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ZMLUVA O POSKYTOVANI SLUZIEB PRE UCELY BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU

L,ZMLUVNY VYSKUM V OBLASTI BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU ZAMERANY NA KONTROLNU SKUPINU
JEDINCOV A ZMLUVNY VYSKUM V OBLASTI BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU ZAMERANY NA PACIENTOV

S DIAGNOZOU KOLOREKTALNEHO KARCINOMU A ZMLUVNY VYSKUM V OBLASTI BIOMEDICINSKEHO
VYSKUMU ZAMERANY NA CLENOV RODIN S LYNCHOVYM SYNDRONOM“

medzi

Objedndvatel: MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

so sidlom Jana Bottu 2,917 01 Trnava

registracia: Okresny urad v Trnave, reg.¢.: VVS/NO-85/2007
ICO: 37 986 805

DIC: 2022374805

IC DPH: SK2022374805 (registrovana podla § 4 zakona o DPH)
konajuca: MUDr. Pavol Janega, PhD,, riaditel

(dalej len , Objednavatel™)

a

Poskytovatel: IBDcentrum s.r.o.

Sidlo: Cintorinska 3/b, 811 08 Bratislava

zapisana: v OR OS Bratislava I., Oddiel Sro, vloZka ¢. 99466/B
ICO: 47 816 821

DIC: 2024109274

IC DPH: SK2024109274

Konajuci: JUDr. Martina Kuzelova, konatel

(dalej len , Poskytovatel™)

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

Zml

uvné strany uzatvaraju podla § 3 ods. 1 a 4 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene

a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a podla § 269 ods. 2 a § 536 a nasl. zakona

¢. 5

13/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,Obchodny zakonnik“) tuto

ZMLUVU O POSKYTOVANI SLUZIEB PRE UCELY BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU (dalej len ,Zmluva“):

Clanok |
Preambula

Objednavatel je neziskovou organizaciou, ktord v ramci predmetu svojej ¢innosti uskuto¢riuje vyskum
avyvoj voblasti prirodnych vied a mediciny v sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi Slovenskej
republiky a Eurdpskej Unie simplementovanou orientdciou na integrovanejsi pristup, spolupracu
s lekarmi a odbornikmi s cielom skimania vyskytu Lynchovho syndrému ainych dedi¢nych foriem
nadorovych predispozicnych syndromov v slovenskej populdcii a hladanie novych pokrocilych
biomarkerov pre v€asné zachytenie kolorektalneho karcindmu.

Objednavatel realizuje projekt: ,,Dlhodoby strategicky vyskum a vyvoj zamerany na vyskyt Lynchovho
syndréomu v populdcii SR a moZnosti prevencie nddorov spojenych s tymto syndromom “ (dalej len
,Projekt”), Kéd projektu v ITMS2014+: 313011V578. Na realizaciu Projektu su poskytnuté financné
prispevky Eurépskej Unie: Operaény program Vyskum ainovdcie, Prioritnd os: 1 Podpora vyskumu,
vyvoja a inovdcii, Investi¢na priorita: 1.2 Podpora investovania podnikov do vyskumu a inovacie a
vytvarania prepojeni a synergii medzi podnikmi, centrami vyskumu a vyvoja a vysokoskolskym
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vzdeldvacim prostredim, najmad podpory investovania do vyvoja produktov a sluZieb, prenosu
technoldgii, socidlnej inovacie, ekologickych inovdacii, aplikacii verejnych sluzieb, stimulacie dopytu,
vytvarania sieti, zoskupeni a otvorenej inovécie prostrednictvom inteligentnej Specializacie za podpory
technologického a aplikovaného vyskumu, pilotnych projektov, opatreni skorého overovania vyrobkov,
rozsirenych vyrobnych kapacit, prvej vyroby, najma v zdkladnych podpornych technolégiach, a Sirenia
technoldgii na véeobecny Gcel, Specificky ciel 1.2.1 Zvy3enie sikromnych investicii prostrednictvom
spoluprace vyskumnych instittcii a podnikatelskej sféry,

Poskytovatel je zdravotnicke zariadenie so Specializdciou v odbore gastroenteroldgia so zodpovedajucim
technickym a personalnym vybavenim a disponuje povolenim na poskytovanie zdravotnej starostlivosti
v danom odbore Poskytovatel poskytuje svoje sluzby v oblasti vykonavania odbornych medicinskych
vySetreni a postupuje v sulade s prislusSnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky a Eurépskych
spolocéenstiev / Eurépskej Unie.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze vzhladom na to, Ze Poskytovatel je materidlne, personalne ako i odborne
sposobily, poskytne Objedndvatelovi svoje sluzby spocivajuce v zabezpeleni avykonani sluZieb
,Zmluvného vyskumu v oblasti biomedicinskeho vyskumu zameraného na kontrolnu skupinu jedincov a
Zmluvného vyskumu v oblasti biomedicinskeho vyskumu zameraného na pacientov s diagndézou
kolorektdlneho karcindmu a Zmluvného vyskumu v oblasti biomedicinskeho vyskumu zameraného na
clenov rodin s Lynchovym syndrénom*

Vychadzajuc z vysledkov verejného obstardvania pre nadlimitnd zakazku vykonaného podla
zverejneného Oznamenia o vyhldseni verejného obstaravania v Uradnom vestniku Eurépskej Unie pod
¢. 2020/S 129-316667 zo diia 7.7.2020 zo dria a vo Vestniku verejného obstaravania ¢. 143/202 zo dnia
8.7.2020, vratane dodatocnych informacii na predmet Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho
vyskumu vychadzajuc z predloZenia ponuky uchadzaca vo verejnom obstaravani Poskytovatelom, ktory
vypracoval a predloZil ponuku do verejného obstaravania a v pripade Uspesnosti jeho ponuky chcel
uzatvorit Zmluvu o poskytovani sluZieb s verejnym obstaravatefom (Objednavatelom), Zmluvné strany
uzatvdraju tuto Zmluvu.

Clanok Il
Predmet Zmluvy

Predmetom tejto Zmluvy je zdvazok Poskytovatela poskytovat Objednavatelovi sluzby spodivajice
v zabezpeceni pripravy, zahajeni a vykonani biomedicinskeho vyskumu ,,Zmluvného vyskumu v oblasti
biomedicinskeho vyskumu zameraného na kontrolnu skupinu jedincov” zameraného na kontrolnu
skupinu 1000 jedincov podla stanovenych inkliznych kritérii, spojent so zberom anamnestickych udajov
a biologického materialu podla definovanych kritérii. Ziskané idaje a materidl budu vyuzité vo vyskume
zavaznych choréb v spolocnosti a stanu sa sucastou biobanky vzoriek, za podmienok podla tejto Zmluvy
vratane jej priloh, podla pokynov Objednavatela a v sulade s platnymi pravnymi predpismi.

Predmetom tejto Zmluvy je taktiez zavidzok Poskytovatela poskytovat Objednavatelovi sluzby
spocivajuce v zabezpeceni pripravy, zahdjeni avykonani biomedicinskeho vyskumu ,Zmluvného
vyskumu v oblasti biomedicinskeho vyskumu zameraného na pacientov s diagnézou kolorektdlneho
karcinomu“ zameraného na pacientov s diagnézou kolorektdlneho karcindmu pred realizaciou
chirurgickej resekcie tumoru, zahfnajucich skupinu 200 jedincov podla stanovenych inkliznych kritérii,
spojenu so zberom anamnestickych tdajov a biologického materialu podla definovanych kritérii. Ziskané
Udaje a material budd vyuzité vo vyskume zavaznych chorbb v spolo¢nosti a stanu sa suéastou biobanky
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vzoriek, za podmienok podla tejto Zmluvy vratane jej priloh, podla pokynov Objednavatela a v sulade s
platnymi pravnymi predpismi.

Predmetom tejto Zmluvy je taktiez zavidzok Poskytovatela poskytovat Objednavatelovi sluzby
spocivajuce v zabezpeceni pripravy, zahdjeni avykonani biomedicinskeho vyskumu ,Zmluvného
vyskumu v oblasti biomedicinskeho vyskumu zameraného na clenov rodin s Lynchovym syndronom®
zameraného na ¢lenov rodin s Lynchovym syndromom, zahffajucich skupinu 200 jedincov podla
stanovenych inkldznych kritérii, spojent so zberom anamnestickych udajov a biologického materialu
podla definovanych kritérii. Ziskané Udaje a materidl budu vyuzité vo vyskume zavainych chordb v
spolocnosti a stanu sa sucastou biobanky vzoriek, za podmienok podla tejto Zmluvy vratane jej priloh,
podla pokynov Objedndvatela a v sulade s platnymi prdvnymi predpismi (spolo¢ne dalej len
,Vyskumy*“).

Predmetom tejto Zmluvy je zavazok Objednavatela zaplatit Poskytovatelovi za riadne a véas poskytnuté
sluzby avykonané cinnosti na zaklade av sulade stouto Zmluvou odmenu vo vyske, sp6sobom a
za podmienok stanovenych dalej v tejto Zmluve.

Clanok 111
Rozsah Vyskumu

Vyskum pozostava z viacerych na seba nadvazujucich nasledovnych ¢asti:

A) ,Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu zamerany na kontrolnu skupinu jedincov” je
zamerany na kontrolnd skupinu 1000 jedincov podla stanovenych inkldznych kritérii, spojenu so
zberom anamnestickych Udajov a biologického materidlu podla definovanych kritérii, ktorych
presny rozsah je blizSie Specifikovany v prilohe €. 1 tejto Zmluvy.

