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ZMLUVA O VYKONANI BIOMEDICINSKEHO
_ VYSKUMU
( STUDIE UCINNOSTI)

UZAVRETA PODI’A § 262 OBCHODNEHO ZAKONNIKA

ZMLUVNE STRANY :

Nazov spolonosti: MONSEA, s r.0.
Sidlo spol@nosti:  Bratislavska ul¢.41, 900 45 Malinovo

Zastupena : JUDr. Juraj By, konaté
ICO: 35783 231
DIC : 2021499821

Bankové spojenie :  Tatra banka, a.s.

Cislo bankového diu 262 954 5285 / 1100

Zapisana v OR Obvodného sudu Bratislava I. , €@ddro, viozka : 21248 / B
(dalej , Objednavate,, )

a

Nazov spolonosti : Fakultnd nemocnica Tkgn

Sidlo spolgnosti :  Legionarska 28, 911 71 Tém

Zastupena : MUDr. Rudolf Lintner, riadite
1ICO : 00610470

DIC : 2021254631

IC DPH: SK2021254631

Bankové spojenie :  Statna pokladnica, Bratislava
Cislo bankového &u 70000280438/8180
Zriadeny MZSR rozhodnuti& 1970/1991-A/VIII-1 da 14.6.1991

( dalej len ,Vykonavats, )

uzatvaraju Zmluvu o vykonani biomedicinskeho vyskum s nasledovnym obsahom :

Clanok I.
PREDMET ZMLUVY

Objednavaté a Vykonavaté sa dohodli, Ze Vykonavdieza odplatu vykona pre
Objednavatka biomedicinsky vyskum ¢innosti probiotik COLON DOPHILUS zamerany na
redukciu vyskytu neziaducichc¢imkov, hna&ky ainych gastrointestinalnych symptémov,
vznikajucich pri onkologickej lighe pacientov irinotecanom, potvrdenie be&rnpsti uZivania
probiotik COLON DOPHILUS u onkologickych pacientawzlepSenia znaSania onkologickej
liecby utychto pacientov pri gdasnom uZivani probiotik COLON DOPHILUS.
Biomedicinsky vyskum bude realizovany ako randowarn@ placebom kontrolovana dvojito
zaslepena studia.



Clanok II.
DOBA TRVANIA ZMLUVNEHO VZ TAHU

. Zmluva o spolupréci sa uzatvara na dobu realiZcidie.

. Vykonavat& zabezp& organizdciu vykonania biomedicinskeho vyskumuciétdi
budu uzivé probiotika COLON DOPHILUS ptas dvoch po sebe nasledujacich
cyklov chemoterapie, ptom 1 cyklus chemoterapie bude tfvd az 4 tyzdne .
Pacienti budu po probiotika COLON DOPHILUS suhroiéva’ 6 az 8 tyzdov.

~ Clanok I1.
NABOR PACIENTOV

. Nabor pacientov bude prebiehblizSie neutenu dobu tak, aby sa Studiecastnilo
220 subjektov (100 pacientov uzivajucich placeb®0@ pacientov uZzivajdcich
probiotika COLON DOPHILUS a 10 pacientov na kazdéneno ako rezerva pre
pripad, Ze by pacienti zo Studie muself byli¢eni, alebo Stadiu neukaéit).

. Vykonavat& bude realizovd nabor pacientov v priestoroch a prostrednictvom
ambulancii klinickej onkolégie: 1.MUDr. BranisléBystricky, primar oddelenia 2.
MUDr. Zuzana Hatalova 3. MUDr. Katarina Riedlovilykonavatd zabezpé&i, aby
biomedicinsky vyskum bol realizovany pri poskytovadravotnej starostlivosti, a to
v stulade s ustanoveniami 8§ 26 az 34 zak@&na576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti v zneni neskorSich predpisov a adgll s Oznamenim Ministerstva
zahraninych veci SR:.494/2007 Z.z. — Dodatkovy protokol k Dohovorliumskych
pravach v biomedicine, tykajuci sa biomedicinskeygkumu. Projekt bol schvaleny
grantovou agenturou VEGA (VEGA 1/0722/11).

