ZMLUVA O POSKYTOVANI SLUZIEB PRE UCELY BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU
,,ZMLUVNV VYSKUM V OBLASTI BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU,,BIOMEDIRESZ” ZAMERANY NA PACIENTKY S
CHOROBNYMI ZMENAM! E!Y_DOMETR!A EC (ENDOMETRIALNY KARCINOM)”

medzi e 16?/1082/410q

Objednavatel: Bari Group s.r.o.

Sidlo: Prie€na 5, 924 01 Galanta

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

DIC: 2022936014

IC DPH: $K2022936014

Konajlci: MUDr. Richard Baran, konatel

e-mail: jednodnova@barigroup.sk

(dalej len ,Objednavatel”)

a
Poskytovatel: Nirodny onkologicky ustav

Sidlo: Klenova 1, 833 10 Bratislava

Zapisany: zriadovacou listinou z 27.11.1965 ¢. Z-8025/1965-VI/B-2
ICO: 00 165 336

DIC: 2020830108

IC DPH: $K2020830108

Konajuci: Ing. Tomas Alscher, MPH, riaditel

e-mail: info@nou.sk

(dalej len , Poskytovatel™)

(Obje

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

Zmluvné strany uzatvaraju podla § 269 ods. 2 zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zékonnik v zneni neskor3ich predpisov
(dalej len ,Obchodny zakonnik”) tito ZMLUVU O POSKYTOVANI SLUZIEB PRE UCELY BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU
(dalej len ,,Zmluva”):

€lanok |
Preambula

Objednavatel je zdravotnicke zariadenie so 3pecializaciou v odbore gynekoldgia a pérodnictvo a disponuje
prisluinym povolenim. Objednavatel je uspeSnym uchddzalom vo verejnom obstaravani vyhlasenom
zaddvatefom: neziskovou organizaciou MEDIREX GROUP ACADEMY n.o., so sidlom Jana Bottu 2, 917 01 Trnava,
ICO: 37 986 805, registracia: Okresny trad v Trnave, reg. ¢.: VVS/NO-85/2007 (dalej len ,Zadavatel™),

Objednavatel sa na zdklade predmetného verejného obstaravania a uzatvorenej zmluvy so Zaddvatefom podiefa
na realizacii projektu: ,,Centrum pre biomedicinsky vyskum — BIOMEDIRES - Il. etapa” (dalej len ,Projekt”), Kéd
ITMS projektu: NFP313010W428. Na realiziciu Projektu su poskytnuté finanéné prispevky Eurdpskej Unie:
Operaény program Vyskum a inovdcie - Integrovana infrastruktura.

Poskytovatel prevadzkuje zdravotnicke zariadenie a disponuje prisluSnym povolenim na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti v danych odboroch.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Poskytovatel poskytne Objednavatelovi svoje sluiby suvisiace so Zmluvnym
biomedicinskym vyskumom, ,,Biomedires2“ (dalej len ,Vyskum®).

Clénok Il
Predmet Zmluvy

Predmetom tejto Zmluvy je zdvdzok Poskytovatela poskytovat Objednavatelovi sluzby spocivajice v zaradeni
pacientiek s diagnostikovanym karcinémom endometria pred hysterektdmiou do predmetného Vyskumu podfa
pokynov Zadévatela, ziskanie anamnestickych udajov, vzoriek krvi a biologickych vzoriek tkaniv pre Vyskum a dalSie



s tym stvisiace Ukony podrla tejto Zmluvy. Ziskané idaje a material bude vyuZity vo Vyskume zavainych choréb v
spoloénosti a stanu sa sucastou biobanky vzoriek, za podmienok podla tejto Zmluvy vrétane jej prilohy, podfa
pokynov Objednavatela a v sulade s platnymi pravnymi predpismi (dalej len ,Sluby”).

Pre tcely Vyskumu Poskytovatel odoberie biologické vzorky krvi a tkaniv pacientkam v zmysle prilohy €. 1 a vykona
vietky s tym suvisiace ukony, a to najmd informovanost pacientiek, zber vietkych dat, analyzy aich zadanie do
eCRF.

Predmetom tejto Zmluvy je zdvdzok Objedndvatela zaplatit Poskytovatelovi za riadne a v&as poskytnuté Sluzby
avykonané ¢innosti na zadklade avsllade stouto Zmluvou odmenu vo wvyske, spbsobom a
za podmienok stanovenych dalej v tejto Zmluve.

Clanok 1Nl
Rozsah poskytovanych SluZieb

Poskytovatel je povinny zabezpecit vyber pacientiek pre tcely Vyskumu, ktoré sihlasia so zaradenim do Vyskumu,
splfiaju inklGzne kritérid a podpisali informovany sthlas do naplnenia ciefového poctu pacientiek vo Vyskume,
alebo a# do momentu zastavenia moinosti pre Poskytovatela zaradit novu pacientku do Vyskumu v systéme eCRF,
Objednavatefom alebo Zadavatefom.

