K

(.

Ih &na;
Py
At

podpis

A M A AL Y

Wegoot 792 fnyp
Zmluvad o vykonani klinigkej S$tadie

uzavreta podla ustanovenia § 269 ods. 2 Obchodného zakonnika v zneni neskeordich predpisov (dalej len ,zmluva®) a podla
zak. €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pombckach v zneni neskorsich predpisov

Clanok I,
Zmluvné strany

1. University Hospital of Miinster, zastpenou spravhou radou
ktord osobne zastupuje Medicinsky riaditel Prof. Dr. med. Van Aken
Albert-Schweitzer-Campus 1, budova D5, 48149 Munster, Nemecko
Kontaktna osoba: Prof. Dr. Dr. Birgit Burkhardt
(dalej len . Zadavatel)

Zastapena:

Detska fakultha nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Sidlo:Nam. L. Svobodu 4, 874 09 Banska Bystrica
Zastopena: Ing. Juraj Gallo, riaditel — $tatutarmy organ

ICO: 37957937

(dalej len ,DFNsP BB")

2, Detska fakultna nemocnica Kosice
Sidio:  Tr. SNP 1, 040 11 Kosice
Zastupena: MUDr. Ingrid Urbandikova, PhD., MPH, riaditelka
ICO: 00606715
{dalej len ,zdravotnicke zariadenie")

Skusajica - zamestnankyfia zdravotnickeho zariadenia :

Meno a priezvisko: MUDr. Natalia Galéova

Trvalé bydlisko:

Datum narodenia:

Funkcia: primérka Oddelenia detskej onkoldgie a hematolégie
(dalej len ,skiSajiici)

Clanok Il
Predmet Zmluvy

1. Univerzitha nemecnica Miinster, Nemecko je zadavatefom medzindrodného klinického
skiifania Europskeho konzorcia (podfa definicie obsiahnutej v Smernicu 2001/20/EC
Eurépskeho parlamentu a Rady z 04. 04.2001). Zmiuvou zo dfia 17.9.2018 zadavatel poveril
vykonom svojich povinnosti v Slovenskej republike DFNsP BB a narodného koordinatora,
ktorym je MUDr. Eva Bubanska, PhD..

2. Predmetom tejto zmluvy je realizovat' Cast kiinického ski$ania LBL 2018 (Medzinarodny
kooperativny liegebny protokol pre deti a adolescentov s lymfoblastovym lymfémom), Eudra CT
& 2017-001691-39, ktoré sa vykonava v Slovenskej republike. Studia je medzinarodnou
nekomer&nou akademickou klinickou $tadiou (dalej len ,klinicka studia").

3. Ugelom zmluvy je urit podmienky k vykonaniu $tadie a vymedzit prava a povinnosti zmluvnych
stran pre priebeh a spracovanie Gdajov v tejto klinickej stadii.

Clanok HI
Povolenie k za&atiu klinickej Stidie



Klinicka §tadia sa uskutogni na zaklade povolenia Statneho ustavu pre kontroiu iietiv vydaného dia
08.01.2020 pod & 5238/201/1000 SKSLF/25/2020 a suhlasu Multicentrainej etickej komisie DFNsP
Banska Bystrica vydaného dna 11.12.2018 a 21.01.202C {Opravné rozhodnutie}, ktorych kopie tvoria
prilohy €. 1,&. 2 a &. 3 tejto zmluvy.

Clanok IV.
Miesto a doba vykonania klinickej studie a rieditefské centrum

1. Kiinickd &tudia bude uskutognena na Oddelen( detskej onkolégie a hematologie
v zdravotnickom zariadeni Detska fakultna nemocnica KoSice, hlavnym skusajucim je MUDT.
Natalia Galdova (dalej len ,skisajici’) a dalsimi spoluskusajucimi:

a. MUDr. Ladislav Deak
b. MUDr. Milan Gre$
(dalej len ,spoluskusajuci®).

