ZMLUVA O POSKYTNUTI DOTACIE Z ROZPOCTOVEJ KAPITOLY
MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY

¢.299/2018

uzatvorend v zmysle § 2 ods. 1 pism. a) vspojeni s § 5 ods. 4 zakona ¢. 525/2010 Z. z.
o poskytovani dotécii v pdsobnosti Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky v zneni
neskorSich predpisov a§ 51 zdkona ¢. 40/1964 Zb. Obcianskeho zakonnika
(d’alej len ,,zmluva“)

Clanok I
Zmluvné strany
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Sidlo: Limbova 2, P.O. BOX 52, 837 52 Bratislava 37

Statutarny organ:
ministerka zdravotnictva

1CO: 00165565
IBAN:

(dalej len ,,poskytovatel)

a
Nazov: Univerzita Komenského, Jesseniova lekarska fakulta
Sidlo: Mala Hora 10701/4A, 036 01 Martin
Statutirny organ:

dekan
1CO: 00397865

IBAN:



Osoba zodpovedna za rieSenie projektu v mene hlavného rieSitel’a:

zodpovedny riesitel’

(d’alej len ,,hlavny rieSitel™)

a
Nazov: Univerzitna nemocnica Martin
Sidlo: Kollarova 2, 036 59 Martin

Statutirny organ:
generalny riaditel

1CO: 00365327
IBAN:

(d’alej len ,,spoluriesitel*)

(,,hlavny riesitel* a ,,spoluriesitel* d’alej ako ,,prijimatel)

Clanok 11
Predmet zmluvy

1. Poskytovatel' poskytuje ucelovo urcené finanéné prostriedky na rieSenie nizsie
uvedeného projektu ako ucelova dotaciu (d’alej len ,,dotacia®) na podporu vyskumu
avyvoja podla § 2 ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 525/2010 Z. z. o poskytovani dotacii
v posobnosti Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,,zdkon

¢. 525/2010 Z. z.*). Na zéklade vyhlasenej verejnej vyzvy poskytovatelom

uverejnenej na webovom sidle Ministerstva zdravotnictva SR na predkladanie
ziadosti o poskytnutie doticie na ucely vyskumu a vyvoja v oblasti zdravotnictva
bol predlozeny projekt s ndzvom: Transanalny reinforcement a endoluminalna
vakuova drenaZ v prevencii dehiscencie kolorektialnej anastomézy po resekcii
rekta: multiinStitucionalna prospektivna randomizovana S$tidia, v prioritnom
okruhu a v podporovanej oblasti vedecko-vyskumnej problematiky slovenského
zdravotnictva v roku 2018 — produktové linie domény ¢. 4 Zdravie obyvatel'stva
a zdravotnicke technologie.



Projekt ma pridelené registracné cislo poskytovatela 2018/16-UKMT-12 a tvori
prilohu ¢. 1 aprilohu ¢ 2 tejto zmluvy ako jej neoddelitelnt sucast’
(dalej len ,,projekt®).

Prijimatel’ sa zavézuje zrealizovat’ projekt v sulade s jeho znenim podla prilohy €. 1
a prilohy €. 2 tejto zmluvy a na vlastnu zodpovednost.

Celkova vyska nakladov na projekt predstavuje sumu vo vyske 271 408,87 eur,
z toho vyska finan¢nych prostriedkov poskytnutych prijimatel'om na rieSenie projektu
je 81 423,87 eur. Poskytovatel’ sa zavéizuje na ucely projektu poskytniit’ prijimatelovi
dotaciu v celkovej vyske 189 985,00 eur na obdobie realizacie projektu. Celkovy
rozpocet projektu je nemenny, s vynimkou zmien podla ¢l. IV bodu 4 ac¢l. VII
tejto zmluvy.

