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ZMLUVA O POSKYTOVANI SLUZIEB PRE UCELY BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU

L, KLINICKA STUDIA V OBLASTI BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU , ZAVAZNE CIVILIZACNE OCHORENIA A COVID-

194
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: SK2022374805 (registrovand podla § 4 zékona o DPH)
konajuca: MUDr. Pavol Janega, PhD., riaditel

(dalejlen , Objednavatel)

a

Poskytovatel: IBDcentrum s.r.o.

Sidlo: Cintorinska 3/B, 811 08 Bratislava

zapisana: v OR OS BA |, oddiel Sro, vioZka ¢. 99466/B

ICO: 47816 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“)

Zmluvné strany uzatvaraju podla § 3 ods. 1 a 4 zdkona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstardvani a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a podia § 269 ods. 2 a § 536 a nasl. zdkona

€. 5

13/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,Obchodny zdkonnik”) tato

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

Clanok |
Preambula

Objednavatel je neziskovou organizaciou, ktora v ramci predmetu svojej €innosti uskuto&riuje vyskum
a vyvoj v oblasti prirodnych vied a mediciny v sdlade s prislusnymi pravnymi predpismi Slovenskej
republiky a Eurépskej Unie simplementovanou orientaciou na integrovanejéi pristup, spolupracu
s lekarmi a odbornikmi s ciefom skimania vztahu diabetu a zvy3eného rizika pre zapalové ochorenia

¢reva z pohfadu genetickych rizikovych faktorov skiimanych na Grovni celého gendmu. ‘

Objednavatel realizuje projekt: ,Zdvazné civilizacné ochorenia a COVID-19” (dalej len , Projekt”), Kéd
ITMS projektu: 313011AVH7. Na realizéciu Projektu s poskytnuté finan¢né prispevky Eurdpskej Unie:
Operacny program Integrovana infrastruktdra, Prioritnd os: 9 Podpora vyskumu, vyvoja a inovécii,
Investicna priorita: 1a Rozsirenie vyskumnej a inovac¢nej infrastruktiry a kapacit na rozvoj excelentnosti
v oblasti vyskumu a inovécii a podpora kompetencnych centier, najméa takychto centier eurépskeho
zédujmu, Specificky ciel 1.1.2 Zvyenie Gcasti SR v projektoch medzindrodnej spoluprace.

Poskytovatel je zdravotnicke zariadenie so Specializaciou v odbore gastroenteroldgia so zodpovedajticim
technickym a persondlnym vybavenim a disponuje povolenim na poskytovanie zdravotnej starostlivosti
v danom odbore Poskytovatel poskytuje svoje sluzby v oblasti vykonavania odbornych medicinskych
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vydetreni a postupuje v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky a Eurdpskych
spolo&enstiev / Eurépskej Unie.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze vzhladom na to, Ze Poskytovatel je materidlne, persondlne ako i odborne
spOsobily, poskytne Objednavatelovi svoje sluzby spocivajlce v zabezpeceni a vykonani sluzieb , Klinickej
studie v oblasti biomedicinskeho vyskumu ,,Zdvazné civilizacné ochorenia a COVID-19“

Vychddzajlic z vysledkov verejného obstardvania pre nadlimitni zdkazku vykonaného podla zverejneného
Oznamenia o vyhlaseni verejného obstaravania v Uradnom vestniku Eurépskej Unie pod &. 2020/S 036-085292 zo
dfia 20.02.2020 a vo Vestniku verejného obstardvania ¢. 44/2020 zo dna 21.02.2020, vratane dodatocnych
informacii na predmet zakazky Klinickd Stidia v oblasti biomedicinskeho vyskumu vychadzajic z predlozenia
ponuky uchadzaca vo verejnom obstaravani Poskytovatelom, ktory vypracoval a predlozil ponuku do verejného
obstaravania av pripade Uspesnosti jeho ponuky chcel uzatvorit Zmluvu o poskytovani sluZieb s verejnym
obstardvatelom (Objednéavatelom), Zmluvné strany uzatvaraju tato Zmluvu.

Clanok Il
Predmet Zmluvy

Predmetom tejto Zmluvy je zdvdzok Poskytovatela poskytovat Objednavatelovi sluzby spodivajlce
v zabezpeleni pripravy, zahdjeni avykonani ,Klinickej Studie v oblasti biomedicinskeho vyskumu
LZavazné civilizacné ochorenia a COVID-19” zameranej na rozSirovanie biobanky pre Gcely
biomedicinskeho vyskumu. Zahrnuti jedinci budi patrit do 5 skupin, v celkovom pocte 1600 jedincov vo
faze 1 (z toho minimélne 830 s kompletnymi klinickymi a anamnestickymi idajmi, ispesnymi odbermi a
dlhodobym sledovanim v ramci fazy 2) podla stanovenych inkltiznych kritérii. Zahrnutie pacientov, ktori
podpisali informovany sthlas bude spojené s klinickymi vySetreniami, so zberom anamnestickych
udajov, ako aj biologického materialu podla definovanych kritérii. Ziskané Gdaje a materidl budd vyuzité
vo vyskume zavaznych choréb v spolocnosti a stant sa stcastou biobanky vzoriek, za podmienok podla
tejto Zmluvy vratane jej priloh, podla pokynov Objedndvatela a v stlade s platnymi pravnymi predpismi
(dalej len ,Vyskum®).

Predmetom tejto Zmluvy je zavazok Objednavatela zaplatit Poskytovatelovi za riadne a véas poskytnuté

sluzby avykonané cinnosti na zéklade av sulade stouto Zmluvou odmenu vo vyske, spdsobom a
za podmienok stanovenych dalej v tejto Zmluve.

Clanok 1l

Rozsah Vyskumu

Vyskum pozostava z dvoch na seba nadvézujucich Casti - faza 1 a faza 2, ktorych presny rozsah je blizsie
Specifikovany v prilohe €. 1 tejto Zmluvy.

Vyskum je zamerany na rozsirovanie biobanky pre Ucely biomedicinskeho vyskumu. Zahrnuti jedinci
budu patrit do 5 skupin, v celkovom poc¢te 1600 jedincov vo faze 1 (z toho minimalne 830 s kompletnymi
klinickymi a anamnestickymi tdajmi, Gspesnymi odbermi a dlhodobym sledovanim v ramci fazy 2) podla
stanovenych inklUznych kritérii. Zahrnutie pacientov bude spojené s klinickymi vySetreniami, so zberom
anamnestickych Gdajov, ako aj biologického materidlu podla definovanych kritérii.

PrisluSné zdravotnicke zariadenia budd vyberané na zdklade navrhu Poskytovatela alebo podnetu
Objednavatela. Objedndvatel je oprdvneny vykonat inSpekciu kazdého navrhnutého centra pred
zaCiatkom iv priebehu realizacie Vyskumu s cielom presvedCit sa, Ze centrum a jeho pracovisko je
vhodné a md vsetky potrebné zariadenia a persondl na vykonanie Vyskumu. Pacienti budd zaradeni
z celého Uzemia Slovenskej republiky pomerne podla geografického Clenenia Uzemia, ako aj podla
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vyskytu ochorenia. Uvodny pocet pacientov vtom-ktorom zdravotnickom zariadeni musi pisomne
schvalit Objednévatel.

Podrobnosti o rozsahu vyskumu su stcastou Prilohy ¢. 1 — Klinickd Studia v oblasti biomedicinskeho
vyskumu ,,Zavazné civiliza¢né ochorenia a COVID-19“ — Opis, Prilohy ¢. 2 Sprava o pacientovi a Prilohy ¢.
3 Kontrolna sprava o nabore pacientov.

Clanok IV
Prdva a povinnosti Poskytovatela

Poskytovatel sa zavézuje vykonat Vyskum v rozsahu $pecifikovanom v tejto Zmluve a to najma, ale nie
len zabezpecit vsetky odbery, informovanost pacientov, zber vSetkych dat, analyzy aich zadanie do
eCRF.

Poskytovatel sa zavadzuje vykonavat Vyskum v stlade s podmienkami a zdsadami stanovenymi:

a) V Prilohe ¢. 1 —Klinicka Studia v oblasti biomedicinskeho vyskumu ,,Zavazné civilizacné ochorenia a
COVID-19" — Opis, Prilohe ¢&. 2 Sprava o pacientovi a Prilohe €. 3 Kontrolnd sprdva o nabore
pacientov. Objednavatel pisomne oznami Poskytovatelovi findlne Protokoly a aktukolvek zmenu
Protokolov hned, ako bude zavedend a Poskytovatel sa zavdzuje postupovat podla aktudineho
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, vyhldskou MZ SR ¢. 433/2011 Z. z,,
ktorou sa ustanovuju podrobnosti o poZiadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické
skusanie, o naleZitostiach Ziadosti o jeho schvélenie, Ziadosti o stanovisko k etike klinického
skdsania a naleZitostiach tohto stanoviska, zdkonom ¢. 317/2016 Z. z. o poziadavkach a postupoch
pri odbere a transplantacii ludského organu, ludského tkaniva a ludskych buniek a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov (transplantac¢ny zakon) v zneni neskorSich predpisov, zakonom
¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych Gdajov a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorsich predpisov a ostatnymi vSeobecne zavdznymi pravnymi predpismi platnymi v Slovenskej
republike;

c) podmienkamitejto Zmluvy;

d) vsulade s pisomnym pokynom Objednavatela, ktory upravuje poziadavky tykajice sa postupu
Poskytovatela, skdsajucich ¢i odbornych garantov alebo personalu v rdmci vykondvania Vyskumov
a ktory bude zaslany Poskytovatelovi.