Potet pacientiek zaradenych Poskytovatelom do Vyskumu je limitovany dosiahnutim cielového poctu
pacientiek vo Vyskume. Po dosiahnuti ciefového poétu bude Objednavatelom alebo Zadévatefom moznost zdpisu
novej pacientky do Vyskumu v systéme eCRF pre Poskytovatela zastavena.

Podrobnosti o rozsahu poskytovanych SluZieb su siéastou Specifikacie, ktora tvori Prilohu €. 1 tejto Zmluvy. Vietky
protokoly a zéznamy, ktoré je povinny Poskytovatel vyplnit v sdvislosti s Vyskumom st dostupné v elektronickej
podobe ako stcast systému eCRF (electronic Case Report Form) na linku https://ecrf.cvtisr.sk/ po prihldseni.
Spravcom systému eCRF je Zaddvatel.

Prihlasenie do systému eCRF umozZni Zadavatel vietkym poverenym osobdm Poskytovatela uvedenym v Prilohe €.
2 tejto zmluvy pridelenim prihlasovacieho mena, hesla a GRID karty a to kaidej osobe samostatne ihned po
podpise tejto zmluvy. Zaroveri na mieste vykona zaskolenie poverenej osoby Poskytovatela na pracu so systémom
eCRF.

Clanok IV
Prava a povinnosti Poskytovatela

Poskytovatel sa zavdzuje vykonat Sluiby v rozsahu 3pecifikovanom vtejto Zmluve ato najmd, ale nielen i)
informovanie pacientov a podpis informovaného suhlasu, i) zabezpecit zber vietkych sledovanych udajov a ich
zaznamenanie do eCRF, iii) zabezpeéit vietky odbery biologického materialu, jeho spracovanie a uskladnenie.

Poskytovatel odovzda vietky riadne odobraté, oznacené, spracované a uskladnené vzorky, ktoré si urcené pre
Vyskum spolu s podpisanym informovanym sthlasom pacienta riadne priamo Zaddavatelovi.

Poskytovatel sa zavizuje vykondvat Sluiby v silade s podmienkami a zdsadami stanovenymi i) v prislusnych
pravnych predpisoch, i) podmienkami tejto Zmluvy a jej Prilohou i) v silade s pisomnym pokynom Objednavatefa,
ktory upravuje poZiadavky tykajlce sa postupu Poskytovatefa, skidajucich ¢i odbornych garantov alebo personalu
v ramci vykonavania Vyskumu a ktory bude zaslany Poskytovatelovi.

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

Poskytovatel suhlasi, Ze pri zabezpeceni a vykonavani Sluzieb:

a) bude Vyskum vykonany v sdlade s prisludnym sthlasom Etickych komisii;

b) zaradi pacientov do Vyskumu iba po ich riadnom pouceni a s ich predchadzajlcim pisomnym informovanym
stihlasom so zaradenim do Vyskumu a s vykonanim odberu biologickych vzoriek. Informovany sihlas musi
pacient riadne podpisat ete pred vykonanim akéhokolvek (konu stvisiaceho s Vyskumom. Dokumenty
podpisané pacientmi oich pouceni asuhlase musia byt dorucené spolotne sprvym odberom vzoriek
Zadavatelovi. Dokumenty budd findlne ulozené v dokumentacii o Vyskume u Zadavatela.



10.

11.

Poskytovatel priebeZne zabezpeci vecne spravne, tplné a véasné zaznamenavanie Udajov urcenych pre Vyskum do
eCRF vratane vietkych poskytovanych sprav ako aj riadne vedenie Dokumentacie potrebnej pre Vyskum podla
prisluinych pravnych predpisov a pokynov Objednavatefa afalebo Zadavatela (dalej len ,Dokumentdcia
Vyskumu“).

Poskytovatel je povinny pri realizacii Sluzieb bezodkladne oznamovat Objednévatelovi a/alebo Zadavatelovi vsetky
neziaduce udalosti u pacientov zdéastriujdcich sa Viyskumu, ktoré su ¢asovo spojené s Vyskumom.

Poskytovatel je povinny na poZiadanie umoinit Objedndvatefovi a/alebo Zadavatelovi vykonavat externy
monitoring SluZieb ako aj audit poskytovanych SluZieb.

Poskytovatel zodpoveda za vady vysledkov svojej €innosti. V pripade reklamacie je Poskytovatel povinny odstrénit
vady bezplatne a bez zbyto&ného odkladu, a to predovietkym opravou vadnej ¢innosti jej opdtovnym vykonanim,
resp. podla poziadaviek Objedndvatela a/alebo Zadavatela.

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

Poskytovatel sa zavdzuje vyvinut vietko usilie k tomu, aby pri vykonédvani vsetkych Cinnosti vyplyvajucich
z povinnosti stanovenych touto Zmluvou vzdy dbal na hajenie a3irenie dobrého mena Objednavatefa a/alebo
Zadavatela.

Clanok V
Zodpovednost

Prava a povinnosti Zmluvnych strdn pri predchadzani hroziacim Skoddm a zo zodpovednosti za vznik pripadnej
$kody, ktoré nie st Zmluvnymi stranami upravené v tejto Zmluve, sa riadia prislusnymi ustanoveniami vieobecne
zaviaznych pravnych predpisov.