2. Klinicka &tudia bude uskuto&nena v predpokladanom obdobi takto:
o od01.11.2020 - zagatie;
o do 31.oktébra 2024 - prijimanie novych pacientov ( nabor pacientov do $tudie);
o nasledne 3 roky monitorovania / sledovania kazdeho pacienta do 31.oktébra 2027

Clanok V.
Zakladné podmienky pre spracovanie klinickej stadie

1. Skugajuci uskutogni kiinickd Studiu pri dodrzani vSetkych platnych pravnych predpisov
Slovenskej republiky, ato najmé& zakona & 362/2011 Z. zoliekoch a zdravotnickych
poméckach a o doplneni niektorych zakonov v zneni neskorich predpisov (dalej len ,zakon
o liekoch") a zékona & 576/2004 Z. z. 0 zdravotnej starostlivosti, sluzbach s(visiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a dopinen! niektorych zakonov v zneni
neskoréich predpisov (dalej len ,zakon o zdravotnej starostlivosti’), stvisiacimi pravnymi
predpismi, a v stlade so zékladnymi podmienkami a zasadami stanovenymi.

a) v povoleni vydanom k uskutotneniu klinickej Stadie Statnym UGstavom pre kontroiu lie€iv
a dalsou indtitticiou uvedenou v &l 1. zmiuvy,

b) v protokole §tidie verzia 1.5 7 24.06.2019 vydanom zadavatelom pod nazvom Protokaol
medzinarodnej spoluprace pri odetrovani deti a adolescentov s lymfobiastickym lymfémom,
EudraCT No: 2017-001691-38 (dalej len ,Protokol’), ktory je zaloZeny u sku3ajaceho
a ktorého pripadné zmeny je mozné uskutocnit jen so suhlasom vietkych zmluvnych stran
a akékolvek jeho zmeny musia byt vykonané pisomne. Protokol obsahuje vsetky
v.sitasnej dobe zname informacie o lieCive (-ach) pouzitych v klinickej studii ajeho
vlastnostiach. Lieky pouzité v tejto klinickej 8tadii :

s Eldisine Powder for Solution for Injection 5.0 mg

e Vincristine Sulphate 1 mg/m! Injection

s Tioguanine 40 mg Tablets

+ Decortin 5 mg Tablets

s« Decortin 20 mg Tablets

+ Decortin 50 mg Tablets

e Solu-Decortin H 10 mg

s Solu-Decortin H 25 mg

e Solu-Decortin H 50 mg

s  Solu-Decortin H 100 mg

e Solu-Decortin H 250 mg

¢ Solu-Decortin H 500 mg

= Solu-Decortin H 1000 mg

o  Oncaspar 750 U/ml solution for injection/infusion

e Methotrexate 25 mg/m! solution for injection

e  Xaluprine 20 mg/ml oral suspension

« [lfosfamide Injection 1g

e  Doxorubicin 2mg/ml Solution for Injection

s Dexamethasone 3.8 mg/ml solution for injection

s  Daunorubicin 20mg Powder for LV. Injection



¢  Cytarabine 20mg/ml solution for infusion or injection
+  Cyclophosphamide 1000 mg Powder for Solution for Injection or Infusion

Dokumenty uvedené v ods.1 pism. b) su déverné ainformadcie oich obsahu mézu byt
poskytnuté len skdsajucemu alebo spoluskisajucim zdravotnickeho zariadenia—a organom
a indtiticiam uvedenym v &1 VIl ods.3 tejto zmluvy.

Zadavatel opravnil narodného koordinatora Slovenskej republiky a DFNsP BB plnit' povinnosti
sponzora - zadavatefa aj voéi tretim stranam v mene Zadavatela. Toto opravnenie je
obmedzené na sponzorské povinnosti, ktoré vznikaju v stvislosti s vykonavanim klinickej $tldie
v Slovenskej republike, tak ako je uvedené v &lanku | tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie sa zavdzuje okrem povinnostli vyplyvajucich ztejto zmluvy
a prisludnych pravnych predpisov pinit' aj povinnosti, ktoré si uvedené v prilohe & 1 tejto
zmiuvy.