Objednavatel a Poskytovatel touto Zmluvou vyslovne dojedndavaji, Ze Objednavatel je opravneny
kedykolvek kontrolovat poskytovanie sluZieb Poskytovatelom na zdklade tejto Zmluvy, ato i
bez predchadzajiceho upozornenia zo strany Objedndvatela.

Poskytovatel vyhlasuje, Ze bude ¢innost pri realizacii Vyskumov zabezpecovat a vykondvat svedomito,
riadne a hospodarne, v stlade s predpismi vztahujdcimi sa na jej vykon. Poskytovatel je povinny pri
realizacii Vyskumov dodrZiavat platné zakony 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 tdajov a informacii o osobnych udajoch.

Poskytovatel je povinny pri zabezpeceni a vykonavani Vyskumov dalej dodrziavat:

a) Vyskum bude vykonany na zéklade a v stlade s prislusSnym sthlasom Etickych komisii a v stlade
s prisluSnymi povoleniami a sthlasmi, pokial sa vyZzaduju pravnymi predpismi. Za schvalenie je
zodpovedny Objednavatel a tieto schvalenia st pre zaciatok Vyskumu nevyhnutné;
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14.

15.

16.

b) prisludniskusajuci ¢i odborni zéstupcovia, ako aj vietky osoby, ktoré sa budi podielat na vykonavani
Vyskumu, budl pre plnenie svojich Uloh odborne vzdelané, s potrebnou kvalifikdciou a budd
disponovat prislusnymi vedomostami a skiisenostami a budd adekvétnym spésobom preskolen;

c) Vyskum sa vykonava len v zdravotnickych zariadeniach a ich pracoviskach, ktoré maju nevyhnutné
vybavenie a personal na vykonanie Vyskumu a tieto podmienky sa nezmenia po celt dobu jeho
vykonavania. Objedndvatel ma pravo schvilit zoznam zdravotnickych zariadeni a skisajucich pred
otvorenim centra;

d) zaradenie pacientov do Vyskumu je mozné uskutoénit iba v pripade, Ze spfﬁaju inklizne opatrenia;

e) zaradenie pacientov do Vyskumu je mozné uskutocnit iba po ich riadnom informovanom pouéeni
asich predchadzajucim pisomnym informovanym suhlasom so zaradenim do Vyskumu
a pisomnym informovanym sthlasom s vykonanim odberu biologickych vzoriek pouzitych pre Gcely
biobanky. VyZiadanie sthlasu od pacientov musi byt v sulade setickymi principmi a spravnou
klinickou praxou. Informovany sthlas musi pacient riadne podpisat eSte pred vykonanim
akéhokolvek Ukonu suvisiaceho s Vyskumom. Dokumenty podpisané pacientmi o ich poudeni
a sthlase musia byt uloZzené v dokumentdcii o Vyskume vedenej ski$ajucim &i odbornym garantom.

Pokial nebude realizovat ¢innosti Vyskumu Poskytovatel sam, tak Poskytovatel za Géelom realizacie
Vyskumu zabezpedi vypracovanie a uzavretie vratane podpisania zmlav so zdravotnickymi zariadeniami.

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

Poskytovatel zabezpedi spravne, tplné a véasné zaznamendvanie Gdajov Vyskumu do eCRF a vsetkych
poskytovanych sprav (dalej len ,Dokumentacia Vyskumov®).

Poskytovatel je povinny pri realizécii Vyskumu bezodkladne oznamovat Objednévatelovi vietky
neziaduce udalosti u pacientov ztc¢astnujucich sa Vyskumu, ktoré st ¢asovo spojené s vyskumom.

Poskytovatel zabezpeci riadne vedenie Dokumentdcie Vyskumu podla prislusnych préavnych predpisov
a pokynov Objednavatela.

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

Poskytovatel bude podavat Objedndvatelovi pisomné priebezné sprévy o realizacii a priebehu Vyskumu
pravidelne raz mesacne, respektive v dohodnutej dobe a to vo forme, ktora je priloZenda ako Priloha ¢&. 2
Sprédva o pacientovi a Priloha ¢. 3 Kontrolna sprava o nébore pacientov.

Poskytovatel je povinny umoznit Objedndvatelovi vykondvat externy monitoring Vyskumu a pravidelny
audit alebo podla potreby vyZiadany audit na poZiadanie.

Poskytovatel zodpoveda za vady vysledkov svojej ¢innosti. V pripade reklamdcie je Poskytovatel povinny
odstrénit vady bezplatne a bez zbyto¢ného odkladu, ato predovsetkym opravou vadnej ¢innosti jej
opatovnym vykonanim, resp. podla poZiadaviek Objednavatela.

Poskytovatel bude okamZite reagovat na vsetky Ziadosti Objednavatela predkladané pocas realizécie
tejto Zmluvy a konzultovat veci tykajlice sa postdenia a prerokovania priebehu Vyskumu a stvisiacich
otdzok so zdstupcami Objednévatela.

Poskytovatel sa zavazuje vyvinat vSetko Usilie k tomu, aby pri vykondvani vietkych ¢innosti vyplyvajtcich
z povinnosti stanovenych touto Zmluvou vidy dbal na hajenie a Sirenie dobrého mena Objednévatela.
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Predmet zmluvy je spolufinancovany zfondov EU, preto je poskytovatel povinny strpiet vykon

kontroly/auditu stvisiaceho s dodavanym sluzbami kedykolvek po&as platnostia G¢innosti Zmluvy o NFP

a tejto zmluvy, ato opravnenymi osobami na vykon tejto kontroly/auditu a poskytnat im véetku

potrebnd sucinnost.

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

a) Ministerstvo dopravy a vystavby Slovenskej republiky a nim poverené osoby (auditné tpravy);

b)  Ministerstvo $kolstva, vedy, vyskumu a $portu Slovenskej republiky a nim poverené osoby (auditné
Upravy);

¢)  Najvyssi kontrolny trad SR, Urad vldadneho auditu;

d) Organ auditu, jeho spolupracujlice organy a osoby poverené na vykon kontroly/auditu;

e) Splnomocneni zastupcovia Eurépskej Komisie a Eurépskeho dvora auditorov;

f)  Organ zabezpecujuci ochranu finan¢nych zédujmov EU;

g) osoby prizvané organmi uvedenymi v pism. a) aZ f) v stlade s prislu$nymi pravnymi predpismi SR
a EU.

Clanok v
Zodpovednost

Poskytovatel zabezpeci odSkodnenie vietkych pacientov za 3kody vzniknuté na zdravi pacientov vratane
smrti a nékladov spojenych s lie¢bou komplikdcii alebo pripadnych trvalych nasledkov alebo suvisiacich
narokov vratane narokov za porusenie ochrany osobnosti, vzniknuté v désledku vykondvania Vyskumu
vrozpore s podmienkami tejto Zmluvy a jej priloh alebo v rozpore s pravnymi predpismi, spravnou
klinickou praxou alebo pokynmi Objedndvatela.

Poskytovatel bude mat pocas celej doby realizdcie Vyskumu prisluiné a naleZité poistenie na poistné
krytie nakladov alebo $kéd, za ktoré podla pravnych predpisov a tejto Zmluvy zodpovedsd, ktoré podla
predpisov platnych na dzemi SR musi mat uzavreté (poistenie zodpovednosti za $kodu z prevadzky
zdravotnickeho zariadenia). Poskytovatel je povinny zabezpe(it, aby takéto poistenie mali a po cely ¢as
realizacie Vyskumu udrZiavali aj prislusni vykonavatelia, subdodavatelia, skusajuci, odborni garanti alebo
akékolvek tretie osoby zucastriujice na Vyskume (dalej len ,Osoby zdéastnené na Vyskume“). Na
Ziadost Objednavatela je Poskytovatel povinny poskytnit dékaz takéhoto poistenia.

Clanok VI
Cena a platobné podmienky

Za riadne vykonanie sluZieb zmluvného vyskumu a odovzdanie vetkych podkladov, ktoré Poskytovatel

v prospech Objedndvatela poskytne podla tejto Zmluvy vratane prevedenia vietkych prav na

Objednavatela, zaplati Objedndvatel za podmienok a spdsobom podla tejto Zmluvy pevni vopred

stanovenu Uhradu vo vyske 801.500 Eur (slovom osemstojedentisic patsto eur) bez DPH, ato

nasledovne:

a) mesaCne na zéklade poctu odobratych vzoriek a zaradenych pacientov do vyskumu, dodanych
Objednavatelovi spolu s Prilohou €. 2 Sprava o pacientovi v danej etape zmluvného vyskumu a to
vo vyske 80 %;

b) zvysna Cast odmeny za vzorku je podmienend odovzdanim Prilohy &. 3 Kontrolna sprava o nabore
pacientov v danej etape zmluvného vyskumu a zaradenim / nezaradenim pacienta do dalsej fazy
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vyskumu, vzidy ku kalendarnemu Stvtroku a naplneni po¢tu pacientov do vyskumu, a to vo vyske
20% .