Poskytovatel bude mat poéas celej doby realizicie uzatvorené poistenie zodpovednosti za Skodu z prevadzky
zdravotnickeho zariadenia. Na Ziadost Objednévatela a/alebo Zaddvatela je Poskytovatel povinny poskytnit dokaz
takéhoto poistenia.

Clanok Vi
Cena a platobné podmienky

Za riadne vykonanie Sluzieb zmluvného Vyskumu a odovzdanie vietkych podkladov, ktoré Poskytovatel'v prospech
Objednavatela a/alebo Zadavatela poskytne podfa tejto Zmluvy vritane prevedenia vietkych prav suvisiacich
s Vyskumom na Objednévatela a/alebo Zadavatela, zaplati Objednavatel za podmienok a spésobom podla tejto
Zmluvy pevni vopred stanovent odmenu vo vyske 150 Eur (slovom jednostopétdesiat eur) za jednu pacientku
s diagnostikovanym karcinémom endometria zaradend do Vyskumu avalidovanu Zadavatefom, ktora bude
riadne ukonfena Fazou 1a 2.

Odmena obsahuje vietky naklady Poskytovatela spojené s vykonanim SluZieb podla tejto Zmluvy a predstavuje
jediny a vyluény spésob finanéného vyrovnania medzi Zmluvnymi stranami. Laboratérne vy$etrenie vzoriek hradi
Zadavatel.

Poskytovatel je opravneny vystavit faktiru raz mesacne najneskdr do 15. dria nasledujiceho mesiaca po poskytnuti
Sluzieb za celkovy poéet pacientiek zaradenych do Vyskumu v sledovanom obdobi, u ktorych boli vykonané vietky
vysetrenia, riadne vyplnené zaznamy v eCRF, odobrané vzorky boli dorucené Zadavatelovi. Podkladom pre vysku
fakturdcie apovinna priloha faktury je report zeCRF o ukonenych pacientkach validovany Zadavatefom
a dorugeny Poskytovatelovi prostrednictvom e-mailu. Vystavena faktiru Poskytovatel zasle Objednavatelovi.

Na faktdre musi byt uvedeny nazov Vyskumu s uvedenim realneho poctu pacientov ukonéenych v danom mesiaci.
Objednavatel zaplati Poskytovatefovi na zaklade riadne vystavenej a dorucenej faktdry prislusni odmenu, a to so
splatnostou 30 dni od jej dorucenia Objedndvatelovi;. V pripade, ze faktira nebude obsahovat nadleZitosti
stanovené pravnymi predpismi alebo touto Zmluvou, Objednévatel je opravneny faktiru vratit Poskytovatefovi na
prepracovanie, doplnenie ¢i opravu, pricom lehota splatnosti zacne plynut znova od dorucenia spravne vystavenej
faktary Objednévatelovi.



V pripade, Ze pacient bude uznany nespdsobily pre Vyskum (nesplni inkldzne kritérid) alebo pri jeho ucasti bude
poruseny Protokol, podmienky Zmluvy alebo pravne predpisy, Objednavatel nie je povinny zaplatit odmenu za
takdto pacientku; v takomto pripade vystavi Poskytovatel dobropis v sume za neuznané pacientky. V pripade, Ze
u? bola odmena zaplatend, Poskytovatel je povinny sumu za neuznani pacientku vratit Objednavatelovi na zaklade
vyzvy Objednavatela.

Clanok Vil
Déverné informacie

So vietkymi informaciami a Gdajmi, obchodnymi tajomstvami, privilegovanymi zéznamami (zaznamy ziskané na
zéklade profesionalneho alebo déverného vztahu, ktoré sa nesmi zverejnit bez sthlasu strany, od ktorej boli
ziskané) a inymi dévernymi alebo stikromnymi informdciami (vratane okrem iného Protokolu, eCRF, informacii na
internetovych strankach Zadavatela chranenych heslom, informdcii na webovom rozhrani, na ktorom sa zadavajl
a ukladaju zaznamy do eCRF a Dokumentdcie Vyskumu), ktoré spracoval alebo s ktorymi prisiel do styku
Poskytovatel aleboosoby ziéastnené na Vyskume v stvislosti so Zmluvou (dalej len ,Déverné informacie”), bez
ohladu na to, & st v papierovej, elektronickej alebo inej forme, sa bude zaobchadzat ako s dévernymi. Poskytovatel
sa zavazuje, ze DAverné informacie nezverejni tretej strane, ani ich nepouZije pre iné ucely, pokial k tomu
nedostane pisomny sthlas alebo pokyn na spristupnenie informacii od Objedndvatela a/alebo Zadavatefa. Aj
takéto pripadné zverejnenie informdcii sa viak poskytuje iba v miere pozadovanej pre tcely Vyskumu a stanovenej
zékonom. Déverné informdcie sa spristupnia persondlu pracoviska (centra) len v pripade, ak je personal zaviazany
rovnakou mierou zachovavania dévernosti informacii, pricom Poskytovatel za konanie personalu rugi.

