ZMLUVA O POSKYTOVANI SLUZIEB PRE UCELY BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU

,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

Objednavatel: IBDcentrum s.r.o.

Sidlo: Cintorinska 3/b, 811 08 Bratislava
zapisana: v OR OS BA |, oddiel Sro, vloZka &. 99466/B
ICO: 47 816 821

DIC: 2024109274

IC DPH: SK2024109274

Konajuci: JUDr. Martina Kuzelova, konatel

e-mail: kuzelova@assiduo.sk

(dalej len ,Objednavatel”)

a
Poskytovatel: Univerzitna nemocnica Bratislava

Sidlo: Pazitkova 4, 821 01 Bratislava

zriadena: 1.1.2003 rozhod. MZ SR ¢.M/5694/2/2002 &.SP/6853/2002/Var v zneni dodatkov
ICO: 31813 861

DIC: 2021700549

IC DPH: SK2021700549

Konajuci: MUDr.Alexander Mayer, PhD., MPH, MHA, riaditel

e-mail :

(dalej len ,,Poskytovatel™)

Hlavny skusajuci: doc. MUDr. Augustin Prochotsky, CsC.

Datum narodenia:
Bytom:

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

Zmluvné strany uzatvaraju podla § 269 ods. 2 a § 536 a nasl. zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,Obchodny zdkonnik“) tito ZMLUVU O POSKYTOVAN{ SLUZIEB PRE UCELY
BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU (dalej len ,Zmluva“):

Clanok I
Preambula

Objednavatel je zdravotnicke zariadenie so Specializaciou v odbore gastroenteroldogia so zodpovedajicim
technickym a personalnym vybavenim a disponuje povolenim na poskytovanie zdravotnej starostlivosti v danom
odbore. Objednavatel je Uspesnym uchddzacom vo verejnom obstaravani vyhldsenom zadavatelom: Neziskovou
organizaciou MEDIREX GROUP ACADEMY n.o., so sidlom Jana Bottu 2, 917 01 Trnava, ICO: 37 986 805,
registracia: Okresny Urad v Trnave, reg.c.: VVS/NO-85/2007 (dalej len ,Zadavatel),

Objednavatel sa na zédklade predmetného verejného obstardvania a uzatvorenej zmluvy so Zadavatelom podiela
na realizacii projektu: ,Zmluvného vyskumu v oblasti biomedicinskeho vyskumu zameraného na kontrolnu
skupinu jedincov a Zmluvného vyskumu v oblasti biomedicinskeho vyskumu zameraného na pacientov
s diagndzou kolorektdlneho karcinému a Zmluvného vyskumu v oblasti biomedicinskeho vyskumu zameraného na
¢lenov rodin s Lynchovym syndrénom®. Na realizaciu Projektu s poskytnuté finan¢éné prispevky Eurépskej Unie:
Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu.



Poskytovatel je nemocnicou, prevadzkuje zdravotnicke zariadenie a disponuje prislusSnym povolenim na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti vdanom obore. Za Poskytovatela sa na Vyskume podla bodu 4. tohto
¢lanku 1. bude zucastriovat Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Antolskd 11, 851 07 Bratislava — Petrzalka.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Poskytovatel poskytne Objednavatelovi svoje sluzby suvisiace so ,Zmluvného

vyskumu v oblasti biomedicinskeho vyskumu zameraného na pacientov s diagndzou kolorektdlneho karcindmu
(dalej len ,Vyskum®).

Clanok I
Predmet Zmluvy

Predmetom tejto Zmluvy je zavazok Poskytovatela poskytovat Objednavatelovi sluzby spocivajice v zaradeni
pacientov do predmetného Vyskumu podla pokynov Zadavatela, ktori spliaju inkluzne kritéria pre zaradenie do
nasledovnej vetvy Studie :

a. ma diagnostikovany kolorektalny karcindm a ma pred chirurgickym terapeutickym vykonom / vetva
CC kolorektalny karciném/

a zabezpedi ziskanie anamnestickych udajov, vzoriek krvi a biologickych vzoriek tkaniv pre Vyskum a dalSie s tym
sUvisiace Ukony podla tejto Zmluvy. Ziskané udaje a materidl bude vyuzity vo Vyskume zavainych chordb v
spolo¢nosti a stanu sa sucastou biobanky vzoriek, za podmienok podla tejto Zmluvy vratane jej prilohy, podla
pokynov Objednavatela a v stlade s platnymi pravnymi predpismi (dalej len ,,Sluzby“).

Pre ucely Vyskumu Poskytovatel odoberie biologické vzorky krvi a tkaniv pacientom v zmysle prilohy €.1 a vykona
vietky s tym suavisiace ukony, a to najma informovanost pacientov, zber vietkych dat, analyzy a ich zaznamenanie
do prislusnych dotaznikov a odovzdanie objednavatelovi.

Predmetom tejto Zmluvy je zavazok Objednavatela zaplatit Poskytovatelovi za riadne a v€as poskytnuté Sluzby
avykonané cinnosti na zdklade avsulade stouto Zmluvou odmenu vo vyske, spésobom a za podmienok
stanovenych dalej v tejto Zmluve.