Uhrada podla ¢l. VII ods. 1 tejto Zmluvy obsahuje v3etky naklady Poskytovatela spojené s vykonanim
Vyskumu a sluZieb podla tejto Zmluvy vrdtane nakladov na Ukony spojené sVyskumom a vratane
ndkladov a odmien za ¢innost Oséb zucastnenych na Vyskume. Uhrada podla €. VIl ods. 1 tejto Zmluvy
predstavuje jediny a vyluény spdsob finanéného vyrovnania medzi Zmluvnymi stranami a Poskytovatel
nemad ndarok na akékolvek dalSie financné ¢i obdobné pinenie. Poskytovatel je vyhradne zodpovedny za
platbu vietkych dani a ostatnych poplatkov, ktoré mu mézu vzniknut alebo mu mézu byt ulozené & byt
splatné v stvislosti s odplatami uvedenymi v tejto Zmluve, ktoré obsahuju vietky takéto pripadné dane
a poplatky.

Poskytovatel je oprdvneny vystavit faktiru raz mesacne za celkovy pocet pacientov zaradenych do
Vyskumu, u ktorych budi vykonané vietky vysetrenia, riadne vyplneny zdznam o pacientoch v eCRF.
Podkladom pre fakturdciu je report z eCRF validovany Objednavatelom.

Po splneni podmienok podla ¢l. VI ods. 1 pism. b) tejto Zmluvy vystavi Poskytovatel fakttru, ktor dorudi
Objednavatelovi. Na faktre musi byt uvedeny ndzov Vyskumu s uvedenim redlneho poctu pacientov
ukoncCenych v danom mesiaci. Objednavatel zaplati Poskytovatelovi na zaklade riadne vystavenej
a dorucenej faktury prislusnu cast odmeny, a to so splatnostou 60 dni od jej doruéenia Objednavatelovi.
V pripade, Ze fakttra nebude obsahovat naleZitosti stanovené pravnymi predpismi alebo touto Zmluvou,
Objednavatel je oprdvneny fakturu vratit Poskytovatelovi na prepracovanie, doplnenie & opravu, pricom
lehota splatnosti zacne plynut odznova od dorucenia spravne vystavenej fakttry Objedndvatelovi.

V pripade, Ze pacient bude uznany nespdsobily pre Vyskum (nesplni inklGzne kritérid) alebo pri jeho
ucasti bude poruseny Protokol, podmienky Zmluvy alebo pravne predpisy, Poskytovatel nie je povinny
zaplatit thradu za takéhoto pacienta. V pripade, Ze uz bola Ghrada zaplatend, Poskytovatel je povinny
sumu za takéhoto pacienta vratit Objedndvatelovi na zaklade vyzvy Objednévatela.

Clanok viI
Doverné informacie

So vsetkymi informdciami a idajmi, obchodnymi tajomstvami, privilegovanymi zéznamami (zaznamy
ziskané na zdklade profesiondlneho alebo déverného vztahu, ktoré sa nesmu zverejnit bez sthlasu
strany, od ktorej boli ziskané) a inymi dévernymi alebo stikromnymi informdciami (vratane okrem iného
Protokolu, eCRF, informdcii na internetovych strankach Objednavatela chrénenych heslom, informécii
na webovom rozhrani, na ktorom sa zadavaju a ukladaji zaznamy do eCRF a Dokumentécie Vyskumov),
ktoré spracoval alebo s ktorymi prisiel do styku Poskytovatel alebo Osoby zi¢astnené na Vyskumoch
v suvislosti so Zmluvou (dalej len ,Déverné informacie”), bez ohladu na to, & s v papierovej,
elektronickej alebo inej forme, sa bude zaobchadzat ako s dévernymi. Poskytovatel sa zavizuje, 7e
Déverné informdcie nezverejni tretej strane, ani ich nepouzije pre iné Gcely, pokial k tomu nedostane
pisomny suhlas alebo pokyn spristupnenie informacii od Objedndvatela. Aj takéto pripadni zverejnenie
informécii sa v3ak poskytuje iba v miere pozadovanej pre Gcely Vyskumu a stanovenej zédkonom.
Déverné informdcie sa spristupnia personalu pracoviska (centra) len v pripade, ak je personal zaviazany
rovnakou mierou zachovdvania dévernosti informdcii, pricom Poskytovatel za konanie personalu rudi.

Pokial' jedna Zmluvna strana je zo zakonom stanovenych dévodov povinnd Déverné informdcie
komukolvek spristupnit, ozndmi to bez zbyto¢ného odkladu pisomne druhej Zmluvnej strane, ak nebude
moct ziskat jej predchadzajuci pisomny sidhlas na zverejnenie. Objednévatel poskytne suhlas
k zverejneniu informécii v pripadoch, kde to vyZzaduje zékon alebo prislu$ny kompetentny organ. Pokial
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by bol Poskytovatel zo zakonom stanovenych dévodov povinny Déverné informécie komukolvek
spristupnit, oznami to bez zbyto¢ného odkladu pisomne Objednavatelovi pred takymto poskytnutim
a podfa moZnosti pocké na pokyny Objednavatela. V kaZdom pripade odhalenie Dévernych informécii
sa poskytne len v poZadovanej miere a v ¢ase poskytnutia tychto informacii musi byt o tejto skuto&nosti
Objednavatel informovany.

Povinnosti tykajuce sa ochrany Dévernych informdcii uvedené vy3ie neplatia alebo stracaju platnost

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

a) boliuZverejnosti dostupné alebo sa postupne stali dostupnymi inym spésobom, nez neopravnenym
zverejnenim informécii Poskytovatelom alebo persondlom pracoviska;

b)  boli uz Poskytovatelovi zname inak nez poskytnutim od Objednavatela alebo ziskanim ¢&i vytvorenim
v priebehu alebo v suvislosti s realizaciou Viyskumov, o méZe preukdzat pisomnymi dékazmi alebo

c) boli Poskytovatelovi odhalené trefou stranou, ktora ich odoslala od Objedndvatela priamo alebo
nepriamo, avsak nie dévernym spésobom.

Po skonceni Zmluvy Poskytovatel zlikviduje alebo na Ziadost Objednavatela vrati vietky dokumenty
a material obsahujici Déverné informécie alebo tykajuci sa ich, okrem jednej képie Dévernych
informdcii, ktord sa musi podla pravnych predpisov uchovat v zdznamoch prisluného centra, ktoré budu
primerane utajené. Ak o to Objednavatel poZiada, musi Poskytovatel takdto likvidéciu bez odkladu
pisomne potvrdit.

Poskytovatel je povinny dodrziavat prevédzkové abezpeénostné postupy pri pristupe na webové
rozhranie, na ktorom sa vykondvaju zaznamy zozbieranych dat, a neumoznit pristup tretim osobam.
Poskytovatel nie je opravneny kopirovat alebo inak rozmnoZovat software, déta a tidaje z webového
rozhrania, je povinny nardbat s nimi ako s Dévernymi informdaciami a neposkytnat ich tretim osobam.

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

Vyssie uvedené povinnosti stanovené vtomto ¢&lanku zavizuji Poskytovatela a vietky subjekty
bez Casového alebo miestneho obmedzenia na trvanie zmluvného vztahu na zéklade tejto Zmluvy, t. j.
platia aj po skonceni platnosti tejto Zmluvy a vykonévania Vyskumov.

Clanok vl
Publikacie

Pri dodrzani zésad a predpisov Objednévatela pre publikovanie Gdajov a s predchadzajtcim pisomnym
sthlasom Objednavatela mozu byt informacie o Vyskume a ziskané z Vyskumu zverejnené vo vedeckej
literature.

Objednavatel uzndva zdujem Poskytovatela na publikcidach o Vyskume ajeho prezentacidch
v Casopisoch, 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 vietky ostatné navrhované publikécie najmenej 45 (Styridsatpét)
pracovnych dni pred zverejnenim aza predpokladu, 7e Objednavatel bude mat pravo poZiadat
o doplnenie a Upravy kaZdej takejto navrhovanej prezentécie alebo publikécie na zéklade dostatocnych
dévodov, vratane okrem iného:

a) zaistenia presnosti prezentdcie alebo publikacie;
b) zaistenia, aby stikromné informacie neboli nedopatrenim ozndmené;

¢) umoinenia, aby prdva dusevného vlastnictva boli chranené;
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d) umoZnenia, aby boli poskytnuté prislusné doplfujlce informécie;
s Cim Poskytovatel stihlasi a bude povinny takéto tpravy zahrnut.

Pri kazdej povolenej publikécii ¢i prezentdcii musi byt uvedené, Ze Vyskum bol realizovany na zéklade
zadania a podla pokynov Objednavatela.

Pri kazdej povolenej publikacii ¢i prezentécii musi byt uvedeny: nazov projektu, kéd ITMS, mena
a priezviskd vedcov, ktory sa na Vyskume podielaj.

Objednavatel' méZe poZiadat, aby bola akakolvek publikdcia alebo prezentécia az 4 ($tyri) mesiace
pozdrzand s cieflom umoznit pripravu a vyplnenie patentovej Ziadosti. Doba 4 ($tyroch) mesiacov za¢ne
plynat driom prijatia navrhovanej publikicie alebo prezentécie, nie viak skor ako dfiom, ked bude
Vyskum ukonceny a vsetky prislusné tdaje z Vyskumu sa daju k dispozicii Objednavatelovi, podla toho,
ktory ddtum nastane neskorsie.

Prvé zverejnenie Udajov musi vychadzat zo sihrnnych udajov od v3etkych centier analyzovanych podla
Protokolu, pokial Objednévatel pisomne nepovoli inak.

Poskytovatel bez ohladu na ¢l. IX ods. 2 tejto Zmluvy nie je opravneny publikovat & inak prezentovat
informacie bez predchadzajluceho sthlasu Objednévatela.