Pokial jedna Zmluvna strana je zo zékonom stanovenych dévodov povinna Doverné informacie komukolvek
spristupnit, oznami to bez zbytoéného odkladu pisomne druhej Zmluvnej strane, ak nebude moct ziskat jej
predchadzajlci pisomny sihlas na zverejnenie. Objednavatel a/alebo Zadévatel poskytne suhlas k zverejneniu
informdcii v pripadoch, kde to vyZaduje zakon alebo prislusny kompetentny organ. Pokial by bol Poskytovatel zo
zékonom stanovenych dévodov povinny Ddverné informacie komukolvek spristupnit, ozndmi to bez zbytoéného
odkladu pisomne Objednévatelovi a/alebo Zadavatelovi pred takymto poskytnutim a podfa mozZnosti pockd na
pokyny Objednavatefla a/alebo Zadéavatela. V kazdom pripade odhalenie Dévernych informacii sa poskytne len
v pozadovanej miere a v ase poskytnutia tychto informacii musi byt o tejto skutocnosti Objednavatel a Zadavatel
informovany.

Po skonéeni Zmluvy Poskytovatel zlikviduje alebo na Ziadost Objedndvatela a/alebo Zaddvatela vrati vsetky
dokumenty a materidl obsahujici Déverné informacie alebo tykajici sa ich, okrem jednej képie Dovernych
informécii, ktord sa musi podfa pravnych predpisov uchovat vzaznamoch prisluiného centra, ktoré budu
primerane utajené. Ak o to Objednavatel a/alebo Zadavatel poZiada, musi Poskytovatel takato likviddciu bez
odkladu pisomne potvrdit.

Poskytovatel je povinny dodrziavat prevddzkové a bezpeCnostné postupy pri pristupe na webové rozhranie, na
ktorom sa vykonavaju zaznamy zozbieranych dat, a neumoinif pristup tretim osobam. Poskytovatel nie je
opravneny kopirovat alebo inak rozmnozovat software, déta a udaje z webového rozhrania, je povinny narabat
s nimi ako s Dovernymi informaciami a neposkytnut ich tretim osobam.

Elanok vill
Osobné udaje
Zmluvné strany bert na vedomie, Ze druhd Zmluvna strana, ako aj Zadavatel, bude spracovavat osobné udaje
fyzickych oséb pri realizdcii tejto Zmluvy na podklade tejto Zmluvy a /alebo na zdklade zdkona a zavdzuju sa
uskutotiiovat takéto spractivanie osobnych Gdajov v stlade s aktudlne platnymi a G&innymi predpismi na tseku
ochrany osobnych udajov, najma s Nariadenim EP a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob
pri spractivani osobnych tdajov a o vofnom pohybe takychto Gdajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES, a's
niektorymi ustanoveniami zikona ¢&. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych tdajov a o zmene a doplneni niektorych
zékonov (,Predpisy na ochranu 0U“).

Poskytovatel aj Objedndvatel 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 sdhlasi s pouzitim aspracovanim ddajov Objednavatefom a/alebo Zaddvatefom tykajucich sa

Poskytovatela, ako aj o0sdb zdastnenych na Vyskume.Takéto Udaje zahrfiuji mend a priezviskd, kontaktné

informéacie, pracovné skisenosti, odbornu kvalifikiciu, publikdcie, sihrny, dosiahnuté vzdelanie, informacie

o vykone povolania, vybaveni pracoviska, kapacite pracovnikov a dal3ie, ktoré stvisia s vykondvanim Vyskumu na

pracovisku. Poskytovatel suhlasi s pouzitim a spracovanim vlastnych udajov, bude informovat a zabezpedi sihlas

so spracovanim tychto udajov 0s6b zi¢astnenych na Vyskume, na nasledovné ucely:

a) vykonavanie Vyskumu;

b)  kontrola $tatnymi a riadiacimi in3titiciami, Objednavatefom, Zadavatelom, externym monitorom, auditormi,
ich zastupcami;

c) splnenie pravnych poZiadaviek alebo poZiadaviek riadiacich indtiticii, uchovévanie v databdze pracovisk,
sktigajlcich a ostatnych zamestnancov na pouiitie v budicom Vyskume;

d) prenos tychto Udajov do krajin mimo Gzemia Slovenskej republiky, vyhodnocovanie Cinnosti pracovisk
a prisludnych os6b za¢astiujucich sa vykondvania Vyskumu.

Clanok IX
Vlastnictvo materidlov, idajov a vysledkov

Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vietok materidl, vietky zaznamy, vratane elektronickych, ktoré boli
vytvorené v stvislosti s poskytovanim slufieb pred realiziciou Vyskumu, programy ardzne druhy navrhov
zabezpecovanych alebo vykondvanych vzdujme Objedndvatela afalebo Zaddvatela, atiez vsetky udaje,
informdcie, dokumenty, objavy avynalezy ziskané, vyplyvajuce alebo vyvinuté v priebehu alebo ako sucast
realizacie Vyskumu alebo pri plneni tejto Zmluvy su a zostanu vyhradnym viastnictvom Zadavatefa. Zadavatel ich
mbze poutit alebo nakladat snimi podfa vlastného uvazenia bez daldej platby alebo inej povinnosti vodi
Poskytovatelovi alebo tretim osobam. Poskytovatel ¢i tretie osoby nebudu mat na ne Ziadne prava akéhokolvek
druhu.