B) ,Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu zamerany na pacientov s diagndzou
kolorektdlneho karcinomu” je zamerany na pacientov s diagndzou kolorektalneho karcinédmu pred
realizaciou chirurgickej resekcie tumoru, zahffajucich skupinu 200 jedincov podla stanovenych
inkldznych kritérii, spojend so zberom anamnestickych Udajov a biologického materidlu podla
definovanych kritérii, ktorych presny rozsah je blizsie Specifikovany v prilohe €. 1 tejto Zmluvy.

C) ,Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu zamerany na pacientov s diagndzou
kolorektdlneho karcinomu” je zamerany na pacientov s diagndzou kolorektdlneho karcinému pred
realizaciou chirurgickej resekcie tumoru, zahfiajuci skupinu 200 jedincov podla stanovenych
inkldznych kritérii, spojend so zberom anamnestickych Udajov a biologického materidlu podla
definovanych kritérii, ktorych presny rozsah je blizsie Specifikovany v prilohe €. 1 tejto Zmluvy

PrisluSné zdravotnicke zariadenia budu vyberané na zdklade navrhu Poskytovatela alebo podnetu
Objednavatela. Objednavatel je opravneny vykonat inSpekciu kazdého navrhnutého centra pred
zaCiatkom iv priebehu realizacie Vyskumu s cielom presveddit sa, ze centrum a jeho pracovisko je
vhodné a ma vsetky potrebné zariadenia a personal na vykonanie Vyskumu. Pacienti budu zaradeni
prioritne z celého Uzemia Slovenskej republiky pomerne podla geografického clenenia Gzemia, ako aj
podla vyskytu ochorenia a zaroveri mozu byt pacienti zaradeni podla potreby aj z inych ¢lenskych krajin
Eurdpskej Unie, taktiez pomerne podla geografického ¢lenenia Uzemia, ako aj podla vyskytu ochorenia.
Uvodny poéet pacientov v tom-ktorom zdravotnickom zariadeni musi pisomne schvalit Objednavatel.

Podrobnosti o rozsahu vyskumu st stucastou Prilohy ¢. 1 —,,Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho
vyskumu zamerany na kontrolnu skupinu jedincov a Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho
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vyskumu zamerany na pacientov s diagndzou kolorektdlneho karcindmu a Zmluvny vyskum v oblasti
biomedicinskeho vyskumu zamerany na ¢lenov rodin s Lynchovym syndrénom® - OPIS, Prilohy €. 2
Sprava o pacientovi a Prilohy €. 3 Kontrolna sprava o nabore pacientov.

Clanok IV
Prava a povinnosti Poskytovatela

Poskytovatel sa zavazuje vykonat Vyskum v rozsahu Specifikovanom v tejto Zmluve a to najm4, ale nie
len zabezpecit vsetky odbery, informovanost pacientov, zber vietkych dat, analyzy aich zadanie do
eCRF.

Poskytovatel sa zavazuje vykonavat Vyskum v sulade s podmienkami a zdsadami stanovenymi:

a) V Prilohe ¢. 1 — ,Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu zamerany na kontrolnu
skupinu jedincov a Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu zamerany na pacientov s
diagnézou kolorektalneho karcindmu a Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu
zamerany na ¢lenov rodin s Lynchovym syndrénom® - OPIS, Prilohe €. 2 Sprava o pacientovi a Prilohe
¢. 3 Kontrolna sprdva o ndbore pacientov. Objednavatel pisomne ozndmi Poskytovatelovi findlne
Protokoly a akukolvek zmenu Protokolov hned, ako bude zavedenda a Poskytovatel sa zavazuje
postupovat podla aktualneho znenia Protokolov;

b) zdkonom ¢&. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, zakonom ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich predpisov, vyhlaskou Mz SR ¢. 433/2011 Z. z.,
ktorou sa ustanovuju podrobnosti o poZiadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykondva klinické
skusanie, o naleZitostiach Ziadosti o jeho schvélenie, Ziadosti o stanovisko k etike klinického
skusania a nalezitostiach tohto stanoviska, zdkonom ¢. 317/2016 Z. z. o poziadavkach a postupoch
pri odbere a transplantdcii ludského organu, ludského tkaniva a [udskych buniek a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov (transplantacny zdkon) v zneni neskorsSich predpisov, zdkonom
¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych Gdajov a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorsich predpisov a ostatnymi vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi platnymi v Slovenskej
republike;

c¢) podmienkamitejto Zmluvy;

d) vsulade s pisomnym pokynom Objednavatela, ktory upravuje poZiadavky tykajluce sa postupu
Poskytovatela, skusajucich ¢i odbornych garantov alebo persondlu v ramci vykondvania Vyskumov
a ktory bude zaslany Poskytovatelovi.

Objednavatel a Poskytovatel touto Zmluvou vyslovne dojedndvaju, Ze Objednavatel je opravneny
kedykolvek kontrolovat poskytovanie sluzieb Poskytovateflom na zaklade tejto Zmluvy, ato i
bez predchddzajuceho upozornenia zo strany Objednavatela.

Poskytovatel vyhlasuje, Ze bude ¢innost pri realizacii Vyskumov zabezpecovat a vykonavat svedomito,
riadne a hospodarne, v sulade s predpismi vztahujicimi sa na jej vykon. Poskytovatel je povinny pri
realizacii Vyskumov dodrziavat platné zdkony avsetky ostatné aplikovatelné vseobecné pravne
predpisy. Poskytovatel je obzvlast povinny v priebehu Vyskumov a aj po jeho skonéeni dodrziavat a dbat
na prislusné pravne predpisy na ochranu osobnych udajov a informacii o osobnych udajoch.

Poskytovatel je povinny pri zabezpeceni a vykonavani Vyskumov dalej dodrziavat:
a) Vyskumy budud vykonané na zdklade a v sulade s prislusnym sudhlasom Etickych komisii a v sulade

s prislusnymi povoleniami a stihlasmi, pokial sa vyZzaduju pravnymi predpismi. Za schvalenie je
zodpovedny Objednavatel a tieto schvalenia su pre zaciatok Vyskumu nevyhnutné;
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12.

13.

14.

15.

b) prislusni skasajuci ¢i odborni zastupcovia, ako aj vsetky osoby, ktoré sa budu podielat na vykonavani
Vyskumu, budu pre plnenie svojich dloh odborne vzdelané, s potrebnou kvalifikaciou a budu
disponovat prislusnymi vedomostami a skisenostami a budd adekvatnym spésobom preskolenti;

¢) Vyskumy sa vykonavaju len v zdravotnickych zariadeniach aich pracoviskach, ktoré maju
nevyhnutné vybavenie a personal na vykonanie Vyskumov a tieto podmienky sa nezmenia po celu
dobu jeho vykondvania. Objednavatel ma pravo schvélit zoznam zdravotnickych zariadeni
a skusajucich pred otvorenim centra;

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

e) zaradenie pacientov do Vyskumov je mozné uskutocnit iba po ich riadnom informovanom pouceni
asich predchadzajucim pisomnym informovanym sidhlasom so zaradenim do Vyskumov
a pisomnym informovanym suhlasom s vykonanim odberu biologickych vzoriek. VyZiadanie suhlasu
od pacientov musi byt v sulade s etickymi principmi a spravnou klinickou praxou. Informovany
stuhlas musi pacient riadne podpisat este pred vykonanim akéhokolvek Ukonu suvisiaceho s
Vyskumami. Dokumenty podpisané pacientmi oich pouceni asuhlase musia byt ulozené
v dokumentdcii o Vyskumoch vedenej skdsajucim ¢i odbornym garantom.

Pokial nebude realizovat ¢innosti Vyskumov Poskytovatel sam, tak Poskytovatel za ucelom realizacie
Vyskumov zabezpeli vypracovanie a uzavretie vrdtane podpisania zmldv so zdravotnickymi
zariadeniami.

Pri uréeni cien v zmluvach s vykonavatelmi je Poskytovatel povinny postupovat rovnako bez akejkolvek
diskriminécie ¢i udelovania rozdielnych finanénych podmienok, t. j. cenové podmienky musia byt
rovnaké.

Poskytovatel zabezpeci spravne, Uplné a véasné zaznamenavanie Udajov Vyskumu do eCRF a vsetkych
poskytovanych sprav (dalej len ,Dokumentacia Vyskumov*).

Poskytovatel je povinny pri realizacii Vyskumov bezodkladne oznamovat Objednavatelovi vsetky
neziaduce udalosti u pacientov ztGc¢astrujucich sa Vyskumu, ktoré su ¢asovo spojené s vyskumom.

Poskytovatel zabezpedi riadne vedenie Dokumentacie Vyskumov podla prislusnych pravnych predpisov
a pokynov Objednavatela.

Poskytovatel bude bezodkladne informovat Objednavatela ozmenach vzozname schvalenych
zdravotnickych zariadeni a personalu. Poskytovatel v takomto pripade postupuje primerane podla
ustanoveni tejto Zmluvy za sucinnosti Objednavatela a podla prislusnych pokynov Objednavatela.

Poskytovatel bude podavat Objednavatelovi pisomné priebeiné spravy o realizécii a priebehu
Vyskumov pravidelne raz mesacne, respektive v dohodnutej dobe a to vo forme, ktorad je priloZzena ako
Priloha €. 2 Sprava o pacientovi a Priloha €. 3 Kontrolna sprava o ndbore pacientov.