Forma vsetkych publikacii tykajucich sa Vyskumu a vztah dotknutych oséb a Objednavatela k nim podla
zakona €. 185/2015 Z. z. Autorsky zékon v zneni neskorsich predpisov (dalej len , Autorsky zdkon“) (napr.
autorstvo, spoluautorstvo, spoloéné dielo, stiborné dielo, spojené diela) bude uréené vzajomnou
dohodou pri odsthlaseni publikacie, prezentacie ¢i iného diela Objednévatela podla tohto ¢lanku.

Povinnosti podla tohto ¢lanku 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 zavdzuji Poskytovatela avietky subjekty
bez Casového alebo miestneho obmedzenia na trvanie zmluvného vztahu na zéklade tejto Zmluvy, t. j.
platia aj po skoné&eni platnosti tejto Zmluvy a vykondavania Vyskumu.

Clanok IX
Osobné udaje

Poskytovatel aj Objednavatel st povinni v priebehu realizacie Vyskumu a aj po jeho skonéeni dodrziavat
a dbat na prislusné pravne predpisy na ochranu osobnych Gdajov a informécii o osobnych pomeroch
pacientov zaradenych do Vyskumu.

Pred zaciatkom a pocas trvania Vyskumu Poskytovatel a jeho zamestnanci poskytnt osobné tdaje, ktoré
sa tykaju skusajuceho, spolusktsajucich, zamestnancov alebo dal$ich pracovnikov.

Poskytovatel suhlasi s pouzitim a spracovanim Udajov Objednavatelom tykajlcich sa Poskytovatela.
Takéto Udaje zahrnuji mend a priezviskd, kontaktné informécie, pracovné skisenosti, odbornt
kvalifikaciu, publikdcie, suhrny, dosiahnuté vzdelanie, informdacie ovykone povolania, vybaveni
pracoviska, kapacite pracovnikov a dalsie, ktoré suvisia svykondvanim Vyskumu na pracovisku.
Poskytovatel sthlasi s pouZitim a spracovanim vlastnych ddajov, bude informovat a zabezpedi sthlas
so spracovanim tychto Gdajov vietkych centier a Os6b zi¢astnenych na Vyskume, na nasledovné tcely:

a) vykonavanie Vyskumu;
b) kontrola Stdtnymi a riadiacimi institiciami, Objednévatelom, externym monitorom, auditormi, ich
zastupcami;
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c) splnenie pravnych poZiadaviek alebo poZiadaviek riadiacich institucii, uchovévanie v databaze
pracovisk, skuSajucich a ostatnych zamestnancov na poufZitie v buducich Vyskumoch;

d) prenos tychto Udajov do krajin mimo Gzemia Slovenskej republiky, vyhodnocovanie ¢innosti
pracovisk a prislusnych osob zdcastriujucich sa vykonavania Vyskumu.

Povinnosti podla tohto ¢lanku je Poskytovatel povinny preniest aj na jednotlivé centrd a Osoby
zuCastnené na Vyskume a je povinny zabezpecit ich plnenie aj zo strany tychto subjektov.

Zmluvné strany bert na vedomie, Ze druhd Zmluvna strana bude spracovévat osobné udaje fyzickych oséb
spolupracujucich pri realizacii tejto Zmluvy na podklade tejto Zmluvy (bez osobitného sthlasu danych oséb),
a zavdzuju sa uskutoc¢riovat takéto spractivanie osobnych udajov v silade s aktudlne platnymi a G&innymi
predpismi na Useku ochrany osobnych tGidajov, najmi s Nariadenim EP a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016
o ochrane fyzickych os6b pri spractivani osobnych tdajov a o volnom pohybe takychto ddajov, ktorym sa
zruSuje smernica 95/46/ES, a s niektorymi ustanoveniami zédkona ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych tidajov
a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Clanok X
Vlastnictvo materidlov, tdajov a vysledkov

Pokial' nie je pisomne dohodnuté inak, vSetok material, vrdtane dokumentov, Udajov, informacii,
pomécok, ¢i uZ v pisomnej, Ustnej, elektronickej alebo inej podobe, za G¢elom realizécie Vyskumov su
a zostanu majetkom Objedndvatela.

Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vSetky zdznamy, vratane elektronickych, ktoré boli vytvorené
v suvislosti s realizaciou Vyskumu, programy arézne druhy navrhov zabezpefovanych alebo
vykonavanych v zaujme Objednavatela, a tieZ vSetky udaje, informacie, dokumenty, objavy a vynalezy
ziskané, vyplyvajuce alebo vyvinuté v priebehu alebo ako suéast realizécie Vyskumov alebo pri plneni
tejto Zmluvy su a zostant vyhradnym vlastnictvom Objedndvatela. Objednavatel ich méZe pouzit alebo
nakladat s nimi podla vlastného uvaZzenia bez dalSej platby alebo inej povinnosti vo&i Poskytovatelovi
alebo tretim osobam. Poskytovatel ¢i tretie osoby nebudd mat na ne Ziadne préva akéhokolvek druhu.

Akykolvek vyndlez, inovacia, ndpad alebo myslienka zo strany Poskytovatela, centra alebo Osoby
zuCastnenej na Vyskume, ktora je vysledkom alebo ktord vystala pocas uskuto&riovania Vyskumov, bude
prevedena na Objednavatela bezodplatne a bude predstavovat vylucné viastnictvo Objedndvatela (dalej
len ,,Dusevné vlastnictvo Objedndvatela”).

Akykolvek vynalez, inovacia, ndpad alebo myslienka zo strany Poskytovatela, centra alebo Osoby
zuCastnenej na Vyskumoch, ktora je vysledkom alebo ktord vystala pocas uskuto¢fiovania Vyskumu
a ktora nepredstavuje Dudevné vlastnictvo Objednavatela vzmysle €¢l. X ods. 3 tejto Zmluvy, bude
autorstvom prisluSnej osoby. Prislusnd osoba udeli Objedndvatelovi vyluénd, bezodplatnuy, trvald,
celosvetovu licenciu na vyuZivanie takychto vynélezov alebo inovacii, ktoré bude moZné previest dalej.

Poskytovatel suhlasi s tym, Ze bude bez odkladu vybavovat vietky dokumenty a vykondvat vietky dalsie
opatrenia, ktoré méze Objednavatel dévodne poZadovat, aby mohol ziskat prospech zo svojich prav
duSevného vlastnictva, a bude pdsobit na to, aby si rovnako pocinali aj centra a Osoby zG¢astnené na
Vyskume. Okrem iného to zahffia urobenie vsetkych potrebnych krokov pre prevedenie vlastnictva alebo
prislusnych licencii vSetkych Udajov, informacii, dokumentov, patentov, vyndlezov a objavov
na Objednavatela a pomoc Objedndvatela prispractvania podavani Ziadosti o patenty. Poskytovatel ma
vyluént zodpovednost za vSetky pripadné platby splatné centru, vykondvatelovi alebo Osobe
zGcastnenej na Vyskume vsulade s prislusnymi zakonmi. Pre odmenu podla tejto Zmluvy pre
Poskytovatela sa usudzuje, Ze zahffia Ghradu aj takychto nakladov a platieb Poskytovatelom.
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Vysledok Vyskumu ako aj vSetky materidly, dokumenty, Udaje, data a informacie, aj Ciastkové, ziskané
pri jej dosiahnuti, méZze Objednavatel pouZit pri svojej ¢innosti, najma pri vyskume a vyvoji, vyrobe,
na regulaéné Ucely (vratane registrécie), 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 voci Poskytovatelovi, centru
alebo Osobe zlcastnenej na Vyskume.

Pre Gcely Autorského zakona je zhotovitelom vSetkych databdz vzniknutych v priebehu platnosti tejto
Zmluvy Objedndvatel, ktorému patria vSetky prava k tymto databazam.

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

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

Zmluvné strany sa dohodli, Ze o vSetkych ¢innostiach stvisiacich s poskytovanim sluzieb v zmysle tejto Zmluvy
bude rozhodovat Vedeckd rada Projektu. Do posobnosti Vedeckej rady Projektu predovsetkym patri
rozhodovanie navrhovanie a schvalovanie vedeckych zamerov projektu a anotacii projektu, usmerfovanie
vedecko-vyskumnej ¢innostiv ramci projektu, kontrola vedecko-vyskumnych aktivit, posudzovanie vysledkov
vedeckého vyskumu, planovanie a schvalovanie vyuzZitia vedecko-vyskumnej infrastruktdry, vykon dohladu a
kontroly nad dodrziavanim pravidiel a principov nezdavislého vyskumu a vyvoja.

Clanok XI
Doba trvania a ukoncenie Zmluvy

Zmluva sa uzatvara na dobu trvania Vyskumu. Predpokladand doba ukonéenia Vyskumu je 5 rokov od
zaradenia posledného pacienta do Vyskumu.

Platnost tejto Zmluvy sa automaticky ukonéi po dosiahnuti cielov Vyskumu a odovzdani vsetkych
produktov, protokolov, eCRF zdznamov a materidlu Objednavatelovi. Zmluva moze byt ukoncend aj
dohodou Zmluvnych stréan.