Clanok I
Rozsah poskytovanych Sluzieb

Poskytovatel je povinny zabezpedit vyber pacientov pre Gcéely Vyskumu ktoré suhlasia so zaradenim do Vyskumu,
spifiaju inkltzne kritérid a podpisali informovany sthlas do naplnenia cielového poétu pacientov vo Vyskume,
alebo az do momentu zastavenia moznosti pre Poskytovatela zaradit nového pacienta do Vyskumu poskytnut
podklady pripadne vykonat zaznam v systéme eCRF alebo Objednévatelom alebo Zadavatelom.

Pocet pacientov zaradenych Poskytovatelom do Vyskumu je limitovany dosiahnutim ciefového poctu
pacientov vo Vyskume. Po dosiahnuti cielového poctu bude Objedndvatelom alebo Zaddvatelom nabor
pacientov do Studie zastaveny.

Podrobnosti o rozsahu poskytovanych Sluzieb st suéastou Specifikacie, ktora tvori Prilohu €. 1 tejto Zmluvy.
Vsetky protokoly azdznamy, ktoré je povinny Poskytovatel vyplnit v savislosti s Vyskumom s sucastou
odberovej supravy alebo st dostupné v elektronickej podobe ako stcast systému eCRF (electronic Case Report
Form) na linku https://ecrf.cvtisr.sk/ po prihlaseni. Spravcom systému eCRF je Zadavatel.

Prihlasenie do systému eCRF umozni Zadavatel vSetkym poverenym osobdm Poskytovatela uvedenym v Prilohe
¢.2 tejto zmluvy pridelenim prihlasovacieho mena, hesla a GRID karty a to kazdej osobe samostatne ihned po
podpise tejto zmluvy. Zarovenn na mieste vykona zaskolenie poverenej osoby Poskytovatela na pricu so
systémom eCRF.

Clanok IV
Prava a povinnosti Poskytovatela

Poskytovatel sa zavazuje vykonat Sluzby v rozsahu 3pecifikovanom v tejto Zmluve ato najmi, ale nie len i)
informovanie pacientov a podpis informovaného suhlasu, ii) zabezpedit zber vietkych sledovanych udajov a ich


https://ecrf.cvtisr.sk/

10.

11.

zaznamenanie do prislusnej dokumentécie alebo do elektronického systému eCREF, iii) zabezpedit vSetky odbery
biologického materidlu, jeho spracovanie a uskladnenie.

Poskytovatel odovzda vsetky riadne odobraté, oznacené, spracované a uskladnené vzorky, ktoré su urcené pre
Vyskum spolu s podpisanym informovanym sdhlasom pacienta riadne priamo Zadavatelovi.

Poskytovatel sa zavazuje vykonavat Sluzby v sulade s podmienkami azasadami stanovenymi i) v prislusnych
pravnych predpisoch, ii) podmienkami tejto Zmluvy ajej Prilohou iii) vsulade spisomnym pokynom
Objednavatela, ktory upravuje poziadavky tykajlce sa postupu Poskytovatela, skusajucich ¢i odbornych garantov
alebo persondlu v ramci vykonavania Vyskumu a ktory bude zaslany Poskytovatelovi.

Objedndvatel a Poskytovatel touto Zmluvou vyslovne dojednavaju, Ze Objednavatel a/alebo zadévatel je
opravneny kedykolvek kontrolovat poskytovanie Sluzieb Poskytovatelom na zdklade tejto Zmluvy.

Poskytovatel suhlasi, Ze pri zabezpeceni a vykonavani Sluzieb:

a) bude Vyskum vykonany v sulade s prislusnym suhlasom Etickych komisii;

b) zaradi pacientov do Vyskumu iba po ich riadnom pouceni a s ich predchadzajicim pisomnym informovanym
suhlasom so zaradenim do Vyskumu a s vykonanim odberu biologickych vzoriek. Informovany suhlas musi
pacient riadne podpisat este pred vykonanim akéhokolvek Ukonu suvisiaceho s Vyskumom. Dokumenty
podpisané pacientmi oich poucdeni asuhlase musia byt doruéené spolotne s prvym odberom vzoriek
Zadavatelovi . Dokumenty budd findlne uloZzené v dokumentacii o Vyskume u Zadavatela.

Poskytovatel priebezne zabezpeci vecne spravne, Uplné a vCasné zaznamenavanie Udajov urcenych pre Vyskumu
do prislusnej dokumentacie vyskumu alebo eCRF vratane vSetkych poskytovanych sprav ako aj riadne vedenie
Dokumentdcie potrebnej pre Vyskum podla prislusnych pravnych predpisov a pokynov Objednavatela a/alebo
Zadavatela (dalej len ,,Dokumentacia Vyskumu®).

Poskytovatel je povinny pri realizécii Sluzieb bezodkladne oznamovat Objednévatelovi a/alebo Zadavatelovi
vietky nezZiaduce udalosti u pacientov zucastriujucich sa Vyskumu, ktoré su ¢asovo spojené s Vyskumom.