Akykolvek vynalez, inovécia, ndpad alebo myslienka zo strany Poskytovatela, alebo Osoby zucastnenej na
Vyskume, ktora je vysledkom alebo ktora vyvstala pocas uskutocriovania Vyskumu, bude prevedena na Zadavatela
bezodplatne a bude predstavovat vyluéné vlastnictvo Zadavatefa. Prisludna osoba udeli Zadavatelovi vyluénu,
bezodplatnd, trvald, celosvetovi licenciu na vyuzivanie takychto vynalezov alebo inovacii, ktoré bude moiné
previest dalej (dalej len ,,DuSevné vlastnictvo Zaddvatela“).

Poskytovatel stihlasi s tym, Ze bude bez odkladu vybavovat vietky dokumenty a vykonavat vietky daldie opatrenia,
ktoré méie Objednavatel a/alebo Zadavatel dévodne pozadovat, aby mohol ziskat prospech zo svojich prav
dugevného viastnictva, a bude pdsobit na to, aby si rovnako poéinali aj Osoby zifastnené na Vyskume. Okrem
iného to zahfia urobenie vietkych potrebnych krokov pre prevedenie vlastnictva alebo prisludnych licencii
vietkych udajov, informacii, dokumentov, patentov, vynalezov a objavov
na Objednévatefa a/alebo Zadédvatela a pomoc Objedndvatela a/alebo Zadavatela pri spractivani a podavani
Ziadosti o patenty.

Pre Gcely Autorského zakona je zhotovitefom vietkych databaz vzniknutych v priebehu platnosti tejto Zmluvy
Zadavatel, ktorému patria vietky prava k tymto databdzam.

Clanok X
Doba trvania a ukonéenie Zmluvy

Zmluva sa uzatvara na dobu uréitd, a to do 30.04.2023, alebo do dosiahnutia ciefov Vyskumu podfa Projektu v
zavislosti od toho, ktord skutoénost nastane skdr, pricom zmluva v Casti sledovania pacientiek za strany
Poskytovatela sa ukonéi po piatich rokov od zaradenia pacientky do Vyskumu podfa Prilohy €. 1Platnost tejto
Zmluvy sa automaticky ukonéi po dosiahnuti ciefov Vyskumu a odovzdani vietkych produktov, protokolov, eCRF
zéznamov a materidlu Objednavatelovi a/alebo Zadévatelovi. Zmluva mozZe byt ukonéena aj dohodou Zmluvnych
stran.

Ktorakolvek Zmluvna strana je opravnend odstdpit od tejto Zmluvy pisomnym odstdpenim, ktoré nadobuda

ucinnost doruéenim druhej Zmluvnej strane na adresu uvedenu v zdhlavi tejto Zmluvy, ato v nasledujtcich

pripadoch:

a)  ak niektord Zmluvna strana porusi niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy a neodstrani zdvadny stav ani v lehote
15 (patnast) dni od dorucenia vyzvy k ndprave, patri toto pravo strane po3kodenej;
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b) ak bude rozhodnuté, Ze je niektora Zmluvna strana v konkurze alebo restrukturalizacii, alebo bude navrh na
vyhlasenie konkurzu zamietnuty pre nedostatok majetku;

c) ak je niektord Zmluvnd strana v platobnej neschopnosti alebo ide do likvidacie zinych pric¢in ako je
transformécia alebo zlu€ovanie, nema uréeného nastupcu, ktory by prevzal jej aktiva a zavdzky a neuzavrie
dohodu alebo iné vysporiadanie so svojimi veritelmi;

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

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

Okrem ukonéenia platnosti Zmluvy podla predchadzajucich ustanoveni ma Zadavatel a Poskytovatel pravo
kedykolvek prerusit alebo ukonéit Vyskum a tym ukondit aj tdto Zmluvu pisomnym oznamenim dorucenym druhej
Zmluvnej strane okamZite ku diiu takéhoto dorucenia s &im Zmluvné strany sahlasia.

V pripade ukonéenia Vyskumu podfa &ldnku X ods. 2 a 3 tejto Zmluvy uhradi Objednavatel Poskytovatefovi odmenu
primeranym spésobom za Sluzby poskytnuté ai do détumu ukoncenia Vyskumu podfa podmienok uvedenych
v tejto Zmluve. Poskytovatel nema narok na nahradu inych nékladov ¢i uslého zisku.

Poskytovatel sihlasi s tym, Ze po obdrzani oznameni o odstipeni od Zmluvy alebo ukonceni Vyskumu a tejto
Zmluvy bezodkladne zabezpeéi ukonenie poskytovania SluZieb v rozsahu, ktory je z hfadiska vietkych pacientov
lekarsky pripustny.

Ukonéenie Zmluvy nebude mat vplyv na prévo niektorej zo stran vykonat pravne opatrenia voci druhej Zmluvnej
strane v sdvislosti s predchadzajicim porusenim Zmluvy druhou Zmluvnou stranou.