Dotécia je poskytnutd zo strany poskytovatela na obdobie od nadobudnutia platnosti
aucinnosti tejto zmluvy do datumu uvedeného v projekte, najneskoér vSak
do 31. marca 2021, vratane finan¢nych prostriedkov poskytnutych po 1. auguste
prislusného rozpoctového roka, na ktorych pouzitie sa vztahuje ustanovenie § 8 ods. 4
a5 zakona €. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,zdkon

¢. 523/2004 Z. z.).

Podl'a § 8 ods. 4 zdkona ¢. 523/2004 Z. z., v pripade pouzitia kapitalovych vydavkov
na urc¢eny ucel v nasledujucich 2 rozpoctovych rokoch po rozpoctovom roku na ktory
boli rozpoctované sa platnost zmluvy predlZuje na obdobie do pouzitia tychto
finan¢nych prostriedkov a ich nasledného z¢tovania so Statnym rozpoctom.

Hlavny riesitel’ poskytuje finanéné prostriedky urcené pre spoluriesitel'a na zaklade
osobitnej zmluvy o rieSeni projektu, resp. zmluvy o Gc¢asti na rieSeni projektu,
prostrednictvom ktorej je zabezpecené dodrziavanie podmienok vyplyvajucich z tejto
zmluvy avSeobecne zavdznych pravnych predpisov. Prijimatel’ v plnom rozsahu
zodpoveda za to, Ze poskytnuté finan¢né prostriedky budu pouzité v sulade s touto
zmluvou, podmienkami projektu a v§eobecne zavdznymi pravnym predpismi.

Clanok IIT
Prava a povinnosti prijimatel’a dotacie

Prijimatel’ je zodpovedny za odborné riadenie, financné riadenie a realizaciu celého
projektu.

Vsetka komunikdcia s poskytovatelom, tykajica sa projektu, je realizovana
prostrednictvom hlavného rieSitel'a pisomnou formou. Povinnost komunikécie
pisomnou formou ma aj spoluriesitel’ vo vztahu k hlavnému riesitel’'ovi.

Finan¢né prostriedky poskytnuté poskytovatelom na realizaciu projektu prijima
vyluéne hlavny rieSitel, ktory si sdm procesne zabezpecuje transfer finan¢nych
prostriedkov alokovanych pre spoluriesitel’a v stilade s prilohou €. 2 tejto zmluvy.



10.

Vyluéne hlavny rieSitel bezodkladne informuje poskytovatela o vSetkych
skutoCnostiach, ktoré by mohli ovplyvnit' realizaciu projektu, vratane vsSetkych
skutoCnosti, ktor¢ by mohli ovplyvnit realizaciu projektu  suvisiacich
so spoluriesitelom. Ak hlavny rieSitel' zisti, Zze povinnosti vyplyvajiice zo zmluvy
nie je mozné Zzroznych pri¢in splnit, je povinny otom bezodkladne pisomne
informovat’ poskytovatel'a. Tuto povinnost ma hlavny riesitel’ aj v pripade, Ze ide
0 skutocnosti suvisiace so spoluriesitelom.

Prijimatel’ je povinny archivovat’ vSetky dokumenty, koreSpondenciu a iné pisomnosti
tykajuce sa celého projektu najmenej po dobu 5 rokov od datumu ukoncenia realizacie
projektu.

Prijimatel’ je povinny poskytnut poskytovatelovi na jeho vyziadanie stcinnost,
pozadované informécie a dokumenty tykajice sa projektu.

Prijimatel je povinny pri pouziti doticie dodrzat maximalnu hospodarnost,
efektivnost’ a i€innost’ jej pouzitia v stlade s § 19 ods. 3 zdkona ¢. 523/2004 Z. z.
ako aj ustanovenia zakona 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a0 zmene
a doplneni niektorych zékonov.

Hlavny rieSitel je povinny byt drzitelom osvedCenia o spOsobilosti vykonavat
vyskum a vyvoj alebo dokladu o sposobilosti vykonavat’ vyskum a vyvoj v oblasti
zdravotnictva najmenej po dobu troch rokov.