Poskytovatel je povinny na poziadanie umoznit Objedndvatelovi a/alebo Zaddavatelovi vykondavat externy
monitoring SluZieb ako aj audit poskytovanych Sluzieb .

Poskytovatel zodpovedd za vady vysledkov svojej Cinnosti. V pripade reklamdacie je Poskytovatel povinny
odstranit vady bezplatne a bez zbyto¢ného odkladu, a to predovietkym opravou vadnej ¢innosti jej opdtovnym
vykonanim, resp. podla poZiadaviek Objedndavatela a/alebo Zadévatela.

Poskytovatel bude okamZite reagovat na vietky Ziadosti Objednavatela a/alebo Zadavatela predkladané pocas
realizécie tejto Zmluvy a konzultovat veci tykajlice sa postudenia a prerokovania priebehu SluZieb a suvisiacich
otazok so zastupcami Objednavatela a/alebo Zaddvatela.

Poskytovatel sa zavazuje vyvinut vsetko Usilie k tomu, aby pri vykonavani vsetkych cinnosti vyplyvajicich
z povinnosti stanovenych touto Zmluvou vidy dbal na hajenie a Sirenie dobrého mena Objednévatela a/alebo
Zadavatela.

Clanok Vv
Zodpovednost

Prava a povinnosti Zmluvnych stran pri predchadzani hroziacim skodam a zo zodpovednosti za vznik pripadne;j
Skody, ktoré nie su Zmluvnymi stranami upravené v tejto Zmluve, sa riadia prislusSnymi ustanoveniami vSeobecne
zavaznych pravnych predpisov.

Poskytovatel bude mat pocas celej doby realizacie Sluzieb prislusné a néleZité poistenie na poistné krytie
nakladov alebo $kod, za ktoré podla pravnych predpisov atejto Zmluvy zodpovedd, ktoré podla predpisov
platnych na Gzemi SR musi mat uzavreté (poistenie zodpovednosti za $kodu z prevadzky zdravotnickeho
zariadenia). Na Ziadost Objednavatela a/alebo Zadavatela je Poskytovatel povinny poskytnut dékaz takéhoto
poistenia.

Clanok Vi
Cena a platobné podmienky



Za riadne vykonanie Sluzieb zmluvného Vyskumu a odovzdanie vsetkych podkladov, ktoré Poskytovatel
v prospech Objedndvatela a/alebo Zadavatela poskytne podla tejto Zmluvy vratane prevedenia vsetkych prav
sUvisiacich s Vyskumom na Objednavatela a/alebo Zadavatela, zaplati Objednavatel za podmienok a sp6sobom
podla tejto Zmluvy pevnu vopred stanovenu odmenu za jedného zaradeného pacienta s kompletnymi odbermi
biologického materialu, kompletnou sprievodnou dokumentaciou validovanu Zadavatelom zaradeného do :

a. vetvy CC kolorektalny karciném (Clanok I1. 1 b.) vo vy$ke 100 Eur (slovom jednosto eur)

Odmena obsahuje vsetky naklady Poskytovatela spojené s vykonanim Sluzieb podla tejto Zmluvy a predstavuje
jediny a vyluény sposob finan¢ného vyrovnania medzi Zmluvnymi stranami.

Poskytovatel je opravneny vystavit faktiru raz mesacne najneskér do 10.dfa nasledujiceho mesiaca po za
celkovy pocet pacientov zaradenych do Vyskumu sledovanom obdobi, u ktorych boli vykonané vsetky vysetrenia,
riadne vyplnené zaznamy v dokumentdcii alebo v eCRF, odobrané vzorky boli doru¢ené Zadavatelovi. Podkladom
pre vysku fakturacie a povinnad priloha faktury je report z eCRF o ukonéenych pacientoch validovany Zadavatelom
a doruceny Poskytovatelovi prostrednictvom e-mailu. Vystavenu fakturu Poskytovatel zasle Objednavatelovi.

Na faktire musi byt uvedeny nazov Vyskumu suvedenim redlneho pocétu pacientov ukoncenych v danom
mesiaci. Objedndavatel zaplati Poskytovatelovi na zdklade riadne vystavenej a dorucenej faktdry prislusnu
odmenu, a to so splatnostou 70 dni od jej dorucenia Objednavatelovi; v pripade, Ze Zadavatel bude v omeskani
s Uhradou faktury Objednavatelovi za dotknutych pacientov, o dobu omeskania sa predlZuje lehota splatnosti
faktury Poskytovatela; o tejto skutoénosti bude informovat Objednavatel Poskytovatela. V pripade, Ze faktira
nebude obsahovat naleZitosti stanovené pravnymi predpismi alebo touto Zmluvou, Objednavatel je opravneny
faktdru vratit Poskytovatelovi na prepracovanie, doplnenie ¢i opravu, priCom lehota splatnosti za¢ne plynut
odznova od dorucenia spravne vystavenej faktury Objedndvatelovi.

