DODATOKEC. 5
k Zmluve o poskytovani sluzieb pre ucely biomedicinskeho vyskumu

MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

so sidlom Novozamocka 1/67, 949 05 Nitra

registracia: Okresny urad Nitra, reg. ¢.: VVS/NO-6/2021
ICO: 37 986 805

konajuca: MUDr. Pavol Janega, PhD., riaditel

(dalej len ,Objednavatel™)

a

IBDcentrums. r. o.

so sidlom Cintorinska 3/b, 811 08 Bratislava — mestska ¢ast Staré Mesto

zapisand v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava |, oddiel: Sro, vlozka &.: 99466/B

ICO: 47 816 821

konajuca: JUDr. Martina Kuzelovd, konatel

(dalej len ,Poskytovatel™)

(Objednavatel a Poskytovatel dalej spolu len ,Zmluvné strany” alebo jednotlivo len ,Zmluvna strana”)

Zmluvné strany sa v stlade s Clankom XlIl ods. 3 a 4 Zmluvy o poskytovani sluZieb pre tucely biomedicinskeho
vyskumu uzatvorenej medzi nimi diia 29.03.2021 (dalej len ,,Zmluva”) dohodli na uzatvoreni tohto Dodatku & 5 k
Zmluve (dalej len ,,Dodatok”):

1. Zmluvné strany sa dohodli, Ze Priloha ¢. 1 tohto Dodatku nahrddza Prilohu ¢ 1 Zmluvy astdva sa
neoddelitelnou stcastou Zmluvy.

2. Ustanovenia Zmluvy dotknuté tymto Dodatkom sa odo diia nadobudnutia jeho Géinnosti pozmeniuju tak, aby
boli vsilade stymto Dodatkom. Ostatné ustanovenia Zmluvy nedotknuté tymto Dodatkom zostavaju
v nezmenenej podobe v platnosti.

3. Tento Dodatok nadobulda platnost a Ucinnost driom jeho podpisania oboma Zmluvnymi stranami, resp.
neskorSou z nich a je vyhotoveny v 4 (slovom: Styroch) rovnopisoch s platnostou originalu, pricom kazda zo
Zmluvnych strdn obdrZi po 2 (slovom: dvoch) vyhotoveniach.

Priloha €. 1: ,Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu zamerany na kontrolni skupinu jedincov a
Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu zamerany na pacientov s diagnézou kolorektdlneho
karcinomu a Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu zamerany na ¢&lenov rodin s Lynchovym
syndrdnom®- OPIS

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze obsah tohto Dodatku je zrozumitelny a je uréitym prejavom ich slobodnej a vdzZnej
véle, ktory nebol urobeny v tiesni za ndpadne nevyhodnych podmienok, ktoré by mohli spésobit jeho neplatnost,
na znak ¢oho pripdjaju svoje podpisy:

V Bratislave diia 02.06.2022: V Bratislave dna 02.06.2022:
Objednavatel’ 0 S Poskytovatel: /
¢9 IBD¢en pum %’o

Cintorinska 3/b, & fi\O\S B?am'slava 1

I€0: 47816821/8)¢: 2024109274
IC DPH:/5K2024109274

MEDIREXFROUP ACADEMY n.o. IBDcentrum s. r. o.
MUDr.!Pavol Janega, PhD., JUDr. Martina Kuzelova,
riaditel ” konatel



Priloha ¢. 1 — ,,Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu zamerany na
kontrolnu skupinu jedincov a Zmluvny vyskum v oblasti biomedicinskeho vyskumu
zamerany na pacientov s diagndzou kolorektdlneho karcinomu a Zmluvny vyskum
voblasti biomedicinskeho vyskumu zamerany na Cclenov rodin s Lynchovym
syndronom” - OPIS

ZMLUVNY VYSKUM V OBLASTI BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU ZAMERANY NA
KONTROLNU SKUPINU JEDINCOV

Opis predmetu zdkazky: Predmetom zdkazky je realizdcia populacnej Stidie na kontrolnej skupine 1000

jedincov podla stanovenych inkliznych kritérii, spojent so zberom anamnestickych tdajov a biologického
materialu podla definovanych kritérii. Ziskané tdaje a material bude vyuzity vo vyskume zavaznych choréb v
spolo¢nosti a stanu sa stcastou biobanky vzoriek.