Prijimatel’ sa zavédzuje financovat’ projekt aj z inych zdrojov a to vo vyske najmene;j
30% z celkovych nakladov na projekt uvedenych v ¢l. 1l bode 4 tejto zmluvy.

Vsetky vyskumné Cinnosti zahfiiajice 'udskych ucastnikov, I'udské embryd, tkaniva
ako aj vyskumné Cinnosti pouzivajice zvieratd, musia byt schvélené prislusnymi
etickymi komisiami v stlade s prisluSnymi zdkonmi a vSeobecne zaviznymi
predpismi.

Clanok IV
Podmienky poskytnutia dotacie

v

Dotacia sa poskytuje v sulade so zdkonom ¢&. 291/2002 Z. z. o Statnej pokladnici
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov. Dotécia
sa podla ¢l. II bodu 4 poskytuje hlavnému riesitelovi po Castiach. Na kazdy
kalendarny rok realizacie projektu poskytovatel' poskytne prisluchajicu Cast’ dotacie
hlavnému rieSitelovi. Hlavny rieSitel' sa zavédzuje poskytnut’ financné prostriedky
pre spoluriesitel'a po Castiach, pricom V kazdom kalendarom roku realizécie projektu
bude poskytnuté prislichajtica cast’ podl'a rozpoctu projektu.

Prva cCast’ dotacie poskytne poskytovatel najneskdér do 60 kalendarnych dni
odo dna podpisania tejto zmluvy zmluvnymi stranami. Druht a tretiu Cast’ dotacie

poskytne poskytovatel’ do 60 kalendarnych dni od zaciatku prislusného rozpoctového

4



roka. Poskytovatel' poskytne prijimatelovi dotaciu prevodom na ucet prijimatel’a
uvedeny v €l. I tejto zmluvy. Prostriedky sa povazuju za poskytnuté diiom odpisania
stanovenej sumy z uctu poskytovatela. Hlavny rieSitel’ sa zavdzuje, Ze poskytnuté
finanéné prostriedky zo strany Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
poskytne spoluriesitelovi na ucet uvedeny v ¢l Itejto zmluvy v prisluSnom
rozpo¢tovom roku. Postup vratane lehoty poskytnutia finanénych prostriedkov budu
ustanovené Vzmluve o0 GCasti na rieSeni projektu medzi hlavnym rieSitelom
a spoluriesielom. Zmluva je vypracovana prostrednictvom hlavného rieSitela
a spoluriesitel’'a a medzi nimi.

Vyska kazdej Casti poskytnutej dotacie je stanovena V projekte ako suma finan¢nych
prostriedkov poskytovatela pozadovana a schvéalena na realizaciu aktivit projektu
napldnovanych na dany bezny rok alebo ¢ast’ bezného roku.

V pripade nezabezpecenia dostatocnych finanénych prostriedkov ucelovo uréenych
na vyskum a vyvoj si poskytovatel' vyhradzuje pravo pred poskytnutim kazdej d’alsej
Casti dotacie prehodnotit’ jej vySku a pripadné zmeny financovania projektu riesit
formou dodatku k zmluve, sucastou ktorého bude zmena prilohy ¢. 2, tj. zmena
celkového  apodrobného  rozpoctu. O akejkol'vek  zmene  financovania
alebo neposkytnutia finanénych prostriedkov zo strany Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky je hlavny rieSitel’ povinny obratom informovat’ spolurieSitel’a,
ktory je povinny zmeny financovania akceptovat a prispdsobit Ssa poziadavkam
zo strany riesitel’a, resp. Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.

V pripade zmeny financovania projektu podla bodu 4 tohto ¢lanku je prijimatel
povinny prepracovat’ projekt v sulade spozadovanymi zmenami a prepracovany
projekt postipit’ poskytovatelovi na prehodnotenie. Projekt je d'alej postupeny
na prehodnotenie Vedeckej rade Ministerstva zdravotnictva SR (d’alej len ,,vedecka
rada®). Ak je vyjadrené kladné stanovisko k prepracovanému projektu, projekt
je postupeny na schvalenie ministrovi zdravotnictva. Ak je vyjadrené nesuhlasné
stanovisko k prepracovanému projektu, projekt je vrateny prijimatel'ovi na opdtovné
prepracovanie s odévodnenim.