Ktordkolvek Zmluvna strana je oprdvnena odstupit od tejto Zmluvy pisomnym odstipenim, ktoré

nadobuda ucinnost dorucenim druhej Zmluvnej strane na adresu uvedent v zahlavi tejto Zmluvy, a to

v nasledujucich pripadoch:

a) akniektord Zmluvna strana porusi niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy a neodstrani zavadny stav ani
v lehote 15 (p&tnast) dni od dorucenia vyzvy k naprave, patri toto pravo strane poskodenej;

b) ak bude rozhodnuté, 7e je niektorda Zmluvna strana v konkurze alebo restrukturalizacii, alebo bude
navrh na vyhldsenie konkurzu zamietnuty pre nedostatok majetku;

c) akje niektora Zmluvna strana v platobnej neschopnosti alebo ide do likvidacie z inych pricin ako je
transformécia alebo zluCovanie, nema urceného ndstupcu, ktory by prevzal jej aktiva a zavazky
a neuzavrie dohodu alebo iné vysporiadanie so svojimi veritelmi;

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

e) ak potrebné oprévnenie, povolenie, stihlas alebo vynimka je odvoland, odloZena jej platnost alebo
vypréi doba, na ktord bola vydand bez toho, aby doglo k predizeniu.

Okrem ukoncenia platnosti Zmluvy podla predchadzajicich ustanoveni mda Objedndvatel pravo
kedykolvek prerusit alebo ukonéit Vyskum atym ukoncit aj tato Zmluvu pisomnym ozndmenim
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doruCenym Poskytovatelovi okamzite ku drfiu takéhoto dorucenia. Bez toho, aby Objednévatel

akymkolvek sp6sobom obmedzoval svoje pravo na ukonéenie Vyskumu a tejto Zmluvy, Objednavatel

tak méZe vykonat najmé v nasledujtcich pripadoch:

a) akvyskyt zadvaznych neZiaducich okolnosti alebo podozreni na ne pocas Vyskumu alebo ohrozenie
bezpecnosti pacientov poukazuje na potrebu prerudenia alebo ukonéenia Vyskumu;

b) ak si Objedndvatel Zeld prerusit alebo ukoncit Vyskum z komerénych alebo efektivnych dévodov,
z dbvodov koncernovej politiky vykondvania Vyskumu, z dévodov majucich pdvod mimo tzemia
Slovenskej republiky alebo aj bez udania dévodov;

c) ak je Objedndvatel opravnene presvedceny, ze Vyskum neméze byt tspedne dokonceny vratane
dévodu, Ze by sa Vyskumu neztcastnil dostatocny polet pacientov alebo sa v stanovenom &ase
nenasiel dostato¢ny pocet centier;

d) v pripade ak Poskytovatel je v omeskani s plnenim svojich zévizkov podia tejto Zmluvy, a to viac
ako 30 (tridsat) dni;

e) ak by Poskytovatel vykonaval Vyskum v rozpore spodmienkami tejto Zmluvy alebo pravnymi
predpismi;
f) v ostatnych pripadoch stanovenych touto Zmluvou.

Poskytovatel' je povinny vzmluvdch scentrami a Osobami zGastnenymi na Vyskume zabezpetit
akceptovanie prava Objednavatela ukonéit Vyskum podlfa &l. X1 ods. 3 a 4 tejto Zmluvy aj bez uvedenia
dévodu, na zéklade pisomného ozndmenia o skonceni Vyskumu zaslaného do prisluného centra ku dfiu
stanovenému v ozndmeni o skonceni Vyskumu, ako aj finan¢né vyrovnanie maximalne v rozsahu
vykonanych ¢innosti do takéhoto diia skoncenia Vyskumu.

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

Poskytovatel sthlasi s tym, Ze po obdrZani oznameni o odstupeni od Zmluvy alebo ukonéeni Vyskumu
a tejto Zmluvy bezodkladne zabezpeci ukoncenie vykondvania Vyskumu a vysetreni v rozsahu, ktory je
z hladiska vSetkych pacientov lekdarsky pripustny.

Ukoncenie Zmluvy nebude mat vplyv na pravo niektorej zo strdn vykonat prévne opatrenia voci druhej
Zmluvnej strane v stvislosti s predchddzajicim porusenim Zmluvy druhou Zmluvnou stranou.

Ustanovenia uvedené v tejto Zmluve, ktoré sa tykaju zabezpecenia déverného charakteru informdcii,
publikacii, osobnych tidajov, vlastnictva, uchovédvania zéznamov, ako aj dalsie ustanovenia, u ktorych sa
na zdklade ich ndleZitosti usudzuje, Ze budu platit dalej aj po ukonéeni alebo vyprsani Zmluvy, budu
nadalej v platnosti bez ohladu na ukon&enie Zmluvy.

V pripade, Ze tdto Zmluva bude pred¢asne ukonéend, Objednavatel nebude mat viac Ziadne zavazky voci
Poskytovatelovi a bude mat opravneny pristup ku vietkym vysledkom, dédtam, informéciam, inovéaciam
avynalezom (vratane DuSevného vlastnictva Objednavatela), ktoré vznikli pocas Vyskumu, aj po
skonceni platnosti Zmluvy.

Ustanoveniami tohto ¢lanku nie st dotknuté prava Zmluvnych stran skoncit tdto Zmluvu za podmienok
a spbsobom stanovenym vo vseobecne zavdznych pravnych predpisoch.

Po skonceni platnosti Zmluvy st Zmluvné strany povinné navzajom vysporiadat vietky svoje zavazky
ztejto Zmluvy. Poskytovatel je povinny zabezpecit zhromazdenie v3etkej dokumentécie stvisiacej
s Vyskumom a odovzdat ju na zéklade pisomného protokolu Objednavatelovi.
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Clanok Xili
Zmluvné pokuty

V pripade, Ze Poskytovatel bude v omeskani s plnenim ciastkovych terminov realizdcie Vyskumu, a to
o viac ako 30 (tridsat) dni si Objedndvatel méze uplatnit zmluvni 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 Gcelom rozumie nasobok ceny za jedného pacienta podla &lanku VI
ods. 1 tejto Zmluvy.

Poskytovatel' v pripade, Ze nezabezpedi plnenie sluzby podla tejto Zmluvy riadne a vcas alebo inak porusi
povinnosti stanovené touto Zmluvou, zaplati Objednavatelovi vSetky objektivne a Gcelne vynaloZzené
naklady, ktoré vznikn( Objedndvatelovi z neplnenia tohto zdvazku, vratane nakladov na vykonanie
¢innosti tretou osobou, nékladov spojenych sodstupenim od Zmluvy andakladov spojenych so
zazmluvnenim tretej osoby.

V pripade, Ze Objednévatel bude v omeskani s thradou podla ¢lanku VI tejto Zmluvy, Objednavatel si
moze uplatnit Uroky z omeskania vo vyske 0,05% (pat stotin) z ceny, a to za kazdy deri omeskania.

Clanok Xl
Zaverecné ustanovenia

Poskytovatel nesmie postupit akékolvek prava a zévézky z tejto Zmluvy tretej strane bez pisomného
suhlasu Objedndvatela. Objedndvatel mdzZze previest ktorékolvek zo svojich prava alebo zdvazkov
vyplyvajlcich ztejto Zmluvy na pridruzent spolo¢nost aaj vtedy, ak ina strana v celosti alebo
v podstatnej miere preberie podnikanie alebo odbornu ¢innost Objednavatela.

Ak nie je uvedené inak, vSetky ozndmenia a komunikacia v stvislosti s touto Zmluvou budd uskutoénené
pisomne a zaslané doporucenou postou druhej Zmluvnej strane na adresu uvedent v Zmluve ¢&i na int
adresu ozndmenu pisomne druhej Zmluvnej strane.

Okrem tych podmienok, ktoré si dohodnuté vtejto Zmluve av jej prilohdch, Zmluvné strany si
nedohodli Ziadne dalsie podmienky stvisiace s realizaciou Vyskumu alebo suvisiace s predmetom tejto
Zmluvy. Pre Gcinnost a zdvdznost dodatku k tejto Zmluve musi byt tento vyhotoveny v pisomnej forme,
podpisany oboma Zmluvnymi stranami a musi odkazovat na tito Zmluvu.

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

Objedndvatel je oprédvneny zmenit jednostranne Prilohu ¢. 1 —Klinickd Stddia v oblasti biomedicinskeho
vyskumu ,,Zavazné civilizacné ochorenia a COVID-19“ — Opis, Prilohu ¢. 2 Sprava o pacientovi a Prilohu ¢.
3 Kontrolna sprdva o ndbore pacientov. Objednavatel povinny existenciu a obsah novych alebo
doplnenych dokumentov oznamit druhej Zmluvnej strane. Zmluvné strany sa zavdzuju postupovat podla
novych alebo zmenenych dokumentov od okamihu ich ozndmenia prislusnej Zmluvnej strane.

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

V pripade, Ze ktorékolvek z ustanoveni tejto Zmluvy bolo ¢i sa dodatoCne stalo neplatnym alebo
netcinnym, ostatné jej ustanovenia budd posudzované ako oddelitelné a platnost ¢i Gcinnost tejto
Zmluvy ako celku zostane zachovana. Pre tento pripad sa Zmluvné strany zavdzuju na zaklade vzajomnej
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10.

11.

12,
13.

dohody nahradit neplatné alebo netdinné ustanovenia takymi ustanoveniami, ktoré budd najlepsie
zodpovedat ucelu tejto Zmluvy a voli Zmluvnych strén 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 dalie alebo trvalé zrieknutie sa
nejakej takejto naleZitosti, ustanovenia alebo podmienky alebo takto vysvetlovat.

Zmluvné strany sa zavazuju, ze pri vzniku prekdzok pri plneni Zmluvy a pri vzniku sporov vynaloZia

maximalne Usilie na ich urovnanie vyjedndvanim, pri ktorom budt predkladat objektivhe dékazy.