Poskytovatel je povinny umoznit Objednavatelovi vykondavat externy monitoring Vyskumov a pravidelny
audit alebo podla potreby vyZiadany audit na poziadanie.

Poskytovatel zodpoveda za vady vysledkov svojej ¢innosti. V pripade reklamacie je Poskytovatel povinny
odstranit vady bezplatne a bez zbyto¢ného odkladu, ato 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 tykajlce sa posudenia a prerokovania priebehu Vyskumu a suvisiacich
otazok so zastupcami Objednavatela.
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Poskytovatel sa zavazuje vyvinut vietko usilie k tomu, aby pri vykonavani vetkych ¢innosti vyplyvajtcich
z povinnosti stanovenych touto Zmluvou vzdy dbal na hajenie a Sirenie dobrého mena Objednavatela.

Poskytovatel je povinny strpiet vykon kontroly/auditu/overovania suvisiaceho s dodavanymi sluzbami,
pracami, ¢i tovarmi podla tejto Zmluvy kedykolvek pocas platnosti tejto Zmluvy, ako aj pocas platnosti
Zmluvy o poskytnuti NFP, ato vSetkymi opravnenymi osobami v zmysle VSeobecnych zmluvnych
podmienok a Zmluvy o poskytnuti NFP a poskytnut im vietku potrebnd sucinnost a pristup.

Opravnenymi osobami su najma:
a) Ministerstvo dopravy a vystavby Slovenskej republiky a nim poverené osoby (auditné utvary);

b) Ministerstvo skolstva, vedy, vyskumu a Sportu Slovenskej republiky a nim poverené osoby (auditné
atvary);

c) Najvyssi kontrolny trad SR, Urad vladneho auditu, Certifikaény orgdn a nimi poverené osoby
d) Orgén auditu, jeho spolupracujice organy a osoby poverené na vykon kontroly/auditu;
e) splnomocneni zastupcovia Eurépskej komisie a Eurépskeho dvora auditorov;

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

Clanok Vv
Zodpovednost

Poskytovatel zabezpeci odsSkodnenie vsetkych pacientov za skody vzniknuté na zdravi pacientov vratane
smrti a ndkladov spojenych s liecbou komplikacii alebo pripadnych trvalych nasledkov alebo suvisiacich
narokov vratane narokov za porusenie ochrany osobnosti, vzniknuté v dosledku vykonavania Vyskumu
v rozpore s podmienkami tejto Zmluvy ajej priloh alebo v rozpore s pravnymi predpismi, spravnou
klinickou praxou alebo pokynmi Objednavatela.

Poskytovatel bude mat pocas celej doby realizacie Vyskumov prislusné a nalezité poistenie na poistné
krytie nakladov alebo skéd, za ktoré podla pravnych predpisov a tejto Zmluvy zodpoveda, ktoré podla
predpisov platnych na Gzemi SR musi mat uzavreté (poistenie zodpovednosti za Skodu z prevadzky
zdravotnickeho zariadenia). Poskytovatel je povinny zabezpecit, aby takéto poistenie mali a po cely ¢as
realizacie Vyskumu udrziavali aj prislusni vykonavatelia, subdodavatelia, skusajuci, odborni garanti alebo
akékolvek tretie osoby zucastiujuce na Vyskume (dalej len , Osoby zti€astnené na Vyskumoch”). Na
Ziadost Objednavatela je Poskytovatel povinny poskytnut dokaz takéhoto poistenia.

Clanok VI
Cena a platobné podmienky

Za riadne vykonanie sluzieb zmluvného vyskumu a odovzdanie vSetkych podkladov, ktoré Poskytovatel
v prospech Objednavatela poskytne podla tejto Zmluvy vratane prevedenia vSetkych prav na
Objednavatela, zaplati Objedndvatel za podmienok a sp6sobom podla tejto Zmluvy pevnu vopred
stanovenu Uhradu v celkovej vyske 1.206 800,00 Eur (slovom jedenmiliéndvestosesttisicosemsto eur)
bez DPH, ato mesacne na zaklade poctu odobratych vzoriek a zaradenych pacientov do vyskumu,
dodanych Objednavatelovi spolu s Prilohou €. 2 Sprava o pacientovi a Prilohou €. 3 Kontrolna sprava o
nabore pacientov v danej etape zmluvnych vyskumov.

Uhrada podla ¢&l. VIl ods. 1 tejto Zmluvy obsahuje vietky naklady Poskytovatela spojené s vykonanim
Vyskumov a sluZieb podla tejto Zmluvy vratane nakladov na ukony spojené s Vyskumami a vratane
nakladov a odmien za ¢innost Osdb zui&astnenych na Vyskumoch. Uhrada podla €l. VIl ods. 1 tejto Zmluvy
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predstavuje jediny a vylu¢ny sp6sob finanéného vyrovnania medzi Zmluvnymi stranami a Poskytovatel
nema narok na akékolvek dalsie finan¢né ¢i obdobné plnenie. Poskytovatel je vyhradne zodpovedny za
platbu vsetkych dani a ostatnych poplatkov, ktoré mu mozu vzniknat alebo mu mézu byt ulozené ¢i byt
splatné v suvislosti s odplatami uvedenymi v tejto Zmluve, ktoré obsahuju vsetky takéto pripadné dane
a poplatky.

Poskytovatel je opravneny vystavit faktiru raz mesacne za celkovy pocet pacientov zaradenych do
Vyskumov, u ktorych budu vykonané vsetky vysetrenia, riadne vyplneny zaznam o pacientoch v eCRF.
Podkladom pre fakturdciu je report z eCRF validovany Objedndvatelom.

Po splneni podmienok podla ¢l. VI ods. 1 pism. b) tejto Zmluvy vystavi Poskytovatel fakturu, ktord doruci
Objednavatelovi. Na faktdre musi byt uvedeny nazov Vyskumu s uvedenim realneho poctu pacientov
ukoncenych v danom mesiaci. Objedndavatel zaplati Poskytovatelovi na zaklade riadne vystavenej
a dorucenej faktury prislusnu ¢ast odmeny, a to so splatnostou 60 dni od jej doruc¢enia Objednévatelovi.
V pripade, Ze faktira nebude obsahovat naleZitosti stanovené pravnymi predpismi alebo touto Zmluvou,
Objednavatel je opravneny fakturu vratit Poskytovatelovi na prepracovanie, doplnenie ¢i opravu, pricom
lehota splatnosti za¢ne plynut odznova od doruéenia spravne vystavenej faktury Objednavatelovi.

V pripade, Ze pacient bude uznany nespdsobily pre Vyskumy (nesplni inklizne kritéria) alebo pri jeho
Ucasti bude poruseny Protokol, podmienky Zmluvy alebo pravne predpisy, Poskytovatel nie je povinny
zaplatit Uhradu za takéhoto pacienta. V pripade, Ze uz bola Uhrada zaplatend, Poskytovatel je povinny
sumu za takéhoto pacienta vratit Objednavatelovi na zaklade vyzvy Objednavatela.

Clanok VI
Doverné informacie

So vSetkymi informaciami a udajmi, obchodnymi tajomstvami, privilegovanymi zdznamami (zdznamy
ziskané na zdklade profesiondlneho alebo déverného vztahu, ktoré sa nesmu zverejnit bez sidhlasu
strany, od ktorej boli ziskané) a inymi dévernymi alebo sukromnymi informaciami (vratane okrem iného
Protokolu, eCRF, informacii na internetovych strankach Objedndvatela chranenych heslom, informacii
na webovom rozhrani, na ktorom sa zaddavaju a ukladaju zaznamy do eCRF a Dokumentécie Vyskumov),
ktoré spracoval alebo s ktorymi prisiel do styku Poskytovatel alebo Osoby zucéastnené na Vyskumoch
v suvislosti so Zmluvou (dalej len , Doverné informdcie“), bez ohladu na to, ¢i sU v papierovej,
elektronickej alebo inej forme, sa bude zaobchadzat ako s dovernymi. Poskytovatel sa zavazuje, ze
Doverné informdacie nezverejni tretej strane, ani ich nepouzije pre iné ucely, pokial k tomu nedostane
pisomny suhlas alebo pokyn spristupnenie informacii od Objednavatela. Aj takéto pripadni zverejnenie
informacii sa vSak poskytuje iba v miere poZadovanej pre ucely Vyskumov a stanovenej zakonom.
Doverné informacie sa spristupnia personalu pracoviska (centra) len v pripade, ak je persondl zaviazany
rovnakou mierou zachovavania dovernosti informacii, pricom Poskytovatel za konanie personalu ruci.

Pokial jedna Zmluvna strana je zo zdkonom stanovenych dévodov povinnd Doverné informicie
komukolvek spristupnit, oznami to bez zbytoéného odkladu pisomne druhej Zmluvnej strane, ak nebude
méct ziskat jej predchadzajuci pisomny suhlas na zverejnenie. Objednavatel poskytne suhlas
k zverejneniu informacii v pripadoch, kde to vyZaduje zakon alebo prislusny kompetentny organ. Pokial
by bol Poskytovatel zo zdkonom stanovenych dévodov povinny DOverné informdacie komukolvek
spristupnit, oznami to bez zbytoéného odkladu pisomne Objednavatelovi pred takymto poskytnutim
a podla mozZnosti pockd na pokyny Objednavatela. V kazdom pripade odhalenie Dévernych informacii
sa poskytne len v pozadovanej miere a v ¢ase poskytnutia tychto informacii musi byt o tejto skuto€nosti
Objednavatel informovany.
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Povinnosti tykajluce sa ochrany Dévernych informacii uvedené vyssie neplatia alebo stracaju platnost
v pripade informadcii, pri ktorych méze v miere akceptovanej Objedndvatelom Poskytovatel potvrdit, Ze:

a) boliuZverejnosti dostupné alebo sa postupne stali dostupnymiinym spésobom, nez neoprdvnenym
zverejnenim informacii Poskytovatelfom alebo personalom pracoviska;

b) boliuz Poskytovatelovi zndme inak neZ poskytnutim od Objedndvatela alebo ziskanim ¢i vytvorenim
v priebehu alebo v stvislosti s realizaciou Vyskumov, ¢o méze preukazat pisomnymi dokazmi alebo

c) boli Poskytovatelovi odhalené tretou stranou, ktord ich odoslala od Objednavatela priamo alebo
nepriamo, avsak nie dovernym spdsobom.

