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uzavreta podla ustanovenia § 51 zakona & 40/1964 Zb. Obéiansky zakonnik v zneni neskorsich predpisov
(dalej len ,zmluva®)

Univerzitné zdravotné centrum Slezvicko-Holétajnsko, Campus Kiel
zastupené Vykonnou radou, Arnold-Heller-StraRke 3, Budova 31, 24105 Kiel,

ktora je zastlpena koordinaénym skusajucim stadie AIEOP-BFM ALL 2017
Prof. Dr. Martin Schrappe, veducim Katedry pediatrie, Univerzitného zdravotného centra Slezvicko-
Holstajnsko, Campus Kiel, Arnold-Heller-Str. 3, Budova 9, 24105 Kiel

(dalej len ,Zadavatel™)
zastupena:

Narodny tstav detskych choréb

Sidlo: Limbova 1, 833 40 Bratislava

Zastlpena: doc. MUDr. Ladislavom Kuzelom, CSc., MPH, generalnym riaditelom
MUDr. Zuzanou Laluhovou Striezencovou, MPH, medicinskou riaditelkou

ICO: 00 607 231

(dalej len ,NUDCH")
a

Detska fakultha nemocnica Kogice

Sidlo:  Trieda SNP 1, 040 11 Kosice

ZastlUpena: MUDr. Ingrid Urbantikova,PhD.,MPH, generalna riaditelka
MUDr. Igor Jen&o, medicinsky riaditel

ICO: 00606715

(dalej len ,zdravotnicke zariadenie")

Preambula
1 Ako hlavny skusajuci v tejto klinickej tudii bude zamestnanec zdravotnickeho zariadenia :

Meno a priezvisko: MUDr. Natalia Galoova
Trvalé bydlisko: '

Datum narodenia:

Funkcia:

(dalej len ,skasajici)

2 Univerzitné zdravotné centrum SIezvicko-Hol§tajnsko, Campus Kiel je zadavatelom medzinarodného
klinického hodnotenia pod nazvom AIEOP — BFM ALL 2017 (podra definicie obsiahnutej v Smernicu
2001/20/EC Eurépskeho parlamentu a Rady z 04. 04.2001) na zaklade Zmluvy zo diia 17.9.2018.
Zadavatel poveril vykonom svojich povinnosti v Slovenskej republike NUDCH a narodného
koordinatora, ktorym je doc. MUDr. Alexandra Kolenovéa, PhD.

3. Detska fakultna nemocnica Kosice ako koncové detské zdravotnicke zariadenie ma organizacne
zriadené Oddelnie detskej onkolédgie a hematologie na Cele s primarom oddelenia, MUDr. Nataliou
Galéovou.



Clanok I
Predmet Zmluvy

Predmetom tejto zmluvy je &ast klinického skusania AIEOP — BFM ALL 2017 (Medzinarodny protokol
o spolupraci pri lieCbe deti a adolescentov s akutnou lymfoblastickou leukémiou”, EudraCT number:
2007-004270-43), ktoré sa vykonava v Slovenskej republike. lde o klinicku $tadiu realizovanu
v zmysle zak. ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorSich predpisov
atato klinicka Studia je medzinarodnou nekomerénou akademickou klinickou &tudiou (dalej len
Klinicka &tudia®).

Uéelom zmluvy je uréit podmienky k vykonaniu tejto &asti $tudie a vymedzit' prava a povinnosti

zmluvnych stran pre priebeh - vykonanie a spracovanie klinickej Studie.

.
Povolenie k zacatiu klinickej stadie

Klinicka $tudia bude uskutodnena na zaklade povolenia (Rozhodnutia) Statneho ustavu pre kontrolu lieciv
SR vydaného dna 14.2.2019 pod €. 388/2019/1000 a suhlasu Etickej komisie NUDCH vydaného dia
21.11.2018, ktorych kopia tvori prilohu €. 2 a €. 3 tejto zmluvy ako nedelitelna sucast tejto Zmluvy.

1.

Il
Miesto a doba vykonania stadie a rieSitel'ské centrum

Klinicka $tudia bude uskutotnena na Oddeleni detskej onkologie a hematolégie zdravotnickeho
zariadenia, hlavnym skusajucim v zdravotnickom zariadeni bude MUDr. Natalia Galéova (dalej len
,Skusajuci) a dalsimi spoluskusajucimi (dalej len ,spoluskusajuci®).

