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ZMLUVA O POSKYTOVANI SLUZIEB PRE UCELY BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU
+ZMLUVNY VYSKUM V OBLASTI BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU , BIOMEDIRES2“ ZAMERANY NA PACIENTKY S
CHOROBNYMI ZMENAMI ENDOMETRIA EP (ENDOMETRIALNA PATOLOGIA) A ZMLUVNEHO VYSKUMU V OBLAST!

BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU ,,BIOMEDIRES2“ ZAMERANEHO NA PACIENTKY S CHOROBNYMI ZMENAMI
ENDOMETRIA EC (ENDOMETRIALNY KARCINOM)“

medzi

Objednavatel: MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

so sidlom Jana Bottu 2,917 01 Trnava

registracia: Okresny urad v Trnave, reg.c.: VVS/NO-85/2007

ICO: 37 986 805

DIC: 2022374805

IC DPH: $K2022374805 (registrovana podla § 4 zakona o DPH)
konajlica: MUDr. Pavol Janega, PhD., riaditel

(dalej len ,Objednavatel”)

a
Poskytovatel: Bari Group s.r.o.

Sidlo: Priecna 5, 924 01 Galanta

zapisana: v obchodnom registri Okresného sudu Trnava, oddiel: Sro, 24746/T
Ico: 45 313 865

DIC: 20229 360 14

IC DPH: nie je platca DPH

Konajuci: MUDr. Richard Baran, konatel

(dalej len ,Poskytovatel™)
(Objednavatel a Poskytovatel dalej spolu len ,Zmluvné strany” alebo samostatne ,Zmluvna strana”)

Zmluvné strany uzatvaraji podfa § 3 ods. 1 a 4 zakona €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni
niektorych zakonov vzneni neskorSich predpisov apodlfa & 269 ods. 2 a §& 536 anasl. zdkona
¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,0Obchodny ziakonnik”) tuto ZMLUVU O
POSKYTOVANI SLUZIEB PRE UCELY BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU (dalej len ,Zmluva“):

Clanok 1
Preambula

1. Objednavatel je neziskovou organizaciou, ktora v ramci predmetu svojej Cinnosti uskuto€riuje vyskum a vyvoj
v oblasti prirodnych vied a mediciny v stlade s prisluSnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky a Eurdpskej
Unie simplementovanou orientdciou na integrovanejsi pristup, spolupracu slekarmi a odbornikmi s ciefom
optimalizovat vysledky histologickej, genetickej — analyza gendmu, a proteomickej anaiyzy vo viacerych oblastiach.

2. Objednavatel realizuje projekt: ,Centrum pre biomedicinsky vyskum — BIOMEDIRES - li. etapa” (dalej len ,Projekt”),
Kod ITMS projektu: NFP313010W428. Na realizaciu Projektu s poskytnuté finanéné prispevky Eurdpskej Unie:
Operaény program Vyskum a inovacie, Prioritna os 1: Podpora vyskumu, vyvoja a inovacii, Investi¢na priorita 1.1:
RozSirenie vyskumnej a inovacnej infrastruktury a kapacit na rozvoj excelentnosti v oblasti vyskumu a inovacii a
podpora kompetenénych centier, najma takychto centier eurdpskeho zéujmu, Specificky cief 1.1.3: Zvy3enie
vyskumnej aktivity prostrednictvom zlep$enia koordinacie a konsolidacie VaV potencidlu vyskumnych institacii,

3. Poskytovatel je zdravotnicke zariadenie so $pecializaciou v odbore gynekoldgia a pérodnictvo so zodpovedajicim
technickym a personalnym vybavenim a disponuje povolenim na poskytovanie zdravotnej starostlivosti v odbore
gynekoldgia a jednodriova chirurgia v odbore gynekoldgia- Poskytovatel poskytuje svoje sluzby v oblasti
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vykondvania odbornych medicinskych vy3etreni a postupuje v sulade s prislusnymi prdvnymi predpismi Slovenskej
republiky a Eurdpskych spoloéenstiev / Eurépskej Unie.

Zmluvné strany sa dohodli, ze vzhfadom na to, Ze Poskytovatel je materidlne, persondlne ako i odborne spésobily,
poskytne Objednavatefovi svoje sluzby spocivajuce v zabezpeceni a vykonani sluzieb Zmluvného vyskumu v oblasti
biomedicinskeho vyskumu ,Biomedires2” zameraného na pacientky s chorobnymi zmenami endometria EP
(endometriéina patoldgia), ako aj Zmiluvného vyskumu v oblasti biomedicinskeho vyskumu ,Biomedires2”
zamerany na pacientky s chorobnymi zmenami endometria EC (endometridlny karciném) .“

Vychadzajuc z vysledkov verejného obstardvania pre nadlimitnd zdkazku vykonaného podlfa zverejneného
Oznamenia o vyhlaseni verejného obstaravania v Uradnom vestniku Eurépskej Unie pod ¢. 2019/S 247-609713 zo
dria 23.12.2019 a vo Vestniku verejného obstaravania ¢. 35977 zo dia 27.12.2019, vratane dodatocnych informacii
na predmet zakazky Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu ,Biomedires2“ vychadzajic
z predlozenia ponuky uchadzaca vo verejnom obstardvani Poskytovatefom, ktory vypracoval a predlozil ponuku do
verejného obstaravania av pripade Uspesnosti jeho ponuky chcel uzatvorit Zmluvu o poskytovani sluZieb
s verejnym obstaravatelom (Objednévatefom), Zmluvné strany uzatvaraji tuto Zmluvu.

Clanok Il
Predmet Zmluvy

Predmetom tejto Zmluvy je zavdzok Poskytovatela poskytovat Objednavatelovi sluzby spodivajlce v zabezpeéeni
pripravy, zahdjeni a vykonani biomedicinskeho vyskumu ,Zmiuvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu
»Biomedires2” zamerany na pacientky s chorobnymi zmenami endometria EP (endometridlna patoldgia)”
zameraného na pacientky s chorobnymi zmenami endometria, zahffiajucich skupinu 2000 (dvetisic) jedincov podfa
stanovenych inklGznych kritérii, spojeny so zberom anamnestickych Udajov a biologického materialu podfa
definovanych kritérii, z toho minimalne 1000 pacientiek s kompletnymi Gspednymi odbermi v 1. faze a cca 200
pacientiek v 2. faze. Ziskané udaje a material budu vyuZité vo vyskume zavaznych chordb v spoloénosti a stanu sa
sucastou biobanky vzoriek, za podmienok podla tejto Zmluvy vratane jej priloh, podla pokynov Objednavatela
avsllade s platnymi pravnymi predpismi (dalej len ,,Vyskum EP*).

Predmetom tejto Zmluvy je taktiez zavazok Poskytovatela poskytovat Objednavatelfovi sluzby spocivajlce
v zabezpeceni pripravy, zahdjeni a vykonani biomedicinskeho vyskumu ,,Zmiuvny vyskum v oblasti biomedicinskeho
vyskumu ,Biomedires2” zamerany na pacientky s chorobnymi zmenami endometria EC (endometridlny karciném)
zameraného na pacientky s karcinmom endometria pred realizaciou chirurgickej resekcie tumoru, zahfiiajucich
skupinu 500 (patsto) jedincov podfa stanovenych inklGznych kritérii, spojeny so zberom anamnestickych udajov a
biologického materidlu podla definovanych kritérii, z toho minimélne 250 pacientiek s kompletnymi uspesnymi
odbermi v 1. faze a 100 pacientiek v 2. faze. Ziskané udaje a material bude vyuzity vo vyskume zavainych chordb
v spoloénosti a stand sa suéastou biobanky vzoriek, za podmienok podla tejto Zmluvy vratane jej priloh, podfa
pokynov Objednavatela a v sulade s platnymi pravnymi predpismi (dalej len ,,Vyskum EC”). (Vyskum EP a Vyskum
EC spolocne dalej len , Vyskumy"”).

Predmetom tejto Zmluvy je zdvdzok Objednavatela zaplatit Poskytovatelovi za riadne a vCas poskytnuté sluzby
avykonané cinnosti na zaklade avsulade stouto Zmluvou odmenu vo vyske, spdoscbom a
za podmienok stanovenych dalej v tejto Zmluve.

Clanok Nl
Rozsah Vyskumov

Kaidy Vyskum pozostdva z dvoch na seba nadvazujlcich Casti - faza 1 a faza 2, ktorych presny rozsah je bliidie
$pecifikovany v prilohach €. 1 a €. 2 tejto Zmluvy.
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Vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu ,Biomedires2” je zamerany na pacientky s chorobnymi zmenami
endometria EP (endometridlna patoldgia) - celkovo 2000 pacientiek, z toho minimdlne 1000 pacientiek s
kompletnymi Uspesnymi odbermi v 1. faze a celkovo 200 pacientiek — pacientky budu vybraté zo skupiny z fazy 1
na zadklade realizovaného expertného hodnotenia v 2. faze.

Vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu ,Biomedires2” je zamerany na pacientky s chorobnymi zmenami
endometria EC (endometridlny karciném) - celkovo 500 pacientiek, z toho minimalne 250 pacientiek s kompletnymi
uspesnymi odbermi v 1. faze a celkovo 100 pacientiek — pacientky budd vybraté zo skupiny z fazy 1 na zdklade
realizovaného expertného hodnotenia v 2. faze.