Po skonceni Zmluvy Poskytovatel zlikviduje alebo na Ziadost Objednavatela vrati vietky dokumenty
a material obsahujuci Doverné informacie alebo tykajuci sa ich, okrem jednej képie DOvernych
informécii, ktora sa musi podla pravnych predpisov uchovat v zaznamoch prislusného centra, ktoré budu
primerane utajené. Ak oto Objednavatel poZiada, musi Poskytovatel takuto likvidaciu bez odkladu
pisomne potvrdit.

Poskytovatel je povinny dodrZiavat prevadzkové a bezpelnostné postupy pri pristupe na webové
rozhranie, na ktorom sa vykonavaju zaznamy 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 neposkytnut ich tretim osobam.

Povinnosti podla tohto ¢lanku je Poskytovatel povinny preniest aj na jednotlivé centrd a Osoby
zUcéastnené na Vyskumoch a je povinny zabezpedit ich plnenie aj zo strany tychto subjektov.

Vyssie uvedené povinnosti stanovené vtomto ¢lanku zavazuju Poskytovatela a vsetky subjekty
bez ¢asového alebo miestneho obmedzenia na trvanie zmluvného vztahu na zaklade tejto Zmluwy, t. j.
platia aj po skonceni platnosti tejto Zmluvy a vykonavania Vyskumov.

Clanok Vil
Publikacie

Pri dodrZani zasad a predpisov Objednavatela pre publikovanie Udajov a s predchadzajucim pisomnym
sthlasom Objednavatela mdzu byt informacie o Vyskumoch aziskané z Vyskumov zverejnené vo
vedeckej literature.

Objednavatel uznava zaujem Poskytovatela na publikdcidch o Vyskumoch ajeho prezentaciach
v €asopisoch, na poradach alebo inak, apreto tieto publikdcie a prezentdcie povoli, ale len za
predpokladu, Ze Poskytovatel poskytne Objednavatelovi navrhované prezentacie najmenej 15 (patnast)
pracovnych dni pred ich zverejnenim a vsetky ostatné navrhované publikacie najmenej 45 (Styridsatpat)
pracovnych dni pred zverejnenim aza predpokladu, Zze Objednavatel bude mat pravo poZiadat
o doplnenie a Upravy kazdej takejto navrhovanej prezentdcie alebo publikacie na zaklade dostato¢nych
dovodov, vratane okrem iného:

a) zaistenia presnosti prezentacie alebo publikacie;

b) zaistenia, aby sikromné informacie neboli nedopatrenim ozndmené;

¢) umoZnenia, aby prava dusevného vlastnictva boli chranené;

d) umoZnenia, aby boli poskytnuté prislusné doplfiujice informacie;

s ¢im Poskytovatel suhlasi a bude povinny takéto Upravy zahrnut.

Pri kazdej povolenej publikacii ¢i prezentacii musi byt uvedené, ze Vyskumy boli realizované na zaklade
zadania a podla pokynov Objednavatela.
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Pri kazdej povolenej publikacii ¢i prezentacii musi byt uvedeny: nazov projektu, kéd ITMS, mena
a priezviska vedcov, ktori sa na Vyskumoch podielaju.

Objednavatel mozZe poziadat, aby bola akakolvek publikacia alebo prezentacia az 4 (Styri) mesiace
pozdrzana s ciefom umoznit pripravu a vyplnenie patentovej Ziadosti. Doba 4 (Styroch) mesiacov za¢ne
plynit diiom prijatia navrhovanej publikacie alebo prezentacie, nie viak skér ako driom, ked budu
Vyskumy ukoncené a vsetky prislusné udaje z Vyskumov sa daju k dispozicii Objednavatelovi, podla
toho, ktory datum nastane neskorsie.

Prvé zverejnenie Udajov musi vychadzat zo suhrnnych Gdajov od vSetkych 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 predchadzajliceho suhlasu Objednavatela.

Forma vsetkych publikacii tykajucich sa Vyskumov a vztah dotknutych oséb a Objednévatela k nim podla
zdkona ¢. 185/2015 Z. z. Autorsky zakon v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,Autorsky zakon“) (napr.
autorstvo, spoluautorstvo, spolo¢né dielo, suborné dielo, spojené diela) bude uréené vzajomnou
dohodou pri odsuhlaseni publikacie, prezentacie ¢i iného diela Objedndvatela podla tohto ¢lanku.

Povinnosti podla tohto élanku je Poskytovatel povinny preniest aj na jednotlivé centrd a Osoby
zUcastnené na Vyskume a je povinny zabezpedit ich plnenie aj zo strany tychto subjektov.

Vyssie uvedené povinnosti stanovené vtomto ¢lanku zavadzuju Poskytovatela a vsetky subjekty
bez ¢asového alebo miestneho obmedzenia na trvanie zmluvného vztahu na zéklade tejto Zmluwy, t. j.
platia aj po skonceni platnosti tejto Zmluvy a vykonavania Vyskumov.

Clanok IX
Osobné udaje

Poskytovatel aj Objednavatel st povinni v priebehu realizicie Vyskumov a aj po ich 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 Udaje,
ktoré sa tykaju skusajuceho, spoluskusajucich, zamestnancov alebo dalSich pracovnikov.

Poskytovatel suhlasi s pouzitim a spracovanim Udajov Objedndvatelom tykajlcich sa Poskytovatela.

Takéto Udaje zahriuju mena a priezviska, kontaktné informacie, pracovné skusenosti, odbornu

kvalifikaciu, publikacie, suhrny, dosiahnuté vzdelanie, informacie o vykone povolania, vybaveni

pracoviska, kapacite pracovnikov a dalSie, ktoré suvisia svykonavanim Vyskumov na pracovisku.

Poskytovatel suhlasi s pouzitim a spracovanim vlastnych Udajov, bude informovat a zabezpedi suhlas

so spracovanim tychto Udajov vsetkych centier a Os6b zucastnenych na Vyskumoch, na nasledovné

Ucely:

a) vykondvanie Vyskumov;

b) kontrola statnymi a riadiacimi institiciami, Objedndvatefom, externym monitorom, auditormi, ich
zastupcami;

c) splnenie pravnych poZiadaviek alebo poZiadaviek riadiacich institucii, uchovavanie v databaze
pracovisk, skdsajucich a ostatnych zamestnancov na pouzitie v buducich Vyskumoch;
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d) prenos tychto uUdajov do krajin mimo Uzemia Slovenskej republiky, vyhodnocovanie ¢innosti
pracovisk a prislusnych oséb zucastnujucich sa vykonavania Vyskumu.

Povinnosti podla tohto élanku je Poskytovatel povinny preniest aj na jednotlivé centrd a Osoby
zUcastnené na Vyskume a je povinny zabezpedit ich plnenie aj zo strany tychto subjektov.

Zmluvné strany berl na vedomie, Ze druha Zmluvna strana bude spracovavat osobné tdaje fyzickych oséb
spolupracujucich pri realizacii tejto Zmluvy na podklade tejto Zmluvy (bez osobitného suhlasu danych osob),
a zavazuju sa uskutoclriovat takéto spracuvanie osobnych Udajov v stlade s aktualne platnymi a Gcéinnymi
predpismi na Useku ochrany osobnych tdajov, najma s Nariadenim EP a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016
o ochrane fyzickych 0s6b pri spractivani osobnych Udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa
zrusuje smernica 95/46/ES, a s niektorymi ustanoveniami zakona ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych tGdajov
a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Clanok X
Vlastnictvo materialov, idajov a vysledkov

Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vSetok material, vratane dokumentov, Udajov, informadcii,
pomocok, ¢i uz v pisomnej, Ustnej, elektronickej alebo inej podobe, za Gcelom realizacie Vyskumov su
a zostanu majetkom Objednavatela.

Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vSetky zdznamy, vratane elektronickych, ktoré boli vytvorené
v sUvislosti s realizdciou Vyskumov, programy arbézne druhy navrhov zabezpeCovanych alebo
vykondvanych v zaujme Objednavatela, a tiez vSetky Udaje, informacie, dokumenty, objavy a vynalezy
ziskané, vyplyvajuce alebo vyvinuté v priebehu alebo ako sucast realizacie Vyskumov alebo pri plneni
tejto Zmluvy su a zostanu vyhradnym vlastnictvom Objednavatela. Objednavatel ich méze pouzit alebo
nakladat s nimi podla vlastného uvéazenia bez dalsej platby alebo inej povinnosti voci Poskytovatelovi
alebo tretim osobam. Poskytovatel ¢i tretie osoby nebudd mat na ne Ziadne prava akéhokolvek druhu.