Pokial ide o zverejnenie vysledkov tejto kiinickej Stidie, Slovenska republika dedrziava predpisy
LBL-2018 vymedzené v kap. 28 Protokolu k tejto klinickej $tudii. Ziadna zUgastnena krajina
nema povolené uverejfioval’ ziskané udaje z tohto klinickéhe sklsania bez povolenia vietkych
haradnych predsedov LBL-2018.

Zmluvné strany sa zavézuju vykenat' a zdokumentovat' klinickd $tudiu hospodarne a s nélezitou
odbornou starostlivostou v prisnom stlade s (a) Protokolom; a {b) podmienkami tejto Zmiuvy; a
{c) etickymi zdsadami Helsinskej deklaracie z roku 1996; a (d} Harmonizovanym trojstrannym
usmermnenim ICH pre spravnu klinickl prax vratane jeho naslednych zmien a v&eobecne
akceptovanymi normami spravnej kKlinickej praxe; a (e) v8etkymi prisludnymi pravnymi
predpismi; a (f) vBetkymi prikazmi a smernicami prisiudnych organov verejnej moci a spravy,
zdravotnych poistovni a etickych komisii, ak také existuju. Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje
poskytnat $tandardné zdroje a vybavenie na vykonavanie klinickej $tadie .

Klinicka studia bude v zdravotnickom zariadeni vykenavand pod dohladom skas$ajdceho, ktory
e zodpovedny za jej riadny priebeh. SkuSajuci je zodpovednym vedlcim skupiny
spoluskusajucich (zoznam spoluskUsajlcich je uvedny v &l IV. bod 1) v pripade, 2e klinicka
Stidia je v zdravotnickom zariadenl vykonavana viac ako jednym skiSajucim. Skidajuci je
Zodpovedny za celkovl pohodu subjektov ski3ania zugastfiujucich sa klinickej $tudie z hiadiska
poskytovania zdravotne] starostlivostt na odbornej drovni dostupnej v podmienkach
zdravotnickeho zariadenia.

Clanok VI.
Vyber subjektov hodnotenia pre klinickl Stidiu a vyZiadanie ich sthlasu

Do Klinickej $tadie bude zaradenych priblizne 25 subjektov hodnotenia.

Zaradenie subjektov hodnotenia do Kklinickej $tidie bude moZné len sich pisomnym
informovanym sthlasom apo ich riadnom pisomnom pouéeni. U maloletych subjektov
hodnotenia len po pougeni a so sthlasom ich zakonnych zastupcov. V pripade, ak je malolety
subjekt spdsobily pochopit' Géel klinickej §tudie, je potrebné na jeho nazor a Zelanie prihliadnut
umerne kjeho veku a stupfiu zrelosti (rozumovym schopnostiam). VyZiadanie suhlasu od
subjektov hodnotenia musi byt v sdlade s etickymi principmi a spravnou klinickou praxou.
K tomu:

a) Zadavatel prehlasuje, Zze odovzdal skuSajucemu formular pisomného sthlasu subjektu
hodnotenia so zaradenim do 3tudie aformular pisomného pougenia pre subjekt
hodnotenia.

b) Skusajlci pred zaradenim subjektu hodnotenia do $tudie v pripade jeho suhlasu poZiada
o jeho podpis (resp. podpis jeho zakeonnych zastupcov) na obidvoch dokumentoch
uvedenych v pism. a).



3. Subjektmi hodnotenia {u maloletych subjektov hodnotenia ich z&konnymi zastupcami)
podpisané dokumenty oich pougeni asdhlase zlskané podla ods. 2 musia byt ulozené
v dokumentacii o stidii vedenej skasajucim.