Ustanovenia uvedené v tejto Zmluve, ktoré sa tykaju zabezpecenia déverného charakteru informacii, osobnych
udajov, vlastnictva, uchovévania zaznamov, ako aj daldie ustanovenia, u ktorych sa na zaklade ich nalezitosti
usudzuje, ze budu platit dalej aj po ukonéeni alebo vyprsani Zmluvy, budu nadalej v platnosti bez ohladu na
ukoncenie Zmluvy.

V pripade, e tdto Zmluva bude predcasne ukonéend, Objedndvatel nebude mat viac Ziadne zdvdzky vodi
Poskytovatelovi abude mat oprdvneny pristup ku vietkym vysledkom, datam, informécidm, inovaciam
a vynalezom (vratane Dusevného vlastnictva Zadavatela), ktoré vznikli po¢as Vyskumu, aj po skonceni platnosti
Zmluvy.

Ustanoveniami tohto &lanku nie st dotknuté prava Zmluvnych stran skondit tuto Zmluvu za podmienok a spbsobom
stanovenym vo vieobecne zavaznych pravnych predpisoch.

Po skonéeni platnosti Zmluvy st Zmluvné strany povinné navzajom vysporiadat vietky svoje zavazky z tejto Zmluvy.
Poskytovatel je povinny zabezpecit zhromazdenie vietkej dokumentacie suvisiacej s Vyskumom a odovzdat ju na
z4klade pisomného protokolu Objednévatelovi a/alebo Zadavatelovi.

Clanok XI
Zéavereéné ustanovenia
Tito Zmluva nadobdda platnost diiom, kedy bola podpisana oboma Zmluvnymi stranami a ucinnost diiom
nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centrdlnom registri zmliv vedenom Uradom vlady SR.

Poskytovatel nesmie postlpit akékolvek prava a zavizky z tejto Zmluvy tretej strane bez pisomného sthlasu
Objednavatela a/alebo Zadavatefa. Objednavatel a/alebo Zadavatel méZe previest ktorékolvek zo svojich prav
alebo zavazkov vyplyvajlcich z tejto Zmluvy na pridruZend spolocnost a aj vtedy, ak ind strana v celosti alebo
v podstatnej miere preberie podnikanie alebo odbornu &innost Objednévatela a/alebo Zadavatela.

Ak nie je uvedené inak, vietky oznamenia a komunikacia v stvislosti s touto Zmluvou budi uskutoénené pisomne
a zaslané doporuéenou postou druhej Zmluvnej strane na adresu uvedent v Zmluve & na int adresu oznamendu
pisomne druhej Zmluvnej strane.

Ziadne dodatky alebo zmeny tejto Zmluvy alebo prilohy nebudd platné, pokial sa nevykonaju formou pisomnej
dohody podpisanej Zmluvnymi stranami.
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Objednévatel a/alebo Zadavatel je opravneny zmenit jednostranne Prilohu. Ak je vydany novy Protokol alebo jeho
dodatky, je Objednévatel povinny existenciu a obsah novych alebo doplnenych dokumentov oznamit druhej
Zmluvnej strane. Zmluvné strany sa zavizuju postupovat podfa novych alebo zmenenych dokumentov od okamihu
ich oznamenia prislusnej Zmluvnej strane.

Zmluva a vztahy Zmluvnych stran sa budd riadif a bud interpretované v sulade so zdkonmi a prisluSnymi pravnymi
predpismi Slovenskej republiky.

V pripade, Ze ktorékolvek z ustanoveni tejto Zmluvy bolo, ¢i sa dodatocne stalo neplatnym alebo neucinnym,
ostatné jej ustanovenia budu posudzované ako oddelitefné a platnost ¢i dcinnost tejto Zmluvy ako celku zostane
zachovana. Pre tento pripad sa Zmluvné strany zavézuju na zdklade vzajomnej dohody nahradit neplatné alebo
net&inné ustanovenia takymi ustanoveniami, ktoré budu najlepsie zodpovedat tcelu tejto Zmluvy a véli Zmluvnych
stran pri jej uzavreti.

Zmluvné strany sa zavazuju, ze pri vzniku prekazok pri pineni Zmluvy a pri vzniku sporov vynalozia maximalne usilie
na ich urovnanie vyjednavanim, pri ktorom budd predkladat objektivne dokazy. Pripadné spory vyplyvajlce z tejto
Zmluvy sa budd riedit podfa pravneho poriadku Slovenskej republiky na miestne prislusnych sudoch.

Neoddelitefnou stucastou Zmluvy su Prilohy ¢. 1 a €. 2.

Zmluva je napisand v 4 (Styroch) vyhotoveniach, 2 (dve) képie pre Objednévatefa, 1 (jedna) kopia pre Zadavatela
a 1 (jedna) kdpia pre Poskytovatela.