V pripade, Ze pacient bude uznany nespdsobily pre Vyskum (nesplini inklizne kritéria) alebo pri jeho Ucasti bude
poruseny Protokol, podmienky Zmluvy alebo pravne predpisy, Objednavatel nie je povinny zaplatit odmenu za
takéhoto pacienta; v takomto pripade vystavi Poskytovatel dobropis v sume za neuznanych pacientov. V pripade,
Ze uZ bola odmena zaplatena, Poskytovatel je povinny sumu za neuznaného pacienta vratit Objednévatelovi na
zaklade vyzvy Objednavatela.

Clanok viI
Doverné informacie

So vsetkymi informaciami a udajmi, obchodnymi tajomstvami, privilegovanymi zdznamami (zdznamy ziskané na
zéklade profesionalneho alebo déverného vztahu, ktoré sa nesmu zverejnit bez suhlasu strany, od ktorej boli
ziskané) a inymi dévernymi alebo sukromnymi informdciami (vratane okrem iného Protokolu, eCRF, informacii na
internetovych strankach Zadavatela chranenych heslom, informacii na webovom rozhrani, na ktorom sa zadavaju
a ukladaju zaznamy do eCRF a Dokumentacie Vyskumu), ktoré spracoval alebo sktorymi priSiel do styku
Poskytovatel alebo Osoby zt¢astnené na Vyskume v stvislosti so Zmluvou (dalej len ,,Déverné informacie”), bez
ohladu na to, ¢ su v papierovej, elektronickej alebo inej forme, sa bude zaobchadzat ako s doévernymi.
Poskytovatel sa zavazuje, Ze Doverné informdcie nezverejni tretej strane, ani ich nepouzije pre iné ucely, pokial
k tomu nedostane pisomny suhlas alebo pokyn spristupnenie informacii od Objednavatela a/alebo Zadavatela. Aj
takéto pripadni zverejnenie informacii sa vSak poskytuje iba v miere poZadovanej pre ucely Vyskumu
a stanovenej zakonom. Doéverné informacie sa spristupnia personalu pracoviska (centra) len v pripade, ak je
personal zaviazany rovnakou mierou zachovavania dovernosti informacii, pricom Poskytovatel za konanie
personalu rudi.

Pokial jedna Zmluvnd strana je zo zakonom stanovenych dévodov povinna Déverné informacie komukolvek
spristupnit, ozndmi to bez zbytoéného odkladu pisomne druhej Zmluvnej strane, ak nebude moct ziskat jej
predchadzajici pisomny sthlas na zverejnenie. Objednavatel a/alebo Zadavatel poskytne suhlas k zverejneniu
informacii v pripadoch, kde to vyZaduje zakon alebo prislusny kompetentny organ. Pokial by bol Poskytovatel zo
zakonom stanovenych dévodov povinny Déverné informacie komukolvek spristupnit, ozndmi to bez zbytotného
odkladu pisomne Objednavatelovi a/alebo Zadavatelovi pred takymto poskytnutim a podla moznosti poc¢ka na
pokyny Objednévatela a/alebo Zadavatela. V kazdom pripade odhalenie Dévernych informacii sa poskytne len
v pozadovanej miere av Case poskytnutia tychto informacii musi byt o tejto skutocnosti Objednavatel a
Zadavatel informovany.



Po skonceni Zmluvy Poskytovatel zlikviduje alebo na Ziadost Objednavatela a/alebo Zadavatela vrati vsetky
dokumenty a materiadl obsahujuci Doverné informacie alebo tykajuci sa ich, okrem jednej kdpie Dovernych
informacii, ktord sa musi podla pravnych predpisov uchovat vzaznamoch prislusného centra, ktoré budu
primerane utajené. Ak o to Objedndvatel a/alebo Zadavatel poZiada, musi Poskytovatel takuto likvidaciu bez
odkladu pisomne potvrdit.

Poskytovatel je povinny dodrZiavat prevadzkové a bezpecnostné postupy pri pristupe na webové rozhranie, na
ktorom sa vykondvaju zdznamy zozbieranych dat, a neumozZnit 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.