Rozsah pacientov: 1 000 jedincov

Inklizne kritéria na zaradenie jedincov do $tudie:

vek 18-35 rokov

nahodny vyber z tejto vekovej skupiny populdcie SR bez dalsich $pecifickych exkliznych kritérii
tykajucich sa zdravotného stavu

Struktira suboru odzrkadlujica populaéni Struktiru tejto vekovej skupiny beZnej slovenskej
populdcie (demografické parametre, geografické rozlozenie, pomer zastipenych pohlavi, atd’)

Rozsah vySetreni:

a)

b)

c)

Laboratdrne odbery

odber krvi (2x 8-10 ml do Specidlnej odberovej skiimavky so stabilizaénym roztokom pre DNA)

odber krvi (1x 6 ml do odberovej skiimavky EDTA)

fekdlne vzorky (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). Odberové skimavky
naplnené roztokom na prezervaciu DNA/RNA umoziujlicom dlhodobé skladovanie a archivéciu, s
moznostou neskorsej izoldcie DNA/RNA. Takto ziskané vzorky od pacientov sa budt uchovévat pri
teplote -80 °C aZ do poutZitia

Anamnestické informécie (vSetky relevantné (daje o pacientoch budi vkladané do novo vytvorenej
databazy)

rok narodenia

pohlavie

vyska

vaha

etnicita/rasa

osobna anamnéza (zdvazné choroby, $pecidlne zameranie na zapalové choroby &reva, polypy hrubého
Creva, diabetes mellitus a iné civilizaéné choroby)

osobnd nddorova anamnéza (podrobna nadorova 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

Informovany sthlas: Podmienkou zaradenia do $tudie bude podpisany formular informovaného sthlasu so
sthlasnym stanoviskom ohladom zaradenia do klinickej $tidie. Od Géastnikov $tidie sa preto bude
vyzadovat absolvovanie vstupnej konzultacie ohfadom:

Specifik klinickej Studie
pldnovaného vyskumu




= planovanych genetickych a inych analyz
= povahe planovanej biobankingovej aktivity
= pldnovanej databazovej aktivity

d) Opakovanie:
= bez opakovania

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

Opis predmetu zdkazky: Predmetom zakazky je realizdcia Studie zameranej na pacientov s diagndzou
kolorektdineho karcindmu pred realizaciou chirurgickej resekcie tumoru, zahrfniajucich skupinu 200 jedincov
podla stanovenych inkliznych kritérii, spojenu so zberom anamnestickych ldajov a biologického materialu
podla definovanych kritérii. Ziskané Udaje a materidl bude vyuZity vo vyskume zévaznych chordb v spoloénosti
a stanu sa sucastou biobanky vzoriek.

Rozsah pacientov: 200 jedincov
Inkldzne kritéria na zaradenie jedincov do Studie:

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

Exklizne kritéria:

= viacndsobnd malignita u pacienta v stcasnosti
= aplikovand neoadjuvantna chemoterapia u pacienta

Rozsah vysSetreni:

a) Laboratdrne odbery

= odber krvi pred zdkrokom (2x 8-10 ml do $pecidlnej odberovej skimavky so stabilizaénym roztokom
pre DNA)

= odber krvi pred zakrokom (1x 6 ml do odberovej skiimavky EDTA)