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

V Galante, dfia 13.12.2022 v_BRANSUVE  dnald 1264
Objedndvatel: Packvtovatel:
Bari Group s.r.o. Narodny onko égigky ustav

MUDr. °chhard Baran, konatel Ing. Tomas AlscHer, MPH, riaditel



Priloha ¢. 1

Nazov zakazky : Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu ,Biomedires2”
zamerany na pacientky s karcinomom endometria EC (EC - endometridlny
karciném)

Druh zdkazky : Zmluvny vyskum

Hlavné miesto : Slovenska republika

1.

2.

3.

Opis zakazky EC:

Predmetom zakazky je realizécia zmluvného vyskumu zameraného na pacientky s chorobnymi zmenami
endometria ,EC“ (EC - endometridlny karcindm) pred realizaciou chirurgickej resekcie tumoru,
zahffiajici  skupinu 500 jedincov podla stanovenych inkliznych kritérii, spojeny so zberom
anamnestickych Gdajov a biologického materialu podfa definovanych kritérii, z toho minimalne 250
pacientiek s kompletnymi Gspe$nymi odbermi v 1. faze. Ziskané daje a materidl bude vyuzity vo
vyskume zavaznych chordb v spolognosti a stanu sa sucastou biobanky vzoriek.

Predmet zmluvy :

Nabor pacientiek spifiajucich inklGzne kritérid Vyskumu, poucenie pacientiek, ziskanie informovaného
stihlasu, realizacia laboratérnych odberov a klinickych vysetreni, zber klinickych tdajov a ich zaznam do
systému eCRF (electronic Case Report Form) Vyskumu.

Poskytovatel ma moznost do Vyskumu zaradit nové pacientky az do naplnenia celkového ocakavaného
poctu pacientiek v 3tudii, zastavenia naboru pacientiek poskytovatefom, alebo ukoncenia studie
objednavatefom, podla toho ¢o nastane skor. Zastavenie ndboru pacientiek bude realizované
prostrednictvom systému eCRF. Po tomto termine systém eCRF neumoZni poskytovatelovi zaradenie
novej pacientky do Studie.

Inkltzne kritéria na zaradenie jedincov do Stadie:

3.1. klinicky zisteny (resp. na zaklade inych vySetreni diagnostikovany) karciném endometria urceny na
bioptické vySetrenie (hysterektomia)

3.2. zaradené budu iba pacientky, u ktorych bolo pri bioptickom vySetreni ziskané dostatoéné mnoistvo
materialu umoziiujice kompletné diagnostické vysetrenie, ako aj hodnotenie vzoriek vo Vyskume.

ExklGzne kritéria:

4.1. viacnasobna malignita u pacientky v sucasnosti (ind malignita v stave AWD je nepripustna; ind
malignita v stave NED je pripustna)

4.2. aplikovana neoadjuvantna chemoterapia u pacientky (v si¢asnosti)

4.3. vylu¢ené budu pacientky, u ktorych nebolo pri bioptickom vy3etreni ziskané dostatocné mnoistvo
materidlu umoZiujice kompletné diagnostické vy3etrenie, ako aj sucasné hodnotenie vzoriek vo
Vyskume.



5. Rozsah ukonov, odbery vzoriek krvi a tkaniv pre laboratérne vySetrenia vo Vyskume:

5.1. ODBER KRVI PRED ZAKROKOM - (vetky pacientky zaradené do Vyskumu)
5.1.1. 3 x 8-10 ml odber vendznej krvi
5.1.1.1.  EDTA skumavky /skladovanie v chlade 2 - 10°C (max 6 hod.)/
5.1.1.2. Alternativne do skimavky 10 ml STRECK /skladovanie v chlade 2 - 10°C (max 6 dni)/

5.2. ODBER KRVI 5-10 DNi PO ZAKROKU (v3etky pacientky zaradené do Vyskumu)
5.2.1. 3 x8-10 ml vendznej krvi
5.2.1.1. 3 x EDTA skamavky /skladovanie v chlade 2 - 10°C (max 6 hod.)/
5.2.1.2.  Alternativhe 10 ml STRECK /skladovanie v chlade 2 - 10°C (max 6 dni)/

Vzorky krvi a tkaniv musia byt sprdvne odobrané, v poZadovanom objeme, Cislo Ziadanky zaznamenané
do systému eCRF, na Ziadanku zaznamenany ID pacienta. Skumavky s reagenciou/konzervacnou je
potrebné riadne premiesat a uskladnit aZ do odovzdania kuriérovi v chlade 2 - 10°C. Transport do
laboratéria je potrebné realizovat ¢o najrychlejsie, dorucenie na spracovanie musi byt realizované
najneskér do 5/24 hodin od odberu v chlade 2 - 10°C.

6. Rozsah anamnestickych Gdajov a ich zapis do systému eCRF (vietky zaradené pacientky)

Do eCRF sa zaznamenaju anonymizované zakladné daje o pacientke, udaje o udeleni suhlasu so
zaradenim do Vyskumu, rok narodenia, podrobnd osobna anamnéza vratane objektivneho nalezu,
zavainé komorbidity, gynekologicka anamnéza, Uidaje o antikoncepcii a hormonalnej anamnéze, osobna
nadorovd anamnéza, rodinna anamnéza a klinicky nélez vratane vysledkov realizovanych zobrazovacich
diagnostickych metdd a vysledky histologického vysSetrenia.