Akykolvek vynalez, inovdcia, napad alebo myslienka zo strany Poskytovatela, centra alebo Osoby
zucastnenej na Vyskume, ktora je vysledkom alebo ktora vystala pocas uskutocnovania Vyskumov, bude
prevedend na Objednévatela bezodplatne a bude predstavovat vyluéné vlastnictvo Objednavatela (dalej
len ,,Dusevné vlastnictvo Objedndvatela“).

Akykolvek vynalez, inovécia, napad alebo myslienka zo strany Poskytovatela, centra alebo Osoby
zucastnenej na Vyskumoch, ktora je vysledkom alebo ktora vystala pocas uskutocnovania Vyskumu
a ktord nepredstavuje DuSevné vlastnictvo Objednavatela vzmysle ¢l. Xl ods. 3 tejto Zmluvy, bude
autorstvom prislusnej osoby. Prislusna osoba udeli Objedndavatelovi vylucnd, bezodplatnd, trvald,
celosvetovl licenciu na vyuZivanie takychto vynalezov alebo inovécii, ktoré bude mozné previest dalej.

Poskytovatel sthlasi s tym, Ze bude bez odkladu vybavovat vietky dokumenty a vykonavat vsetky dalsie
opatrenia, ktoré mo6ze Objednavatel dévodne poZadovat, aby mohol ziskat prospech zo svojich prav
dusevného vlastnictva, a bude pbsobit na to, aby si rovnako pocinali aj centra a Osoby zucastnené na
Vyskume. Okrem iného to zahfna urobenie vsetkych potrebnych krokov pre prevedenie viastnictva alebo
prislusSnych licencii vSetkych udajov, informacii, dokumentov, patentov, vynalezov a objavov
na Objedndvatela a pomoc Objednavatela pri spractvani a podavani Ziadosti o patenty. Poskytovatel ma
vyluénd zodpovednost za vSetky pripadné platby splatné centru, vykonavatelovi alebo Osobe
zUcCastnenej na Vyskume v sulade s prislusnymi zdkonmi. Pre odmenu podla tejto Zmluvy pre
Poskytovatela sa usudzuje, Ze zahfia Uhradu aj takychto nakladov a platieb Poskytovatelfom.
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Vysledok Vyskumov ako aj vSetky materidly, dokumenty, udaje, data a informdcie, aj Ciastkové, ziskané
pri jej dosiahnuti, mdZe Objednavatel pouZit pri svojej innosti, najma pri vyskume a vyvoji, vyrobe,
na regulacné ucely (vratane registracie), pri predaji, vypracovani vedeckych studii a odbornych prac,
marketingu, a to bez toho, aby mu vznikla povinnost platit Poskytovatelovi, resp. bez toho, aby mu
vznikla akakolvek ind povinnost a bez dalsej platby alebo inej povinnosti voéi Poskytovatelovi, centru
alebo Osobe zucastnenej na Vyskume.

Pre ucely Autorského zédkona je zhotovitelom vsetkych databaz vzniknutych v priebehu platnosti tejto
Zmluvy Objednavatel, ktorému patria vSetky prava k tymto databazam.

Povinnosti podla tohto élanku je Poskytovatel povinny preniest aj na jednotlivé centrd a Osoby
zUcastnené na Vyskumoch a je povinny zabezpedit ich plnenie aj zo strany tychto subjektov.

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

Zmluvné strany sa dohodli, Ze o vsetkych Cinnostiach suvisiacich s poskytovanim sluzieb v zmysle tejto Zmluvy
bude rozhodovat Vedecka rada Projektu. Do pésobnosti Vedeckej rady Projektu predovsetkym patri
rozhodovanie navrhovanie a schvalovanie vedeckych zamerov projektu a anotdcii projektu, usmerfiovanie
vedecko-vyskumnej ¢innosti v rdmci projektu, kontrola vedecko-vyskumnych aktivit, posudzovanie vysledkov
vedeckého vyskumu, planovanie a schvalovanie vyuZitia vedecko-vyskumnej infrastruktury, vykon dohladu a
kontroly nad dodrZiavanim pravidiel a principov nezavislého vyskumu a vyvoja.

Clanok XI
Doba trvania a ukonéenie Zmluvy

Zmluva sa uzatvara na dobu trvania Vyskumov. Predpokladana doba ukonéenia 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 zdznamov a materidlu Objednavatelovi. Zmluva méze byt ukoncend aj
dohodou Zmluvnych strén.

Ktordkolvek Zmluvna strana je opravnend odstupit od tejto Zmluvy pisomnym odstdpenim, ktoré
nadobuda ucinnost doru¢enim druhej Zmluvnej strane na adresu uvedenu v zahlavi tejto Zmluvy, a to
v nasledujucich pripadoch:

a) akniektora 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
navrh na vyhldsenie konkurzu zamietnuty pre nedostatok majetku;

¢) akje niektora Zmluvna strana v platobnej neschopnosti alebo ide do likvidacie z inych pricin ako je
transformacia alebo zlu¢ovanie, nemd uréeného ndstupcu, ktory by prevzal jej aktiva a zavazky
a neuzavrie dohodu alebo iné vysporiadanie so svojimi verite/mi;

d) ak niektord Zmluvna strana strati oprdvnenie, ktoré je pre riadne avcasné plnenie povinnosti
vyplyvajucich z tejto Zmluvy nevyhnutné;

e) ak potrebné opravnenie, povolenie, suhlas alebo vynimka je odvolana, odloZzena jej platnost alebo
vyprii doba, na ktoru bola vydana bez toho, aby doslo k prediZeniu.
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Okrem ukoncenia platnosti Zmluvy podla predchadzajucich ustanoveni ma Objedndavatel pravo
kedykolvek prerusit alebo ukonéit Vyskum atym ukonéit aj tuto Zmluvu pisomnym ozndmenim
doru¢enym Poskytovatelovi okamzite ku dnu takéhoto dorucenia. Bez toho, aby Objednavatel
akymkolvek sp6sobom obmedzoval svoje pravo na ukoncenie Vyskumov a tejto Zmluvy, Objednavatel
tak moze vykonat najma v nasledujucich pripadoch:

a) akvyskyt zavazinych neziaducich okolnosti alebo podozreni na ne pocas Vyskumov alebo ohrozenie
bezpecnosti pacientov poukazuje na potrebu prerusenia alebo ukoncenia Vyskumov;

b) ak si Objednavatel Zeld prerusit alebo ukonéit Vyskumy z komercnych alebo efektivnych dévodov,
z dévodov koncernovej politiky vykondavania Vyskumov, z dévodov majucich pévod mimo Gzemia
Slovenskej republiky alebo aj bez udania dévodov;

c) ak je Objednévatel opravnene presvedéeny, ze Vyskumy nemdzu byt Uspesne dokoncené vratane
dévodu, Ze by sa Vyskumov nezucastnil dostato¢ny pocet pacientov alebo sa v stanovenom case
nenasiel dostato¢ny pocet centier ;

d) v pripade ak Poskytovatel je vomeskani 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 ztUc¢astnenymi na Vyskumoch zabezpedit
akceptovanie prava Objednavatela ukondéit Vyskumy podla ¢l. X1l ods. 3 a 4 tejto Zmluvy aj bez uvedenia
dovodu, na zaklade pisomného ozndmenia o skonceni Vyskumov zaslaného do prislusného centra ku
diiu stanovenému v oznameni o skonéeni Vyskumov, ako aj finanéné vyrovnanie maximalne v rozsahu
vykonanych ¢innosti do takéhoto diia skoncenia Vyskumov.

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

Poskytovatel suhlasi s tym, Ze po obdrzani ozndmeni o odstupeni od Zmluvy alebo ukonceni Vyskumov
a tejto Zmluvy bezodkladne zabezpeci ukoncenie vykondvania Vyskumov a vySetreni v rozsahu, ktory je
z hladiska vSetkych pacientov lekarsky pripustny.

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

Ustanovenia uvedené v tejto Zmluve, ktoré sa tykaju zabezpelenia doverného charakteru informacii,
publikacii, osobnych tdajov, vlastnictva, uchovdvania zaznamov, ako aj dalSie ustanovenia, u ktorych sa
na zaklade ich naleZitosti usudzuje, Ze budu platit dalej aj po ukonceni alebo vyprsani Zmluvy, budu
nadalej v platnosti bez ohladu na ukonéenie Zmluvy.

V pripade, Ze tato Zmluva bude predc¢asne ukoncéend, Objednavatel nebude mat viac Ziadne zavazky voci
Poskytovatelovi a bude mat opravneny pristup ku vSetkym vysledkom, datam, informacidam, inovaciam
avynalezom (vratane DuSevného vlastnictva Objedndvatela), ktoré vznikli pocas Vyskumov, aj po
skonceni platnosti Zmluvy.

Ustanoveniami tohto ¢lanku nie st dotknuté prava Zmluvnych stran skondcit tito Zmluvu za podmienok
a spésobom stanovenym vo vSeobecne zavaznych pravnych predpisoch.
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12. Po skonceni platnosti Zmluvy st Zmluvné strany povinné navzajom vysporiadat vsetky svoje zavazky
z tejto Zmluvy. Poskytovatel je povinny zabezpecit zhromazdenie vSetkej dokumentacie suvisiacej
s Vyskumom a odovzdat ju na zaklade pisomného protokolu Objednavatelovi.