Prislusné ambulancie a centrd budid vyberané na zaklade ndvrhu Poskytovatela alebo podnetu Objedndvatela.
Objednavatel je opravneny vykonat indpekciu kazdého navrhnutého centra pred zaciatkom i v priebehu realizacie
Vyskumu s cielom presvedéit sa, Ze centrum ajeho pracovisko je vhodné a ma vsetky potrebné zariadenia
a persondl na vykonanie Vyskumu. Pacienti budu zaradeni z celého tzemia Slovenskej republiky pomerne podfa
geografického &lenenia Uzemia, ako aj podla vyskytu ochorenia. Uvodny poéet pacientov v tej-ktorej ambulancii
a v tom-ktorom centre musi pisomne schvalit Objednavatel.

Podrobnosti o rozsahu vyskumov su sti¢astou Protokolu o odbere vzorky EC (Priloha €. 3), Protokolu o odbere
vzorky EP (Priloha ¢. 4), Protokolu o vySetreni pacienta-Priebeina sprava Faza 1 (Priloha ¢. 5) a Protokolu o
vySetreni pacienta Priebezna sprava Faza 2 (Priloha €. 6).

Clénok IV
Prdva a povinnosti Poskytovatela

Poskytovatel sa zavizuje vykonat Vyskum vrozsahu 3pecifikovanom v tejto Zmluve ato najmd, ale nie len
zabezpeit vSetky odbery, informovanost pacientov, zber vSetkych dat, analyzy a ich zadanie do eCRF.

Poskytovatel sa zavdzuje vykondvat Vyskum v sulade s podmienkami a zdsadami stanovenymi:

a) VProtokole o odbere vzorky EC (Priloha &. 3), Protokole o odbere vzorky EP (Priloha €. 4), Protokole o vySetreni
pacienta-PriebeZna sprdva Faza 1 (Priloha & 5) a Protokole o vySetreni pacienta PriebeZna sprava Féza 2
(Priloha €. 6). Objednavatel pisomne oznami Poskytovatelovi findlne Protokoly a akikolvek zmenu Protokolov
hned, ako bude zavedend a Poskytovatel sa zavédzuje postupovat podfa aktudlneho znenia Protokolov;

b) zdkonom €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, zdkonom €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
poméckach vzneni neskorSich predpisov, vyhlaskou MZ SR €. 433/2011 Z. z., ktorou sa ustanovuju
podrobnosti o poziadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické skisanie, o nalezitostiach Ziadosti
o jeho schvdlenie, Ziadosti o stanovisko k etike klinického skd3ania a néleZitostiach tohto stanoviska, zékonom
€. 317/2016 Z. z. o poziadavkach a postupoch pri odbere a transplantacii fudského orgénu, fudského tkaniva
a ludskych buniek a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (transplantacny zakon) v zneni neskorsich
predpisov, zdkonom ¢&. 18/2018 Z. z. 0 ochrane osobnych (idajov a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorsich predpisov a ostatnymi vieobecne zavaznymi pravnymi predpismi platnymi v Slovenskej
republike;

¢) podmienkami tejto Zmluvy;

d) vsulade s pisomnym pokynom Objedndvatela, ktory upravuje poziadavky tykajlce sa postupu Poskytovatefa,
skagajlcich & odbornych garantov alebo personalu v rdmci vykonavania Vyskumov a ktory bude zaslany
Poskytovatelovi.

Objednavatel a Poskytovatel touto Zmluvou vyslovne dojednavaji, Zze Objednavatel je opravneny kedykolvek
kontrolovat poskytovanie sluZieb Poskytovatefom na zdklade tejto Zmluvy, ato ibez predchadzajiceho
upozornenia zo strany Objednavatefa.
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10.

11.

12.

13.

Poskytovatel vyhlasuje, Ze bude &innost pri realizécii Vyskumov zabezpelovat a vykondvat svedomito, riadne
a hospoddrne, v sulade s predpismi vztahujucimi sa na jej vykon. Poskytovatel je povinny pri realizacii Vyskumov
dodrziavat platné zakony a vietky ostatné aplikovatelné vieobecné pravne predpisy. Poskytovatel je obzvlast
povinny v priebehu Vyskumov a aj po jeho skonceni dodrZiavat a dbat na prislusné pravne predpisy na ochranu
osobnych udajov a informacii o osobnych Gdajoch.

Poskytovatel je povinny pri zabezpeéeni a vykonavani Vyskumov dalej dodrziavat:

a) Vyskumy budd vykonané na zadklade avsulade s prislusnym suhlasom Etickych komisii av stdlade
s prislusnymi povoleniami a sthlasmi, pokial sa vyzaduju pravnymi predpismi. Za schvalenie je zodpovedny
Objednavatel a tieto schvélenia su pre zaciatok Vyskumu nevyhnutné;

b)  prislusni skasajuci ¢i odborni garanti, ako aj vSetky osoby, ktoré sa budd podiefat na vykondvani Vyskumov,
budu pre plnenie svojich uloh odborne vzdelané, s potrebnou kvalifikdciou a budu disponovat prislusnymi
vedomostami a skisenostami a budu adekvatnym spésobom preskoleni;

¢) Vyskumy sa vykondvaju len v zdravotnickych zariadeniach aich pracoviskach, ktoré maju nevyhnutné
vybavenie a personal na vykonanie Vyskumov a tieto podmienky sa nezmenia po celd dobu jeho vykonavania.
Objednavatel ma pravo schvalit zoznam zdravotnickych zariadeni a sksajucich pred otvorenim centra;

d) zaradenie pacientov do Vyskumov je mozné uskutoénit iba v pripade, 7e splfiaja inklizne opatrenia;

e) zaradenie pacientov do Vyskumov je mozné uskutocnit iba po ich riadnom informovanom pouceni a s ich
predchadzajucim pisomnym informovanym sihlasom so zaradenim do Vyskumov a pisomnym informovanym
sthlasom s vykonanim odberu biologickych vzoriek. VyZiadanie sudhlasu od pacientov musi byt v sulade
s etickymi principmi a spravnou klinickou praxou. Informovany suhlas musi pacient riadne podpisat eSte pred
vykonanim akéhokolvek ukonu suvisiaceho s Vyskumami. Dokumenty podpisané pacientmi o ich pouceni
a suhlase musia byt uloZené v dokumentdcii o Vyskumoch vedenej skusajucim ¢i odbornym garantom.

Pokial nebude realizovat Cinnosti Vyskumov Poskytovatel sam, tak Poskytovatel za ucelom realizacie Vyskumov
zabezpeci vypracovanie a uzavretie vratane podpisania zmldv so zdravotnickymi zariadeniami.

Pri ureni cien vzmluvach svykonavatemi je Poskytovatel povinny postupovat rovnako bez akejkolvek
diskrimindcie ¢i udefovania rozdielnych finanénych podmienok, t. j. cenové podmienky musia byt rovnaké.

Poskytovatel zabezpeli spravne, Uplné avcasné zaznamenavanie Gdajov Vyskumov do eCRF avsetkych
poskytovanych sprav (dalej len ,,Dokumentacia Vyskumov”).

Poskytovatel je povinny pri realizacii Vyskumov bezodkladne oznamovat Objednévatefovi vSetky neZiaduce
udalosti u pacientov zdcastiujucich sa Vyskumov, ktoré si ¢asovo spojené s vyskumami.

Poskytovatel zabezpedi riadne vedenie Dokumentécie Vyskumov podfa prislusnych pravnych predpisov a pokynov
Objednavatela.

Poskytovatel bude bezodkladne informovat Objedndvatefa o zmenach v zozname schvalenych zdravotnickych
zariadeni a personalu. Poskytovatel v takomto pripade postupuje primerane podla ustanoveni tejto Zmluvy za
stucinnosti Objednavatela a podfa prislusnych pokynov Objednavatefa.

Poskytovatel bude podavat Objedndavatefovi pisomné priebeiné spravy o realizicii a priebehu Vyskumov
pravidelne raz mesacne, respektive v dohodnutej dobe a to vo forme, ktora je priloZzena ako Priloha €. 3, Priloha
¢.4, Priloha ¢.5 a Priloha €.6 k tejto Zmluve.

Poskytovatel je povinny umoznit Objednavatelovi vykonavat externy monitoring Vyskumov a pravidelny audit
alebo podfa potreby vyziadany audit na poziadanie.
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15.

16.

17.

18.

Poskytovatel zodpoveda za vady vysledkov svojej ¢innosti. V pripade reklamacie je Poskytovatel povinny odstranit
vady bezplatne a bez zbyto€ného odkladu, a to predovietkym opravou vadnej ¢innosti jej opatovnym vykonanim,
resp. podla poziadaviek Objednavatela.

Poskytovatel bude okamZite reagovat na vSetky Ziadosti Objednavatela predkladané pocas realizacie tejto Zmluvy
a konzultovat veci tykajtce sa posudenia a prerokovania priebehu Vyskumov a suvisiacich otazok so zastupcami
Objednavatela.

Poskytovatel sa zavidzuje vyvinlt vsetko Usilie ktomu, aby pri vykondvani vsetkych cinnosti vyplyvajlcich
z povinnosti stanovenych touto Zmluvou vidy dbal na hajenie a Sirenie dobrého mena Objednavatefa.

Poskytovatel je povinny strpiet vykon kontroly/auditu/overovania suvisiaceho s doddvanymi sluzbami, pracami, ¢i
tovarmi podla tejto Zmluvy kedykolvek pocas platnosti tejto Zmluvy, ako aj pocas platnosti Zmluvy o poskytnuti
NFP, a to vietkymi opravnenymi osobami v zmysle VSeobecnych zmluvnych podmienok a Zmluvy o poskytnuti NFP
a poskytntt im vSetku potrebnu siéinnost a pristup.