Hlavny rieSitel' doru¢i poskytovatelovi priebezni odbornu a finanéni spravu
za predchéadzajuci rozpoctovy rok najneskor do 30. aprila nasledujiiceho rozpoctového
roka. Spravy su predmetom schvalovania vedeckej rady a poskytovatela. Postup,
sposob a lehotu predkladania podkladov na ucely priebeznej odbornej a financnej
spravy medzi hlavnym rieSitelom a spolurieSitelom ustanovuje zmluva o Gcasti
na rieSeni projektu.

Po ukonceni projektu predkladd hlavny rieSitel' poskytovatelovi zavere¢ni spravu
najneskér do 30. aprila po ukonceni projektu. Zaverecnd sprava je predmetom
schvalovania vedeckej rady a poskytovatela. Postup, spdsob a lehotu predkladania
podkladov na ucely zaverecnej spravy medzi hlavnym rieSitelom a spolurieSitelom
ustanovuje zmluva o tcasti na rieSeni projektu.
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10.

11.

12.

13.

Spravy, ktoré predkladd hlavny riesitel’ podl'a bodu 6, 7 tohto ¢lanku, zasiela hlavny
rieSitel’ poskytovatel'ovi. Poskytovatel mé 120 pracovnych dni odo diia prijatia sprav
na:

a)  schvalenie sprav,

b) pisomné vyziadanie dodatocnych a vysvetlujucich podkladov a informacii,
ktoré su nevyhnutné pre schvalenie sprav od prijimatel’a pisomnou formou,

C) pisomné zamietnutie sprav a poziadanie o predlozenie novych sprav pisomnou
formou,

d) pisomné poziadanie prijimatel’a o zorganizovanie oponentského konania.

Lehqta 120 pracovnych dni odo dna prijatia sprav moze byt v Specifickych pripadoch
predlZena. O tychto Specifickych pripadoch rozhoduje vyluéne poskytovatel’.

V pripade situacie podl'a bodu 8 pism. b), ¢) ma hlavny rieSitel’ 30 pracovnych dni
na predlozenie pozadovanych podkladov, informacii, resp. novych sprav. Lehota 30
pracovnych dni méze byt v oddvodnitelnych pripadoch predizena na zaklade
pisomnej Zziadosti hlavného rieSitel'a ajej nasledného schvalenia poskytovatelom
pred uplynutim platnej lehoty.

V pripade situécie podl'a bodu 8 pism. d) alebo vnutorného auditu / finan¢nej kontroly
sa doba hodnotenia predlzuje o Cas, ktory je nutny na realizaciu tychto aktivit.

V pripade vyziadania si novych sprav podla bodu 8 pism. ¢) tohto c¢lanku
sa pri ich hodnoteni postupuje v stulade s bodom 8 tohto ¢lanku. Ak nastane opdtovné
zamietnutie sprav, poskytovatel mé pravo odstapit’ od zmluvy o poskytnuti dotacie
a pozadovat' od prijimatela vratenie poskytnutych finanénych prostriedkov v plnej
vyske alebo len alikvotnu ¢ast’, ktor stanovi poskytovatel.

Finan¢né prostriedky poskytnuté poskytovatel'om je hlavny rieSitel povinny viest
na beznom ucte, osobitne zriadenom pre poskytnuta dotaciu v banke uvedenom v ¢l. |
tejto zmluvy a to v institacii, v ktorej si hlavny riesitel’ bezne vedie svoje ucty. Pravo
disponovat’ s i€¢tom a s prostriedkami vedenymi na tomto ucte ma po celu dobu
ucinnosti tejto zmluvy hlavny rieSitel. Hlavny rieSitel je povinny bezodkladne
pisomne oznamit’ poskytovatel'ovi vsetky zmeny tykajuce sa jeho Gctu s vynimkou
uctovnych obratov na svojom ucéte, o ktorych bude hlavny rieSitel' informovat
poskytovatel’a v ramci pravidelnych finan¢nych sprav.

Po ukonceni projektu (z dévodu riadneho ukoncenia projektu alebo z rozhodnutia
poskytovatel'a na zaklade odporucania vedeckej rady) je hlavny rieSitel povinny
nevyCerpanu dotdciu vratit na et poskytovatela uvedeny v ¢l I tejto zmluvy
najneskor do 30 kalendarnych dni od terminu riadneho ukoncenia projektu
alebo odo dna odoslania pisomného rozhodnutia poskytovatel'a o ukonceni projektu,
vratane vratanie nevycerpanej dotacie spolurieSitela na tcet poskytovatela. Postup
medzi hlavnym rieSitelom a spoluriesitelom je zadefinovany v zmluve o Gcasti
na rieSeni projektu.



14. VSetky prijmy a vynosy z poskytnutych finan¢nych prostriedkov poskytovatela
st povazované za prijem Statneho rozpoctu a hlavny rieSitel' je povinny ich vratit
na ucet poskytovatel'a uvedeny Vv Cl. I tejto zmluvy, vratane financnych prostriedkov
zo strany spoluriesitel’a, spolu s nevyCerpanymi finanénymi prostriedkami do terminu
pravidelného rocného zuctovania financnych prostriedkov. Postup medzi hlavnym
rieSitel'om a spoluriesitel'om je zadefinovany v zmluve 0 ucasti na rieSeni projektu.

Clanok V
Podmienky pouzitia dotacie

1. Poskytnutd dotacia je tcelovo viazana a prijimatel’ sa zavizuje pouzit' ju v zmysle
§ 19 ods. 1 a 3 zédkona €. 523/2004 Z. z., v zmysle zékona €. 525/2010 Z. z. a vylu¢ne
na ucel, ktory je uvedeny v €l Il bode 1 tejto zmluvy.

2. Prijimatel nesmie pouzit doticiu na Uhradu zavédzkov z predchadzajicich
rozpo¢tovych rokov arefundaciu vydavkov uhradenych v predchadzajicich
rozpoctovych rokoch.

3. Prijimatel’ mdze pouzit’ doticiu iba na thradu nékladov, ktoré su uvedené v prilohe
¢. 2 tejto zmluvy, Celkovy a podrobny rozpocet projektu.

4. Prijimatel’ m6Ze v ramci projektu subkontrahovat’ vyluéne také Cinnosti, ktoré nie je
schopny sdm  vykonat  vlastnymi  prostriedkami, materidlno-technickymi
a personalnymi. Suma nakladov vynaloZenych na subkontrahovanie v ramci celého
projektu (vratane vySSie uvedeného pripadu) nesmie presiahnut 20% sumy
poskytnutej dotacie zo Statneho rozpoctu od poskytovatela.

5. Suma nakladov vynaloZenych na rezijné naklady, ndklady stvisiace s realizaciou
projektu, zo strany prijimatela v ramci celého projektu nesmie presiahnut’ 7% sumy
poskytnutej dotacie zo Statneho rozpoctu od poskytovatela.

6. Objem kapitdlovych vydavkov zo strany prijimatela nesmie prekrocit 30%
financovania z celkovych finan¢nych nakladov poskytnutych poskytovatel'om.

7. Prijimatel sa zavézuje, Ze:

a) ziadne osoby uvedené v Projektovom formulari av Opisnom formulari
projektu tejto zmluvy (s vynimkou 0sob financovanych z vlastnych zdrojov
prijimatel’a) v sucasnosti nie su, v ¢ase predkladania projektu ani v obdobi
6 mesiacov pred predloZzenim projektu neboli s prijimatelom v Ziadnom
pracovnom pomere,

b)  vSetky tdaje uvedené v tejto zmluvy st v stlade s prilohou €. 1 a s prilohou
¢. 2 tejto zmluvy.

Clanok VI
Kontrola plnenia zmluvy a realizacie projektu



Poskytovatel’ je opravneny kontrolovat’ dodrziavanie podmienok,
za ktorych sa finan¢né prostriedky poskytli, ako aj ostatné skutocnosti, ktoré by mohli
mat’ vplyv na spravnost a ucelovost poskytnutej dotdcie. Za tymto ucelom
je poskytovatel' opravneny vykonat administrativanu finanénil kontrolu, financnu
kontrolu na mieste hospodarenia s poskytnutou dotdciou a vnatorny audit
podl'a zakona ¢. 357/2015 Z. z. o finan¢nej kontrole a audite a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov (d’alej len ,,zakon ¢. 357/2015 Z. z.”) u prijimatel’a. Prijimatel
je povinny vytvorit poskytovatel'ovi alebo nim uréenym osobam vykondvajucim
kontrolu / vnttorny audit primerané podmienky na riadne a v¢asné vykonanie kontroly
/ vautorného auditu, poskytnut’ im potrebnu sucinnost’ a vSetky vyziadané informacie
a listiny tykajliice sa najma rieSenia projektu, stavu jeho rozpracovanosti, Specifikacie
pouzitia dotacie, predpokladaného d’alSieho pouzitia finanénych prostriedkov a pod..

Poskytovatel' je opravneny pozadovat’ realizaciu oponentského konania s cielom
odborného preskimania realizdcie projektu. Prijimatel’ je povinny kompletne
zabezpeCit' realizaciu oponentského konania, poskytnat vsSetky pozadované
dokumenty a informdcie najneskér 30 kalendarnych dni pred terminom realizacie
oponentského konania. Dalej je povinny poskytnut’ svoju saéinnost’ pri oponentskom
konani.

Prijimatel’ sa =zavdzuje, ze pisomné upozornenia a pokyny poskytovatela,
ako vysledok oponentského konania, zohladni pri d’alSom vykonavani projektu
a vzniknuté nezrovnalosti alebo pripadny nesulad s touto zmluvou odstrani
bez zbyto¢ného odkladu po doruceni predmetného upozornenia.

Priebezna odborna a finan¢néd sprava je dorucena poskytovatelovi v sulade s ¢l. IV
bodom 6, na zéklade ktorej poskytovatel’ vykona priebezné hodnotenie projektu dvomi
¢lenmi vedeckej rady a navrhne d’alsie financovanie projektu v zmysle nasledujuce;j
schémy:

a)  splnil ocakavané ciele vynikajuco, t. j. plnenie cielov projektu je v rozsahu
viac ako 80% a Cerpanie pridelenej dotacie je v sulade so zmluvou,

b)  splnil o¢akavané ciele, t. j. asponi jeden z hodnotitel'ov hodnoti iba ¢iasto¢né
plnenie ciel'ov projektu v rozsahu 50 — 80%,

C) nesplnil ocakavané ciele, t. j. prijimatel’ plni ciele projektu v rozsahu menej
ako 50%.

V pripade bodu 4 pism. b) tohto ¢lanku moéze vedeckd rada navrhnit' vykonanie
finan¢nej kontroly u prijimatela podla zdkona ¢. 357/2015 Z. z. o finan¢nej kontrole
aaudite aozmene adoplneni niektorych zakonov (dalej len  zakon
¢. 357/2015 Z. z.). V pripade neltcelného pouzitia finanénych prostriedkov
bude poskytovatel’ postupovat’ v sulade so zavermi kontroly.