Clanok XII
Zmluvné pokuty

1. Vpripade, Ze Poskytovatel bude v omeskani s plnenim Ciastkovych terminov realizacie Vyskumov, a to
o viac ako 30 (tridsat) dni si Objednévatel moze uplatnit zmluvna pokutu vo vyske 0,05% (pat stotin)
z ceny centra, ktorom je Poskytovatel v omeskani, a to za kazdy derl omeskania, a to za kazdy takyto
pripad. Cenou centra sa za tymto Ucelom rozumie nasobok ceny za jedného pacienta podla c¢lanku VI
ods. 1 tejto Zmluvy.

2. Poskytovatel'v pripade, Ze nezabezpeci plnenie sluzby podla tejto Zmluvy riadne a v¢as alebo inak porusi
povinnosti stanovené touto Zmluvou, zaplati Objednavatelovi vietky objektivne a Ucelne vynalozené
naklady, ktoré vznikni Objednavatelovi z neplnenia tohto zavazku, vratane nakladov na vykonanie
¢innosti tretou osobou, nakladov spojenych s odstipenim od Zmluvy andkladov spojenych so
zazmluvnenim tretej osoby.

3. Vpripade, Ze Objednavatel bude v omeskani s Uhradou podla ¢lanku VI tejto Zmluvy, Objednavatel si
mbze uplatnit Uroky z omeskania vo vyske 0,05% (pét stotin) z ceny, a to za kazdy defi omeskania.

Clanok Xl
Zaverecné ustanovenia

1. Poskytovatel nesmie postupit akékolvek prava a zavazky z tejto Zmluvy tretej strane bez pisomného
stuhlasu Objednavatela. Objednavatel méze previest ktorékolvek zo svojich prava alebo zavazkov
vyplyvajucich ztejto Zmluvy na pridruzend spoloénost aaj vtedy, ak ind strana v celosti alebo
v podstatnej miere preberie podnikanie alebo odbornu ¢innost Objednavatela.

2. Aknie je uvedené inak, vSetky ozndmenia a komunikdcia v suvislosti s touto Zmluvou budu uskutoc¢nené
pisomne a zaslané doporucenou postou druhej Zmluvnej strane na adresu uvedend v Zmluve ¢i na ind
adresu oznamenu pisomne druhej Zmluvnej strane.

3. Okrem tych podmienok, ktoré si dohodnuté vtejto Zmluve av jej prilohach, Zmluvné strany si
nedohodli Ziadne dalSie podmienky suvisiace s realizaciou Vyskumov alebo suvisiace s predmetom tejto
Zmluvy. Pre Gcinnost a zavaznost dodatku k tejto Zmluve musi byt tento vyhotoveny v pisomnej forme,
podpisany oboma Zmluvnymi stranami a musi odkazovat na tuto Zmluvu.

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

5. Objednavatel je opravneny zmenit jednostranne Prilohu ¢. 1 - ,Zmluvny vyskum v oblasti
biomedicinskeho vyskumu zamerany na kontrolnud skupinu jedincov a Zmluvny vyskum v oblasti
biomedicinskeho vyskumu zamerany na pacientov s diagndzou kolorektalneho karcindmu a Zmluvny
vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu zamerany na ¢lenov rodin s Lynchovym syndrénom® - OPIS,
Prilohu €. 2 Sprava o pacientovi a Prilohu €. 3 Kontrolnd sprava o nabore pacientov. Objednavatel
povinny existenciu a obsah novych alebo doplnenych dokumentov ozndmit druhej Zmluvnej strane.
Zmluvné strany sa zavazuju postupovat podla novych alebo zmenenych dokumentov od okamihu ich

oznamenia prislusnej Zmluvnej strane.
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12.

Zmluva avztahy Zmluvnych stran sa budd riadit abudl interpretované vsulade so zakonmi
a prislusnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky. Zmluvné strany sa v zmysle § 262 Obchodného
zakonnika dohodli, Ze ich zavazkovy vztah sa spravuje a bude sa riadit Obchodnym zékonnikom.

V pripade, Ze ktorékolvek z ustanoveni tejto Zmluvy bolo ¢i sa dodatocne stalo neplatnym alebo
neucinnym, ostatné jej ustanovenia budl posudzované ako oddelitelné a platnost ¢i Géinnost tejto
Zmluvy ako celku zostane zachovana. Pre tento pripad sa Zmluvné strany zavazuju na zaklade vzdjomnej
dohody nahradit neplatné alebo neulcinné ustanovenia takymi ustanoveniami, ktoré budu najlepsie
zodpovedat Ucelu tejto Zmluvy a voli Zmluvnych stran pri jej uzavreti.

Ziadne zrieknutie sa nejakej naleZitosti, ustanovenia alebo podmienky tejto Zmluvy, ¢i 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 vysvetlovat.

Zmluvné strany sa zavazuju, Ze pri vzniku prekazok pri plneni Zmluvy a pri vzniku sporov vynaloZzia
maximalne Usilie na ich urovnanie vyjednavanim, pri ktorom budi predkladat objektivhe ddokazy.
Pripadné spory vyplyvajuce z tejto Zmluvy sa budd riesit podla pravneho poriadku Slovenskej republiky
na miestne prislusnych sudoch.

Zmluva je napisana v 4 (Styroch) vyhotoveniach, 2 (dve) képie pre Objednavatela a 2 (dve) képie pre
Poskytovatela.

V tejto Zmluve uvedené prilohy tvoria jej neoddelitelnu sudast:

a) Priloha ¢. 1 — ,,Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu zamerany na kontrolnd skupinu
jedincov a Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu zamerany na pacientov s diagnézou
kolorektdlneho karcindmu a Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu zamerany na ¢lenov
rodin s Lynchovym syndronom* - OPIS

b) Prilohu ¢. 2 Sprava o pacientovi
c) Prilohu €. 3 Kontrolna sprava o nabore pacientov
d) Priloha ¢.4 Zoznam subdodavatelov

e) Priloha €.5 Urcenie ponukovej ceny

Tato Zmluva nadobuda platnost a Ucinnost driom, kedy bola podpisand oboma Zmluvnymi stranami.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si Zmluvu pozorne precitali, jej obsahu porozumeli a predstavuje ich skuto¢nu 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:

V Trnave diia 29.03.2021 V Bratislave dna 22.03.2021
Objednavatel’ Poskytovatel:
MEDIREX GROUP ACADEMY n.o. IBDcentrum s.r.o.
MUDr. Pavol Janega, PhD., riaditel JUDr. Martina KuzZelova, konatel
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Priloha ¢. 1 — ,Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu zamerany na
kontrolnu skupinu jedincov a Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu
zamerany na pacientov s diagndzou kolorektdlneho karcinomu a Zmluvny vyskum
v oblasti biomedicinskeho vyskumu zamerany na clenov rodin s Lynchovym
syndrénom” - OPIS

ZMLUVNY VYSKUM V OBLASTI BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU ZAMERANY NA
KONTROLNU SKUPINU JEDINCOV

Opis predmetu zakazky: Predmetom zdkazky je realizdcia populaénej studie na kontrolnej skupine 1000 jedincov
podla stanovenych inkliznych kritérii, spojenu so zberom anamnestickych udajov a biologického materidlu

podla definovanych kritérii. Ziskané Udaje a material bude vyuzity vo vyskume zavaznych chordb v spolo¢nosti
a stanu sa sucastou biobanky vzoriek.

Rozsah pacientov: 1 000 jedincov

Inkltizne kritéria na zaradenie jedincov do Studie:

vek 18-25 rokov

nahodny vyber z tejto vekovej skupiny populacie SR bez dalSich Specifickych exkliznych kritérii
tykajucich sa zdravotného stavu

Struktira suboru odzrkadlujica populaéni Struktiru tejto vekovej skupiny beZnej slovenskej
populdcie (demografické parametre, geografické rozlozenie, pomer zastupenych pohlavi, atd’)

Rozsah vysetreni:

a)

b)

Laboratdrne odbery

odber krvi (2x 8-10 ml do Specidlnej odberovej skiimavky so stabilizaénym roztokom pre DNA)

odber krvi (1x 6 ml do odberovej skimavky EDTA)

fekalne vzorky (beznd odberova nadoba v objeme 10 ml s vrchnakom obsahujlcim naberaciu lyzicku,
pre vzorku o velkosti cca. 2x2x2cm alebo 1 ml v pripade tekutej konzistencie). Odberové skimavky
naplnené roztokom na prezervaciu DNA/RNA umoziujicom dlhodobé skladovanie a archivaciu, s
moznostou neskorSej izoldcie DNA/RNA. Takto ziskané vzorky od pacientov sa budl uchovévat pri
teplote -80 °C aZ do pouzitia

Anamnestické informacie (vSetky relevantné Udaje o pacientoch budu vkladané do novo vytvorenej
databazy)

rok narodenia

pohlavie

vyska

vaha

etnicita/rasa

osobna anamnéza (zavazné choroby, Specidlne zameranie na zapalové choroby creva, polypy hrubého
Creva, diabetes mellitus a iné civilizacné choroby)

osobna nadorova anamnéza (podrobna nadorova anamnéza)
chemoterapia a radioterapia v minulosti

rodinnd anamnéza (so zameranim sa na nadorové choroby)
telesnd aktivita

typ stravy (pravidelnost masa, ovocia, zeleniny)

fajéenie

alkohol

pravidelnost stolice
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c¢) Informovany suhlas: Podmienkou zaradenia do Studie bude podpisany formular informovaného suhlasu so
sthlasnym stanoviskom ohfadom zaradenia do klinickej studie. Od ucastnikov Studie sa preto bude
vyzadovat absolvovanie vstupnej konzultacie ohladom:
= Specifik klinickej studie
=  planovaného vyskumu
=  planovanych genetickych a inych analyz
=  povahe planovanej biobankingovej aktivity
= pldnovanej databazovej aktivity

d) Opakovanie:
=  bez opakovania

ZMLUVNY VYSKUM V OBLASTI BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU ZAMERANY NA
PACIENTOV S DIAGNOZOU KOLOREKTALNEHO KARCINOMU

Opis predmetu zakazky: Predmetom zdkazky je realizacia Studie zameranej na pacientov s diagnézou kolorektalneho
karcindmu pred realizdciou chirurgickej resekcie tumoru, zahriajtcich skupinu 200 jedincov podla stanovenych
inkldznych kritérii, spojenu so zberom anamnestickych tdajov a biologického materidlu podla definovanych
kritérii. Ziskané Udaje a material bude vyuZity vo vyskume zdvaZznych chordb v spolo¢nosti a stanu sa stcastou
biobanky vzoriek.