Opravnené osoby na vykon kontroly/auditu/overovania st najma:

a) Ministerstvo a nim poverené osoby;

b)  Utvar financnej kontroly a nim poverené osoby;

¢)  NKUSR, prisluina sprava finan&nej kontroly, certifikaény orgén a nimi poverené osoby;

d) organ auditu, jeho spolupracujice organy a nimi poverené osoby;

e) splnomocneni zastupcovia Eurdpskej komisie a Eurdpskeho dvora auditorov;

f)  osoby prizvané organmi uvedenymi v pism. a) aZ e) v stlade s prislu3nymi pravnymi predpismi SR a EU.

€lanok Vv
Zodpovednost

Poskytovatel zabezpeéi odskodnenie vietkych pacientov za Skody vzniknuté na zdravi pacientov vratane smrti
a ndkladov spojenych s lieébou komplikdcii alebo pripadnych trvalych nésledkov alebo suvisiacich narokov vrétane
narokov za porusenie ochrany osobnosti, vzniknuté v dosledku vykonavania Vyskumov v rozpore s podmienkami
tejto Zmluvy ajej priloh alebo vrozpore sprdvnymi predpismi, sprdvnou klinickou praxou alebo pokynmi
Objednavatela.

Poskytovatel bude mat pocas celej doby realizdcie Vyskumov prisluiné a nalezité poistenie na poistné krytie
nakladov alebo $kéd, za ktoré podta pravnych predpisov a tejto Zmluvy zodpoveda, ktoré pod(a predpisov platnych
na Uzemi SR musi mat uzavreté (poistenie zodpovednosti za Skodu z prevadzky zdravotnickeho zariadenia).
Poskytovatel je povinny zabezpelit, aby takéto poistenie mali a po cely €as realizacie Vyskumu udrZiavali aj
prisludni vykonavatelia, subdoddavatelia, skdsajuci, odborni garanti alebo akékolvek tretie osoby zucastiujice na
Vyskumoch (dalej len ,Osoby ziéastnené na Vyskumoch”). Na Ziadost Objednavatela je Poskytovatel povinny
poskytnidt dokaz takéhoto poistenia.

Clanok VI
Cena a platobné podmienky

Za riadne vykonanie sluZieb zmluvného vyskumu a odovzdanie vSetkych podkladov, ktoré Poskytovatel v prospech
Objedndvatela poskytne podla tejto Zmluvy vratane prevedenia vietkych prdv na Objedndvatela, zaplati
Objednavatel za podmienok a spdsobom podla tejto Zmluvy pevnu vopred stanovenu thradu vo vyske 801.500,-
Eur (slovom osemstojedentisicpdtsto eur) bez DPH, a to nasledovne:
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a) mesaéne na zaklade po¢tu odobratych vzoriek (dodanych Objednavatelovi spolu s Protokolom o odbere
vzorky EC (Priloha €. 3)/ Protokolom o odbere vzorky EP (Priloha €. 4) v danej etape zmluvnych vyskumov a to
vo vySke 80 %;

b) zvy$na Cast odmeny za vzorku je podmienena odovzdanim Protokolu o vySetreni pacienta Priebeznd sprava
Faza 1 ( Priloha ¢. 5) v danej etape zmluvnych vyskumov a zaradenim / nezaradenim pacienta do dal3ej fazy
vyskumov, vidy ku kalendarnemu polroku a naplneni poctu pacientov do vyskumov, a to vo vySke 20% .

Uhrada podfa €l. VIl ods. 1 tejto Zmluvy obsahuje vietky naklady Poskytovatela spojené s vykonanim Vyskumov
a sluzieb podfa tejto Zmluvy vratane nakladov na ukony spojené s Vyskumami a vratane nakladov a odmien za
¢innost Osdb zucastnenych na Vyskumoch. Uhrada podfa &l. VII ods. 1 tejto Zmluvy predstavuje jediny a vyluény
sposob finanéného vyrovnania medzi Zmluvnymi stranami a Poskytovatel nema nadrok na akékolvek dalsie finanéné
¢i obdobné pinenie. Poskytovatel je vyhradne zodpovedny za platbu vietkych dani a ostatnych poplatkov, ktoré
mu moézZu vzniknut alebo mu mozu byt ulozené ¢i byt splatné v suvislosti s odplatami uvedenymi v tejto Zmluve,
ktoré obsahuju vietky takéto pripadné dane a poplatky.

Poskytovatel je opravneny vystavit fakturu raz mesacCne za celkovy pocet pacientov zaradenych do Vyskumov,
u ktorych budda vykonané vsetky vySetrenia, riadne vyplneny zdznam o pacientoch v eCRF. Podkladom pre
fakturaciu je report z eCRF validovany Objednavatefom.

Po splneni podmienok podfa ¢l. VI ods. 1 pism. b) tejto Zmluvy vystavi Poskytovatel fakturu, ktord doruci
Objednévatelovi. Na faktdre musi byt uvedeny nazov Vyskumu s uvedenim realneho poctu pacientov ukonéenych
v danom mesiaci. Objednavatel zaplati Poskytovatelovi na zaklade riadne vystavene]j a doruéenej faktury prislusnd
¢ast odmeny, a to so splatnostou 60 dni od jej doru¢enia Objednévatelfovi. V pripade, Ze faktira nebude obsahovat
nélefitosti stanovené pravnymi predpismi alebo touto Zmluvou, Objednavatel je opravneny faktiru vratit
Poskytovatefovi na prepracovanie, doplnenie & opravu, priCom lehota splatnosti zaéne plynutf odznova od
dorucenia spravne vystavenej faktury Objednavatelovi.

V pripade, Ze pacient bude uznany nespésobily pre Vyskumy (nesplni inkldzne kritéria) alebo pri jeho Géasti bude
poruseny Protokol, podmienky Zmluvy alebo prévne predpisy, Poskytovatel nie je povinny zaplatit dhradu za
takéhoto pacienta. V pripade, Ze uZ bola thrada zaplatend, Poskytovatel je povinny sumu za takéhoto pacienta
vratit Objednavatelovi na zdklade vyzvy Objednavatefa.

Clanok viI
Doverné informacie

So vietkymi informaciami a Gdajmi, obchodnymi tajomstvami, privilegovanymi zaznamami (zdznamy ziskané na
zéklade profesionalneho alebo déverného vztahu, ktoré sa nesmu zverejnif bez suhlasu strany, od ktorej boli
ziskané) a inymi dévernymi alebo sikromnymi informaciami (vratane okrem iného Protokolu, eCRF, informacii na
internetovych strankach Objedndvatela chranenych heslom, informacii na webovom rozhrani, na ktorom sa
zadavaju a ukladaju zaznamy do eCRF a Dokumentacie Vyskumov), ktoré spracoval alebo s ktorymi priSiel do styku
Poskytovatel alebo Osoby zlicastnené na Vyskumoch v sivislosti so Zmluvou (dalej len ,D6verné informdcie”), bez
ohfadu na to, & st v papierovej, elektronickej alebo inej forme, sa bude zaobchddzat ako s dévernymi. Poskytovatel
sa zavazuje, Ze Doverné informacie nezverejni tretej strane, ani ich nepouzije pre iné uéely, pokial k tomu
nedostane pisomny sthlas alebo pokyn spristupnenie informacii od Objedndvatela. Aj takéto pripadni zverejnenie
informadcii sa viak poskytuje iba v miere pozadovanej pre Gcely Vyskumov a stanovenej zakonom. Déverné
informadcie sa spristupnia personalu pracoviska (centra) len v pripade, ak je personal zaviazany rovnakou mierou
zachovdvania doévernosti informacii, pricom Poskytovatel za konanie personalu ruci.

Pokial jedna Zmluvna strana je zo zakonom stanovenych dévodov povinnd Déverné informacie komukolvek
spristupnit, ozndmi to bez zbytoéného odkladu pisomne druhej Zmluvnej strane, ak nebude mdct ziskat jej
predchadzajuci pisomny suhlas na zverejnenie. Objednavatel poskytne suthlas k zverejneniu informdcii
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v pripadoch, kde to vyzaduje zdkon alebo prislusny kompetentny organ. Pokial by bol Poskytovatel zo zdkonom
stanovenych dévodov povinny Déverné informacie komukolvek spristupnit, oznami to bez zbytoéného odkladu
pisomne Objednévatelovi pred takymto poskytnutim a podla moZnosti pocka na pokyny Objednévatela. V kazdom
pripade odhalenie Dévernych informéacii sa poskytne len v pozadovanej miere av fase poskytnutia tychto
informacii musi byt o tejto skutoénosti Objednavatel informovany.

Povinnosti tykajlice sa ochrany Dévernych informécii uvedené vyssie neplatia alebo stracaju platnost v pripade

informacii, pri ktorych méze v miere akceptovanej Objednavatefom Poskytovatel potvrdit, Ze:

a) boli uz verejnosti dostupné alebo sa postupne stali dostupnymi inym spdsobom, nei neopravnenym
zverejnenim informdcii Poskytovatefom alebo personalom pracoviska;

b) boli uz Poskytovatefovi zndme inak nez poskytnutim od Objednavatela alebo ziskanim ¢i vytvorenim
v priebehu alebo v suvislosti s realizaciou Vyskumov, ¢o méze preukdzat pisomnymi ddkazmi alebo

c) boli Poskytovatefovi odhalené tretou stranou, ktora ich odoslala od Objednavatefa priamo alebo nepriamo,
aviak nie dévernym spdsobom.

Po skonéeni Zmluvy Poskytovate! zlikviduje alebo na Ziadost Objednavatela vrati vietky dokumenty a material
obsahujuci Déverné informacie alebo tykajuci sa ich, okrem jednej képie Dovernych informacii, ktora sa musi podfa
pravnych predpisov uchovat v zaznamoch prislusného centra, ktoré budu primerane utajené. Ak o to Objedndvatel
poiiada, musi Poskytovatel takuto likvidaciu bez odkladu pisomne potvrdit.