V pripade bodu 4 pism. c) je poskytovatel’ opravneny poziadat’ prijimatela o vratenie
poskytnutych finanénych prostriedkov, ak hodnotitel’ zisti Cerpanie dotacie na iné
ucely, pripadne ak sa v priebehu prisluSného rozpoctového roka nerealizuje ziadna
aktivita v projekte. Prijimatel moéze v pripade ukoncéenia projektu poziadat
0 oponentské konanie.



10.

11.

12.

13.

V pripade ukoncenia (odstipenia od) zmluvy sa osoba zodpovedna za rieSenie
projektu v mene prijimatel'a nebude moct’ uchadzat’ o dotaciu v oblasti zdravotnictva
na ucely vyskumu avyvoja v nasledujucej vyhlasenej verejnej vyzve uverejnencj
na webovom sidle Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.

Priebezné a zéverecné spravy su predmetom rocného a zaveretného hodnotenia
poskytovatel’a a musia obsahovat’ v§etky nalezitosti v sulade s ¢1. VIII bodom 2 a 3.

Po ukonceni projektu sa poskytovatel'ovi predklada zavere¢nt spravu v stlade s ¢l. IV
bodom 7, na zaklade ktorej poskytovatel' vykona zavere¢né hodnotenie projektu
dvomi c¢lenmi vedeckej rady anavrhne zavere¢né hodnotenie projektu v zmysle
nasledujuicej schémy:

a)  splnil o¢akavané ciele vynikajtco, t. j. splnenie cielov projektu je v rozsahu
viac ako 80%, pri ktorom je potrebné suhlasné stanovisko dvoch ¢lenmi
vedeckej rady,

b)  splnil ocakavané ciele, t. j. aspon jeden z hodnotitel'ov hodnoti iba Ciastocné
splnenie ciel'ov projektu v rozsahu 50 — 80%,

€) nesplnil o¢akavané ciele, t. j. jeden z hodnotitel'ov hodnoti nesplnenie cielov
projektu v rozsahu menej ako 50%.

V pripade bodu 9 pism. b) tohto ¢lanku mdze vedeckd rada navrhnut vykonanie
finan¢nej kontroly u prijimatela podla zdkona ¢. 357/2015 Z. z..V pripade
neucelného pouZitia finanénych prostriedkov bude poskytovatel’ postupovat’ v sulade
so zavermi kontroly.

V pripade bodu 9 pism. c¢) tohto ¢lanku sa osoba zodpovedna za rieSenie projektu
V mene prijimatela nebude moct’ uchadzat’ o dotaciu Vv oblasti zdravotnictva na Gcely
vyskumu a vyvoja V nasledujicej vyhlasenej verejnej vyzve uverejnenej na webovom
sidle Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.

Poskytovatel je opravneny pozZadovat’ od prijimatel’a vratenie neopravnene pouZitych
finan¢nych prostriedkov na zaklade hodnotenia ¢lenov vedeckej rady (v pripade bodu
9 pism. c)) a vykonanej kontroly.

Taktiez, v pripade vykonanej administrativnej finan¢nej kontroly, finan¢nej kontroly
na mieste hospodarenia alebo v pripade vnutorného auditu podl'a zakona €. 357/2015
Z. z. hlavnym rieSitefom voci spolurieSitelovi a zistenom neopravnenom pouZiti
poukazanych finan¢nych prostriedkov je hlavny rieSitel opravneny pozadovat
od spoluriesitel'a vratenie neoprdvnene pouzitych finanénych prostriedkov na zdklade
vykonanej kontroly anéasledne ich poukazat na 0cet Ministerstva zdravotnictva
uvedeny v ¢l. L.

Clanok VII
Zmeny podmienok zmluvy



1. Poskytovatel' ani prijimatel nemaju prdvny narok na zmenu zamerania a cielov
projektu ani na akukolvek ini zmenu projektu, ktord by viedla k zmene
jeho zamerania a ciel'ov s vynimkou zmien podl'a ¢1. IV bodu 4.