Pripadné spory vyplyvajlce z tejto Zmluvy sa budu riesit podla pravneho poriadku Slovenskej republiky

na miestne prislusnych stdoch.

Zmluva je napisand v 4 (Styroch) vyhotoveniach, 2 (dve) képie pre Objedndvatela a 2 (dve) képie pre

Poskytovatela.

V tejto Zmluve uvedené prilohy tvoria jej neoddelitelnt sucast:

a) Priloha ¢. 1 — Klinickd $tudia v oblasti biomedicinskeho vyskumu ,Zavazné civiliza¢né ochorenia a
COVID-19“ — Opis

b) Prilohu ¢. 2 Sprava o pacientovi

c) Prilohu ¢. 3 Kontrolna sprava o ndbore pacientov
Tato Zmluva nadobuda platnost a uéinnost driom, kedy bhola podpisand oboma Zmluvnymi stranami.

Zmluvné strany berd na vedomie a podpisom tejto Zmluvy potvrdzujd, Ze st plne obozndmené so
skuto¢nostou, Ze predmet tejto Zmluvy je poskytovany v slvislosti simplementaciou operaéného
programu Integrovana infrastruktira programové obdobie 2014-2020.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si Zmluvu pozorne precitali, jej obsahu porozumeli a predstavuje ich skutoénu a
slobodni 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 tito Zmluvu viastnorucne podpisali:

1ok
V Trnave diiaZ?. 7 2639 V Bratislave diia 27.04.2021
/

/|Objednavatel:” .

N> N Cintorlnsk4'3/b, 811 08/Bratislava 1

1E0r 47806821 018: 2024109274
MEDIREX GROUP ACADEMY n.o. B Drents a0 34109274
MUDr. Paval Janega, PhD., riaditel JUDr. Martina Kuzelova, konatel
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Priloha C.

1 — Klinicka studia v oblasti biomedicinskeho vyskumu ,Zavainé

civilizaéné ochorenia a COVID-19“- Opis

Nazov zdkaz

ky: Klinicka Studia v oblasti biomedicinskeho vyskumu ,Zdvazné civilizaéné ochorenia a COVID-19“

Druh zdkazky: Zmluvny vyskum

Hlavné mies

to poskytovania sluZieb: Slovenska republika

Opis zdkazky: Predmetom zdkazky je uskutocnenie klinickej $tidie zameranej na rozsirovanie biobanky pre
ucely biomedicinskeho vyskumu. Zahrnuti jedinci budl patrit do 5 skupin, v celkovom pocte 1600 jedincov

vo faze 1 (z
dlhodobym
spojené s ki

toho minimalne 830 s kompletnymi klinickymi a anamnestickymi dajmi, tspesnymi odbermi a
sledovanim v ramci fazy 2) podla stanovenych inklGznych kritérii. Zahrnutie pacientov bude
inickymi vySetreniami, so zberom anamnestickych tGdajov, ako aj biologického materidlu podia

definovanych kritérii. Ziskané tUdaje a materidl bude vyuZity vo vyskume zavaznych choréb v spoloénosti
a stanu sa stcastou biobanky vzoriek.

Faza 1: RozSirovanie biobanky o vybrané skupiny jedincov (patriacich do 5 definovanych skupin)

Skupina 1 (DM pozitiv / IBD negativ)

Specidlne inklizne kritéria:

o  klinicky potvrdeny diabetes mellitus (DM1 alebo DM2)
o klinicky/endoskopicky/histologicky/anamnesticky vyvratené zapalové ¢revné ochorenie (ulcerézna

kolitida, Crohnova choroba)

o kompletna klinickd charakterizécia nasledovnych parametrov
(s vysledkami v Strukttrovanej elektronickej forme)

a

a

typ/podtyp ochorenia

nastup/trvanie/priebeh ochorenia

terapeutickd historia pacienta

Specifické komplikacie DM

vySetrenie krvi (biochémia sérum + krvny obraz)
vySetrenie mocu (chemicky + sediment)
vySetrenie stolice (kalprotektin)

a pod.

o vyplneny elektronicky vstupny formular ohladne zdkladnych anamnestickych tdajov pacientov

(sys

o
a

=4

tém poskytnuty zadavatel'om Studie)
rok narodenia

vyska

vdha

obvod pésa

body-mass-index

etnicita/rasa

geograficky povod

miesto bydliska

pracovna ¢innost

Zivotosprava
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= ochorenia pacienta
= rodinnd anamnéza
= apod.
o podpisany formulédr informovaného suhlasu so sthlasnym stanoviskom ohladne zaradenia do
Studie; od Ucastnikov stidie sa preto bude vyZadovat absolvovanie vstupnej konzultacie ohl'adom:

s Specifik klinickej studie

= planovaného vyskumu

@ planovanych genetickych a inych analyz

= povahe pldnovanej hiobankingovej aktivity

= pldnovanej databdzovej aktivity

o odobrany biclogicky materidl na spracovanie a archivaciu v biobanke
s periférna krv

- 1x10 mldo Specidlnej odberovej skiimavky so stabilizacnym roztokom pre DNA

- 2x10 ml do Specialnej odberovej skiimavky s EDTA

- dorucenie biologického materialu, bezprostredne po odbere, do MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.
= stolica

- 2 x odberové skimavky naplnené roztokom na dlhodobl prezervdaciu DNA/RNA umoZriujicom
dlhodobé skladovanie a archivéciu, s neskorSou moznostou izoldcie DNA/RNA)

o minimdlny objem prezervaéného roztoku v jednej alikvote - 9 ml
o minimdlny objem stolice v jednej alikvote - 1 ml
- dorucenie biologického materidlu do MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

= bioptické tkanivo hrubého ¢reva (vhodné na archivéciu zamrazovanim, s neskorSou moznostou
izoldcie DNA/RNA)
- dorucenie biologického materialu, bezprostredne po odbere, do MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

Pocet zaradenych jedincov pocas Studie: 175

(minimalne 100 s kompletnymi klinickymi a anamnestickymi udajmi, Uspesnymi odbermi a dlhodobym
sledovanim v ramci fazy 2)

Skupina 2 (IBD pozitiv / DM negativ)

Specidlne inkltzne kritérid

o klinicky/endoskopicky/histologicky potvrdené IBD (ulcerézna kolitida alebo Crohnova choroba)
o Kklinicky vyvrateny diabetes mellitus (DM1 a DM2)
o kompletna klinickd charakterizacia nasledovnych parametrov
(s vysledkami v Struktirovanej elektronickej forme)
= typ/podtyp ochorenia
s nastup/trvanie/priebeh ochorenia
= terapeuticka histéria pacienta

= Specifické komplikacie IBD
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= vySetrenie krvi (biochémia sérum + krvny obraz)
= vySetrenie mocu (chemicky + sediment)
= vySetrenie stolice (kalprotektin)

= apod.

vyplneny elektronicky vstupny formuldr ohladne zdkladnych anamnestickych Gdajov pacientov
(systém poskyinuty zadavatelom Studie)

= rok narodenia

= vyska

= vaha

= obvod pasa

= body-mass-index

= etnicita/rasa

= geograficky pbvod

= miesto bydliska

= pracovna ¢innost

= Zivotosprava

= ochorenia pacienta

= rodinnd anamnéza

= apod.

podpisany formular informovaného sthlasu so stihlasnym stanoviskom ohladne zaradenia do
Studie; od tcastnikov Studie sa preto bude vyzadovat absolvovanie vstupnej konzultacie ohladom:

s Specifik klinickej Studie

= pldnovaného vyskumu

= pldnovanych genetickych a inych analyz

= povahe pldnovanej biobankingovej aktivity

= pldnovanej databdzovej aktivity

odobrany biologicky materidl na spracovanie a archivaciu v biobanke
= periférna krv
1 x 10 ml do Specidlnej odberovej skiimavky so stahilizaénym roztokom pre DNA
2 x 10 ml do 3pecialnej odberovej skimavky s EDTA
dorucenie biologického materidlu, bezprostredne po odbere, do MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.
= stolica

2 x odberové skimavky naplnené roztokom na dlhodobl prezervéciu DNA/RNA umoZiiujlicom
dlhodobé skladovanie a archivéciu, s neskorsou moznostou izoldcie DNA/RNA)

minimalny objem prezervacného roztoku v jednej alikvote - 9 ml
minimalny objem stolice v jednej alikvote - 1 ml
dorucenie biologického materidlu do MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.
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= bioptické tkanivo hrubého éreva (vhodné na archivaciu zamrazovanim, s neskor$ou mo?nostou
izoldcie DNA/RNA)

- dorucenie biologického materialu, bezprostredne po odbere, do MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

Pocet zaradenych jedincov poéas Studie: 175

(minimalne 100 s kompletnymi klinickymi a anamnestickymi ddajmi, Uspeinymi odbermi a dlhodobym
sledovanim v ramci fazy 2)

Skupina 3 (DM pozitiv / IBD pozitiv)

Specidlne inklizne kritéria:

e Klinicky potvrdeny diabetes mellitus (DM1 alebo DM2)

o klinicky/endoskopicky/histologicky/anamnesticky potvrdené zapalové ¢revné ochorenie (ulcerdzna
kolitida, Crohnova choroba)

o kompletnd klinickd charakterizécia nasledovnych parametrov

(s vysledkami v Struktirovanej elektronickej forme)

= typ/podtyp ochorenia

= nastup/trvanie/priebeh ochorenia

= terapeutickd histdria pacienta

= Specifické komplikdcie DM

= vySetrenie krvi (biochémia sérum + krvny obraz)

s vySetrenie mocu (chemicky + sediment)