Rozsah pacientov: 200 jedincov
Inkltizne kritéria na zaradenie jedincov do Studie:

=  pacient s diagndzou kolorektdlneho karcindmu (adenokarcinédmu hrubého creva) pred realizaciou
chirurgickej resekcie tumoru
=  vek 18-60 rokov

Exkltzne kritéria:

=  viacnasobna malignita u pacienta v sicasnosti
= aplikovana neoadjuvantna chemoterapia u pacienta

Rozsah vysetreni:

a) Laboratdrne odbery

= odber krvi pred zdkrokom (2x 8-10 ml do Specidlnej odberovej skimavky so stabilizatnym roztokom
pre DNA)

= odber krvi pred zdkrokom (1x 6 ml do odberovej skimavky EDTA)

= odber fekalnej vzorky (beZzna odberova nadoba v objeme 10 ml s vrchndkom obsahujicim naberaciu
lyZicku, pre vzorku o velkosti cca. 2x2x2cm alebo 1 ml v pripade tekutej konzistencie). Odberové
skimavky naplnené roztokom na prezervaciu DNA/RNA umozfiujicom dlhodobé skladovanie a
archivaciu, s moznostou neskorsej izolacie DNA/RNA. Takto ziskané vzorky od pacientov sa budu
uchovavat pri teplote -80 °C aZ do pouZitia

b) Anamnestické informacie (vSetky relevantné Udaje o pacientoch budu vkladané do novo vytvorenej
databazy)
= rok narodenia
=  pohlavie
= vyska
= vaha
= etnicita/rasa
=  osobnaanamnéza (zavazné choroby, Specialne zameranie na zapalové choroby Creva, polypy hrubého
Creva, diabetes mellitus a iné civiliza¢né choroby)
=  osobna nadorova anamnéza (podrobna nadorova anamnéza)
= chemoterapia a radioterapia v minulosti
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<)

d)

e)

= rodinnd anamnéza (so zameranim sa na nadorové choroby)
= telesnd aktivita

= typ stravy (pravidelnost mésa, ovocia, zeleniny)

= fajcenie

= alkohol

=  pravidelnost stolice

Informovany suhlas: Podmienkou zaradenia do studie bude podpisany formuldr informovaného suhlasu so
stihlasnym stanoviskom ohfadom zaradenia do klinickej studie. Od ucastnikov Studie sa preto bude
vyzadovat absolvovanie vstupnej konzultacie ohlfadom:

= Specifik klinickej studie

= planovaného vykumu

= planovanych genetickych a inych analyz

=  povahe planovanej biobankingovej aktivity

= pldnovanej databazovej aktivity

Vzorka nadoru: Pri vykonanej resekcii nadoru

= odoslanie nefixovaného materidlu na oddelenie patoldgie za ucelom Standardného lege artis
spracovania vzorky a uréenia diagndzy

= sucasne naviac zrealizovany odber nefixovanej vzorky nddoru a zdravej sliznice na pracovisku
patoldgie Specialne za ucelom nasledného vyuZitia v Studii. Pocas diagnostického procesu bude vzorka
k dispozicii hodnotiacemu patoldgovi.

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

= sucasne naviac zrealizovany odber fixovanej vzorky nadoru a zdravej sliznice na pracovisku patoldgie
Specidlne za ucelom nasledného vyuZitia v Studii. Pocas diagnostického procesu bude vzorka k
dispozicii hodnotiacemu patolégovi a odoslanie vzorky po kompletnom ukonceni diagnostického
procesu na oddeleni patolégie do MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

=  zrealizovanie zédkladného verifikacného histologického vysetrenia s cielom presnej typizacie nadoru
podla sucasne platnych WHO kritérii

= vloZenie histopatologickych informacii o nadore do novo vytvorenej databazy
- histopatologicky typ nadoru
- lokalizacia
- grading
- staging
- rozmery
- hibka invazie
- mitoticka aktivita
- cievnainvazia a perineuralne Sirenie
- postihnutie lymfatickych uzlin
- vzdialené metastazy

Opakovanie odberu krvi po tyzdni

= odber krvityzden po zakroku (2x 8-10 ml do Specialnej odberovej skiimavky so stabilizacnym roztokom
pre DNA)

= odber krvi tyZden po zakroku (1x 6 ml do odberovej skimavky EDTA)

Opakované doplnenie anamnestickych informdcii (po 5 rokoch)

= anamnestické informacie (ziskané dotaznikom)

=  osobnaanamnéza (zavazné choroby, Specialne zameranie na zapalové choroby Creva, polypy hrubého
Creva, diabetes mellitus a iné civilizacné choroby) za 5 rokov

= o0sobnd nddorova anamnéza za 5 rokov
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ZMLUVNY VYSKUM V OBLASTI BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU ZAMERANY NA
CLENOV RODIN S LYNCHOVYM SYNDRONOM

Opis predmetu zadkazky: Predmetom zakazky je realizdcia Studie zameranej na ¢lenov rodin s Lynchovym

syndrémom, zahffajucich skupinu 200 jedincov podla stanovenych inkluznych kritérii, spojent so zberom

anamnestickych udajov a biologického materidlu podla definovanych kritérii. Ziskané Udaje a materidl bude
vyuzity vo vyskume zavaznych chordb v spolo¢nosti a stanu sa sicastou biobanky vzoriek.

Rozsah pacientov: 200 jedincov

Inkltizne kritéria na zaradenie jedincov do studie:

diagnosticky potvrdeny Lynchov syndrom v rodine v stlade s aktualne platnymi kritériami (Amsterdam
Il resp. aktualne platné kritéria v ¢ase zaciatku realizacie Studie)

nosic¢ zdrodocnej mutacie v géne patognomickom pre Lynchov syndréom alebo stdcasnd alebo minula
histéria nadorovej choroby (o zaradeni probanda u ktorého nebolo preukizané alebo nebolo
vySetrené nosicstvo zarodocnej mutacie v géne patognomickom pre Lynchov syndrém rozhodne
odborny garant studie)

vek 18-60 rokov

Rozsah vysetreni:

a)

b)

<)

Laboratdrne odbery

odber krvi (2x 8-10 ml do $pecidlnej odberovej skimavky so stabilizacnym roztokom pre DNA)

odber krvi (1x 6 ml do odberovej skiimavky EDTA)

fekalne vzorky (beznd odberova nadoba v objeme 10 ml s vrchndkom obsahujldcim naberaciu lyZicku,
pre vzorku o velkosti cca. 2x2x2cm alebo 1 ml v pripade tekutej konzistencie). Odberové skiumavky
naplnené roztokom na prezervaciu DNA/RNA umoziiujicom dlhodobé skladovanie a archivaciu, s
moznostou neskorsej izolacie DNA/RNA. Takto ziskané vzorky od pacientov sa budd uchovavat pri
teplote -80 °C aZ do pouzitia

Anamnestické informacie (vSetky relevantné Udaje o pacientoch budu vkladané do novo vytvorenej
databazy)

rok narodenia

pohlavie

vyska

vaha

etnicita/rasa

osobna anamnéza (zavazné choroby, Specialne zameranie na zapalové choroby ¢reva, polypy hrubého
Creva, diabetes mellitus a iné civilizacné choroby)

osobna nadorova anamnéza (podrobna nadorova anamnéza)
chemoterapia a radioterapia v minulosti

rodinnd anamnéza (so zameranim sa na nadorové choroby)
telesnd aktivita

typ stravy (pravidelnost masa, ovocia, zeleniny)

fajcenie

alkohol

pravidelnost stolice

Informovany suhlas: Podmienkou zaradenia do studie bude podpisany formuldr informovaného suhlasu so
sthlasnym stanoviskom ohladom zaradenia do klinickej studie. Od Ucastnikov Studie sa preto bude
vyzadovat absolvovanie vstupnej konzultacie ohladom:

Specifik klinickej Studie
planovaného vyskumu
planovanych genetickych a inych analyz
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d)

e)

=  povahe planovanej biobankingovej aktivity
= pldnovanej databazovej aktivity

Vzorka nadoru, v pripade ak je k dispozicii vzorka tkaniva pévodného nadoru:

=  zapozi€anie archivnej vzorky po predchadzajucom informovanom suhlase pacienta pre potreby Studie

=  zrealizovanie zdkladného verifikacného histologického vysetrenia s cielom presnej typizacie nadoru
podla sucasne platnych WHO kritérii