Poskytovatel je povinny dodrZiavat prevadzkové a bezpecnostné postupy pri pristupe na webové rozhranie, na
ktorom sa vykonavaju zdznamy zozbieranych dat, a neumoznit pristup tretim osobam. Poskytovatel nie je
opravneny kopirovat alebo inak rozmnoZovat software, data a Udaje z webového rozhrania, je povinny narabat
s nimi ako s Dévernymi informaciami a neposkytn(t ich tretim osobam.

Povinnosti podfa tohto €élanku je Poskytovatel povinny preniest aj na jednotlivé centra a Osoby zucastnené na
Vyskumoch a je povinny zabezpecit ich plnenie aj zo strany tychto subjektov.

VysSie uvedené povinnosti stanovené v tomto ¢lanku zavazuju Poskytovatela a vietky subjekty bez ¢asového alebo
miestneho obmedzenia na trvanie zmluvného vztahu na zéklade tejto Zmluvy, t. j. platia aj po skonceni platnosti
tejto Zmluvy a vykonavania Vyskumov.

Clanok VNI
Publikacie

Pri dodrzani zasad a predpisov Objedndavatela pre publikovanie Gdajov a s predchadzajicim pisomnym sthlasom
Objednavatela méziu byt informacie o Vyskumoch a ziskané z Vyskumov zverejnené vo vedeckej literature.

Objednavatel uznava zaujem Poskytovatela na publikaciach o Vyskumoch a jeho prezentaciach v ¢asopisoch, na
poradach alebo inak, a preto tieto publikicie a prezentacie povoli, ale len za predpokladu, ze Poskytovatel
poskytne Objednavatelovi navrhované prezentacie najmenej 15 {patnast) pracovnych dni pred ich zverejnenim
avietky ostatné navrhované publikdcie najmenej 45 (Styridsatpdt) pracovnych dni pred zverejnenim aza
predpokladu, Ze Objednavatel bude mat pravo poZiadat o doplnenie aupravy kaidej takejto navrhovanej
prezentacie alebo publikacie na zdklade dostatoénych dévodov, vratane okrem iného:

a) zaistenia presnosti prezentdcie alebo publikacie;

b) zaistenia, aby sukromné informéacie neboli nedopatrenim oznamené;
c) umoZnenia, aby prava dusevného vlastnictva boli chranené;

d) umoZnenia, aby boli poskytnuté prislusné doplrnujuce informacie;

s &im Poskytovatel sthlasi a bude povinny takéto upravy zahrnut.
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Pri kazdej povolenej publikdcii ¢i prezentdcii musi byt uvedené, ze Vyskumy boli realizované na zaklade zadania
a podla pokynov Objedndvatefa.

Pri kaidej povolenej publikécii ¢i prezentacii musi byt uvedeny: nazov projektu, kéd ITMS, mena a priezviska
vedcov, ktory sa na Vyskumoch podiefaju.

Objednavatel moze poZiadat, aby bola akdkolvek publikacia alebo prezentdcia az 4 {Styri) mesiace pozdrzand
s ciefom umoznit pripravu a vyplnenie patentovej Ziadosti. Doba 4 (Styroch) mesiacov zacne plynut driom prijatia
navrhovanej publikacie alebo prezentéacie, nie viak skér ako driom, ked bude Vyskum ukonceny a vietky prislusné
Udaje z Vyskumu sa daju k dispozicii Objednavatefovi, podfa toho, ktory datum nastane neskorsie.

Prvé zverejnenie tdajov musi vychadzat zo sihrnnych Gdajov od vietkych centier analyzovanych podla Protokolu,
pokial Objednavatel pisomne nepovoli inak.

Poskytovatel bez ohladu na €l. IX ods. 2 tejto Zmluvy nie je opravneny publikovat ¢i inak prezentovat informacie
bez predchddzajuceho suhlasu Objednavatela.

Forma vSetkych publikécii tykajucich sa Vyskumov a vztah dotknutych oséb a Objedndvatela k nim podfa zdkona ¢.
185/2015 Z. z. Autorsky zdkon v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,Autorsky zakon“) (napr. autorstvo,
spoluautorstvo, spoloéné dielo, suborné dielo, spojené diela) bude uréené vzajomnou dohodou pri odsuhlaseni
publikacie, prezentacie i iného diela Objednavatela podla tohto clanku.

Povinnosti podfa tohto ¢lanku je Poskytovatel povinny preniest aj na jednotlivé centrd a Osoby zulastnené na
Vyskumoch a je povinny zabezpecit ich plnenie aj zo strany tychto subjektov.

Vyssie uvedené povinnosti stanovené vtomto ¢lanku zavazuji Poskytovatefa avSetky subjekty
bez ¢asového alebo miestneho obmedzenia na trvanie zmluvného vztahu na zéklade tejto Zmluvy, t. j. platia aj po
skonceni platnosti tejto Zmluvy a vykondvania Vyskumov.

Clanok IX
Osobné ldaje

Poskytovate! aj Objednavatel si povinni v priebehu realizacie Vyskumov a aj po jeho skonéeni dodrziavat a dbat
na prislusné pravne predpisy na ochranu osobnych udajov a informacii o osobnych pomeroch pacientov
zaradenych do Vyskumov.

Pred zaCiatkom a pocas trvania Vyskumov Poskytovatel a jeho zamestnanci poskytni osobné Gdaje, ktoré sa tykaju
skusajuceho, spoluskusajicich, zamestnancov alebo dalSich pracovnikov.

Poskytovatel suhlasi s pouZitim a spracovanim udajov Objednavatelom tykajucich sa Poskytovatela. Takéto udaje
zahriuju mena a priezviska, kontaktné informacie, pracovné skusenosti, odbornu kvalifikaciu, publikacie, sthrny,
dosiahnuté vzdelanie, informacie o vykone povolania, vybaveni pracoviska, kapacite pracovnikov a dalSie, ktoré
suvisia s vykonavanim Vyskumov na pracovisku. Poskytovatel sthlasi s pouZitim a spracovanim vlastnych Gdajov,
bude informovat a zabezpedi suhlas so spracovanim tychto Udajov vietkych centier a Oséb zdcastnenych na
Vyskume, na nasledovné Gcely:

a) vykonavanie Vyskumov;

b) kontrola 3tadtnymi ariadiacimi inStiticiami, Objednavatelom, externym monitorom, auditormi, ich
zastupcami;

c) splnenie pravnych poZiadaviek alebo poziadaviek riadiacich institdcii, uchovavanie v databaze pracovisk,
skusajucich a ostatnych zamestnancov na poutzitie v buducich Vyskumoch;

d) prenos tychto Udajov do krajin mimo tzemia Slovenskej republiky, vyhodnocovanie ¢innosti pracovisk
a prislusnych oséb zucastnujlcich sa vykonavania Vyskumov.
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Povinnosti podla tohto ¢lanku je Poskytovatel povinny preniest aj na jednotlivé centra a Osoby zd¢astnené na
Vyskume a je povinny zabezpedit ich plnenie aj zo strany tychto subjektov.

Zmluvné strany berd na vedomie, Zze druhd Zmluvna strana bude spracovavat osobné Gdaje fyzickych osdb
spolupracujlcich pri realizicii tejto Zmluvy na podklade tejto Zmluvy (bez osobitného suhlasu danych osob),
a zavdazuja sa uskutocriovat takéto spraclivanie osobnych Gdajov vsulade s aktudine platnymi a ucinnymi
predpismi na Gseku ochrany osobnych Gdajov, najma s Nariadenim EP a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o
ochrane fyzickych 0s6b pri spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje
smernica 95/46/ES, a s niektorymi ustanoveniami zdkona ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych udajov a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov.

Clanok X
Vlastnictvo materidlov, idajov a vysledkov

Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vietok materidl, vratane dokumentov, udajov, informacii, pomdcok, ¢i uz
v pisomnej, ustnej, elektronickej alebo inej podobe, za Géelom realizicie Vyskumov st a zostand majetkom
Objednavatela.

Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vietky zdznamy, vratane elektronickych, ktoré boli vytvorené v stvislosti
srealizaciou Vyskumov, programy ardzne druhy navrhov zabezpecovanych alebo vykondvanych vzaujme
Objednavatela, a tiez vSetky Gdaje, informacie, dokumenty, objavy a vynalezy ziskané, vyplyvajuce alebo vyvinuté
v priebehu alebo ako sucast realizacie Vyskumov alebo pri plneni tejto Zmluvy st azostand vyhradnym
vlastnictvom Objednavatela. Objednavatel ich mdze pouzif alebo nakladat s nimi podla vlastného uvazenia bez
dalsej platby alebo inej povinnosti voci Poskytovatelovi alebo tretim osobam. Poskytovatef ¢i tretie osoby nebudu
mat na ne Ziadne prava akéhokolvek druhu.

Akykolvek vynalez, inovdcia, ndpad alebo myslienka zo strany Poskytovatela, centra alebo Osoby ztcastnenej na
Vyskumoch, ktora je vysledkom alebo ktora vystala pocas uskutocfiovania Vyskumov, bude prevedend na
Objednavatela bezodplatne abude predstavovat vyluéné vlastnictvo Objednavatela (dalej len ,DuSevné
vlastnictvo Objednavatela”).

Akykolvek vynalez, inovacia, napad alebo myslienka zo strany Poskytovatela, centra alebo Osoby zicastnenej na
Vyskumoch, ktora je vysledkom alebo ktord vystala pocas uskutoCfiovania Vyskumov a ktora nepredstavuje
Dusevné vlastnictvo Objednavatela v zmysle ¢l. X1 ods. 3 tejto Zmluvy, bude autorstvom prislu$nej osoby. Prislusna
osoba udeli Objednavatelovi vyluénd, bezodplatny, trvald, celosvetovi licenciu na vyuZivanie takychto vyndlezov
alebo inovacii, ktoré bude mozné previest dalej.