= vySetrenie stolice (kalprotektin)

= apod.

e vyplneny elektronicky vstupny formuldr ohladne zakladnych anamnestickych Gdajov pacientov
(systém poskytnuty zadavatelom 3tudie)

= rok narodenia

= vySka

= vaha

= obvod pasa

= body-mass-index
= etnicita/rasa

= geograficky pévod
s miesto bydliska

= pracovna ¢innost
= Zivotosprava

= ochorenia pacienta
= rodinnd anamnéza

= apod.
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podpisany formuladr informovaného sthlasu so stihlasnym stanoviskom ohladne zaradenia do
studie; od ticastnikov Stadie sa preto bude vyZadovat absolvovanie vstupnej konzultacie ohladom:

= $pecifik klinickej Studie

= pldnovaného vyskumu

= pldnovanych genetickych a inych analyz

@ povahe planovanej biobankingovej aktivity

= planovanej databhazovej aktivity

odobrany biologicky material na spracovanie a archivaciu v biobanke

= periférna krv

1 x 10 ml do Speciadlnej odberovej skimavky so stabilizaénym roztokom pre DNA

2 x 10 ml do $pecidlnej odberovej skiimavky s EDTA

dorucenie biologického materialu, bezprostredne po odbere, do MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.
= stolica

2 x odberové skiimavky naplnené roztokom na dlhodobl prezervéciu DNA/RNA umoZfiujicom
dlhodobé skladovanie a archivaciu, s neskorSou moznostou izolacie DNA/RNA)

minimalny objem prezervacného roztoku v jednej alikvote - 9 ml
minimdlny objem stolice v jednej alikvote - 1 ml
dorucenie biologického materidlu do MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

@ bioptické tkanivo hrubého ¢reva (vhodné na archivaciu zamrazovanim, s neskorSou moznostou
izoldcie DNA/RNA)
dorucenie biologického materialu, bezprostredne po odbere, do MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

Pocet zaradenych jedincov po€as studie: 50

(minimdlne 30 s kompletnymi klinickymi a anamnestickymi udajmi, Uspesnymi odbermi a dlhodobym
sledovanim v rdmci fazy 2)

Skupina 4 (DM negativ / IBD negativ)

Specidlne inkldzne kritéria

klinicky/endoskopicky/histologicky/anamnesticky vylicené IBD (ulcerézna kolitida alebo Crohnova
choroba) a ochoreni podobnych IBD

klinicky vyltceny diabetes mellitus (DM1 a DM2)

klinickd charakterizécia nasledovnych parametrov

(s vysledkami v Strukturovanej elektronickej forme)

s vySetrenie krvi (biochémia sérum + krvny obraz)
s vySetrenie mocu (chemicky + sediment)
= yySetrenie stolice (kalprotektin)

= apod.
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° vyplneny elekironicky vstupny formular ohladne zékladnych anamnestickych tGidajov pacientov
(systém poskytnuty zadavatelom $tudie)
= rok narodenia
o yyska
o vdha
= obvod pésa
= body-mass-index
@ etnicita/rasa
@ geograficky povod
2 miesto bydliska
@ pracovna &innost
= Zivotosprava
= ochorenia pacienta
= rodinnd anamnéza

= apod.

° podpisany formuldr informovaného sthlasu so stihlasnym stanoviskom ohladne zaradenia do
Studie; od tcastnikov Studie sa preto bude vyZadovat absolvovanie vstupnej konzulticie ohladom:

v Specifik klinickej $tudie

= planovaného vyskumu

= planovanych genetickych a inych analyz

= povahe planovanej biobankingovej aktivity

= planovanej databazovej aktivity

e odobrany biologicky material na spracovanie a archivaciu v biobanke
= periférna krv

- 1x10mldo Specidlnej odberovej skiimavky so stabilizatnym roztokom pre DNA

- 2x10mldo 3pecialnej odberovej skimavky s EDTA

- dorucenie biologického materidlu, bezprostredne po odbere, do MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.
= stolica

- 2 x odberové skimavky naplnené roztokom na dlhodobl prezervéciu DNA/RNA umoZiiujlicom
dlhodobé skladovanie a archivéciu, s neskor$ou moznostou izoldcie DNA/RNA)

o minimalny objem prezervacného roztoku v jednej alikvote - 9 ml
© minimalny objem stolice v jednej alikvote - 1 ml
- dorucenie biologického materidlu do MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

= bioptické tkanivo hrubého ¢reva (vhodné na archivéciu zamrazovanim, s neskor$ou moznostou
izolacie DNA/RNA)
- dorucenie biologického materidlu, bezprostredne po odbere, do MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

Pocet zaradenych jedincov pocas Studie: 200
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(minimalne 100 s kompletnymi klinickymi a anamnestickymi Gdajmi, dspednymi odbermi a dlhodobym
sledovanim v ramci fazy 2)

Skupina 5 (populacny kontrolny stibor)

Specidlne inkldzne kritérid

e subor navzdjom biologicky nepribuznych jedincov, vhodny na ¢o najlepsie $tatistické obsiahnutie
vSeobecnej populacie SR

o bez limitacie ohladne moZnych ochoreni u zahrnutych jedincoch
o klinickd charakterizécia nasledovnych parametrov

(s vysledkami v Strukttrovanej elektronickej forme)

= vySetrenie krvi (biochémia sérum + krvny obraz)

= vySetrenie moc&u (chemicky + sediment)

= vySetrenie stolice (kalprotektin)

= apod.

o vyplneny elektronicky vstupny formuldr ohladne zdkladnych anamnestickych tidajov pacientov
(systém poskytnuty zaddvatelom stidie)
@ rok narodenia
= yysSka
= vaha
@ obvod pasa
= body-mass-index
= etnicita/rasa
= geograficky pévod
= miesto bydliska
= pracovna ¢innost
= Zivotosprava
= ochorenia pacienta
= rodinna anamnéza

@ 3 pod.

e podpisany formular informovaného sihlasu so sthlasnym stanoviskom ohladne zaradenia do
studie; od Gcastnikov Studie sa preto bude vyzadovat absolvovanie vstupnej konzultécie ohladom:

= $pecifik klinickej studie

= planovaného vyskumu

= planovanych genetickych a inych analyz

= povahe planovanej biobankingovej aktivity

@ planovanej databdzovej aktivity

o odobrany biologicky materidl na spracovanie a archivaciu v biobanke
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= periférna krv
- 1x10mldo Specidlnej odberovej skimavky so stabilizatnym roztokom pre DNA
- 2x10mldo Specidlnej odberovej skiimavky s EDTA
- dorucenie biologického materidlu do MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

Pocet zaradenych jedincov pocas Stddie: 1000 s kompletnymi anamnestickymi Gdajmi a Gspe$nymi

odbermi biologického materidlu

(minimalne 500 s kompletnymi anamnestickymi Gdajmi, Gspe3nymi odbermi a dlhodobym sledovanim v

ramci fazy 2)

Faza 2: Dihodobé sledovanie pacientov (patriacich do 5 vy3Sie definovanych skupin)

o Pacienti a kontrolni jedinci zaradeni do Studie v ramci vys$sie definovanych piatich skupin

eV celkovom pocte minimalne 830 jedincov (podla definicii fazy 1)

e Sledovani po dobu minimélne 5 rokov od zaradenia do $tudie

o S priebeznym dopifianim informacii do elektronického systému (v obdobi 1, 3 a 5 rokov po zaradeni
do Studie)
= ohladne priebehu choroby
= terapeutickych intervencii a ich G¢innosti
= zdravotnych komplikacii

= ohladne zmien v anamnestickych Gdajoch
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Projeki ,Zavainé civilizatné ochorenia a COVID-19“

SHUAIAT .o

KOO PACIENTAL 1.ttt ettt ettt et et et et et et e et e et e e ee s eee e,

Priloha €. 2 Sprava o pacientovi

Zakladné informdacie
Datum vyplnenia spravy

VysSetrenie

. Vstupné . 1. kontrolné "7 2.kontrolné . 3.kontrolné

Udelenie suhlasu od pacienta

Udeleny suhlas so zaradenim do klinickej $tudie

s

—/

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

)

Zakladné anamnestické udaje

Rok narodenia

Pohlavie

Vyska

Vaha

Obvod pasa

Body-mass-index

Etnicita/rasa

Geograficky povod

Miesto bydliska/kraj

Pracovna ¢innost
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KOO PACIENTAT ..ottt s s e s e e s ses e e e s es oo

Zivotosprava

Ochorenia pacienta

Rodinnd anamnéza

informdcie o odobratom biologickom materiali na spracovanie a archivaciu v biobanke

Periférna krv

Stolica

— 1x10 ml do Specidlnej odberovej skiimavky so stabilizatnym roztokom pre DNA

2 x 10 ml do Specialnej odberovej skiimavky s EDTA

Datum odberu: Datum odoslania: Datum prevzatia:
2 x odberové skiimavky naplnené roztokom na dihodobu prezervaciu DNA/RNA umoziujicom dihodobé
skladovanie a archivaciu, s neskorSou moznostou izoldcie DNA/RNA (9 ml prezervaéného roztoku + 1 ml
stolice)

Datum odberu: Datum odoslania: Datum prevzatia:

Bioptické tkanivo hrubého ¢reva

—

_. Vhodné na archivaciu zamrazovanim, s neskorSou moznostou izolacie DNA/RNA

Datum odberu: Datum odoslania: Datum prevzatia:

Zaradenie pacienta do skupiny (podla vyberu vyplinit tdaje prislu$nej skupiny)

(1 (]

(1 0[]

[]

Skupina 1 (DM pozitiv / IBD negativ)
Skupina 2 (IBD pozitiv / DM negativ
Skupina 3 (DM pozitiv / IBD pozitiv)
Skupina 4 (DM negativ / IBD negativ)
Skupina 5 (populaény kontrolny stibor)

Skupina 1 (DM pozitiv / IBD negativ)
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Diabetes mellitus (DM)
. Dm1

DM2

L]

Zéapalové ¢revné ochorenie (IBD)
. ulcerdzna kolitida

_.  Crohnova choroba

. Iné/netypické

. bezIBD

Kompletna klinickad charakterizacia parametrov

. typ/podtyp ochorenia (DV)

. nastup/trvanie/priebeh ochorenia (DV)

Diagnostikovany od roku ..........ccocoooeiienennnn.