Klinicka Studia bude uskutotnena v predpokladanom obdobi od 01.03.2020 do:

o do Septembra 30, 2022 - prijimanie novych pacientov ( nabor pacientov do §tudie);
o nasledne 5 rokov monitorovanie kazdého pacienta do Septembra 30, 2027.

Iv.
Zakladné podmienky pre spracovanie studie

Skusajlci uskutoéni klinickt studiu pri dodrzani vSetkych platnych pravnych predpisov Slovenske;
republiky, ato najma zakona ¢&. 362/2011 Z. z o liekoch a zdravotnickych poméckach a o doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,zakon o liekoch®) a zakona ¢. 576/2004
Z. z. 0 zdravotnej starostlivosti, sluZzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,zakon o zdravotnej
starostlivosti®), slvisiacimi pravnymi predpismi, a v sulade so zakladnymi podmienkami a zasadami
stanovenymi:

a) v povoleni vydanom k uskutoneniu $tudie Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv a dal§imi
instituciami uvedenymi v €l. Il. zmluvy,

b) v protokole $tudie verzia 1.2 z 25.8.2017 vydanom zadavatelom a nazvanym AIEOP — BFM ALL
2017 International collaborative treatment protocol for children and adolescents with acute
lymphoblastic leukemia (dalej len ,Protokol"), ktory je zalozeny u sku$ajluceho a ktorého pripadné
zmeny je mozné uskutocnit len so suhlasom vsetkych zmluvnych strdn a musia byt vykonane
pisomne. Protokol obsahuje vietky v su¢asne] dobe zname informacie o lie¢ive (-ach) pouzitych
v klinickej studii a jeho viastnostiach.

Dokumenty uvedené v ods.1 pism. b) su déverné a informacie o ich obsahu mézu byt poskytnuté len
zamestnancom zdravotnickeho zariadenia, s ktorymi bolo dohodnute, Zze budi vykonavat tuto stadiu
ako hlavny sku$ajlci alebo spoluskusajici podla €l. Il ods.1 tejto zmluvy a organom a instituciam
uvedenym v €l.VI ods.3.

Zadavatel opravnil narodného koordinatora Slovenskej republiky a NUDCH plnit povinnosti sponzora -
zadavatela aj vog&i tretim stranam v mene Zadavatela. Toto opravnenie je obmedzené na sponzorske



povinnosti, ktoré vznikaju v suvislosti s vykonavanim klinickej studie v Slovenskej republike, tak ako je
uvedeneé v ¢lanku | tejto zmiuvy av potvrdeni o opravneni ktoré tvori prilohu k Zmluve o prevode
sponzorskych povinnosti uzavrete] medzi Zadavatelom a NUDCH.

Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje okrem povinnosti vyplyvajucich z tejto zmluvy a prislusnych
pravnych predpisov plnit aj povinnosti, ktore si uvedene v prilohe €. 1 tejto zmluvy.

Pokial ide o zverejnenie vysledkov, Slovenska republika dodrziava predpisy skupiny AIEOP-BFM ALL
2017. Hlasujuci ¢lenovia rozhoduju o navrhoch na publikacie vietkych vysledkov skusani a stadii,
ktoré vychadzaju z viacnarodnych aktivit v ramci AIEOP-BFM ALL 2017. Narodné (daje zo skusani
a $tudii patria k zdruzeniam $pecifickym pre jednotlivé krajiny. Ziadna zUgastnena krajina nema
povoleneé uvergjnovat narodné Udaje zo skuSania bez povolenia v8etkych narodnych predsedov
AIEOP-BFM ALL 2017.

Zmluvné strany sa zavazuju vykonat a zdokumentovat klinickt Studiu hospodarne a s naleZitou
odbornou starostlivostou v prisnom sulade s (a) Protokolom; a (b) podmienkami tejto Zmluvy; a
(c) etickymi zasadami Helsinskej deklarécie; a (d) Harmonizovanym trojstrannym usmernenim
ICH pre spravnu Klinickl prax vratane jeho naslednych zmien a v8eobecne akceptovanymi
normami spravnej klinickej praxe; a (e) vsetkymi prislusnymi pravnymi predpismi; a (f) vietkymi
prikazmi a smernicami prislusnych organov verejnej moci a spravy, zdravotnych poistovni a
etickych komisii, ak take existuju; (g) inStrukciou Zadavatefa nazvanej ,PriruCka pre
skugajuceho” (Investigator's Brochure) obsahujlcej vietky v sucasnej dobe zname informacie o
produkte / lieku pouzitom v Studii a jeho vlastnostiach. Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje
poskytnut’ primerané zdroje a vybavenie na vykonavanie klinickej stadie.

Klinickd studia bude v zdravotnickom zariadeni vykonavana pod dohladom hlavného
skusajuceho, ktory je zodpovedny za jej riadny priebeh. Hlavny sku3ajlci je zodpovednym
veducim skupiny spoluskusajucich v pripade, Ze klinicka Studia je v zdravotnickom zariadeni
vykonavana viac ako jednym skusajicim. Hlavny skd$ajuci je zodpovedny za celkovl pohodu
subjektov skusania zucastiujlcich sa tejto klinickej &tudie z hladiska poskytovania
zdravotnickej starostlivosti a sluzieb suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti na
primeranej odbornej trovni.

V.
Vyber subjektov hodnotenia pre studiu a vyZiadanie ich suhlasu

Do kiinickej §tudie bude zaradenych priblizne 150 subjektov hodnotenia, z toho v zdravotnickom
zariadeni (DFN KoSice) 30 subjektov.

Zaradenie subjektov hodnotenia do tejto klinickej $tudie bude mozZné len sich pisomnym
informovanym slhlasom a po ich riadnom a Gplnom pouéeni. U maloletych subjektov hodnotenia len
po pougeni aso sthlasom ich zékonnych zastupcov. V pripade, ak je malolety subjekt sposobily
pochopit' u¢el klinickej tudie, je potrebné na jeho nazor a volové schopnosti prihliadnut umerne k jeho
veku a stupriu zrelosti. Vyziadanie sthlasu od subjektov hodnotenia musi byt v sulade s etickymi
principmi a spravnou klinickou praxou. K tomu:

a) Zadavatel prehlasuje, Ze odovzdal skO3ajucemu formular pisomneho suhlasu subjektu
hodnotenia so zaradenim do tejto klinickej Studie a formular pisomného poucenia pre subjekt
hodnotenia.

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

Subjektami hodnotenia (u maloletych subjektov hodnotenia ich zakonnymi zastupcami) podpisané
dokumenty o ich riadnom pouceni a preukazatelnom sthlase ziskané podla ods. 2 musia byt ulozene
v dokumentacii o tejto klinickej §tidii vedenej hlavnym skusajicim.

V pripade, ze hlavny sku$ajuci zisti v priebehu tejto klinickej Studie, Zze subjekt hodnotenia zaradeny
do klinickej studie nevyhovuje jej kritériam, bezodkladne o tom bude informovat zadavatela a po
dohode s nim subjekt hodnotenia z klinickej Studie vyradi.



Hlavny skus$ajuci, spoluskusajuci, zdravotnicke zariadenie i zadavatel st povinni v priebehu klinickej
studie i po jej ukonceni dbat’ podla prislusnych pravnych predpisov SR na ochranu osobnych udajov,
dat a informacii o osobnych pomeroch subjektov hodnotenia zaradenych do tejto klinickej studie podla
platnych pravnych predpisov poéas celej doby realizacie tejto klinickej studie. Vysledky hodnotenych
subjektov v ramci tejto klinickej Studie budu spristupriované v anonymizovanej podobe.

VL.
Sledovanie (monitorovanie) a kontrola priebehu stidie

Priebeh a vykonavanie klinickej $tudie budu kontrolované a sledované odbornymi Utvarmi resp.
poverenymi zamestnancami zadavatela, dalej zamestnancami NUDCH a narodnym koordinatorom,
ktorym zdravotnicke zariadenie i sku$ajaci umozni pristup ku v8etkym informaciam ziskanym v rémci
studie i k anonymizovanym vysledkom laboratérnych testov, skusok ainych zaznamov o subjektoch
hodnotenia zaradenych do klinickej tudie.

Priebeh tejto klinickej Studie a jej vysledok mbzu byt kontrolované tiez auditormi zadavatela; tym nie
je dotknuté pravo kontroly poverenymi pracovnikmi prislusnych &tatnych organov Slovenskej republiky
ako aj zahrani€nych kontrolnych tradov.

Subjekty hodnotenia musia byt poucené podla &l. V ods. 2 tejto zmluvy a informované taktiez o tom,
Ze Udaje o nich ziskané v priebehu §tudie mézu byt pre ucely kontroly pouzité a predloZzené taktiez
prislugnym statnym organom Slovenskej republiky.

Zadavatel mdze poverit’ kontrolou alebo monitorovanim int zmluvnu organizéciu alebo zamestnancov
inych organizacii ako je uvedené v ods.1. Identifikaciu tejto zmluvnej organizacie alebo identifikaciu
zamestnancov inych organizacii bezprostredne oznami zdravotnickemu zariadeniu.

VIL.
Ostatné dojednania

Hodnotené humanne lieCivé pripravky (dalej len ,hodnotené lie¢ivo) zadavatel zdravotnickemu

zariadeniu a hlavnému skusajicemu neposkytne. Hodnotené lie¢iva budd subjekiom hodnotenia

podavané v ramci ich zakladnej liecby takto :

a) Blincyto pci ssi 1x38,5 mg +10 ml solv (inj.) - ucinna latka Blinatumomab bude dodana
sponzorom tejto klinickej §tudie obchodnou spolo¢nostou AMGEN,

b) VELCADE plv ino 1x3,5 mg (inj.) — ucinna latka Bortezomib bude hradeny zdravotnymi
poistoviiami a naklady stym spojené budu vykazované zdravotnym poistovniam v sulade
s dizajnom tejto klinickej $tudie, nakolko kritériom pre zaradenie hodnoteného subjektu bude
liecba touto U€innou latkou, v ktorej bude subjekt hodnotenia pokracovat'.

Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje uschovat vSetku dokumentaciu uloZenu v rieSitelskom spise
a dokumentaciu vztahujicu sa k subjektom hodnotenia na dobu 15 rokov od datumu ukonéenia
Studie.

Zdravotnicke zariadenie je povinné zaistit, Ze jeho lekarefn a povereny lekarnik budda prijimat,
kontrolovat, uchovavat a vydavat hodnotené lie€ivo v sulade s platnymi pravnymi predpismi, najma
zakonom o liekoch, vyhlaskou ¢&. 433/2011 Z. z. Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky,
ktorou sa ustanovuju podrobnosti o poZiadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické
skusanie, o nalezitostiach Ziadosti o jeho schvalenie, Ziadosti o stanovisko k etike klinického skusania
a nalezitostiach tohto stanoviska, ako ajv sulade s Protokolom. Podrobna Specifikacia povinnosti
lekarne a lekarnika je uvedena v protokole.

Hiavny sklsajlci je povinny podat Ziadost o vyjadrenie prislusnej etickej komisii, informovat prisiusnu
eticki komisiu o pripadnych zmenach v protokole, zaistit' lie€bu pacientov v sulade s protokclom
a odporuéaniami Slovenskej spoloénosti pre detski onkoldgiu a hematolégiu, priebezne poskytovat
informacie o priebehu lieby a jej toxicite u jednotlivych pacientov do celostatnej databazy Studie.

VIl
Neziadice prihody v priebehu stidie



Hlavny sku$ajuci je povinny bezodkladne oznamit zadavatelovi a narodnému koordinatorovi, SUKLu
a etickej] komisii akukolvek zavaznu neziaducu prihodu (SAE), ako i podozrenie na neofakavanl zavaznu
neziadlcu reakciu, ku ktorym pride v priebehu klinickeho hodnotenia lieku.

IX.
Nahrada za poskodenie subjektu hodnotenia

1 Zadavatel prehlasuje, Zze v sulade s ustanovenim § 43 pismeno h) zakona &. 362/2011 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov uzatvoril na zaklade Zmluvy o poisteni zmluvné poistenie subjektov hodnotenia
pre pripad $kody vzniknutej v désledku uskutoénenia Studie (dalej len ,Poistna zmluva®) na celt dobu
trvania klinického skusania.. Kopia dokladu o poisteni tvori prilohu €.4 tejto zmluvy.

2, Zdravotnicke zariadenie a hlavny skis$ajlci sa zavazuju, Ze sa s obsahom Poistnej zmluvy oboznamia
abudl dodrziavat jednotlivé povinnosti v nej stanovené. Na tento G&el poskytne zadavatel
zdravotnickemu zariadeniu a hlavnému skusajucemu kopiu Poistnej zmluvy.