. Vykonavat& zabezpe&i, aby kazdy pacient, ktory sa zapoji do Stadiel b&arokov

a podpisal informovany suhlas, Ze budeéasiou biomedicinskeho vyskumu a bol
poweny o moznych rizikdch suvisiacich s uzivanim potiki COLON DOPHILUS,
o ich spravhom uzivani, davkovani a skladovani.

Clanok IV.
VYDAVANIE A SKLADOVANIE PROBIOTIK

. Objednavate zabezp& bezplatne dostatoé mnoZstvo probiotik COLON
DOPHILUS, ako aj dostatoy paiet placebo kapsul potrebnych pre vykonanie
biomedicinskeho vyskumu a zabedipeaby boli probiotika vydadvané pacientom
(pod’a clanku V. Bod 2), ktori budu zaradeni do biomeds&eho vyskumu,
prostrednictvom ambulancii klinickej onkolégie deeych vélanku Ill. bod 2.

. Vykonavat& sa zavazuje zabezpe skladovanie probiotik COLON DOPHILUS
a placebo kapsul v chladiacom zariadeni v Lekammsloddeleni Vykonavata.
Dalej sa zavézuje vydéa¥aprobiotika COLON DOPHILUS resp. placebo priamo
pacientom na zaklade podpisaného informovanéhcasuthim pridelenéhd@isla,

v sulade s pravidlami randomizovanej placebom kdowanej dvojito zaslepenej
Studie na protipodpis pacienta na vydajke Stadioweplikacie v ambulancii lekara
(vzor vydajky tvori prilohi. 4 tejto zmluvy).

3 ) Clanok V. )
UZIVANIE A DAVKOVANIE PROBIOTIK



. Vykonavat& powi pacienta o spravnom uzivani probiotik COLON DORYS.
Patas doby onkologickej lidy budu pacienti uzivaprobiotika tri kr& denne (davka
bude upresnena v pilotnej stadii) vzdy po jedlegbpstikum zapiju 250 ml vody.
Pacienti budu uZita probiotikh COLON DOPHILUS p&as dvoch po sebe
nasledujucich cyklov chemoterapie,dmin 1 cyklus chemoterapie bude thv& az 4
tyzdne . Pacienti budud po probiotikh COLON DOPHILWY&hrnne uziva6 az 8
tyZdnov.

. 'V pripade ak sa vyskytne §gs uzivania probiotik alergicka reakcia, pripadi@s
ki¢ovité bolesti Zaludka, nafukovanie alebo iny zayafrepredvidany neZiaduci
ucinok priamo spojené s uzivanim probiotik COLON DOIRYS, Vykonavaté zvazi
vylUc¢enie pacienta zo Studie. Vykon&damaznamena vylienie pacienta zo suboru
hodnotenych pacientov do dokumentov o priebehu wysk Vysledky tychto
pacientov sa spracuju individualne.

) Clanok VI,
VYSLEDKY VYSKUMU

. Vykonavaté& poskytne vybranym pacientom zaradenym do biomeskeho vyskumu

dotazniky. Pacienti budu evidovani pétslom u investigatora aj u Objednavate
a sitasne monitora Stadie. Pacienti budu do dotaznikemnamenawa definované

Gdaje potla protokolu. Udaje o pacientoch zaznamena lekar zdoavotnej

dokumentacie pacienta. Kompletna dokumentacia psemiezaradenych do Studie
bude poskytnuta monitorovi Studie, PharmDr. DagnMikuSovej, pre potreby
biomedicinskeho vyskumu.

. Biomedicinsky vyskum bol schvéaleny etickou komisiguacujicou pri NOU
a objednavatedoklad o schvaleni prilozi ako &% dokumentacie biomedicinskeho
vyskumu.

. Vykonavat& zabezpé& zber vyplnenych dotaznikov od pacientov, ktorz&gastnili
biomedicinskeho vyskumu.

. Vykonavat& spracuje zaver biomedicinskeho vyskumu na zaklzalgbieranych
dotaznikov a svojich poznatkov z di®y vybranych pacientov do biomedicinskeho
vyskumu, zavernu spravu o vysledkoch biomedicinskeho vyskumu.ladls/ je
nutné ponecha nezmenené, aby sa docielila ich vypovedna hodndiesledky
spracuje a zavetau spravu predlozi hlavny investigator (MUDr. MathMego,
NOU, Bratislava).

. Zaver&na sprava je majetkom ObjednavateVysledky zistené v biomedicinskom
vyskume moZe objednavditeryuzitt pre eduka&né, publik&né a reklamné dely.
Vysledky biomedicinskeho vyskumu spracované Vykatdiem nemozu bty
Objednavatbom publikované v pozmenenom stave skuggom vysledky.
Objednavate méze vysledky publikovaaj s uvedenim mena hlavnych investigatorov.

. Vykonavat& mbéze vysledky Studie publikowaV pripade kladného vysledku Studie
mobze vykonavatle publikova® vysledky aj s pouzitim nazvu produktu COLON
DOPHILUS. V pripade, Ze saci@ok probiotik v definovanych podmienkach
nepreukaze, alebo budu thaysledky negativnu vypovednd hodnotu, Vykonakate



moze vysledky Studie publikovas vynechanim obchodného nazvu produkiae
COLON DOPHILUS.

Clanok VL.
EKONOMICKE USTANOVENIA

. Spola&nog’ Monsea s r.0. zabezhge na vlastné naklady Studiovd medikaciu aj
placebo, vratane jeho dovozu do zariadenia. Pawierje StadiovA medikacia
poskytnuta zadarmo.

. Zmluvné strany sa dohodli, Ze Objednavaty/konavat@ovi zabezp& dostaténé
mnoZzstvo vyzivového doplnku Colon Dophilus a placédapsul pre celu realizaciu
Stadie, logistickl podporu a monitoring Stadie.

) Clanok VIII.
ZAVERE CNE USTANOVENIA

. Zmluvné strany sa dohodli, Ze ich vzajomn&aly vyplyvajice z tejto zmluvy sa
budu riadi’ ustanoveniami Obchodného zakonnika a prisluSng@mgch noriem.

. Zmluvné strany sa zavazuju zachovawacanlivog’ o skut@nostiach, na ktorych sa
zmluvné strany dohodli.

. Zmluva nadobuda platnbsiiom podpisu oboma zmluvnymi stranami &indog’
dinom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centrainegistri zmllv. j vyhotovena
v dvoch rovnopisoch, z ktorych kazda zo zmluvnydrars obdrzi po jednom
vyhotoveni.

. VSetky zmeny a doplnky k tejto zmluve musia’ liginné po dohode zmluvnych stran
pisomnymi dodatkami, ktoré budu neoddéhieu s@ag’ou tejto zmluvy.

. Zmluvné strany prehlasujd, Ze si zmluvu gitai, Ze bola uzatvorena po vzajomnej
dohode a prejednani, Zze obsahu zmluvy porozumei znak suhlasu ju vlastngne
podpisali.

V Malinove : .......ovvviiiiiiiiieeeee, D1 VTremine @ ceeeeeeeeeeeeee, 2012
za Objednavata : za Vykonavatka :

JUDr. Juraj Bokay MUDr. Rudolf Lintner

konaté spol@nosti riaditd’

Priloha 1 — dotaznik pacienta

Priloha 2 — CRF

Priloha 3 — sthlas etickej komisie pracujucej pO™
Priloha 4 — vzor vydajky