= odber fekdlnej vzorky (beznd odberova nadoba v objeme 10 ml s vrchndkom obsahujlicim naberaciu
lyzicku, pre vzorku o velkosti cca. 2x2x2cm alebo 1 ml v pripade tekutej konzistencie). Odberové
skimavky naplnené roztokom na prezervidciu DNA/RNA umoZfiujucom dlhodobé skladovanie a
archivdciu, s moznostou neskorsej izolacie DNA/RNA. Takto ziskané vzorky od pacientov sa budd
uchovavat pri teplote -80 °C az do poufZitia

b) Anamnestické informacie (vSetky relevantné (daje o pacientoch budid vkladané do novo vytvorenej

databazy)

= rok narodenia
= pohlavie

= vyska

= vadha

= etnicita/rasa

= osobna anamnéza (zdvaziné choroby, Specidlne zameranie na zdpalové choroby &reva, polypy hrubého
Creva, diabetes mellitus a iné civilizacné choroby)

= osobna nddorova anamnéza (podrobna nadorova anamnéza)

s chemoterapia a radioterapia v minulosti

= rodinna anamnéza (so zameranim sa na nadorové choroby)

= telesnd aktivita

= typ stravy (pravidelnost mésa, ovocia, zeleniny)

= fajcenie

= alkohol

= pravidelnost stolice




d)

e)

f)

Informovany suhlas: Podmienkou zaradenia do studie bude podpisany formular informovaného suhlasu so
suhlasnym stanoviskom ohladom zaradenia do klinickej Studie. Od ucastnikov Studie sa preto bude
vyzadovat absolvovanie vstupnej konzultacie ohladom:

Specifik klinickej Studie

planovaného vykumu

pldnovanych genetickych a inych analyz
povahe planovanej biobankingovej aktivity
pldnovanej databazovej aktivity

Vzorka nadoru: Pri vykonanej resekcii nadoru

odoslanie nefixovaného materidlu na oddelenie patoldgie za Gcelom Standardného lege artis
spracovania vzorky a urcenia diagndzy

sucasne naviac zrealizovany odber nefixovanej vzorky nadoru a zdravej sliznice na pracovisku
patoldgie Specidlne za ucelom nésledného vyuZzitia v $tudii. Pocas diagnostického procesu bude vzorka
k dispozicii hodnotiacemu patoldgovi.

skladovanie vzorky pri -80°C a odoslanie vzorky po kompletnom ukonéeni diagnostického procesu na
oddeleni patoldgie 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. Po¢as diagnostického procesu bude vzorka k
dispozicii hodnotiacemu patoldgovi a odoslanie vzorky po kompletnom ukonéeni diagnostického
procesu na oddeleni patoldgie do MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

zrealizovanie zakladného verifikaéného histologického vysetrenia s cielom presnej typizacie nadoru
podla sucasne platnych WHO kritérii

vloZenie histopatologickych informécii o nddore do novo vytvorenej databazy

- histopatologicky typ nadoru

- lokalizacia

- grading

- staging

- rozmery

- hibka invazie

- mitoticka aktivita

- cievnainvazia a perineurélne Sirenie

- postihnutie lymfatickych uzlin

- vzdialené metastazy

Opakovanie odberu krvi po tyzdni

odber krvi tyzden po zakroku (2x 8-10 ml do $pecialnej odberovej skimavky so stabilizaénym roztokom
pre DNA)
odber krvi tyzden po zakroku (1x 6 ml do odberovej skiimavky EDTA)

Opakované doplnenie anamnestickych informécii (po 5 rokoch)

anamnestické informdcie (ziskané dotaznikom)

osobnd anamnéza (zdvainé choroby, Specidlne zameranie na zapalové choroby &reva, polypy hrubého
Creva, diabetes mellitus a iné civilizaéné choroby) za 5 rokov

osobnd nddorova anamnéza za 5 rokov



ZMLUVNY VYSKUM V OBLASTI BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU ZAMERANY NA
CLENOV RODIN S LYNCHOVYM SYNDRONOM

Opis predmetu zakazky: Predmetom zakazky je realizacia Stidie zameranej na ¢lenov rodin s Lynchovym

syndromom, zahriajlcich skupinu 200 jedincov podla stanovenych inkliznych kritérii, spojeni so zberom
anamnestickych udajov a biologického materialu podla definovanych kritérii. Ziskané Gdaje a material bude
vyuzity vo vyskume zavaznych choréb v spolocnosti a stant sa suéastou biobanky vzoriek.