Clanok Vil
Osobné udaje
Zmluvné strany beru na vedomie, Ze druha Zmluvna strana, ako aj Zadavatel, bude spracovavat osobné udaje
fyzickych os6b pri realizacii tejto Zmluvy na podklade tejto Zmluvy a /alebo na zdklade zdkona a zavézuju sa
uskutocnovat takéto spractivanie osobnych Gdajov v stlade s aktualne platnymi a G¢innymi predpismi na Useku
ochrany osobnych Gdajov, najma s Nariadenim EP a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych
0s0b pri spractvani osobnych Gdajov a o volnom pohybe takychto Gdajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES,
as niektorymi ustanoveniami zakona ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych Udajov a ozmene adoplneni
niektorych zakonov (,Predpisy na ochranu OU“).
Poskytovatel aj Objednavatel s povinni v priebehu realizacie SluZieb a aj po ich skonéeni dodrziavat a dbat na
Predpisy na ochranu OU a informécii o osobnych pomeroch pacientov zaradenych do Vyskumu.
Poskytovatel suhlasi s pouZitim a spracovanim Udajov Objedndvatelom a/alebo Zadavatelom tykajucich sa
Poskytovatela. Takéto uUdaje zahriiuji mena a priezviska, kontaktné informacie, pracovné skusenosti, odbornu
kvalifikaciu, publikacie, suhrny, dosiahnuté vzdelanie, informacie o vykone povolania, vybaveni pracoviska,
kapacite pracovnikov a dalSie, ktoré sudvisia svykonavanim Vyskumu na pracovisku. Poskytovatel suhlasi
s pouzitim a spracovanim vlastnych udajov, bude informovat a zabezpedi sthlas so spracovanim tychto Gdajov
0s6b zucastnenych na Vyskume, na nasledovné ucely:
a) vykonavanie Vyskumu;
b) kontrola Statnymi ariadiacimi institiciami, Objedndvatelom, Zadavatelom, externym monitorom,
auditormi, ich zdstupcami;
c) splnenie pravnych poZiadaviek alebo poZiadaviek riadiacich institucii, uchovavanie v databaze pracovisk,
skusajucich a ostatnych zamestnancov na pouZitie v budicom Vyskume;
d) prenos tychto Udajov do krajin mimo Uzemia Slovenskej republiky, vyhodnocovanie Cinnosti pracovisk
a prislusnych osob zucastiujucich sa vykonavania Vyskumu.

Clanok IX
Vlastnictvo materialov, udajov a vysledkov

Pokial' nie je pisomne dohodnuté inak, vSetok materidl, vSetky zdznamy, vratane elektronickych, ktoré boli
vytvorené v sulvislosti s poskytovanim sluzieb pre realizdciou Vyskumu, programy arbézne druhy ndavrhov
zabezpecovanych alebo vykondvanych vzaujme Objednavatela a/alebo Zadavatela, atiez vSetky udaje,
informacie, dokumenty, objavy a vynalezy ziskané, vyplyvajice alebo vyvinuté v priebehu alebo ako sucast
realizacie Vyskumu alebo pri plneni tejto Zmluvy su a zostanu vyhradnym vlastnictvom Zadavatela. Zadavatel ich
mbze pouzit alebo nakladat s nimi podla vlastného uvdzenia bez dalSej platby alebo inej povinnosti voci
Poskytovatelovi alebo tretim osobam. Poskytovatel i tretie osoby nebudi mat na ne Ziadne préva akéhokolvek
druhu.
Akykolvek vyndlez, inovacia, napad alebo myslienka zo strany Poskytovatela, alebo Osoby zucastnenej na
Vyskume, ktora je vysledkom alebo ktord vystala pocas uskutocriovania Vyskumu, bude prevedena na Zadavatela
bezodplatne a bude predstavovat vyluéné vlastnictvo Zadavatela Prislusna osoba udeli Zadéavatelovi vyluénu,
bezodplatnd, trvald, celosvetovu licenciu na vyuZivanie takychto vynalezov alebo inovacii, ktoré bude mozné
previest dalej (dalej len ,Dusevné vlastnictvo Zadavatela“).
Poskytovatel suhlasi stym, Ze bude bez odkladu vybavovat vsetky dokumenty avykonavat vsetky dalSie
opatrenia, ktoré moze Objednavatel a/alebo Zadavatel dévodne pozadovat, aby mohol ziskat prospech zo svojich
prav duSevného vlastnictva, a bude pdsobit na to, aby si rovnako pocinali aj Osoby zicastnené na Vyskume.



10.

11.

Okrem iného to zahrfia urobenie vsetkych potrebnych krokov pre prevedenie vlastnictva alebo prislusnych
licencii vsetkych udajov, informacii, dokumentov, patentov, vynalezov a objavov
na Objednavatela a/alebo Zadavatela a pomoc Objedndvatela a/alebo Zadavatela pri spractvani a podavani
Ziadosti o patenty.

Pre ucely Autorského zakona je zhotovitefom vsetkych databaz vzniknutych v priebehu platnosti tejto Zmluvy
Zadavatel, ktorému patria vsetky prava k tymto databazam.

Clanok X
Doba trvania a ukoncenie Zmluvy

Zmluva sa uzatvara na dobu urcitd, a to na dobu trvania Vyskumov. Predpokladana doba ukoncenia Vyskumov je

5 rokov od zaradenia posledného pacienta do Vyskumov.

Platnost tejto Zmluvy sa automaticky ukon¢i po dosiahnuti ciefov Vyskumu a odovzdani vSetkych produktov,

protokolov, eCRF zdznamov a materidlu Objedndavatelovi a/alebo Zadavatelovi. Zmluva méze byt ukoncend aj

dohodou Zmluvnych stran.