=  odber ¢asti archivnej vzorky za uc¢elom genetickej resp. proteomickej analyzy

Opakovanie odberu krvi
=  bez opakovania

Opakované doplnenie anamnestickych informacii (po 5 rokoch)

= anamnestické informacie (ziskané dotaznikom)

=  osobnaanamnéza (zavazné choroby, Specialne zameranie na zapalové choroby creva, polypy hrubého
Creva, diabetes mellitus a iné civilizacné choroby) za 5 rokov

=  osobna nadorovd anamnéza za 5 rokov
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Projekt: ,,DIhodoby strategicky vyskum a vyvoj zamerany na vyskyt Lynchovho syndrému v populdcii

SR a moZnosti prevencie nddorov spojenych s tymto syndrémom*

SEUAIA: vttt ettt ettt et et e et ettt et et et et e et et e et et eeaeeee et eu e e et e eaeeeeeeeaneeaeeae et et ene et et et et et enenen

Kontrolnd sprava za obdobie: Od Do

Priloha €. 2 Sprava o pacientovi

Zaradenie pacienta do skupiny

o Skupina 1: Kontrolna skupina jedincov

[]

Skupina 2: Pacienti s diagnézou kolorektalneho karcinému

[]

Skupina 3: €lenovia rodin s Lynchovym syndrémom

Zakladné informacie
Datum vyplnenia spravy

Vysetrenie

T Vstupné T 1. kontrolné (tyzden po resekcii nddoru) 2. kontrolné (5 rokov po zaradeni)

Udelenie suhlasu od pacienta
. Udeleny suhlas so zaradenim do klinickej $tudie

.. Udeleny suhlas s pouzitim biologického materidlu v $tudii, po lege artis spracovani a ukonceni diagnostického
procesu

Anamnestické Udaje a pacientovi a jeho rodine

Rok narodenia

Pohlavie

Vyika

Vaha

Obvod pasa

Body-mass-index

Etnicita/rasa

Geograficky povod

Miesto bydliska/kraj
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Projekt: ,,DIhodoby strategicky vyskum a vyvoj zamerany na vyskyt Lynchovho syndrému v populdcii
SR a moZnosti prevencie nddorov spojenych s tymto syndrémom*

SEUAIA: vttt ettt ettt et et e et ettt et et et et e et et e et et eeaeeee et eu e e et e eaeeeeeeeaneeaeeae et et ene et et et et et enenen

Kontrolnd sprava za obdobie: Od Do

Pracovna ¢innost

Telesna aktivita

Typ stravy

Fajcenie

Alkohol

Pravidelnost stolice

Osobna anamnéza - vSeobecna
(zavazné choroby, Specialne zameranie na
zapalové choroby creva, polypy hrubého
¢reva, diabetes mellitus a iné civilizacné
choroby)

Osobna anamnéza - nadorova
(podrobna anamnéza zamerana na
nadorové ochorenia)

Terapeutickd anamnéza
(so Specidlnym zameranim na
chemoterapiu a radioterapiu)

Rodinna anamnéza

(zavaZné choroby, Specidlne zameranie na
zapalové choroby Creva, polypy hrubého
Creva, diabetes mellitus a iné civilizacné
choroby)
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Projekt: ,,DIhodoby strategicky vyskum a vyvoj zamerany na vyskyt Lynchovho syndrému v populdcii
SR a moZnosti prevencie nddorov spojenych s tymto syndrémom*

SEUAIA: vttt ettt ettt et et e et ettt et et et et e et et e et et eeaeeee et eu e e et e eaeeeeeeeaneeaeeae et et ene et et et et et enenen

Kontrolnd sprava za obdobie: Od Do

Informadcie o odobratom biologickom materiali na spracovanie a archivaciu v biobanke

Periférna krv pri zaradeni do studie
(pre vsetky skupiny pacientov)

T 2x8-10 ml do $pecidlnej odberovej skiimavky so stabilizaénym roztokom pre DNA
" 1x6 mldo $pecidlnej odberovej skimavky s EDTA
Datum odberu: Datum odoslania: Datum prevzatia:

Stolica pri zaradeni do Studie
(pre vsetky skupiny pacientov)

—/

_. 1 x odberové skimavky naplnené roztokom na dlhodobu prezervaciu DNA/RNA umozriujicom dlhodobé
skladovanie a archivéciu, s neskorSsou moznostou izolacie DNA/RNA (beZna odberova nddoba v objeme 10
ml s vrchnakom obsahujucim naberaciu lyzi¢ku, pre vzorku o velkosti cca. 2x2x2cm alebo 1 ml v pripade
tekutej konzistencie)

Datum odberu: Datum odoslania: Datum prevzatia:

Periférna krv — opakovany odber tyZzden po resekcii nadoru
(pre pacientov s diagnézou kolorektalneho karcinému)

T 2x8-10 ml do 3pecidlnej odberovej skiimavky so stabilizatnym roztokom pre DNA
. 1x6 mldo $pecidlnej odberovej skimavky s EDTA
Datum odberu: Datum odoslania: Datum prevzatia:

Vzorky nadorového a kontrolného tkaniva
(pre pacientov s diagndzou kolorektalneho karcindmu pri vykonanej resekcii nadoru)

" Nefixovana vzorka nddoru a zdrave;j sliznice (skladovanie pri -80°C)
" Fixovana vzorka nadoru a zdravej sliznice

Datum odberu: Datum odoslania: Datum prevzatia:

Histopatologické vysSetrenie nadoru

- histopatologicky typ nadoru
- lokalizacia

- grading

- staging

- rozmer
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Projekt: ,,DIhodoby strategicky vyskum a vyvoj zamerany na vyskyt Lynchovho syndrému v populdcii
SR a moZnosti prevencie nddorov spojenych s tymto syndrémom*

SEUAIA: vttt ettt ettt et et e et ettt et et et et e et et e et et eeaeeee et eu e e et e eaeeeeeeeaneeaeeae et et ene et et et et et enenen

Kontrolnd sprava za obdobie: Od Do

- hibka invézie

- mitotickd aktivita

- cievna invazia a perineuralne Sirenie

- postihnutie lymfatickych uzlin

- vzdialené metastazy

Potvrdenie lekarom:
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Projekt: ,,DIhodoby strategicky vyskum a vyvoj zamerany na vyskyt Lynchovho syndrému v populdcii

Stadia: veeeveeeeeeennn.

SR a moZnosti prevencie nddorov spojenych s tymto syndrémom*

Kontrolnd sprava za obdobie: Od Do

Priloha €. 3 Kontrolna sprava o nabore pacientov

Typ kontrolnej spravy a hodnotené obdobie

—/
—
—/
—

Priebezna kontrolnd sprdva

Zaverec€na kontrolna sprava

Hodnotené obdobie: Od Do
Hodnotené obdobie: Od Do

Sprava vyhotovena dia:

Pocet pacientov zahrnutych do studie za sledované obdobie

Vysetrenie

Vstupné 1. kontrolné 2. kontrolné

Skupina 1: Kontrolna skupina jedincov

Skupina 2: Pacienti s diagnézou kolorektalneho karcinému

Skupina 3: Clenovia rodin s Lynchovym syndrémom

Statistika zakladnych anamnestickych tGdajov za sledované obdobie, ako aj za celkové uplynulé obdobie rie$enia do

vyplnenia spravy (median, minimum, maximum v numerickych; percentuélne zastipenie v slovnych; v pripade viacerych
parametrov/zloZiek/hesiel vy$etrenia hodnotit kazdu individualne)

Vek

Pohlavie

Vyska

Vaha

Obvod pasa
Body-mass-index
Etnicita/rasa
Geogr. povod
Miesto bydl./kraj

Prac. ¢innost
Telesna aktivita
Typ stravy
Fajcenie

Alkohol

Pravidelnost stolice

Skupina 1 Skupina 2 Skupina 3 Celkovy subor

Osobna anamnéza - vSeobecna
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Projekt: ,,DIhodoby strategicky vyskum a vyvoj zamerany na vyskyt Lynchovho syndrému v populdcii
SR a moZnosti prevencie nddorov spojenych s tymto syndrémom*

SEUAIA: vttt ettt ettt et et e et ettt et et et et e et et e et et eeaeeee et eu e e et e eaeeeeeeeaneeaeeae et et ene et et et et et enenen

Kontrolnd sprava za obdobie: Od Do

Osobna anamnéza - nadorova
Terapeuticka anamnéza

Rodinna anamnéza

Statistika klinickych parametrov za sledované obdobie, ako aj za celkové uplynulé obdobie riesenia do vyplnenia

spravy (median, minimum, maximum v numerickych; percentuélne zasttpenie v slovnych; v pripade viacerych parametrov/zloziek/hesiel
vySetrenia hodnotit kazdu individudlne)

Skupina 1 Skupina 2 Skupina 3 Celkovy subor
Histopatologicky typ nadoru
Lokalizacia
Grading
Staging
Rozmery
Hibka invazie
Mitotickd aktivita
Cievna invazia a perineuralne Sirenie
Postihnutie lymfatickych uzlin

Vzdialené metastazy
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Projekt: ,,DIhodoby strategicky vyskum a vyvoj zamerany na vyskyt Lynchovho syndrému v populdcii
SR a moZnosti prevencie nddorov spojenych s tymto syndrémom®*

SEUAIA: vttt ettt ettt et et e et ettt et et et et e et et e et et eeaeeee et eu e e et e eaeeeeeeeaneeaeeae et et ene et et et et et enenen

Kontrolnd sprava za obdobie: Od Do

Analyza vysledkov

Potvrdenie lekarom:
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