Rozsah pacientov: 200 jedincov

Inklizne kritéria na zaradenie jedincov do studie:

diagnosticky potvrdeny Lynchov syndrom v rodine v stlade s aktudine platnymi kritériami (Amsterdam
Il resp. aktudlne platné kritéria v ¢ase zadiatku realizacie Studie)

nosi¢ zarodo¢nej mutacie v géne patognomickom pre Lynchov syndrém alebo stcasnd alebo minula
histéria nddorovej choroby (o zaradeni probanda u ktorého nebolo preukazané alebo nebolo
vySetrené nosic¢stvo zdrodocnej mutdcie v géne patognomickom pre Lynchov syndrém rozhodne
odborny garant Studie)

vek od 18 rokov (hornd hranica nie je obmedzena)

Rozsah vysetreni:

a)

c)

d)

Laboratdrne odbery

odber krvi (2x 8-10 ml do $pecialnej odberovej skiimavky so stabilizaénym roztokom pre DNA)

odber krvi (1x 6 ml do odberovej skiimavky EDTA)

fekalne vzorky (bezna odberova nadoba v objeme 10 ml s vrchndakom obsahujlicim naberaciu lyZi¢ku,
pre vzorku o velkosti cca. 2x2x2cm alebo 1 ml v pripade tekutej konzistencie). Odberové skiimavky
naplnené roztokom na prezervaciu DNA/RNA umozrfiujicom dlhodobé skladovanie a archivdciu, s
moznostou neskorsej izoldcie DNA/RNA. Takto ziskané vzorky od pacientov sa budd uchovavat pri
teplote -80 °C az do pouZitia

Anamnestické informdcie (vSetky relevantné (daje o pacientoch budu vkladané do novo vytvorenej
databdzy)

rok narodenia

pohlavie

vySka

vaha

etnicita/rasa

osobna anamnéza (zavazné choroby, Specidlne zameranie na zdpalové choroby éreva, polypy hrubého
¢reva, diabetes mellitus a iné civilizaéné choroby)

osobnd nddorovéd anamnéza (podrobnd nadorova anamnéza)
chemoterapia a radioterapia v minulosti

rodinnd anamnéza (so zameranim sa na nadorové choroby)
telesnd aktivita

typ stravy (pravidelnost mésa, ovocia, zeleniny)

fajcenie

alkohol

pravidelnost stolice

Informovany suhlas: Podmienkou zaradenia do $tidie bude podpisany formular informovaného sthlasu so
sthlasnym stanoviskom ohladom zaradenia do klinickej $tudie. Od u&astnikov $tudie sa preto bude
vyZadovat absolvovanie vstupnej konzultdcie ohladom:

Specifik klinickej Studie

planovaného vyskumu

planovanych genetickych a inych analyz
povahe planovanej biobankingovej aktivity
planovanej databazovej aktivity

Vzorka nadoru, v pripade ak je k dispozicii vzorka tkaniva pévodného nadoru:

zapotzi¢anie archivnej vzorky po predchadzajicom informovanom suhlase pacienta pre potreby $tudie
zrealizovanie zékladného verifikaéného histologického vy3etrenia s ciefom presnej typizacie nadoru
podla stcasne platnych WHO kritérii



= odber Casti archivnej vzorky za G¢elom genetickej resp. proteomickej analyzy

e) Opakovanie odberu krvi
s bez opakovania

f) Opakované doplnenie anamnestickych informécii (po 5 rokoch)
= anamnestické informacie (ziskané dotaznikom)
= osobnaanamnéza (zavaziné choroby, Specidlne zameranie na zapalové choroby creva, polypy hrubého
Creva, diabetes mellitus a iné civilizacné choroby) za 5 rokov
= osobna nadorovad anamnéza za 5 rokov