Ktorakolvek Zmluvna strana je opravnend odstupit od tejto Zmluvy pisomnym odstupenim, ktoré nadobuda

uc¢innost dorucenim druhej Zmluvnej strane na adresu uvedenu v zahlavi tejto Zmluvy, ato v nasledujucich

pripadoch:

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

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

c) ak je niektord Zmluvna strana v platobnej neschopnosti alebo ide do likvidacie zinych pri¢in ako je
transformdcia alebo zlucovanie, nema urceného nastupcu, ktory by prevzal jej aktiva a zavazky a neuzavrie
dohodu alebo iné vysporiadanie so svojimi veritelmi;

d) ak niektora Zmluvna strana strati opravnenie, ktoré je pre riadne a v€asné plnenie povinnosti vyplyvajucich
z tejto Zmluvy nevyhnutné;

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

Okrem ukondenia platnosti Zmluvy podla predchadzajicich ustanoveni ma Zadavatel pravo kedykolvek prerusit

alebo ukondit Vyskum a tym ukondit aj tuto Zmluvu pisomnym ozndmenim dorucenym Poskytovatelovi okamzite

ku dnu takéhoto dorucenia s ¢im Poskytovatel suhlasi.

V pripade ukoncenia Vyskumu podla ¢lanku X ods. 2 a3 tejto Zmluvy uhradi Objednavatel Poskytovatelovi

odmenu primeranym sp6sobom za Sluzby poskytnuté az do datumu ukoncenia Vyskumu podla podmienok

uvedenych v tejto Zmluve. Poskytovatel nema narok na nahradu inych nakladov ¢i uslého zisku.

Poskytovatel suhlasi s tym, Ze po obdrzani oznameni o odstlipeni od Zmluvy alebo ukonceni Vyskumu a tejto

Zmluvy bezodkladne zabezpeci ukoncenie poskytovania Sluzieb v rozsahu, ktory je z hladiska vSetkych pacientov

lekarsky pripustny.

Ukoncenie Zmluvy nebude mat vplyv na pravo niektorej zo stran vykonat pravne opatrenia voéi druhej Zmluvnej

strane v suvislosti s predchadzajucim porusenim Zmluvy druhou Zmluvnou stranou.

Ustanovenia uvedené v tejto Zmluve, ktoré sa tykaju zabezpecenia doverného charakteru informacii, osobnych

udajov, vlastnictva, uchovavania zaznamov, ako aj dalSie ustanovenia, u ktorych sa na zaklade ich ndleZitosti

usudzuje, ze budu platit dalej aj po ukonceni alebo vyprsani Zmluvy, budi nadalej v platnosti bez ohladu na
ukoncenie Zmluvy.

V pripade, Ze tato Zmluva bude predcasne ukoncena, Objednavatel nebude mat viac Ziadne zavazky vodi

Poskytovatelovi a bude mat opravneny pristup ku vsetkym vysledkom, datam, informéciam, inovaciam

a vynalezom (vratane Dusevného vlastnictva Zadavatela), ktoré vznikli pocas Vyskumu, aj po skonéeni platnosti

Zmluvy.

Ustanoveniami tohto ¢lanku nie sU dotknuté prava Zmluvnych stran skonéit tuto Zmluvu za podmienok

a sposobom stanovenym vo vseobecne zavaznych pravnych predpisoch.

Po skonéeni platnosti Zmluvy su Zmluvné strany povinné navzajom vysporiadat vietky svoje zavazky z tejto

Zmluvy. Poskytovatel je povinny zabezpeéit zhromaZzdenie vSetkej dokumentacie suvisiacej s Vyskumom

a odovzdat ju na zaklade pisomného protokolu Objednévatelovi a/alebo Zadavatelovi.



Clanok XI
Zaverecné ustanovenia

1. Tato Zmluva nadoblda platnost driom, kedy bola podpisand oboma Zmluvnymi stranami a Ucinnost driom
nasledujucim po dni zverejnenia v CRZ.

2. Poskytovatel nesmie postupit akékolvek prava a zavazky z tejto Zmluvy tretej strane bez pisomného suhlasu
Objednavatela a/alebo Zadavatela. Objednavatel a/alebo Zadavatel méze previest ktorékolvek zo svojich prava
alebo zavazkov vyplyvajucich z tejto Zmluvy na pridruZent spolo¢nost a aj vtedy, ak ind strana v celosti alebo
v podstatnej miere preberie podnikanie alebo odbornu ¢innost Objednévatela a/alebo Zadavatela.

3. Ak nie je uvedené inak, vSetky oznamenia a komunikacia v suvislosti s touto Zmluvou budu uskutocnené pisomne
a zaslané doporucenou postou druhej Zmluvnej strane na adresu uvedenu v Zmluve ¢i na ind adresu oznamenu
pisomne druhej Zmluvnej strane.

4.  Ziadne dodatky alebo zmeny tejto Zmluvy alebo prilohy nebudt platné, pokial sa nevykonajt formou pisomnej
dohody podpisanej Zmluvnymi stranami.

5. Objednévatel a/alebo Zadavatel je opravneny zmenit jednostranne Prilohu. Ak je vydany novy Protokol alebo
jeho dodatky, je Objednavatel povinny existenciu a obsah novych alebo doplnenych dokumentov oznamit druhej
Zmluvnej strane. Zmluvné strany sa zavazuju postupovat podla novych alebo zmenenych dokumentov od
okamihu ich oznamenia prisludnej Zmluvnej strane.