4, V pripade, 2e ski(3ajuci zistl v priecbehu $tudie, Ze subjekt hodnotenia zaradeny do klinickej
stidie nevyhovuje jej kritériam, bezodkladne o tom bude informovat’ zadavatela a po dohode
s nim subjekt hodnotenia z klinicke] $tudie vyradi.

5. Skisajici, zdravotnicke zariadenie i zadavatel s povinni v priebehu klinickej studie ipo jej
ukenéeni dbat' podfa prislugnych pravnych predpisov SR a GDPR na ochranu oscbnych ddajov,
dat a informagii 0 osabnych pomeroch subjektov hodnotenia zaradenych do Studie.

6. Cezhraniény prenos dat sa uskutodfiuje, Udaje ziskané ztejto Stddie pri ich cezhranitnom
prevode sa anonymizujtl.

Clanok VII.
Sledovanie {monitorovanie) a kontrola priebehu klinickej Stidie

1. Priebeh a vykonavanie kiinickej stadie budu kontrolované a sledované odbornymi Utvarmi resp.
poverenymi zamestnancami zadavatefa, dalej zamesthancami DFNsP BB a narodnym
koordinatorom, ktorym zdravotnicke zariadenie iskU3ajiaci umoZni pristup Kku vSetkym
informaciam ziskanym vramci tejto klinickej studie i k anonymizovanym vysledkom
laboratornych testov, skiSok ainych zaznamov o subjektoch hodnotenia zaradenych do
klinickej tadie.

2. Priebeh klinickej studie a jej vysledok mozu byt kontrolované tiez auditormi zadavatela; tym nie
je dotknuté pravo kontroly poverenymi pracovnikmi prisluinych $tatnych organov Slovenskej
republiky ako aj zahrani€nych opravnenych kontrolnych dradov.

3. Subjekty hednotenia musia byt poucené podla &l VI cds. 2 tejto zmluvy a informované taktiez
otom, Ze (daje o nich ziskané v priebehu 3tGdie moézu byt pre Géely kontroly pouZité
a predloZeneé taktiez opravnenym organom Slovenskej republiky.

4. Zadévatel méZe pisomne alebo inym preukazatelnym spdsobom poverit kontrolou alebo
monitarovanim ind zmluvnid organizéaciu alebo zamestnancov inych organizéacii ako je uvedené

v ods.1.
Clanok VIIL.
Ostatné dojednania
1. Hodnotené lieky budu subjektom hednotenia podavané standardne ¥ ramci ich lie¢by hradensgj

zdravotnymi poistoviiami a naklady s tym spejené buda vykazované zdravotnym poistovniam.

2. Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje uschovat' vSetku dokumentaciu ulozen( v rieditelskom
spise a dokumentdciu vztahujicu sa k subjektom hodnotenia po dobu 15 rokov od datumu
ukonéenia 3tudie, ktorym je zaveretnha sprédva vypracovand o poslednom zaradenom
ucastnikovi tejto klinickej stldie.

3. Zadavatelom splnomocneny sku$ajlci je dalej povinny podat’ Ziadost o stanovisko prisludnej
etickej komisii, informovat' prislu$nd etickd komisiu o pripadnych zmenach v protokole, zaistit
lietbu pacientov v sulade s protokolom a odporu¢aniami Slovenskej spolo&nosti pre detsku
onkologiu a hematolégiu, priebezne poskytovat informacie o priebehu lie¢by ajej toxicite
u jednotlivych pacientov do celostatnej databéazy tejto klinickej Stadie.

Clanok IX.
NezZiadice prihody (udalosti) v priebehu klinicke] stidie

Skusajuci je povinny bezodkladne oznamit zadavatelovi, narodnému koordinatorovi, SUKLu a etickej
komisii akukolvek zavaznl nezZiaddcu prihedu {udalost) (SAE), ako ipodozrenie na neotakavanu
zavaZnu neZiadicu reakciu, ktora vznikne v priebehu klinického hodnotenia lieku.



