Zmluva o vykonani Studie

uzavreta podla ustanovenia § 51 zakona €. 40/1964 Zb. Ob¢&iansky zakonnik v zneni neskorSich predpisov
(dalej len ,zmluva*)

University Hospital of Miinster, zastupenou spravnou radou
ktorti osobne zastupuje Medicinsky riaditel’ Prof. Dr. med. Van Aken
Albert-Schweitzer-Campus 1, budova D5, 48149 Miinster, Nemecko
Kontaktna osoba: Prof. Dr. Dr. Birgit Burkhardt

(dalej len ,Zadavatel)

Zastupena:

Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Sidlo: Nam. L. Svobodu 4, 974 09 Banska Bystrica
Zastupena: Ing. Juraj Gallo, ¢len Statutarneho organu — generalny riaditel
MUDr. Miloslav Hanula, PhD., €len Statutarneho organu — medicinsky riaditel
ICO: 37957937
(dalej len ,DFNsP BB*)

Narodny ustav detskych choréb

Sidlo: Limbova 1, 833 40 Bratislava

Zastupena: Ing., Ing. Peter Magat, generalny riaditel
MUDr. Jana Kosnagova, medicinska riaditelka

ICO: 00 607 231

(dalej len ,zdravotnicke zariadenie®)

Meno a priezvisko: doc. MUDr. Alexandra Kolenova, PhD.

Trvalé bydlisko: Zahumenska 3, 841 06 Bratislava

Déatum narodenia: 09.10.1972

Funkcia: prednosta Kliniky detskej hematoldgie a onkolégie LFUK a NUDCH

(dalej len ,skusajuci®)

Clanok |
Predmet Zmluvy

1. Univerzithd nemocnica Miinster, Nemecko je zadavatelom medzinarodného klinického
skusania Eurépskeho konzorcia (podla definicie obsiahnutej v Smernicu 2001/20/EC
Eurépskeho parlamentu a Rady z 04. 04.2001). Zmluvou zo dfia 17.9.2018 zadavatel' poveril
vykonom svojich povinnosti v Slovenskej republike DFNsP BB a narodného koordinatora,
ktorym je MUDr. Eva Bubanska, PhD..

2. Predmetom tejto zmluvy je realizovat ¢ast klinického sku3ania LBL 2018 (Medzinarodny
kooperativny lie€ebny protokol pre deti a adolescentov s lymfoblastovym lymfémom), Eudra CT

&. 2017-001691-39, ktoré sa vykonava v Slovenskej republike. Studia je medzinarodnou
nekomerénou akademickou klinickou Studiou (dalej len ,klinicka Studia®).

3. Ugelom zmluvy je uréit podmienky k vykonaniu $tidie a vymedzit prava a povinnosti zmluvnych
stran pre priebeh a spracovanie klinickej Studie.



Il.
Povolenie k za€atiu klinickej Studie

Klinicka $tudia bude uskutoénena na zaklade povolenia Statneho ustavu pre kontrolu liegiv vydaného
dria 08.01.2020 pod ¢&. 5238/201/1000 SKSLF/25/2020 a suhlasu Multicentralnej etickej komisie
DFNsP Banska Bystrica vydaného dna 11.12.2019 a 21.01.2020 (Opravné rozhodnutie), ktorych
kopie tvoria prilohy €. 1, €. 2 a &. 3 tejto zmluvy.

il
Miesto a doba vykonania studie a rieSitel'ské centrum

1. Klinicka $tudia bude uskutoénena na Klinike detskej hematologie a onkolégie LFU a NUDCH
v zdravotnickom zariadenim, hlavhym skusSajucim je doc. MUDr. Alexandra Kolenova, PhD.
(dalej len ,skusajuci‘) a dalSimi spoluskusajucimi:

a. MUDr. Andrea Hra8kova
b. MUDr. Petra BoSanské
(dalej len ,spoluskusajaci®).