3 Zmluvneé strany sa dohodli, ze zadavatel, NUDCH ani narodny koordinator nenahradia $kodu, ktora
vznikne zdravotnickemu zariadeniu alebo hlavnému skusajucemu, &i spoluskusajucim v suvislosti
s preukazatelnym porusenim ich povinnosti spojenych s touto klinickou $tudiou a jej suma nebude
pokryta poistnym plnenim, ¢i uz ¢iastocne alebo celkom.

4. Zdravotnicke zariadenie a hlavny sku$ajlci odékodnia zadavatela a/alebo NUDCH v pripade, ak pri
vykone klinickej &tudie nepostupovali v sulade stouto zmluvou, protokolom alebo vSeobecne
zavaznymi pravnymi predpismi alebo predpismi uvedenymi v ¢lanku IV bod 6 tejto Zmiuvy a tymto
konanim vznikla zad&vatelovi a/alebo NUDCH $koda.

X.
Ochrana dovernych informacii

1. Davernymi informaciami sa pre Uéely tejto zmluvy rozumeju vdetky informacie poskytnuté
zadavatelom a/alebo NUDCH a/alebo narodnym koordinatorom, tykajtce sa tejto klinickej $tudie alebo
Studijnej dokumentacie; zahriiuji najma informacie o Strukture, zloZeni, ingredienciach, vzorcoch,
know-how, technickych postupoch a procesoch, ako iiné informacie zadavatelom oznacené ako
doverné. Zdravotnicke zariadenie, hlavny sklajuci a spolusku$ajici nesmu déverné informacie
spristupnit tretej osobe, alebo ich pouzivat pre iny el ako uréeny v indtrukciach zadavatela. Déverne
informacie budld vo vyluénom vlastnictve zadavatela abudu v dribe zdravotnickeho zariadenia
a hlavného sklsajluceho uchované bez pristupu inych oséb a na mieste pre také informacie uréenom,
okrem pripadov, kedy zdravotnicke zariadenie alebo sku$ajuci preukazu, Ze sa jedna o informacie
verejne pristupné. Pokial je zo zékona stanovenych dévodov nutné déverné informacie spristupnit,
zdravotnicke zariadenie askUSajuci otom bude bezodkladne pisomne informovat NUDCH
a narodného koordinatora. Zadavatel, zdravotnicke zariadenie a hlavny skusajuci sa zavazuju
informovat véetky osoby z(¢astnené na Studii a osoby, ktorym je ddverna informacia spristupnena,
o povinnosti mi¢anlivosti v sulade stouto zmluvou; tieto osoby su potom viazané rovnakou
povinnostou mi&anlivosti.

2. Zmluvné strany sU si vedomé, Ze plnenie tejto zmluvy méze zahffiat vymenu urCitych informacii
o jednotlivych osobach, ato vratane zdravotnych a lekarskych informacii, informacii o zamestnani,
informacii o poisteni a pod. (dalej len ,Osobné udaje”).

3. Pri zhromaZdovani a spracuvani Osobnych udajov sa zmluvné strany dohodli, Ze prijmu primerane
opatrenia na zachovanie dévernosti Osobnych udajov, na spravne informovanie dotknutych pacientov
(subjektov) o zhromazdovani a spracovavani ich osobnych udajov a na zabranenie neopravneného
pristupu oséb. Strany dalej sthlasia s tym, Ze nebudu pouzZivat ani zverejiiovat Osobné udaje, ktore
dostavaju podia tejto Zmluvy, na akykolvek iny u¢el ako na pinenie tejto Zmiuvy.

4. Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje vykonat §tadiu v prisnom sullade so v8etkymi platnymi zakonmi
alebo predpismi o ochrane osobnych Udajov a GDPR. To zahffia umozZnenie pristupu zadavatela
alebo tretich 0sdb k lekarskym informaciam subjektu hodnotenia, ktoré mézu byt potrebné na
monitorovanie §tudie za predpokladu, Ze pacient dal informovany suhlas asuhlas s poskytnutim
osobnych udajov pre vopred uréeny ucel. V opaénom pripade spristupnenie udajov je mozné iba
anonymizovanym spdsobom.



5. Zdravotnicke zariadenie je zodpovedné za pseudonymizaciu Udajov o pacientoch, ak to vyZaduje
vnutroétatne pravo alebo pacient a musi zabezpedit, aby identifikacné kody pacienta boli zachovane
ako déverne.

. Suhlas so spracovanim Osobnych Gdajov, ktory sa musi ziskat’ od kazdého pacienta, ktory sa zapisal
do $tudie pred zaciatkom akéhokolvek postupu Stidie, musi zahffiat aj spracovanie obrazovych
udajov.

Xl
Vlastnictvo vysledkov klinickej Studie, jeho ochrana a publikovanie vysledkov
1. Vysledok klinickej studie je vyluénym vlastnictvom zadavatela.
2. Vysledky klinickej studie alebo ich €asti nebudu zdravotnickym zariadenim ¢i hlavnym skuSajucim

a spoluskugajucimi publikované bez predchadzajuceho pisomného suhlasu zadavatela. Zdravotnicke
zariadenie a hlavny skusajlci sa zavazuju, Ze publikdciu akejkolvek odbornej prace o priebehu Ci
vysledkoch &tudie zaslu na predchadzajuce schvalenie zadavatelovi najmenej 60 dni pred
odovzdanim publikacie do tlate alebo pred konanim prednasky. Takéto zverejnenie musi byt aj
v sulade s ¢lanku IV bod 5 tejto Zmluvy.

3. Zdravotnicke zariadenie a sk($ajlci beri na vedomie, Ze Ziadna odborna publikacia k objavom,
vynalezom &i skusanym liekom nesmie byt zdravotnickym zariadenim alebo hlavnym skusajucim Ci
spoluskusajucimi vydana pred podanim Ziadosti zadavatela o patentovl prihlasku, pokial vzhladom
na povahu vysledkov klinickej $tudie bude podanie takejto prihlasky prichadzat do Gvahy.

XIL.
Finanéné vyrovnanie

Klinicku $tudiu podla tejto zmluvy bude zdravotnicke zariadenie a hlavny skusajuci vratane spoluskusajucich
vykonavat bezodplatne. Uzavretim tejto zmluvy nevznika NUDCH Ziadna povinnost uhradzat
zdravotnickemu zariadeniu, hlavnému sku$ajucemu alebo spoluskusajucim akékolvek naklady, ktoré im
vzniknl v suvislosti s vykonom tejto klinickej $tudie, s vynimkou pripadnych nékladov, ktorych nahrada je
predmetom poistenia podla ¢lanku IX bod 1. tejto zmluvy.

Xl
Ukonéenie klinickej Stadie

1. Klinicka $tudia bude ukonéena odovzdanim zavereténej spravy zadavatelovi. O tomto ukongeni studie
a odovzdani zavereénej spravy bude podpisany zadavatefom a hlavnym skisajucim protokol.

2. Ktorakolvek zo zmluvnych stran je opravnena odstupit' od tejto zmluvy s G€innostou ku dfu dorucenia
druhej zmluvnej strane, a to v nasledujucich pripadoch:

a) pokial niektora zmiuvna strana nepini niektoré z ustanoveni tejto zmluvy a neodstrani chybny stav
ani v lehote 30 dni od doruéenia vyzvy na napravu;

b) pokial bude rozhodnuté, Ze je niektora zmluvna strana v Upadku, bol na fu vyhlaseny konkurz alebo
zacata likvidacia;

c) pokial niektora zmluvna strana strati opravnenie k pésobeniu v danej oblasti;

d) ak bude riziko pre subjekty hodnotenia neumerne zvysené, alebo

e) pokial potrebné opravnenie, povolenie, stihlas alebo vynimka je zrusena (odvolana), jeho platnost
dotasne prerusena, alebo ak uplynie doba, na ktoru bolo vydané bez prislusného predizenia.

XIv.
Zaverecné ustanovenia

1. Tato zmluva nadobtida platnost diiom jej podpisu oboma zmluvnymi stranami a G¢innost dhom
nasledujlcim po dni jej zverejnenia v CRZ.

2! Tato zmluva sa uzatvara na dobu urcitt, do 14.07.2028.



3 Vztahy neupravené touto zmluvou sa riadia prislusnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky.

4, Tuto zmluvu je mozné menit a dopifiat len so sthlasom oboch zmluvnych stran, ato vyluéne
Cislovanym dodatkom v pisomnej forme.