Clanok X.
Nihrada za poskodenie subjektu hodnotenia

DFNsP BB prehlasuje, Zze v stlade s ustanovenim § 43 pismeno h) zakona &. 362/2011 Z. z.
v zneni neskor$ich predpisov uzatvorila na cell dobu trvania tejto klinickej tudie zmluvné
poistenie subjektov hodnotenia pre pripad skody vzniknutej v désledku uskutonenia tejto
klinickej $tOdie (dalej len ,Poistnd zmluva*). Kopia dokladu o poisteni a Poistna zmluva tvori
prilohu &.4 tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie a skiusajuci sa zavazujli, e sa s obsahom Paoistnej zmluvy oboznamia
a budl dodrziavat' jednotlivé povinnosti v nej stanovené. Na tento ucel poskytne zadavatel
zdravotnickemu zariadeniu a skudajlicemu képiu Poistnej zmiuvy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze zadavatel, DFNsP BB, ani narodny koordinator nenahradia
Skodu, ktora vznikne zdravotnickemu zariadeniu alebo skusajicemu v stvislosti s touto
klinickou stadiou ak jej suma nebude pokryta poistnym plnenim, &i uz Giastoéne alebo celkom
zdbévodu, Ze ku Skode doSlo zavinenim zo strany zdravotnickeho zariadenia alebo
skusajuceho.

Zdravotnicke zariadenie a sku$ajici od$kodnia zadavatela a/alebo DFNsP BB v pripade, ak pri
vykone Klinickej Studie preukazatelne nepostupovali v stlade s touto zmluvou, protokclom alebo
vSeobecne zavéznymi pravnymi predpismi alebo predpismi uvedenymi v &lanku V bod 5 tejto
Zmluvy ak tymto kenanim vznikla zadavatelovi afalebo DFNsP BB §koda.

Clanok XI.
Ochrana dévernych informacii, povinna mléanlivost’

Dovernymi informéciami sa pre Udely tejto zmluvy rozumejd vietky informacie poskytnute
zadavatelom a/alebo DFNsP BB a/alebo narodnym koordinatorom a tykajice sa klinickej studie
alebo $tudijnej dokumentacie; zahriiuji najma informacie o &trukture, ZloZeni, ingredienciach,
vzorcoch, know-how, technickych postupoch a procesoch, ako iiné informacie zadavatelom
oznacené a zdravotnickemu zariadeniu afalebo skugajucemu preukdzatelne oznamené ako
doverné. Zdravotnicke zariadenie, hlavny skusajici a skuajuci nesmu dévemé informacie
spristupnit tretej osobe, alebo ich pouZivat pre iny Gcel ako uréeny v pisomnych ingtrukcigch
zadavatela. Doverné informacie budi vo vyluénom viastnictve zadavatefa a budi v dribe
zdravotnickeho zariadenia askuSajiceho bez ich zverejnenia ana mieste uréenom
zdravotnickym zariadenim afalebo skugajucim, okrem pripadov, kedy zdravotnicke zariadenie
alebo skiSajuci preukézu, Ze sa jedna o informécie verejne pristupné. Pokial je zc zakona
stanovenych dévedov nutné déverné informacie spristupnit, zdravotnicke zariadenie
a skusajlci o tom bude bezodkladne pisomne informovat DFNsP BB a narodného koordinatora.
Zadavatel, zdravotnicke zariadenie askuSajuci sa zavazuju informovat vietky osoby
zUcastnene na klinickej $tudii a osoby, ktorym je dévernd informacia spristupnena, o povinnosti
mi¢anlivosti v silade s touto zmluvou; tieto osoby su potom viazané rovnakou povinnostou
mi¢anlivosti.