7. Informovany suhlas (vietky zaradené pacientky)

Podmienkou zaradenia do Vyskumu bude podpisany formular informovaného suhlasu, ktory obsahuje
identifikaéné daje pacientky a jej sthlas so zaradenim do Vyskumu a vyuZitim vzoriek krvi a tkaniv vo
Vyskume, ktory bol doru€eny spolu s prvymi vzorkami krvi Odberatelovi/Zadavatelovi.

Poskytovatel zabezpeti pre kazdd ucastnitku Vyskumu absolvovanie vstupnej konzultacie a poudenia
pacientky tykajtcej sa $pecifik klinického Vyskumu, povahy planovaného vyskumu, rozsahu genetickych
a inych analyz, pldnovanej biobankingovej aktivity a databazovej aktivity.

8. Odber bioptickej vzorky endometria po hysterektémii (vSetky zaradené pacientky)

Po operatnom zakroku/hysterektomii budd z maternice odobrané vzorky tkaniv endometria na
genetické a histologické vy3etrenie. Vysledok patologicko anatomického vysetrenia bude zaznamenany

do eCRF.

8.1. ODBER VZORIEK TKANIV ENDOMETRIA v patologicko-anatomickom laboratériu
8.1.1.Excidacia a oznagenie a uskladnenie tkaniva endometria (a cca 0,5-1 cm?)
8.1.1.1. N&adorové tkanivo 1 x odberovka (DNA/RNA shield sol.) — genetika
8.1.1.2. Nenadorové tkanivo 1 x odberovka (DNA/RNA shield sol.) — genetika
8.1.1.3. Nadorové tkanivo 1 x odberovka (formaldehyd) - pat.anat vy3etrenie
8.1.1.4. Nenadorové tkanivo 1 x odberovka (formaldehyd) - pat.anat vySetrenie
8.1.2.Zaznam patologicko-anatomického nélezu do systému eCRF po ukonceni histologického vysetrenia




9. Opakované doplnenie anamnestickych informdcii (Vybrané pacientky)

Pacientky budu sledované po dobu 5 rokov a priebeine budu dopifiané informacie o priebehu choroby
(v 1., 2., 5. roku), zahrfiujuce najma zmeny klinického stavu relevantné k nadorovej chorobe pacientky,
informécie o dévode zmeny/tpravy terapie, sledovanie preZivania bez progresie a celkového preZivania
pacientky zaradenej do Vyskumu.

10. Zhrnutie

Celkovy poet pacientiek s karcindmom endometria zaradenych do Vyskumu maximalne 500, z toho
minimalne 250 pacientiek s kompletnymi ispesnymi odbermiv 1. faze a sicasne 2. faze

Faza 1 - Pred operaénym zidkrokom a bezprostredne po operaénom zakroku

o Poucenie pacientky, ziskanie podpisu formuldra Informovaného suhlasu

o Odber vzoriek krvi pred hysterektémiou
o 3x8-10 ml EDTA alternativne odberovky 10ml STRECK
o Odoslanie krvnych vzoriek spolu s informovanym sihlasom do laboratoria
o Skladovanie/transport v chlade 2- 10°C (max 6 hod.)/
o Vlaboratériu budi vzorky spracované na dlhodobé uskladnenie

o Odber anamnestickych udajov a zépis idajov do eCRF (electronic Case Report Form)

o Doruéenie odoperovanej maternice (po hysterektémii) do patologicko -anatomického laboratéria na
odber a spracovanie vzoriek tkaniv

laboratdrium vykona odber vzoriek endometria z organu po hysterektémii

oznacenie, fixaciu a uskladnenie tkaniv pre genetické a patologicko — anatomické vysetrenie

zaznamenad informdcie o odobranych vzorkéch tkaniva do eCRF a odo$le zadavatelovi

do eCRF zaznamena vysledok patologicko-anatomického vysetrenia

o 0 0 0O

Faza 2 - Po operacnom zakroku
o Odber vzoriek vendznej krvi 5. — 10. dni po ziakroku (vietky pacientky)
o 3x8-10 ml EDTA (alternativne odberovky 10ml STRECK)
o odoslanie / Spracovanie a uskladnenie krvnych vzoriek
o skladovanie/transport v chlade 2- 10°C (max 6 hod.)

Faza 3 - Dlhodobé sledovanie
o u pacientiek, ktoré absolvovali Fazu 1 a 2 s kompletnymi odbermi Poskytovatel odsleduje vyvoj
ochorenia/ stav pacienta v intervaloch 1, 2 a 5 rokov po zékroku. Aktualizované anamnestické Gdaje
o klinickom stave pacientky priebeine zaznamena do eCRF.

o U pacientiek, ktoré nebude mozné vlastnymi silami anamnesticky odsledovat v 1, 2 a 5 roku Vyskumu
Poskytovatel zaznamend do eCRF informaciu o konkrétnom lekdrovi do ktorého naslednej
starostlivosti bola pacientka odosland, tak, aby mohol Zaddvatel prostrednictvom oSetrujuceho
lekara zber udajov dokondit.
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