Poskytovatel sdhlasi s tym, Ze bude bez odkladu vybavovat vSetky dokumenty a vykonavat vSetky dalSie opatrenia,
ktoré mdze Objednavatel dovodne pozadovat, aby mohol ziskat prospech zo svojich prav duSevného vlastnictva,
a bude pésobit na to, aby si rovnako pocinali aj centra a Osoby zi¢astnené na Vyskumoch. Okrem iného to zahffia
urobenie vsetkych potrebnych krokov pre prevedenie vlastnictva alebo prislusnych licencii vSetkych tdajov,
informacii, dokumentov, patentov, vynalezov a objavov na Objedndvatela a pomoc Objednavatela pri spracuvani
a podavani Ziadosti o patenty. Poskytovatel ma vyluénu zodpovednost za vSetky pripadné platby splatné centru,
vykondvatelovi alebo Osobe zicastnenej na Vyskume v silade s prislusnymi zakonmi. Pre odmenu podfa tejto
Zmluvy pre Poskytovatela sa usudzuje, Ze zahfiia Uhradu aj takychto nakladov a platieb Poskytovatefom.

Vysledok Vyskumov ako aj vsetky materidly, dokumenty, Udaje, data ainformacie, aj Ciastkové, ziskané
pri jej dosiahnuti, mbie Objednavatel pouzit pri svojej Cinnosti, najmd pri vyskume avyvoji, vyrobe,
na regulaéné Géely (vratane registracie), pri predaji, vypracovani vedeckych 3tidii a odbornych prac, marketingu,
ato bez toho, aby mu vznikla povinnost platit Poskytovatefovi, resp. bez toho, aby mu vznikla akakolvek ina
povinnost a bez dalSej platby alebo inej povinnosti voc¢i Poskytovatefovi, centru alebo Osobe zucastnenej na
Vyskumoch.
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Pre Géely Autorského zdkona je zhotovitefom vSetkych databaz vzniknutych v priebehu platnosti tejto Zmluvy
Objednavatel, ktorému patria vietky prava k tymto databazam.

Povinnosti podfa tohto élanku je Poskytovatel povinny preniest aj na jednotlivé centra a Osoby zucastnené na
Vyskume a je povinny zabezpecit ich plnenie aj zo strany tychto subjektov.

VysSie uvedené povinnosti stanovené v tomto ¢lanku zavazuju Poskytovatela a vSetky subjekty bez ¢asového alebo
miestneho obmedzenia na trvanie zmluvného vztahu na zaklade tejto Zmluwvy, t. j. platia aj po skonceni platnosti
tejto Zmluvy a vykonavania Vyskumov.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze o v3etkych €innostiach stvisiacich s poskytovanim sluZieb v zmysle tejto Zmluvy bude
rozhodovat Vedecka rada Projektu. Do posobnosti Vedeckej rady Projektu predovietkym patri rozhodovanie
navrhovanie a schvalovanie vedeckych zamerov projektu a anotacii projektu, usmerfiovanie vedecko-vyskumnej
¢innosti v ramci projektu, kontrola vedecko-vyskumnych aktivit, posudzovanie vysledkov vedeckého vyskumu,
planovanie a schvalovanie vyuZitia vedecko-vyskumnej infrastruktiry, vykon dohfadu a kontroly nad dodrziavanim
pravidiel a principov nezdvislého vyskumu a vyvoja.

Clanok X1
Doba trvania a ukoncenie Zmluvy

Zmluva sa uzatvara na dobu trvania Vyskumov. Predpokladana doba ukoncenia Vyskumov je 5 rokov od zaradenia
posledného pacienta do Vyskumov.

Platnost tejto Zmluvy sa automaticky ukonéi po dosiahnuti ciefov Vyskumov a odovzdani vSetkych produktov,
protokolov, eCRF zaznamov a materialu Objednavatelfovi. Zmluva méze byt ukoncena aj dohodou Zmluvnych stran.

Ktorakolvek Zmluvna strana je opravnena odstupit od tejto Zmluvy pisomnym odstupenim, ktoré nadobuda
Gcinnost dorucenim druhej Zmluvnej strane na adresu uvedenu v zdhlavi tejto Zmluvy, ato v nasledujucich
pripadoch:

a) ak niektora Zmluvna strana porusi niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy a neodstrani zavadny stav ani v lehote
15 (patnast) dni od doruéenia vyzvy k naprave, patri toto pravo strane poskodenej;

b) ak bude rozhodnuté, Ze je niektora Zmluvna strana v konkurze alebo restrukturalizacii, alebo bude ndvrh na
vyhlasenie konkurzu zamietnuty pre nedostatok majetku;

c) ak je niektord Zmluvna strana v platobnej neschopnosti alebo ide do likvidacie zinych pri€in ako je
transformacia alebo zluovanie, nema uréeného nastupcu, ktory by prevzal jej aktiva a zavdzky a neuzavrie
dohodu alebo iné vysporiadanie so svojimi veritefmi;

d) ak niektord Zmluvna strana strati opravnenie, ktoré je pre riadne a véasné plnenie povinnosti vyplyvajicich
z tejto Zmluvy nevyhnutné;

e) ak potrebné opravnenie, povolenie, sthlas alebo vynimka je odvoland, odloZend jej platnost alebo vyprsi
doba, na ktori bola vydana bez toho, aby doslo k predlzeniu.

Okrem ukonenia platnosti Zmluvy podfa predchadzajucich ustanoveni ma Objedndvatel pravo kedykolvek
prerusit alebo ukonéit Vyskum a tym ukondit aj tito Zmluvu pisomnym oznamenim dorucenym Poskytovatelovi
okamzite ku driu takéhoto doruéenia. Bez toho, aby Objednavatel akymkolvek sp6sobom obmedzoval svoje pravo
na ukonéenie Vyskumu a tejto Zmluvy, Objednavatel tak moze vykonat najmé v nasledujicich pripadoch:

a) ak vyskyt zavaznych neZiaducich okolnosti alebo podozreni na ne pocas Vyskumov alebo ohrozenie

bezpecdnosti pacientov poukazuje na potrebu prerusenia alebo ukonéenia Vyskumov;

b) aksi Objednavatel Zeld prerusit alebo ukonéit Vyskumy z komerénych alebo efektivnych dovodov, z dévodov
koncernovej politiky vykonavania Vyskumov, z dévodov majucich pévod mimo uzemia Slovenskej republiky
alebo aj bez udania dovodov;
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10.

11.

12

c) akje Objednavatel opravnene presvedéeny, Ze Vyskumy nemozu byt Gspesne dokoncené vratane dévodu, Ze
by sa Vyskumov nezuastnil dostatony pocet pacientov alebo sa v stanovenom ¢ase nenasiel dostatotny
pocet centier;

d) vpripade ak Poskytovatel je v omeskani s plnenim svojich zavazkov podla tejto Zmluvy, a to viac ako 30
(tridsat) dni;

e) ak by Poskytovatel vykonaval Vyskumy v rozpore s podmienkami tejto Zmluvy alebo pravnymi predpismi;

f} v ostatnych pripadoch stanovenych touto Zmluvou.

Poskytovatel je povinny v zmluvach s centrami a Osobami zd¢astnenymi na Vyskumoch zabezpedit akceptovanie
prava Objednavatefa ukoncit Vyskumy podfa €l. XIl ods. 3 a 4 tejto Zmluvy aj bez uvedenia dévodu, na zéklade
pisomného ozndmenia o skonceni Vyskumov zaslaného do prislusného centra ku dnu stanovenému v oznameni
o skonceni Vyskumov, ako aj finan¢né vyrovnanie maximalne v rozsahu vykonanych ¢innosti do takéhoto dna
skoncenia Vyskumov.

V pripade ukoncenia Vyskumov podla ¢lanku X!l ods. 3 a4 tejto Zmluvy uhradi Objednavatel Poskytovatelovi
odmenu primeranym spdsobom za sluzby poskytnuté az do datumu ukoncenia Vyskumov podfa podmienok
uvedenych v tejto Zmluve. Poskytovatel nema narok na nahradu inych nakladov ¢i uslého zisku.

Poskytovatel suhlasi s tym, Zze po obdrzani oznameni o odstipeni od Zmluvy alebo ukonéeni Vyskumov a tejto
Zmluvy bezodkladne zabezpeli ukonéenie vykondvania Vyskumov a vySetreni vrozsahu, ktory je zhfadiska
vsetkych pacientov lekarsky pripustny.

Ukoncenie Zmluvy nebude mat vplyv na pravo niektorej zo stran vykonat pravne opatrenia voci druhej Zmluvnej
strane v suvislosti s predchadzajicim porusenim Zmluvy druhou Zmluvnou stranou.

Ustanovenia uvedené v tejto Zmluve, ktoré sa tykaju zabezpedenia doverného charakteru informacii, publikacii,
osobnych Udajov, vlastnictva, uchovdvania zaznamov, ako aj daldie ustanovenia, u ktorych sa na zaklade ich
nalezZitosti usudzuje, Zze budu platit dalej aj po ukonceni alebo vyprsani Zmluvy, budi nadalej v platnosti bez ohfadu
na ukoncenie Zmluvy.