Zmiuvné strany tejfto zmluvy uznavaju, e pinenie zmluvy moéZe zahfiat vymenu urcitych
informacii o jednotlivych osobach (,0sobné daje"). Osobné Gdaje moZu zahihat, ale nie s
obmedzené na individualne identifikovatelné informécie zo zdravotnej alebo ingj dokumentacie
o ugastnikovi tejto klinickej studie.

Pri zhromazdovani a spracGvani Osobnych Gdajov sa zmluvné strany dohodli, ze prijma
primerané opatrenia na zachovanie dovernosti Osobnych Gdajov, na spravne informovanie
dotknutych pacientov (subjektov) o zhromazdovani a spracavani ich osobnych Udajov a na
zabrénenie neopravneného pristupu dal$ich osab. Strany dalej sthlasia s tym, 2e nebudu
pouzivat' ani zverejfiovat Osobné udaje, ktoré dostavaju podra tejto Zmluvy, na akykolvek iny
ugel ako na plnenie tejto Zmiuvy.



Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje vykonat tuto klinickd $tadiu v prisnom sulade so vietkymi
platnymi pravnymi predpismi o ochrane osobnych Gdajov. To zahfita umoZnenie pristupu
zadavatela alebo tretich oséb k zdravotnej dokumentacii subjektu hodnotenia, ktora moéze byt
potrebna na monitorovanie $tudie za predpokladu, ze pacient dal informovany suhlas a sthlas
s poskytnutim Gdajov.

Zdravotnicke zariadenie je zodpovedné za pseudonymizaciu udajov o pacientoch, ak to
vyZaduje vnltrodtatne pravo alebo pacient. Zdravotnicke zariadenie u pacienta - GZastnika
hodnotenia musi viest evidenciu tak, aby identifikagné kédy pacienta boli zachované ako
doverné.

Sthlas so spractvanim Osobnych Udajov sa musi ziskat' pred zagiatkom akéhokolvek postupu
vtejto klinickej $tudii od kazdeho pacienta, ktory pisomne sdhlasi s Ggastou v tejto klinickej
Stadii-

Zmluvné strany sa dohodli, Ze kontaktnou osobou v stvislosti s GDPR na Gdely tejto Zmluvy
zadavatela v zastipeni DFNsP BB je: JUDr. Zuzana Rosinska, t.&.: 0915838407, email:
zuzana.rosinska@dfnbb.sk a zdravotnickeho zaradenia je: PhDr. Lenka Benkova, telefonne

Cislo 055/2352859, e-mailova adresa: zodpovednaosoba@dfnkosice.sk.

Clanok XII.
Vlastnictvo vysledkov klinickej Studie, jeho ochrana a publikovanie vysledkov

Vysledok klinickej $tudie je vylu&nym viastnictvom zadavatela.

Vysledky klinickej Studie alebo ich &asti nebudd zdravoinickym zariadenim &i skuisajlicim
publikované bez predchéadzajiceho pisomného sthlasu zaddvatela. Zdravotnicke zariadenie
a skuSajlci sa zavazuju, Ze publikdciu akejkolvek odbornej prace o priebehu &i vysledkoch
klinickej 3tadie zasli na predchadzajice schvalenie zadavatelovi najmeng} 90 dni pred
odovzdanim publikécie do tiate alebo pred konanim prednagky. Takéto zverejnenie musi byt aj
v silade s &lanku V bod 5 tejto Zmiuvy.

Clanok XIIl.
Finané&né vyrovnanie

Klinicku $tadiu podrla tejto zmluvy bude zdravotnicke zariadenie a skUsajuci vykonavat bezodplatne.
Naklady za uCast v tejto klinickej tadii bude zn&sat zdravotnicke zariadenie.

aj
b)
c)

e)

Clanok XIV.
Ukonéenie stidie

Klinicka $tudia bude ukongena odovzdanim zaverednej spravy zadavatelovi. O tomto ukon&eni
Studie a odovzdani zéveregnej spravy bude podpisany zadavatefom a hlavnym ska$ajucim
protokol.