2. Klinicka Stadia bude uskuto¢nena v predpokladanom obdobi takto:
o od 01.07.2020 - zacatie;
o do 31.oktébra 2024 - prijimanie novych pacientov ( nabor pacientov do Studie);
o nasledne 3 roky monitorovania / sledovania kazdého pacienta do 31.ktébra 2027.

Iv.
Zakladné podmienky pre spracovanie studie

1. SkuSajuci uskuto€ni klinicka Studiu pri dodrzani vSetkych platnych pravnych predpisov
Slovenskej republiky, ato najma zakona ¢&. 362/2011 Z. zoliekoch a zdravotnickych
pomdckach a o doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,zakon
o liekoch®) a zakona &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych z&konov v zneni
neskorSich predpisov (dalej len ,zédkon o zdravotnej starostlivosti), suvisiacimi pravnymi
predpismi, a v sulade so zakladnymi podmienkami a zasadami stanovenymi:

a) v povoleni vydanom k uskuto&neniu $tudie Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv a dal$imi
in&titiciami uvedenymi v &l. 1. zmluvy,

b) v protokole Studie verzia 1.5 z24.06.2019 vydanom zadavatelom a nazyvany Protokol
medzinarodnej spoluprace pri oSetrovani deti a adolescentov s lymfoblastickym lymfémom,
EudraCT No: 2017-001691-39 (dalej len ,Protokol), ktory je zalozeny u skuSajuceho
a ktorého pripadné zmeny je mozné uskutoCnit’ len so suhlasom vSetkych zmluvnych stran
amusia byt vykonané pisomne. Protokol obsahuje vSetky v suCasnej dobe zname
informécie o lie€ive (-ach) pouzitych v klinickej Stadii a jeho vlastnostiach.

2. Dokumenty uvedené v ods.1 pism. b) su dbverné ainforméacie oich obsahu mézu byt
poskytnuté len zamestnancom zdravotnickeho zariadenia poverenym resp. menovanym podla
¢l. Il ods.1 tejto zmluvy a organom a institiciam uvedenym v &l.VI ods.3.

3. Zadavatel opravnil narodného koordinatora Slovenskej republiky a DFNsP BB plnit povinnosti
sponzora - zadavatela aj voCi tretim stranam v mene Zadavatela. Toto opravnenie je
obmedzené na sponzorské povinnosti, ktoré vznikaju v suvislosti s vykonavanim klinickej Studie
v Slovenskej republike, tak ako je uvedené v ¢lanku | tejto zmluvy.



Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje okrem povinnosti vyplyvajucich ztejto zmluvy
a prislusnych pravnych predpisov plnit aj povinnosti, ktoré su uvedené v prilohe &. 1 tejto
zmluvy.

Pokial ide o zverejnenie vysledkov, Slovenska republika dodrzZiava predpisy LBL-2018
vymedzené v kap. 28 Protokolu. Ziadna zucCastnena krajina nema povolené uverejnovat
narodné udaje zo skusania bez povolenia v8etkych narodnych predsedov LBL-2018.

Zmluvné strany sa zavazuju vykonat a zdokumentovat' klinicku $tudiu hospodarne a s nalezitou
odbornou starostlivostou v prisnom sulade s (a) Protokolom; a (b) podmienkami tejto Zmluvy; a
(c) etickymi zasadami Helsinskej deklaracie z roku 1996; a (d) Harmonizovanym trojstrannym
usmernenim ICH pre spravnu klinickl prax vratane jeho naslednych zmien a vSeobecne
akceptovanymi normami spravnej klinickej praxe; a (e) v8etkymi prislusnymi pravnymi
predpismi; a (f) v8etkymi prikazmi a smernicami prisluSnych organov verejnej moci a spravy,
zdravotnych poistovni a etickych komisii, ak také existuju. Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje
poskytnut primerané zdroje a vybavenie na vykonavanie klinickej Studie.