V pripade, ie tato Zmluva bude predcasne ukonfena, Objednavatel nebude mat viac Ziadne zavdzky voci
Poskytovatefovi abude mat opravneny pristup ku vietkym vysledkom, datam, informaciam, inovacidm
a vynalezom (vratane Duevného vlastnictva Objedndvatela), ktoré vznikli pofas Vyskumu, aj po skonceni platnosti
Zmluvy.

Ustanoveniami tohto ¢lanku nie su dotknuté prava Zmluvnych stran skoncit tuto Zmluvu za podmienok a spésobom
stanovenym vo vieobecne zavaznych pravnych predpisoch.

Po skonéeni platnosti Zmluvy st Zmluvné strany povinné navzajom vysporiadat vietky svoje zavazky z tejto Zmluvy.
Poskytovatel je povinny zabezpetit zhromazdenie vietkej dokumentacie sdvisiacej s Vyskumami a odovzdat ju na
zdklade pisomného protokolu Objednavatefovi.

Clanok X
Zmluvné pokuty

V pripade, Ze Poskytovate! bude v omeskani s plnenim ¢iastkovych terminov realizacie Vyskumov, a to o viac ako
30 (tridsat) dni si Objednavatel méZe uplatnit zmluvnui pokutu vo vyske 0,05% (pat stotin) z ceny centra, ktorom je
Poskytovatel v omeskani, a to za kaidy den omeskania, ato za kaZdy takyto pripad. Cenou centra sa za tymto
ucelom rozumie ndasobok ceny za jedného pacienta podfa ¢lanku VIl ods. 1 tejto Zmluvy.

Poskytovatel v pripade, Zze nezabezpeéi plnenie sluzby podfa tejto Zmluvy riadne avcas alebo inak porusi
povinnosti stanovené touto Zmluvou, zaplati Objednavatelovi vSetky objektivne a Ucelne vynaloZené naklady,
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ktoré vznikn( Objednavatelovi z neplnenia tohto zavazku, vratane nakladov na vykonanie ¢innosti tretou osobou,
nakladov spojenych s odstipenim od Zmluvy a nakladov spojenych so zazmluvnenim tretej oscby.

V pripade, Ze Objednavatel bude v omeskani s Ghradou podta ¢lanku VI tejto Zmluvy, Objednavatel si mdze uplatnit
uroky z omeskania vo vyske 0,05% (p&t stotin) z ceny, a to za kazdy defi omeskania.

Clanck Xl
Zaverecné ustanovenia

10.

Poskytovatel nesmie postupit akékofvek prava a zdvizky z tejto Zmluvy tretej strane bez pisomného suhlasu
Objednavatela. Objednavatel moze previest ktorékofvek zo svojich prava alebo zavdzkov vyplyvajucich z tejto
Zmluvy na pridruzent spoloénost a aj vtedy, ak ina strana v celosti alebo v podstatnej miere preberie podnikanie
alebo odbornu ¢innost Objednavatela.

Ak nie je uvedené inak, vietky oznamenia a komunikécia v stvislosti s touto Zmluvou budu uskuto€nené pisomne
a zaslané doporucenou postou druhej Zmluvnej strane na adresu uvedenud v Zmluve €i na ind adresu ozndmend
pisomne druhej Zmluvnej strane.

Okrem tych podmienok, ktoré st dohodnuté v tejto Zmluve a v jej prilohach, Zmluvné strany si nedohodli Ziadne
dalSie podmienky sdvisiace s realizaciou Vyskumov alebo suvisiace s predmetom tejto Zmluvy. Pre ucinnost
a zavdznost dodatku k tejto Zmluve musi byt tento vyhotoveny v pisomnej forme, podpisany oboma Zmluvnymi
stranami a musi odkazovat na tdto Zmluvu.

Ziadne dodatky alebo zmeny tejto Zmluvy alebo priloh nebudu platné, pokial sa nevykonaju formou pisomnej
dohody podpisanej Zmluvnymi stranami.

Objednavatel je opravneny zmenit jednostranne Prilohu €. 1 — Zmluvny vyskum endometria EP-Opis, Prilohu €. 2
—Zmluvny vyskum endometria EC - Opis, Prilohu €. 3 Protokol o odbere vzorky — EC, Prilohu €. 4 Protokol o odbere
vzorky — EP, Prilohu €. 5 Protokol o vysetreni pacienta-Priebezna sprava Fazal, Prilohu ¢. 6 Protokol o vySetreni
pacienta Priebezna sprava Faza2, aj ked budu prilohami tejto Zmluvy. Ak je vydany novy Protokol alebo jeho
dodatky, je Objednavatel povinny existenciu a obsah novych alebo doplnenych dokumentov oznamit druhej
Zmluvnej strane. Zmluvné strany sa zavazuji postupovat podfa novych alebo zmenenych dokumentov od okamihu
ich ozndmenia prislusnej Zmluvnej strane.

Zmluva a vztahy Zmluvnych stran sa budu riadif a budd interpretované v stlade so zakonmi a prislusnymi pravnymi
predpismi Slovenskej republiky. Zmluvné strany sa v zmysle § 262 Obchodného zdkonnika dohodli, Ze ich zavdzkovy
vztah sa spravuje a bude sa riadit Obchodnym zdkonnikom.

V pripade, Ze ktorékolfvek z ustanoveni tejto Zmluvy bolo ¢&i sa dodatocne stalo neplatnym alebo neddinnym,
ostatné jej ustanovenia budu posudzované ako oddelitelné a platnost ¢i Géinnost tejto Zmluvy ako celku zostane
zachovand. Pre tento pripad sa Zmluvné strany zavézuju na zéklade vzajomnej dohody nahradit neplatné alebo
neddinné ustanovenia takymi ustanoveniami, ktoré budu najlepsie zodpovedat Géelu tejto Zmluvy a véli Zmluvnych
stran pri jej uzavreti.

Ziadne zrieknutie sa nejakej naleZitosti, ustanovenia alebo podmienky tejto Zmluvy, & uZ konanim alebo inak,
v jednom alebo vo viacerych pripadoch, sa nebude povaZovat za dalSie alebo trvalé zrieknutie sa nejakej takejto
naleZitosti, ustanovenia alebo podmienky alebo takto vysvetfovat.

Zmluvné strany sa zavazuju, Ze pri vzniku prekazok pri plneni Zmluvy a pri vzniku sporov vynaloZia maximdlne Usilie
na ich urovnanie vyjednavanim, pri ktorom budu predkladat objektivne dékazy. Pripadné spory vyplyvajtce z tejto
Zmluvy sa budd riesit podfa pravneho poriadku Slovenskej republiky na miestne prislusnych sadoch.

Zmluva je napisana v 4 (Styroch) vyhotoveniach, 2 (dve) kdpie pre Objednavatela a 2 (dve) képie pre Poskytovatefa.
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11. V tejto Zmluve uvedené prilohy tvoria jej neoddelitefn stcast:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

g)
h)

v

Priloha ¢. 1 Zmluvny vyskum endometria EP-Opis

Priloha €. 2 Zmluvny vyskum endometria EC-Opis

Priloha €. 3 Protokol o odbere vzorky — EC

w

Priloha ¢. 4 Protokol o odbere vzorky - EP

Priloha €. 5 Protokol o vySetreni pacienta-Priebezna sprava Fazal

Priloha €. 6 Protokol o vySetreni pacienta-Priebezna sprdva Faza2

Priloha €. 7 Zoznam subdodavatefov

Povolenie na poskytovanie zdravotnej starostlivosti v odbore gynekolégia a jednodriovd chirurgia v odbore
gynekoldgia (povinnost predloZit ku podpisu zmluvy) — [Tvori samostatny dokument]

12. Tato Zmluva nadobtda platnost a u¢innost diiom, kedy bola podpisana oboma Zmluvnymi stranami.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si Zmluvu pozorne precitali, jej obsahu porozumeli a predstavuje ich skutocnu a slobodnu

vélu zbavenu akéhokolvek omylu. Svoje prejavy véle obsiahnuté v tejto Zmluve Zmluvné strany povaZuju za urcité a

zrozumitelné, vyjadrené nie v tiesni a za ndpadne nevyhodnych podmienok. Zmluvné strany na znak svojho suhlasu s

obsahom Zmluvy tuto Zmluvu viastnorucne podpisali:

. 2oL
V Trnave diia /2, /72019 V Galante, dfia 31.1.2020
Poskytovatel:
! - %/- S S IV N,
MEDIREX GROUP ACADEMY n.o. Bari Group s.r.o.
MUDr. Pavol Janega, PhD., riaditel MUDTr. Richard Baran, konatel
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Priloha €. 1 — Zmluvny vyskum endometria EP- Opis

Lokalizacia poskytovania sluZieb: Slovenska republika

Opis zdkazkv: Predmetom zakazky je realizacia zmluvného vyskumu zameraného na pacientky s chorobnymi zmenami
endometria EP (endometridlna patoldgia), zahffiajtcich skupinu 2000 jedincov podia stanovenych inkliznych kritérii,
spojeny so zberom anamnestickych Gdajov a biologického materidlu podfa definovanych kritérii, z toho minimalne 1000
pacientiek s kompletnymi dspe$nymi odbermiv 1. faze a 200 pacientiek v 2. faze. Ziskané udaje a materidl bude vyuZity
vo vyskume zavaznych chordb v spoloCnosti a stanu sa si¢astou biobanky vzoriek.

Inkldzne kritéria na zaradenie jedincov do Studie:

- klinicky zistena patologickd zmena endometria (hyperplazia endometria) uréena na bioptické vySetrenie (kyretdz)

- zaradené budi iba pacientky u ktorych bolo pri kyretdZi ziskané dostatoéné mnozZstvo materidlu umoziujlce
kompletné diagnostické vysetrenie, ako aj hodnotenie vzoriek v Studii

Exklazne kritéria:

- pacientka so siasnou alebo minulou diagnézou nadorovej choroby
- wyliéené budi pacientky u ktorych nebolo pri bioptickom vySetreni ziskané dostatoéné mnoistvo materidlu
umoizfiujice kompletné diagnostické vy3etrenie, ako aj suc¢asné hodnotenie vzoriek v Studii

FAZA 1 (celkovo 2000 pacientiek, z toho minimalne 1000 pacientiek s kompletnymi uspe$nymi odbermi v 1. fize)
Rozsah vysetreni:
a) Laboratérne odbery
- odber krvi pred zakrokom (2x 8-10 m! do Specialnej odberovej skimavky so stabilizacnym roztokom pre DNA)
- odber krvi pred zdkrokom (1x 6 ml do odberovej skimavky EDTA)

b) Zakladné anamnestické informacie
- rok narodenia
- vyska
- vaha
- etnicita/rasa
- posledna menstruacia
- hormonalna terapia aktualne
- osobnd anamnéza (zdvaZné choroby, diabetes mellitus a iné civilizané choroby)
- osobna nadorova anamnéza (podrobna nadorovd anamnéza)
- gynekologicka anamnéza (posledna menstruécia, poCet tehotenstiev, pocet porodov, gynekologické
- choroby
- hormonalna terapia, dlhodobejsia v minulosti (typ)
- hormonalna terapia aktudlne, liecba tamoxifenom v minulosti
- vnutromaternicové teliesko podas poslednych 10 rokov (typ)
- radioterapia v minulosti
- rodinna anamnéza (so zameranim sa na nddorové choroby)
- fajcenie
- alkohol
- telesna aktivita
Zadanie udajov do informaéného systému projektu.

c) Informovany suhlas
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Podmienkou zaradenia do $tidie bude podpisany formuldr informovaného suhlasu so stihlasnym stanoviskom ohfadom
zaradenia do klinickej $tudie a so sihlasnym stanoviskom ohfadom vyuZitia vzoriek odobratého tkaniva v Stadii, po lege
artis spracovani a ukonéeni diagnostického procesu. Od Géastnikov Stidie sa preto bude vyzadovat absolvovanie
vstupnej konzultacie ohfadom:

- Specifik klinickej stadie

- planovaného vyskumu

- pldnovanych genetickych a inych analyz

- povahe planovanej biobankingovej aktivity

- planovanej databazovej aktivity

d) Vzorka endometria. Po vykonanej kyretazi

- odoslanie materidlu na oddelenie patoldgie za uelom standardného lege artis spracovania vzorky a uréenia diagndzy
Pocas diagnostického procesu bude vzorka k dispozicii hodnotiacemu patoldgovi. Po lege artis spracovani tkaniva a
ukonceni diagnostického procesu
- sGéasne naviac zrealizovany odber Casti fixovanej vzorky materialu $pecidlne za icelom nasledného vyuzitia v
studii.
- skladovanie fixovanej vzorky nadoru pri laboratdrnej teplote a odoslanie vzorky do MEDIREX GROUP ACDEMY
n.o.
- vloZenie znamych histopatologickych informacii o naleze do databazy
- histopatologicky typ zmien

e) Expertna analyza zakladného siboru pacientov vo faze 1

Realizacia vietkych potrebnych vy3etreni potrebnych na expertnd analyzu zikladného siboru pacientov zaradenych do
fazy 1 a realizicia tejto expertnej analyzy s naslednym vyberom reprezentativneho suboru pacientov do fazy 2 tak, aby
stbor zahrrial Statisticky relevantny pocet pacientiek s réznymi typmi patologickych nenadorovych zmien endometria
(kontrolné endometrium, nepravidelné proliferacné endometrium, hyperplazia endometria bez atypii, EIN a suvisiach
1ézii).

Expertna analyza musi zahfnat integraciu a analyzu vsetkych dostupnych vysledkov klinickych a zobrazovacich technik
u pacientky. Spracovanie a analyza vysledkov zobrazovacich diagnostickych metéd:

- analyza USG vysetrenia (ak bolo realizované)

- analyza CT a MR vysetrenia (ak bolo realizované)

- analyza hysteroskopie (ak bolo realizované)
Ciefom vyskumnej analyzy je identifikovat tie pacientky ktorych dlhodobé sledovanie je relevantné z hfadiska realizacie
projektu.

Opakovanie:
- bez opakovania

FAZA 2 (celkovo 200 pacientiek) — pacientky budu vybraté zo skupiny z fazy 1 na zéklade realizovaného expertného
hodnotenia

g) Opakovanie odberu krvi po tyZdni
- odber krvi tyzderi po zakroku (2x 8-10 ml do Specidlnej odberovej skimavky so stabilizatnym roztokom pre
DNA)
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- odber krvi tyzden po zakroku (1x 6 ml do odberovej skimavky EDTA)

h) Opakované doplnenie anamnestickych informacii

- pacientka sledovana po dobu 5 rokov, priebeine dopiriané informacie o priebehu choroby (1,2,5 rokov)
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Priloha ¢. 2 - Zmluvny vyskum endometria EC-Opis
Lokalizacia poskytovania sluZieb: Slovenska republika

Opis zikazky: Predmetom zakazky je realizacia zmluvného vyskumu zameraného na pacientky s karcindmom
endometria EC (endometrialny karcindm) pred realizaciou chirurgickej resekcie tumoru, zahffiajucich skupinu 500
jedincov podla stanovenych inkldznych kritérii, spojeny so zberom anamnestickych Udajov a biologického materialu
podfa definovanych kritérii, z toho minimalne 250 pacientiek s kompletnymi UspeSnymi odbermi v 1. faze a 100
pacientiek v 2. faze. Ziskané udaje a material bude vyuzity vo vyskume zavaznych choréb v spolo€nosti a stanu sa
sucastou biobanky vzoriek.

Inkltizne kritéria na zaradenie jedincov do Studie:

- klinicky zisteny (resp. na zaklade klinickych vySetreni diagnostikovany) karciném endometria uréeny na bioptické
vySetrenie (hysterektdmia)

- zaradené budu iba pacientky u ktorych bolo pri bioptickom vySetreni ziskané dostato¢né mnoiZstvo materialu
umoziujuce kompletné diagnostické vySetrenie, ako aj hodnotenie vzoriek v Stadii

Exkldzne kritéria:

- viacnasobna malignita u pacientky v sticasnosti

- aplikovana neoadjuvantna chemoterapia u pacientky

- vyliéené budi pacientky u ktorych nebolo pri bioptickom vySetreni ziskané dostatocné mnoistvo materialu
umoznujuce kompletné diagnostické vysetrenie, ako aj sucasné hodnotenie vzoriek v studii

FAZA 1 (celkovo 500 pacientiek, z toho minimalne 250 pacientiek s kompletnymi dspesnymi odbermi v 1. faze)

Rozsah vysetreni:

a) Laboratérne odbery
- odber krvi pred zakrokom (2x 8-10 ml do $pecidlnej odberovej skiimavky so stabilizacnym roztokom pre DNA)
- odber krvi pred zdkrokom (1x 6 ml do odberovej skimavky EDTA)

b) Zakladné anamnestické informacie
- rok narodenia
- vyska
- vaha
- etnicita/rasa
- posledna menstrudcia
- hormondlna terapia aktualne
- zakladna osobna nddorova anamnéza
- osobna anamnéza (zdvainé choroby, diabetes mellitus a iné civilizacné choroby)
- osobna nadorova anamnéza (podrobna nadorova anamnéza)
- gynekologicka anamnéza (posledna menstruacia, pocet tehotenstiev, pocet porodov, gynekologické choroby)
- hormonalna terapia, dlhodobejSia v minulosti (typ)
- hormondlna terapia aktualne, liecba tamoxifenom v minulosti
- vnutromaternicové teliesko pocas poslednych 10 rokov (typ)
- radioterapia v minulosti
- rodinnd anamnéza (so zameranim sa na nadorové choroby)
- fajcenie
- alkohol
- telesna aktivita
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Zadanie ddajov do informacného systému projektu.

c) Informovany suhlas
Podmienkou zaradenia do $tudie bude podpisany formular informovaného suhlasu so sihlasnym stanoviskom ohfadom
zaradenia do klinickej $tudie a so suhlasnym stanoviskom ohladom vyuzitia vzoriek tkaniva nadoru v tudii, po lege artis
spracovani a ukonceni diagnostického procesu. Od Géastnikov Studie sa preto bude vyzadovat absolvovanie vstupnej
konzultacie ohfadom:

- 3pecifik klinickej Studie

- planovaného vyskumu

- planovanych genetickych a inych analyz

- povahe planovanej biobankingovej aktivity

- planovanej databazovej aktivity

d) Vzorka nadoru. Pri vykonanej resekcii nadoru

- odoslanie nefixovaného materidlu na oddelenie patoldgie za ucelom Standardného lege artis spracovania
vzorky a urcenia diagndzy

Pri vykonanej resekcii nadoru a po lege artis spracovani tkaniva a ukonceni diagnostického procesu

- suéasne naviac zrealizovany odber nefixovanej vzorky nadoru a zdrave;j sliznice Specidlne za u¢elom nasledného
vyuzitia v studii.

- skladovanie nefixovanej vzorky pri -80°C a odoslanie vzorky po kompletnom ukonceni diagnostického procesu
na oddeleni patolégie do MEDIREX GROUP ACDEMY n.o.

- suUcasne naviac zrealizovany odber fixovanej vzorky nadoru a zdravej sliznice $pecidlne za ucelom ndsledného
vyuzitia v studii. Odos!anie vzorky po kompletnom ukonceni diagnostického procesu na oddeleni patoldgie do
MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

- zrealizovanie zakladného verifikaéného histologického vySetrenia s ciefom presnej typizacie nddoru podla
sucasne platnych WHO kritérii resp. poskytnutie informacii o presnej typizacii nadoru podfa stucasne platnych
WHO kritérii ak su zndme a ich vioZenie databazy
e histopatologicky typ nadoru
e lokalizacia
o grading
e staging
° rozmery
o hibka invazie
e  mitoticka aktivita
e cievna invazia a perineuralne Sirenie

e) Expertna analyza zdkladného suboru pacientov vo faze 1

Realizacia vietkych potrebnych vysetreni potrebnych na expertni analyzu zakladného siboru pacientov zaradenych do
fazy 1 a realizacia tejto expertnej analyzy s naslednym vyberom reprezentativneho siboru pacientov do fazy 2 tak, aby
subor zahfial Statisticky relevantny pocet pacientiek s roznymi typmi karcinému endometria.

Expertna analyza musi zahfriaf integraciu a analyzu vsetkych dostupnych vysledkov klinickych a zobrazovacich technik
u pacientky.

Spracovanie a analyza vysledkov zobrazovacich diagnostickych metéd:

- analyza USG vysetrenia (ak bolo realizované)

E analyza CT a MR vysetrenia (ak bolo realizované)

- analyza hysteroskopie (ak bolo realizované)

Ciefom vyskumnej analyzy je identifikovat tie pacientky ktorych dlhodobé sledovanie je relevantné z hfadiska realizacie
projektu. Vysledok analyzy je sti¢astou Protokolu o vySetreni pacienta Priebeznej spravy — faza 1.
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w Jana Bottu 2,917 01 Trnava
v

Opakovanie:
- bez opakovania

FAZA 2 (celkovo 100 pacientiek) — pacientky budu vybraté zo skupiny z fazy 1 na zaklade realizovaného expertného
hodnotenia
g) Opakovanie odberu krvi po tyZzdni
- odber krvi tyZden po zakroku (2x 8-10 ml do Specidlnej odberovej skimavky so stabilizaénym roztokom pre
DNA)
- odber krvi tyZden po zakroku (1x 6 ml do odberovej skimavky EDTA)

h) Opakované doplnenie anamnestickych informacii
pacientka sledovana po dobu 5 rokov, priebeine dopifiané informacie o priebehu choroby (1,2,5 rokov)
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Priloha €. 3 Protokol o odbere vzorky — EC
Protokol o odbere vzorky
Karcindm endometria

Zakladné informacie

Rok narodenia Datum odberu

[]

udeleny suhlas so zaradenim do klinickej Studie

[]

udeleny suhlas s vyuzitim vzoriek tkaniva nadoru v $tadii, po lege artis spracovani a ukonéeni diagnostického
procesu

Nador

Lokalizacia: Velkost:

(]

., Telo maternice

— Fundus maternice Stage: T
—. Dolny segment maternice

. Endometrialny polyp

Neda sa urcit

T Iné

Histologicky typ (z predchadzajuceho bioptického vysetrenia) :

[l

Atypicka hyperplazia / EIN .. Nediferencovany karciném

f

[]

Endometroidny karciném

[]

Mucindzny karcinom .. Neda sa urcit

“
J

.. Serdzny karcindm Iné

(]

Svetlobunkovy karciném

[]

Neuroendokrinné tumory

[]

20
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Chirurgicky postup:

s Celkova hysterektémia a obojstranna saipingo-oofoktdmiia
& Radikaina hysterektdmia

- Jednoducha hysterektémia

& Supracervikalna hysterektémia

5 Dvojstranné salpingo-ooforektdmia

i Prava salpingo-ooforektomia

o Lava saipingo-ooforektomia

B Salpingo-ooforektdmia, strana nie je Specifikovana

i Iné:

Potvrdenie lekarom:
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Priloha ¢. 4 Protokol o odbere vzorky — EP

Protokol o odbere vzorky

Patoldgia endometria

Zdkladné informacie
Rok narodenia Datum odberu
Posledna menstruacia Pravidelnost cyklu

. udeleny sthlas so zaradenim do klinickej $tudie

7 udeleny suhlas s vyuzitim vzoriek tkaniva nadoru v $tddii, po lege artis spracovani a ukonéeni diagnostického
procesu

Vysetrenie

[

. Diagnostickd kyretaz

U]

ey Re Emmmmemeesessesseesess e OISR G

Klinicky nélez:

"1 Nepravidelné krvécanie

[ n . 4 ’ - [ | ’ mM I3 .«

. Nejasné krvacanie (_ proflzne, ,, pretrvavajlice, ... et e )

7 Hyperpldzia endometria Nna USG VYSEIIENI ...c..coceeieieiieecreeceeeee et

{1 e T e T LT O e TS

Potvrdenie lekdrom:
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Priloha €. 5 Protokol o vySetreni pacienta-PriebeZna sprava Faza 1

Protokol o vySetreni pacienta
Priebeina sprdva

Fazal

Datum: Kéd pacientky:
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Informovany stihlas

—

., udeleny sihlas so zaradenim do klinickej studie

. udeleny suhlas s vyuZitim vzoriek tkaniva nadoru v §tidii, po lege artis spracovani a ukonceni diagnostického
procesu
. absolvovanie vstupnej konzultacie vo vztahu k $tGdii

Anamnéza pacientky

rok narodenia

Vyska vaha

etnicita/rasa

posledna menstruacia

" Alkohol

. Fajcenie

Iné
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Osobna anamnéza
0 diabetes mellitus
typ od roku

komplikacie

m . r . wge - ”
., iné civilizacné choroby

. iné zdvainé choroby
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osobna nadorova anamnéza (podrobna nadorova anamnéza)

gynekologicka anamnéza

posledna menstruacia

pocet tehotenstiev

pocet porodov
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gynekologické choroby

hormonalna terapia, dihodobejsia v minulosti (typ, dévod, kedy)
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hormonalna terapia aktudline (typ, dévod, kedy)

liecba tamoxifenom v minulosti (dévod, kedy)

vniitromaternicové teliesko pocas poslednych 10 rokov (typ, ddvod, kedy)
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radioterapia v minulosti (typ, doévod, kedy)

telesna aktivita
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rodinnd anamnéza (so zameranim sa na nadorové choroby)
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Nador {vypifiat ak je relevantné)

Lokalizacia:

(1 1[]

101101

[]

Telo maternice

Fundus maternice

Dolny segment maternice
Endometridlny polyp
Neda sa urcit

Iné

Velkost:

Stage: T
N
M

Histologicky typ (z predchddzajiceho bioptického vySetrenia) :

t1 01 01

[]

Atypicka hyperplazia / EIN
Endometroidny karcinom
Mucindzny karcinédm

Serdzny karciném

FIGO Stage (2015 FIGO Cancer Report)

[]

{1 L] []

(1 [1]

[]

I: Nador sa obmedzuje na telo maternice

IA: Nie je pritomnd invazia alebo invézia do
menej ako do polovice hrubky myometria

IB: Invazia, ktora sa rovna alebo je vicsia ako
do polovice hribky myometria

Il: Nador napada cervix, ale nepresahuje
uterus

lIl: Miestne a / alebo regionalne Sirenie nadoru

IIA: Nador napada serézu corpus uteri a /
alebo adnexa

postihnutie a / alebo

parametrické postihnutie

IB: Vagindlne

Svetlobunkovy karciném

. Neuroendokrinné tumory

]

(]

[

[]

[]

i3]

IIC: Metastazy do panvovych a / alebo para-
aortalnych lymfatickych uzlin

I1IC1: Metastazy do pelvickych LU

IIC2: Pozitivne para-aortdlne LU s alebo bez
pozitivnych panvovych lymfatickych uzlin

IV: Nddor napada sliznicu moc¢ového mechura
a/ alebo ¢reva a / alebo vzdialené metastazy

IVA: Nadorova invazia sliznice mocového

mechdra a / alebo ¢riev

vratane
/ alebo

IVB: Vzdialené metastazy,
intraabdominalnych metastaz a
ingvindlnych uzlin
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Realizované zobrazovacie diagnostické metody

T USG vysetrenie
— MR

—ocT

. hysteroskopia

Analyza vysledkov:
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Realizované zobrazovacie diagnostické metody
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Expertna analyza vysledkov
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Expertna analyza vysledkov
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Expertna analyza vysledkov

Odporucanie k zaradeniu do fazy 2:



Projekt biomedicinskeho vyskumu ,Biomedires2”

KO A PaCIEIMEKYE xvemmiosinssesssnnnnii en som o s s e o TS 5w Sisailie e i« e s e e AT sl g e e oo i s« TR

Priloha ¢. 6 Protokol o vysetreni pacienta-Priebezna sprava Faza2

Protokol o vySetreni pacienta
Priebeina sprava

Faza 2

Datum: Kéd pacientky:
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Zaznacené zmeny za sledované obdobie

Anamnéza pacientky

rok narodenia

vyska vaha

etnicita/rasa

posledna menstruacia

Ablzy

™ Alkohol

. Fajcenie

_Ine
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Osobna anamnéza

"1 diabetes mellitus
typ od roku
komplikacie

. iné civilizané choroby

" iné zavainé choroby
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osobna nddorova anamnéza {podrobna nadorova anamnéza) za sledované obdobie

gynekologicka anamnéza za sledované obdobie

poslednd menstruacia

pocet tehotenstiev

pocet pérodov
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gynekologické choroby za sledované obdobie
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hormondlna terapia za sledované obdobie
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vnutromaternicové teliesko za sledované obdobie

radioterapia za sledované obdobie

telesna aktivita za sledované obdobie