5. Tato zmluva je vyhotovena v dvoch rovnopisoch, z ktorych kazda zmiuvna strana obdrzi jedno
vyhotovenie. Skusajuci obdrzi fotokopiu Zmluvy.

6. Zmluvné strany prehlasuju, Ze zmluvu uzatvorili vaZne a slobodne, ze ustanovenia zmluvy sU pre nich
zrozumitelné, Ze si zmluvu precitali, porozumeli jej obsahu ana znak suhlasu ju vlastnoruéne
podpisali.

ZaNUDCH: 24 FEB 202

NARODNY USTA

V Bratislave, dna

Narodny ustav dets\lH(cn ch'c').rléb
doc. MUDr. LadislavvKuzela, CSc., MPH, generalny riaditel

Narodny Ustav detskych choréb
MUDr. Zuzana Laluhova StrieZzencova, MPH, medicinska riaditelka
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Priloha €. 1 — Povinnosti zmluvnych stran

Povinnosti sponzora - zadavatela _ Zadavatel NUDCH Zdravotnicke
zariadenie a
(autorizovanad | gypsajici
institacia)
Ziadost o opravnenie kompetentnym organom
1. Ziadost' EudraCT-&. ' X
2. Poskytnutie vsetkych dokumentov %
__gyiadovanﬁch nemeckym pravom
3. Ziadost o povolenie prislu§nému organu X
Ziadost o stanovisko Etickej komisie
4. Poskytnutie vSetkych dokumentov x
vyzadovanych nemeckym pravom
5. Ziadost o stanovisko Etickej komisie X
Oznamenie o podstatnych zmenach a
doplneniach
6. Poskytnutie vSetkych pozadovanych
dokumentov X
7. Ziadost o povolenie prislusnému organu %
8. Ziadost o stanovisko Etickej komisie X
Vyhlasenie o ukonéeni skusSania
9. Poskytnutie vSetkych pozadovanych
dokumentov X
10. Vyhlasenie prislusnému organu - I
11. Vyhlasenie Etickej komisii o
Farmakovigilancia
12. Hodnotenie zavaznych neziaducich udalosti
(SAE) s ohfadom na zavaznost', kauzalitu a " %
ocakavanost’
13. Okamzita sprava o SAE NUDCH X X
14. Hodnotenie SAE s ohlfadom na d'alSie otazky
bezpecnosti, ktoré vyzaduju rychle vykazovanie X
15. Poskytnutie pozadovanych dokumentov o
neoéakavanych vaznych neziaducich reakciach
(SUSAR) alebo inych bezpecnostnych X
problémoch vyZadujucich rychle hlasenie
16. Podavanie sprav o SUSARS prislusnému
organu a Etickému vyboru X X
'17. Podavanie sprav o inych otazkach bezpeénosti
prislu$nému organu a Etickému vyboru X X
18.  Priprava vyro¢nych sprav o bezpeénosti




Povinnosti sponzora - zadavatela

Zadavatefl

NUDCH

(autorizovana
institucia)

Zdravotnicke
zariadenie a
skusajuci

19.

Predkladanie vyroénych sprav o bezpeénosti
prislusnému organu a Etickému vyboru

20.

Predkladanie vyrocnych sprav o bezpecnosti
NUDCH

21.

Vypracovanie bezpeénostnych sprav pre
skusajucich

22.

Prenos bezpeénostnych sprav skisajlicim

DalSie povinnosti

23.

Preklad vSetkych relevantnych dokumentov
skiasania, vratane Ziadosti (ak je to potrebné),
formularov informovaného sihlasu pacientov v
narodnom jazyku

24,

Vyber kvalifikovanych vySetrovatefov
skusajucich a skusobnych miest v SR

25.

Vyber dalSich skisobnych miest v SR v
priebehu skuisania so zretefom na vSetky
pravne predpisy

26.

Pisomné dohody o ucasti na skusani so
skusobnymi miestami v SR

27.

Poskytnutie poistenia pre skisobné subjekty v
SR

28.

Zavadzanie adekvatnych postupov kontroly
kvality a zabezpecenia kvality v SR

29.

Archivacia

30.

Dalsie povinnosti podFa vnutrostatnych
pravnych predpisov su podrobne spracované
(ak je to potrebné)/Ustanovenia zakona 362/2011
Z. .z