—

klinicky stabilizovany . klinicky nevyrovnany

—

komplikAcie DIVt ..ot

naliecbe  _ diéta [ inzulin _ ind

1)

AKA TIECDA o

Sposob potvrdenia/vyvratenia diagnézy

o Klinicky

—. endoskopicky
. histologicky
—. anamnesticky
. iné:
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Projekt ,,Zavazné civiliza¢né ochorenia a COVID-19“

. terapeutickd histéria pacienta (lie¢ha DM)

. 3pecifické komplikécie ochorenia (D)

. vy3etrenie krvi (biochémia sérum + krvny obraz)

. vySetrenie mo¢u (chemicky + sediment)



Projekt ,Zavainé civilizaéné ochorenia a COVID-19“

_ vySetrenie stolice (kalprotekiin)

Potvrdenie lekdrom:



Projekt ,Zavainé civilizacné ochorenia a COVID-18“

SEUTTAL oot e e e s ettt e e s et e et
KOO PACIENTA ettt ettt et e e e e e e e e
Skupina 2 (IBD pozitiv / DM negativ)
Diabetes mellitus (DVi) Spo6sob potvrdenia/vyvratenia diagndzy
. DwM1 Diagnostikovany od roku ...............ccococeeeenn...
. DMm2 . klinicky stabilizovany . klinicky nevyrovnany
., komplikacie DIVI: oo
. nalietcbe [ diéta _ inzulin | ina
] e o T
Zapalové ¢revné ochorenie (IBD) Sposob potvrdenia/vyvradtenia diagndzy
. ulcerdzna kolitida — klinicky
—.  Crohnova choroba . endoskopicky
. Iné/netypické —. histologicky
. bezlIBD T anamnesticky

i ] . -
. iné:

Kompletna klinicka charakterizécia parametrov

. typ/podtyp ochorenia (IBD)



Projekt ,Zavazné civilizaéné ochorenia a COVID-19“

Studia:

Kéd pacienta:

., ndstup/trvanie/priebeh ochorenia (IBD)

_ terapeutickd histéria pacienta (lie¢ba IBD)

_ 3pecifické komplikécie ochorenia (IBD)

. vy3etrenie krvi (biochémia sérum + krvny obraz)



Projekt ,Zavainé civilizaéné ochorenia a COVID-19“

Studia:

Kéd pacienta:

_ vySetrenie mo&u (chemicky + sediment)

., vySetrenie stolice (kalprotekiin)

Potvrdenie lekdrom:



Projekt ,,ZavaZné civilizaéné ochorenia a COVID-19

SUHOITEE: ooue 05008105 e o550 s e o e AP
KOG PACIENTA: -.ovvotrivt oo
Skupina 3 (DM pozitiv / IBD pozitiv)
Diabetes mellitus Spdsob potvrdenia/vyvratenia diagndzy
. Dwm1 Diagnostikovany od roku .........ccocoeevevveeen
. DMm2 _ klinicky stabilizovany  klinicky nevyrovnany
> kompliK&Cie DIVI: ..o
., naliecbe [ diéta __ inzulin _ind
BKE IEEDA civessiviessinssinrnrnremsrsessssssesaomeesssssssssssese s sss s
Zapalové crevné ochorenie (IBD) Spbsob potvrdenia/vyvratenia diagnézy
. ulcerézna kolitida . klinicky
—. Crohnova choroba . endoskopicky
. Iné/netypické . histologicky
. bezIBD . anamnesticky
o iné:

Kompletna klinickd charakterizdcia parametrov

_ typ/podtyp ochorenia (DM)



Projekt ,,Zavaziné civilizaéné ochorenia a COVID-19“

Kéd pacienta:

= nastup/irvanie/priebeh ochorenia (D)

__ terapeuticka histdria pacienta (lietha DIVI)

_. 3pecifické komplikécie ochorenia (DIVI)

. typ/podtyp ochorenia (IBD)



Projekt ,Zavazné civilizacné ochorenia a COVID-19“

1€oTn o= oi <] = RSO SO TSP

. nastup/trvanie/priebeh ochorenia (1BD)

. terapeuticka histéria pacienta (lie¢ba IBD)

. Specifické komplikécie ochorenia (IBD)

. vySetrenie krvi (biochémia sérum + krvny obraz)
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Studia:

Kéd pacienta:

_ vySetrenie mocu (chemicky + sediment)

. vySetrenie stolice (kalprotektin)

Potvrdenie lekdrom:



Projekt ,Zavainé civilizacné ochorenia a COVID-19“

SR ettt ettt
Qo To I o T (ol <Y o 1= U U
Skupina 4 (DM negativ / IBD negativ)
Diabetes mellitus Spdsob potvrdenia/vyvratenia diagndzy
. DM1 Diagnostikovany od roku .........ccccoeevevvennenne
. DM2 " klinicky stabilizovany . klinicky nevyrovnany
KomMPIKACIE DM i
nalietbe  _ diéta | inzulin | ina
o T =Tl T
Zapalové crevné ochorenie (IBD) Sp6sob potvrdenia/vyvratenia diagndzy
. ulcerdzna kolitida o klinicky
—.  Crohnova choroba . endoskopicky
—.  Iné/netypické 7 histologicky
. bezIBD T anamnesticky
T oiné:

Kompletna klinicka charakterizicia parametrov

. vy3etrenie krvi (biochémia sérum + krvny obraz)



Projekt ,,Zavaziné civilizacné ochorenia a COVID-19“

Studia:

Kéd pacienta:

 vySetrenie mo&u (chemicky + sediment)

. vySetrenie stolice (kalprotektin)

Potvrdenie lekdrom:
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Skupina 5 (populacny kontrolny siibor)

Kompletna klinické charakterizécia parametrov

. vysetrenie krvi (biochémia sérum + krvny obraz)

. vy3etrenie mo&u (chemicky + sediment)

_ vySetrenie stolice (kalprotektin)

Potvrdenie lekarom:
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Kontrolna sprava za obdobie: Od Do

Priloha €. 3 Kontrolna sprava o ndbore pacientov

Typ kontrolnej sprévy a hodnotené obdobie
Priebezna kontrolnd sprava Hodnotené obdobie: Od Do

—

Zaveretna kontrolnd sprava Hodnotené obdobie: Od Do

Sprava vyhotovena dna:

Pocet pacientov zahrnutych do 3tudie
VySetrenie
Vstupné 1. kontrolné 2. kontrolné 3. kontrolné
Skupina 1 (DM pozitiv / IBD negativ)
Skupina 2 (IBD pozitiv / DM negativ)
Skupina 3 (DM pozitiv / IBD pozitiv)
Skupina 4 (DM negativ / IBD negativ)

Skupina 5 (populaény kontrolny stibor)

Statistika zdkladnych anamnestickych tdajov (median, minimum, maximum v numerickych; percentudlne zasttpenie v slovnych;
v pripade viacerych parametrov/zloziek/hesiel vysetrenia hodnotit kazdii individudine)

Skupina 1 Skupina 2 Skupina 3 Skupina 4 Skupina 5 Celkovy stibor

Vek

Pohlavie

Vyska

Vaha

Obvod pasa
Body-mass-index

Etnicita/rasa
Geogr. pévod
Miesto bydl./kraj
Prac. ¢innost
Zivotosprava
Ochorenia pac.

Rodinna anamn.



Projekt ,,Zavaziné civilizacné ochorenia a COVID-19“

SEUTAT e e et e e e

Kontrolna sprédva za obdobie: Od

Statistika klinickych parametrov (median, minimum, maximum v numerickych; percentudine zastipenie v slovnych; v pripade viacerych
parametrov/zloziek/hesiel vySetrenia hodnotit kazd( individudlne)

Pre diabetes mellitus

Skupina 1 Skupina 2
Typ/podtyp
Nastup
Trvanie
Priebeh
Liecba
Komplikdcie
Krv bioch.
Krvny obraz
Mo¢ chemicky
Mo¢ sediment
Stolica (kalp.)

Iné

Pre zdpalové c¢revné ochorenia

Skupina 1 Skupina 2
Typ/podtyp
Nastup
Trvanie
Priebeh
Liecba
Komplikacie
Krv bioch.
Krvny obraz
Moc¢ chemicky
Mo¢ sediment
Stolica (kalp.)

Iné

Skupina 3

Skupina 3

Skupina 4

Skupina 4

Skupina 5

Skupina 5

Celkovy stbor

Celkovy subor
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Studia:

Kontrolnd sprava za obdobie: Od Do

Analyza vysledkov

Potvrdenie lekarom:






