost & jednotlivca na vykondvanie ktorejkolvek z
horeuvedenych aktivit. Spolo¢nost Pfizer je ako americkd spolo¢nost povinna dodrziavat FCPA a
teda vyzaduje, aby jej konzultanti, agenti, zdstupcovia a spolo¢nosti konajice v mene spolo¢nosti
Pfizer (dalej len ,,obchodni spolo¢nici”) robili to isté. Spolo¢nost Pfizer tak vyzaduje od vietkych
svojich obchodnych partnerov konat v sulade s tymito pravidlami.

V ramci pravidiel spoloCnosti Pfizer sa pojem ,uradnd osoba" vyklada velmi Siroko a zahrnuje: (i)
akéhokolvek zvoleného alebo menovaného $titneho alebo verejného turadnika (napr. z ministerstva
zdravotnictva); (ii) akéhokol'vek zamestnanca alebo osobu konajiicu v mene akéhokol'vek Statneho
alebo verejného organu, agentury alebo podniku, ktory vykonava funkcie Statneho alebo verejného
organu; (iii) akukolvek politicki stranu, funkcionara, zamestnanca alebo osobu konajicu v mene
politickej strany alebo kandidata na verejny urad; alebo (iv) zamestnanca alebo osobu konajicu v
mene verejnej medzindrodnej organizicie (napr. OSN). Vyraz ,uradny" zahriiuje vSetky urovne a
vlddy (napr. miestnu, regiondlnu alebo centrdlnu turovenn a spravnu, zakonodarni alebo vykonnu
vetvu). Vzhladom k tomu, Ze tato definicia ,uradnej osoby" je velmi Sirokd, je pravdepodobné, Ze
obchodni partneri budi prichddzat do styku s uradnymi osobami v rdmci svojich beZnych
obchodnych aktivit. Napriklad lekdrov v §tatnych nemocniciach mozno podrla tychto pravidiel Pfizeru
povaZovat za ,,uradné osoby".

Obchodni partneri nesmu priamo & nepriamo poskytnut, prislibit alebo schvilit poskytnutie dplatku
alebo &ohokol'vek hodnotného uradnej osobe s cielom ovplyvnif tito osobu, aby vykonala akykolvek
uradny ukon alebo rozhodnutie, ktoré by napomohlo spolo¢nosti Pfizer k ziskaniu alebo udrzaniu
obchodnej aktivity. Obchodni partneri nesmud nikdy poskytnut platbu dradnej osobe alebo ponuknut
uradnej osobe akykolvek prospech bez ohladu na jeho hodnotu, ako necestny podnet pre takito
uradni osobu, aby schvdlila, zaplatila, predpisala alebo nakuipila produkty spoloCnosti Pfizeru,
ovplyvnila vysledky klinického skuSania alebo inak necestne konala v prospech obchodnych aktivit
spolo¢nosti Pfizer.

Obchodni partneri musia zistif, ¢i zdkony, smernice alebo prevddzkové postupy (vratane poZziadaviek,
ktoré ukladaju uradné entity ako sui Stitne nemocnice alebo Stitne vyskumné institticie) stanovuju
akékol'vek limity, obmedzenia alebo poziadavky na zverejnenie kompenzicie, finan¢nej podpory,
darcovstva alebo darov, ktoré mozu byt poskytnuté tiradnym osobdm. Obchodni partneri musia vziat
do tvahy a spir“lat’ akékol'vek aplikovatelné obmedzenia pri vykondvani &innosti pre spolo¢nost
Pfizer. Pokial si nie je obchodny partner isty vyznamom alebo aplikovatelnostou akéhokol'vek
identifikovaného limitu, obmedzenia alebo poZiadavky zverejnenia vo vzfahu k vlastnej interakcii
s uradnou osobou, potom je taky obchodny partner povinny poZiadat o konzulticiu svoju hlavnu
kontaktnii osobu v spolo¢nosti Pfizer pred realizidciou prislusnej aktivity.