Klinicka Studia bude v zdravotnickom zariadeni vykonavana pod dohladom sku$ajuceho, ktory
je zodpovedny za jej riadny priebeh. SkaSajuci je zodpovednym vedicim skupiny
spoluskusajucich v pripade, Ze Kklinicka Studia je v zdravotnickom zariadeni vykonavana viac
ako jednym skusSajucim. Sku$ajuci je zodpovedny za celkovu pohodu subjektov skuSania
zucastrujucich sa klinickej Studie z hlfadiska poskytovania zdravotnickych sluzieb na primeranej
odbornej urovni.

V.
Vyber subjektov hodnotenia pre studiu a vyziadanie ich suhlasu

Do klinickej $tudie bude zaradenych priblizne 25 subjektov hodnotenia.

Zaradenie subjektov hodnotenia do klinickej Studie bude mozné len sich pisomnym
informovanym suhlasom a po ich riadnom poudeni. U maloletych subjektov hodnotenia len po
pou€eni a so suhlasom ich zakonnych zastupcov. V pripade, ak je malolety subjekt spbsobily
pochopit ucCel klinickej Studie, je potrebné na jeho nazor a Zelanie prihliadnut Umerne k jeho
veku a stupfiu zrelosti. Vyziadanie suhlasu od subjektov hodnotenia musi byt v sulade
s etickymi principmi a spravnou klinickou praxou. K tomu:

a) Zadavatel prehlasuje, ze odovzdal skuSajucemu formular pisomného suhlasu subjektu
hodnotenia so zaradenim do Stadie a formular pisomného poucenia pre subjekt
hodnotenia.

b) SkusSajuci pred zaradenim subjektu hodnotenia do Studie v pripade jeho suhlasu poZiada
o jeho podpis (resp. podpis jeho z&konnych zastupcov) na obidvoch dokumentoch
uvedenych v pism. a).

Subjektami hodnotenia (u maloletych subjektov hodnotenia ich zakonnymi zastupcami)
podpisané dokumenty oich pouceni a suhlase ziskané podla ods. 2 musia byt ulozené
v dokumentacii o Studii vedenej skuSajucim.

V pripade, zZe skus$ajuci zisti v priebehu Studie, ze subjekt hodnotenia zaradeny do klinickej
Stadie nevyhovuije jej kritériam, bezodkladne o tom bude informovat zadavatela a po dohode
s nim subjekt hodnotenia z klinickej Stadie vyradi.

SkuSajuci, zdravotnicke zariadenie i zadavatel su povinni v priebehu klinickej Studie ipo jej
ukoné&eni dbat podla prislusnych pravnych predpisov SR a GDPR na ochranu osobnych udajov,
dat a informécii o osobnych pomeroch subjektov hodnotenia zaradenych do Studie.



VI.
Sledovanie (monitorovanie) a kontrola priebehu studie

1. Priebeh a vykonavanie klinickej Studie budu kontrolované a sledované odbornymi utvarmi resp.
poverenymi zamestnancami zadavatela, dalej zamestnancami DFNsP BB a narodnym
koordinatorom, ktorym zdravotnicke zariadenie i skuasajuci umozni pristup ku vSetkym
informaciam ziskanym vramci Studie ik anonymizovanym vysledkom laboratérnych testov,
skuSok a inych zaznamov o subjektoch hodnotenia zaradenych do klinickej Studie.

2. Priebeh Studie ajej vysledok mézu byt kontrolované tiez auditormi zadavatefa; tym nie je
dotknuté pravo kontroly poverenymi pracovnikmi prislusnych Statnych organov Slovenskej
republiky ako aj zahrani¢nych kontrolnych uradov.

3. Subjekty hodnotenia musia byt poucené podla ¢&l. V ods. 2 tejto zmluvy a informované taktiez
otom, Zze udaje o nich ziskané v priebehu Studie mézu byt pre ucely kontroly pouzité
a predlozené taktiez prislusnym statnym organom Slovenskej republiky.

4. Zadavatel moze poverit kontrolou alebo monitorovanim ind zmluvni organizéciu alebo
zamestnancov inych organizacii ako je uvedené v ods.1.

VII.
Ostatné dojednania

1. Hodnotené humanne liecivé pripravky (dalej len ,hodnotené lie€ivo) zadavatel zdravotnickemu
zariadeniu a skuSajucemu neposkytne. Hodnotené lieCivo bude subjektom hodnotenia
podavané v ramci ich lieCby hradenej zdravotnymi poistoviiami a naklady s tym spojené budu
vykazované zdravotnym poistovniam. V pripade, ak neddjde k uhrade z verejného zdravotného
poistenia, naklady za poskytnutu zdravotnu starostlivost bude niest zdravotnicke zariadenie.

2. Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje uschovat vSetku dokumentaciu ulozenu v rieSitefskom
spise a dokumentaciu vztahujucu sa k subjektom hodnotenia na dobu 15 rokov od datumu
ukonc&enia Studie.

3. Zdravotnicke zariadenie je dalej povinné podat’ Ziadost o vyjadrenie prisludnej etickej komisii,
informovat prislusnu eticku komisiu o pripadnych zmenéach v protokole, zaistit’ lie¢bu pacientov
v sulade s protokolom a odporu¢aniami Slovenskej spolo¢nosti pre detskd onkoldgiu a
hematolégiu, priebezne poskytovat informéacie o priebehu lie€by a jej toxicite u jednotlivych
pacientov do celostatnej databazy Studie.

VIIL
Neziaduce prihody v priebehu stuadie

Skusajuci je povinny bezodkladne oznamit zadavatelovi a narodnému koordinatorovi, SUKLu a etickej
komisii akukolvek zavaznu neziaducu prihodu (SAE), ako i podozrenie na neoCakavanu zavaznu
neziaducu reakciu, ku ktorym pride v priebehu klinického hodnotenia lieku.

IX.
Nahrada za poskodenie subjektu hodnotenia

1. DFNsP BB prehlasuje, ze v sulade s ustanovenim § 43 pismeno h) zakona €. 362/2011 Z. z.
v zneni neskorsich predpisov zaistil zmluvné poistenie subjektov hodnotenia pre pripad Skody
vzniknutej v désledku uskutoCnenia Studie (dalej len ,Poistna zmluva®). Kopia dokladu
o poisteni a Poistna zmluva tvori prilohu €.4 tejto zmluvy.



Zdravotnicke zariadenie a skusajuci sa zavazuju, ze sa s obsahom Poistnej zmluvy oboznamia
a budu dodrziavat jednotlivé povinnosti v nej stanovené. Na tento ucel poskytne zadavatel
zdravotnickemu zariadeniu a skuSajucemu képiu Poistnej zmluvy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze zadavatel, DFNsP BB ani narodny koordinator nenahradia
Skodu, ktora vznikne zdravotnickemu zariadeniu alebo sku3ajucemu v suvislosti s klinickou
Studiou a jej suma nebude pokryta poistnym plnenim, &i uz Ciasto¢ne alebo celkom.

Zdravotnicke zariadenie a skuSajuci odSkodnia zadavatela a/alebo DFNsP BB v pripade, ak pri
vykone Kklinickej Studie nepostupovali v sulade s touto zmluvou, protokolom alebo vSeobecne
zavaznymi pravnymi predpismi alebo predpismi uvedenymi v €lanku IV bod 5 tejto Zmluvy
ak tymto konanim vznikla zadavatefovi a/alebo DFNsP BB $koda.

X.
Ochrana doévernych informacii

Dévernymi informaciami sa pre Ucely tejto zmluvy rozumeju vsetky informacie poskytnuté
zadavatelom a/alebo DFNsP BB a/alebo narodnym koordinatorom a tykajlce sa klinickej studie
alebo Studijnej dokumentacie; zahrfiuju najma informacie o Strukture, zlozeni, ingredienciach,
vzorcoch, know-how, technickych postupoch a procesoch, ako iiné informacie zadavatelom
oznacené ako doverné. Zdravotnicke zariadenie, hlavny skuSajuci a sku$ajuci nesmu déverné
informacie spristupnit’ tretej osobe, alebo ich pouzivat pre iny u€el ako uréeny v inStrukciach
zadavatela. Déverné informacie budu vo vylu€nom vlastnictve zadavatefa a budud v drzbe
zdravotnickeho zariadenia a skuSajuceho v tajnosti a na mieste pre také informacie uréenom,
okrem pripadov, kedy zdravotnicke zariadenie alebo skuSajuci preukazu, Ze sa jedna
o informacie verejne pristupné. Pokial je zo zakona stanovenych dévodov nutné déverné
informécie spristupnit, zdravotnicke zariadenie a skuSajuci o tom bude bezodkladne pisomne
informovat  DFNsP BB a narodného koordinatora. Zadavatel, zdravotnicke zariadenie
a skuSajuci sa zavazuju informovat vSetky osoby zucdastnené na Studii a osoby, ktorym je
doverna informacia spristupnena, o povinnosti mlcanlivosti v sulade s touto zmluvou; tieto
osoby su potom viazané rovnakou povinnostou mi¢anlivosti.

Zmluvné strany tejto zmluvy uznavaju, Ze plnenie zmluvy méze zahffiat vymenu urcitych
informacii o jednotlivych osobach (,0sobné udaje“). Osobné udaje mbzu zahfhat, ale nie su
obmedzené na individualne identifikovatelné zdravotné a lekarske informacie, informacie o
zamestnani, informacie o poisteni a informacie o rodine.

Pri zhromazdovani a spracuvani Osobnych udajov sa zmluvné strany dohodli, Ze prijmu
primerané 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 suhlasia s tym, Ze nebudu pouZzivat ani
zverejnovat Osobné udaje, ktoré dostavaju podla tejto Zmluvy, na akykolvek iny ucel ako na
plnenie tejto Zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje vykonat Studiu v prisnom sulade so vSetkymi platnymi
zakonmi alebo predpismi o ochrane osobnych udajov. To zahffila umoznenie pristupu
zadavatela alebo tretich osdb k lekarskym informaciam subjektu hodnotenia, ktoré mézu byt
potrebné na monitorovanie Studie za predpokladu, Ze pacient dal informovany suhlas a suhlas
s poskytnutim udajov.

Zdravotnicke zariadenie je zodpovedné za pseudonymizaciu Udajov o pacientoch, ak to
vyZaduje vnutroStatne pravo alebo pacient a musi zabezpecit, aby identifikaCné kédy pacienta
boli zachované ako dbverné.



Suhlas so spracovanim Osobnych udajov, ktory sa musi ziskat' od kazdého pacienta, ktory sa
zapisal do Studie pred zaliatkom akéhokolvek postupu Studie, musi zahffiat spracovanie
obrazovych udajov.

XI.
Vlastnictvo vysledkov klinickej studie, jeho ochrana a publikovanie vysledkov

Vysledok klinickej Studie je vylu€nym vlastnictvom zadavatela.

Vysledky klinickej Studie alebo ich €asti nebudu zdravotnickym zariadenim ¢&i skusajucim
publikované bez predchadzajuceho pisomného suhlasu zadavatela. Zdravotnicke zariadenie
a sku$ajuci sa zavazuju, ze publikaciu akejkolvek odbornej prace o priebehu ¢&i vysledkoch
Studie zaS$lu na predchadzajuce schvalenie zadavatelovi najmenej 90 dni pred odovzdanim
publikacie do tlate alebo pred konanim prednasky. Takéto zverejnenie musi byt aj v sulade
s ¢lanku IV bod 5 tejto Zmluvy.

XIl.
Finanéné vyrovnanie

Klinicku $tadiu podfa tejto zmluvy bude zdravotnicke zariadenie a sku$ajuci vykonavat bezodplatne.
Naklady za u€ast’ v klinickej Studii bude znasat' zdravotnicke zariadenie.

2.
a)
b)
c)
d)
e)

1.

2.

3.

4.

XIil.
Ukoncenie studie

Klinicka Studia bude ukon&ena odovzdanim zaverecnej spravy zadavatelovi. O tomto ukonceni
Studie a odovzdani zaverecnej spravy bude podpisany zadavatefom a hlavnym skusajucim
protokol.

Ktorakolvek zo zmluvnych stran je opravnena odstipit od tejto zmluvy s u€innostou odo dna
dorucenia druhej zmluvnej strane, a to v nasledujucich pripadoch:

pokial niektora zmluvna strana neplini niektoré z ustanoveni tejto zmluvy a neodstrani chybny
stav ani v lehote 30 dni od doru€enia vyzvy na napravu;

pokial bude rozhodnuté, Ze je niektord zmluvna strana v upadku, bol na fiu vyhlaseny konkurz
alebo zacata likvidacia;

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

ak bude riziko pre subjekty hodnotenia neumerne zvySené, alebo

pokial potrebné opravnenie, povolenie, suhlas alebo vynimka je zruSena (odvolana), jeho
platnost doCasne preruSena, alebo ak uplynie doba, na ktort bolo vydané bez prislusného
prediZenia.

XIV.
Zaverecné ustanovenia

Tato zmluva nadobuda platnost’ a u€innost’ dfiom jej podpisu oboma zmluvnymi stranami.

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

Tato zmluvu je mozné menit a dopifiat len so stihlasom v$etkych zmluvnych stran, a to vyluéne
Cislovanym dodatkom v pisomnej forme.

Tato zmluva je vyhotovend v troch rovnopisoch, z ktorych kazdé zmluvna strana obdrzi jedno
vyhotovenie.



5. Zmluvné strany prehlasuju, ze zmluvu uzatvorili vazne a slobodne, Ze ustanovenia zmluvy su
pre nich zrozumitefné, Ze si zmluvu precitali, porozumeli jej obsahu a na znak suhlasu ju

vlastnoru¢ne podpisali.

6. Sucastou zmluvy su nasledovné prilohy:

Priloha €. 1: Povolenie Statneho Ustavu pre kontrolu lieéiv zo diia 08.01.2020 (elektronicka

verzia vo formate pdf)

Priloha €. 2: Suhlas Etickej komisie DFNsP BB zo dha 20.01.2020 — képia Opravného

rozhodnutia (elektronicka verzia vo formate pdf)

Priloha €. 3: Doklad o poisteni — Poistny certifikat a Poistna zmluva zo dria 16.04.2020 -
képia (elektronicka verzia vo formate pdf)
Priloha €. 4: Protokol LBL-2018 (elektronicka verzia vo formate pdf)
Za DFNsP BB:

V Banskej Bystrici, dfia 08.09.2020

Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Ing. Juraj Gallo, ¢len $tatutarneho organu — generalny riaditel

Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banské Bystrica
MUDr. Miloslav Hanula, PhD., &len Statutarneho organu — medicinsky riaditel

Za zdravotnicke zariadenie:

V Bratislave, dria 30.08.2020

Narodny ustav detskych chordb
Ing., Ing. Peter Magat, generalny riaditel

Narodny ustav detskych chordb
MUDr. Jana Kosnacova, medicinska riaditelka

Skusajuci:
V Bratislave, dria 26.8.2020

Klinika detskej hematoldgie a onkolégie LFUK a NUDCH
doc. MUDr. Alexandra Kolenova, PhD.