6. Zmluva avztahy Zmluvnych stran sa budu riadit a budud interpretované v silade so zdkonmi a prislusnymi
pravnymi predpismi Slovenskej republiky.

7. Vpripade, Ze ktorékolvek z ustanoveni tejto Zmluvy bolo ¢i sa dodatocne stalo neplatnym alebo neucinnym,
ostatné jej ustanovenia budu posudzované ako oddelitelné a platnost ¢i ucinnost tejto Zmluvy ako celku zostane
zachovana. Pre tento pripad sa Zmluvné strany zavazuju na zéklade vzajomnej dohody nahradit neplatné alebo
neudinné ustanovenia takymi ustanoveniami, ktoré budu najlepSie zodpovedat ucelu tejto Zmluvy a véli
Zmluvnych stran pri jej uzavreti.

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

9. Neoddelitelhou sicastou Zmluvy su Prilohy ¢. 1 a ¢. 2.

10. Zmluva je napisana v 4 (Styroch) vyhotoveniach, 2 (dve) kdpie pre Objedndavatela, 1 (jedna) kdpia pre Zadavatela
a 1(jedna) képia pre Poskytovatela.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si Zmluvu pozorne precitali, jej obsahu porozumeli a predstavuje ich skutocnu a slobodnu
vélu zbavenu akéhokolvek omylu. Svoje prejavy véle obsiahnuté v tejto Zmluve Zmluvné strany povaZuju za urcité a
zrozumitelné, vyjadrené nie v tiesni a za ndpadne nevyhodnych podmienok. Zmluvné strany na znak svojho suhlasu s
obsahom Zmluvy tuto Zmluvu viastnorucne podpisali:

\Y dia __._ . \Y dia __.__
Objednavatel’ Poskytovatel’
IBDcentrum s.r.o. Univerzitna nemocnica Bratislava
JUDr. Martina Kuzelova MUDr. Alexander Mayer, PhD., MPH, MHA
Vv dna

Hlavny skasajlci:



doc. MUDr. Augustin Prochotsky, CSc.



Priloha¢c. 1

»Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu zamerany na kontrolnu
skupinu jedincov a Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu zamerany na
pacientov s diagnoézou kolorektdlneho karcinomu a Zmluvny vyskum v oblasti
biomedicinskeho vyskumu zamerany na clenov rodin s Lynchovym syndronom” -
OPIS

=  bez opakovania

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

Opis predmetu zakazky: Predmetom zakazky je realizacia Studie zameranej na pacientov s diagndzou
kolorektalneho karcindmu pred realizaciou chirurgickej resekcie tumoru, zahffiajicich skupinu 200 jedincov
podla stanovenych inklGznych kritérii, spojenu so zberom anamnestickych Udajov a biologického materialu
podla definovanych kritérii. Ziskané Udaje a material bude vyuZity vo vyskume zavaznych chorob v spoloc¢nosti
a stanu sa sucastou biobanky vzoriek.

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

= pacient s diagndzou kolorektadlneho karcindmu (adenokarcindmu hrubého creva) pred realizaciou
chirurgickej resekcie tumoru
= vek 18-75 rokov

Exklizne kritéria:

=  viacnasobna malignita u pacienta v suc¢asnosti
= aplikovand neoadjuvantna chemoterapia u pacienta

Rozsah vysetreni:

a) Laboratdrne odbery

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

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

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

b) Anamnestické informacie (vSetky relevantné uUdaje o pacientoch budu vkladané do novo vytvorenej
databazy)
= rok narodenia
=  pohlavie
= vyska
= vaha
= etnicita/rasa
= osobnad anamnéza (zavainé choroby, Specidlne zameranie na zdapalové choroby creva, polypy
hrubého c¢reva, diabetes mellitus a iné civilizacné choroby)
=  osobnda nadorova anamnéza (podrobnd naddorova anamnéza)
= chemoterapia a radioterapia v minulosti
= rodinna anamnéza (so zameranim sa na nadorové choroby)
= telesna aktivita
= typ stravy (pravidelnost masa, ovocia, zeleniny)




= fajcenie
= alkohol
=  pravidelnost stolice

c¢) Informovany suhlas: Podmienkou zaradenia do Studie bude podpisany formular 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 vykumu
= planovanych genetickych a inych analyz
=  povahe planovanej biobankingovej aktivity
= planovanej databazovej aktivity

d) Vzorka nadoru: Pri vykonanej resekcii nadoru

= odoslanie nefixovaného materidlu na oddelenie patolégie za ucelom Standardného lege artis
spracovania vzorky a urcenia diagndzy

= sUcasne naviac zrealizovany odber nefixovanej vzorky nadoru a zdravej sliznice na pracovisku
patoldgie Specidlne za Ucelom nasledného vyuzitia v studii. Pocas diagnostického procesu bude
vzorka k dispozicii hodnotiacemu patolégovi.