Ktorakofvek zo zmluvnych stran je opravnena odstapit od tejto zmluvy s Uginnostou odo dita
dorucenia druhej zmluvnej strane, a to v nasledujucich pripadoch:

pokial niektora zmluvna strana neplni niektoré z ustanovenl tejto zmluvy a neodstrani chybny
stav ani v lehote 30 dni od dorucenia vyzvy na napravu;

pokial bude rozhodnuté Rozhodnutim kompetentného orgéanu , Ze je niektora zmluvna strana
v Upadku, bol na fiu vyhlaseny konkurz alebo za&ata likvidacia;

pokial niektora zmiuvna strana strati opravnenie k pdsobeniu v danej oblasti;

ak bude riziko pre subjekty hodnotenia nedimerne zvy&ené, alebo

pokial potrebné opravnenie, povolenie, sthlas alebo vynimka je zrugena {odveland), jeho
platnost’ do€asne preru$end, alebo ak uplynie doba, na ktoru bolo vydané bez prislugného
predizenia.



Clanok XV.
Zaveretné ustanovenia

Tato zmiuva nadobuda platnost diiom jej podpisu oboma zmluvnymi stranami a Géinnost diiom
nasledujucim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmlv,

Vztahy neupravené touto zmluvou sa riadia prislusnymi pravnymi predpismi Slovenskej
republiky. Stidne spory riesia miestne prislugné sudy v Slovenskej republiky.

Tuto zmluvu je mo2né menit a dopliat len so sthlasom véetkych zmluvnych stran, a to vylugne
¢Islovanym dodatkom v pisomnej forme.

Tato zmluva je vyhotovena v troch rovnopisoch, z ktorych kazda zmluvna strana obdri jedno
vyhotovenie a jedno vyhotovenie obdrzi skusajici.

Zmluvné strany prehlasuj, #e zmluvu uzatvorili vazne a slobodne, Ze ustanovenia zmluvy su
pre nich zrozumitelné, e si zmluvu preéitali, porozumeli jej obsahu ana znak suhlasu ju
vlastnorugne podpisati,

Sugasfou zmluvy su nasledovné prilohy:

Priloha &. 1: Povolenie Statneho ustavu pre kontrolu lietiv zo dha 08.01.2020
v elektronickej podobe vo formate pdf

Priioha &. 2: Suhlas Etickej komisie DFNsP BB zo dhia 20.01.2020 — képia Opravného
rozhodnutia v elektronickej podobe vo formate pdf _

Priloha &. 3: Doklad o poisteni — Poistny certifikat a Poistna zmluva zo diia 16.04.2020 -
v elektronickej podobe vo formate pdf

Priloha ¢, 4: Protokol LBL-2018 (elektronicka verzia vo formate pdf)

Priloha ¢. 5 : Rozhodnutie MZ SR, ktorym sa povoluje prevadzka zdravotnickeho
zariadenia DFNsP BB

Za DFNsP BB:

V Banskej Bystrici, dfia .... ‘f 7.00. Zoo DETSKA Faky

) LTNA NEMOCN)

S POLIKLINIKOU BANSKA BYSngéA
Némestia L. Svobody; 4
BANSKA BYSTRICA

Detska fakultna nemocnica”s poliklinikou Banska Bystrica
Ing. Juraj Gallo, riaditef - &tatutarny organ

Za zdravotnicke zariadenie:

MUDr. Ingrid Urbangikova, PhD., MPH, riaditelka

135&!&555@& nemocnica Kedice
Trieda SNP 1

040 11 Kotice
S1-




Za skisajliceho — zamestnanca ZZ

............. 18 .- X o .T,..o.g:ig:.
Oddelénie detske;  wtogie dTiematologie
MUDr. Natalia Gr . ,va = ...

- el

primarka Oddele ;' detskej onkolégie a hematologie