=  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 patoldgie do MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

=  zrealizovanie zakladného verifikacného histologického vysSetrenia s cielom presnej typizacie nadoru
podla sucasne platnych WHO kritérii

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

e) Opakovanie odberu krvi po tyzdni
= odber krvi tyZzden po zdkroku (2x 8-10 ml do Specidlnej odberovej skimavky so stabilizacnym
roztokom pre DNA)
= odber krvi tyzden po zdkroku (1x 6 ml do odberovej skimavky EDTA)

f) Opakované doplnenie anamnestickych informdcii (po 5 rokoch)
= anamnestické informacie (ziskané dotaznikom)
= o0sobnd anamnéza (zdvainé choroby, Specidlne zameranie na zapalové choroby creva, polypy
hrubého creva, diabetes mellitus a iné civilizacné choroby) za 5 rokov
= o0sobnd nadorova anamnéza za 5 rokov

Priloha cC. 2

Sprava o pacientovi

Zaradenie pacienta do skupiny
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—/
[a—)

—/
[a—)

o Skupina 3: €lenovia rodin s Lynchovym syndrémom

Zakladné informacie

Datum vyplnenia spravy

Vysetrenie

Vstupné

[

Udelenie suhlasu od pacienta

—/
—
—/
—

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

Pracovna ¢innost

Telesna aktivita

Typ stravy

Fajcenie

Skupina 1: Kontrolna skupina jedincov

Skupina 2: Pacienti s diagnézou kolorektalneho karcinému

1. kontrolné (tyzden po resekcii nddoru)

Udeleny suhlas so zaradenim do klinickej Studie

Udeleny suhlas s pouzitim biologického materialu v studii, po lege artis spracovani a ukonleni diagnostického

2. kontrolné (5 rokov po zaradeni)
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Alkohol

Pravidelnost stolice

Osobna anamnéza - vSeobecna
(zavazné choroby, Specidlne zameranie na
zapalové choroby Creva, polypy hrubého
Creva, diabetes mellitus a iné civilizacné
choroby)

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

Terapeuticka anamnéza
(so $pecidlnym zameranim na
chemoterapiu a radioterapiu)

Rodinna anamnéza

(zavazné choroby, Specidlne zameranie na
zapalové choroby Creva, polypy hrubého
¢reva, diabetes mellitus a iné civiliza¢né
choroby)

Informéacie 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 $pecialnej odberovej skimavky so stabilizatnym roztokom pre DNA
" 1x6mldo 3pecidlnej odberovej skimavky s EDTA
Datum odberu: Datum odoslania: Datum prevzatia:

Stolica pri zaradeni do Studie
(pre vsetky skupiny pacientov)

—/

_. 1 xodberové skimavky naplnené roztokom na dlhodobu prezervaciu DNA/RNA umoziujucom dlhodobé
skladovanie a archivéciu, s neskorSou moznostou izolacie DNA/RNA (bezna odberova nadoba v objeme
10 ml s vrchndkom obsahujicim naberaciu lyZicku, pre vzorku o velkosti cca. 2x2x2cm alebo 1 ml v
pripade tekutej konzistencie)
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Datum odberu: Datum odoslania: Datum prevzatia:

Periférna krv — opakovany odber tyzden po resekcii nadoru
(pre pacientov s diagndzou kolorektalneho karcindmu)

T 2x8-10 ml do pecidlnej odberovej skimavky so stabilizaénym roztokom pre DNA
. 1x6mldo 3pecidlnej 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 nadoru a zdravej sliznice (skladovanie pri -80°C)
. Fixovand vzorka nadoru a zdravej sliznice
Datum odberu: Datum odoslania: Datum prevzatia:

Histopatologické vysetrenie nadoru

- histopatologicky typ nadoru

- lokalizacia

- grading

- staging

- rozmer

- hibka invézie

- mitoticka aktivita

- cievna invazia a perineuralne Sirenie

- postihnutie lymfatickych uzlin

- vzdialené metastazy

Potvrdenie lekarom:
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Priloha ¢. 3 Kontrolna sprava o ndbore pacientov

Typ kontrolnej spravy a hodnotené obdobie

. PriebeZnd kontrolnd sprava Hodnotené obdobie: Od
.. Zavere&nd kontrolnd sprava Hodnotené obdobie: Od

Sprava vyhotovena dna:

Pocet pacientov zahrnutych do Studie za sledované obdobie

Vysetrenie
Vstupné 1. kontrolné

Skupina 1: Kontrolna skupina jedincov
Skupina 2: Pacienti s diagndzou kolorektalneho karcinému

Skupina 3: Clenovia rodin s Lynchovym syndrémom

Do

Do

2. kontrolné

Statistika zakladnych anamnestickych tidajov za sledované obdobie, ako aj za celkové uplynulé obdobie riesenia do
vyplnenia spravy (median, minimum, maximum v numerickych; percentuélne zastipenie v slovnych; v pripade viacerych

parametrov/zloZiek/hesiel vy$etrenia hodnotit kazdu individualne)
Skupina 1 Skupina 2 Skupina 3
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

Osobna anamnéza - vSeobecna
Osobna anamnéza - nadorova
Terapeuticka anamnéza

Rodinnd anamnéza

Celkovy subor
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Statistika klinickych parametrov 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
vysetrenia hodnotit kazdu individualne)

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

Analyza vysledkov
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