2. Prijimatel ma pravny narok na vykonanie nasledovnych zmien v projekte,
ak sa tym neporusi ustanovenie bodu 1 tohto ¢lanku:

a) zmeny rozpoCtu projektu presunom finanénych prostriedkov zo S$tatneho
rozpoctu medzi jednotlivymi polozkami ekonomickej klasifikacie urcenymi
na bezné vydavky (priloha ¢. 2 tejto zmluvy, Celkovy a podrobny rozpocet
projektu), ak v priebehu jedného rozpoctového roka presun finanénych
prostriedkov spdsobi kumulativne zmenu celkovych finanénych prostriedkov
uréenych na bezné vydavky do 20%,

b) zmeny rozpoétu projektu presunom finanénych prostriedkov zo Statneho
rozpo¢tu medzi jednotlivymi polozkami ekonomickej klasifikdcie uréenymi
na bezné vydavky (priloha ¢. 2 tejto zmluvy, Celkovy a podrobny rozpocet
projektu), ak v priebehu jedného rozpoctového roka presun tychto finan¢nych
prostriedkov spdsobi kumulativne zmenu celkovych finanénych prostriedkov
ur¢enych na bezné vydavky o viac ako 20%,

C) zmena planovaného harmonogramu projektu,

d) zmeny v riesitel'skom kolektive s vynimkou zmeny na pozicii zodpovedného
riesitel’a.

V pripade, Ze uvedené¢ zmeny planuje vykonat’ spoluriesitel’ podl'a bodu 2 pis. a) az d),
ak sa tym neporusi ustanovenie bodu 1 tohto ¢lanku, je povinny informovat’ hlavného
rieSitela projektu. Postup medzi hlavnym rieSitel'om a spoluriesitelom upravuje
zmluva o Gcasti na rieSeni projektu, pricom hlavny riesitel je povinny nasledne
bezodkladne informovat o zmenach poskytovatela, priCom zavereéné zhodnotenie
zmien je na poskytovatel'ovi.

3. Prijimatel ma pravny narok na vykonanie zmien rozpoctu projektu presunom
finanénych prostriedkov zo Statneho rozpoctu medzi jednotlivymi poloZzkami
ekonomickej klasifikacie ur¢enych na kapitadlové vydavky (priloha €. 2 tejto zmluvy,
Celkovy a podrobny rozpocet projektu). O vSetkych zmenach suvisiacich SO zmenou
vySky finanénych prostriedkov uréenych na kapitalové vydavky je prijimatel’ povinny
pisomne informovat® poskytovatela doruCenim aktudlne platnej upravenej casti
projektu a samostatného popisu vykonanych zmien. O tychto zmenach rozhoduje
poskytovatel amusia byt vykonané po prijati pisomného suhlasu zo strany
poskytovatela.

4. Prijimatel ma pravny narok na vykonanie zmien rozpocCtu projektu presunom
finanénych prostriedkov z vlastnych zdrojov medzi jednotlivymi polozkami
ekonomickej klasifikacie urCenymi na bezné a kapitalové vydavky pri dodrzani
podmienky zabezpecenia najmenej 30% financovania projektu z inych zdrojov.
O tychto zmenach je hlavny rieSitel povinny pisomne informovat’ poskytovatela
dorucenim aktudlne platnej upravenej casti projektu a samostatného popisu
vykonanych zmien s uvedenim datumu vykonanej zmeny do 30 kalendarnych dni odo
dina vykonania zmeny. VSetky upravené Casti projektu sa stavaju sucastou zmluvy.
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10.

11.

12.

V pripade, Ze uvedené zmeny planuje vykonat’ spolurieSitel’ bezodkladne informuje
hlavného riesitela. Postup medzi hlavnym rieSitelom a spolurieSitel'om upravuje
zmluva o tcasti na rieSeni projektu.

Prijimatel’ ma pravny narok na vykonanie zmien rozpocCtu navySenim, pripadne
znizenim, finanénych prostriedkov z vlastnych zdrojov pri dodrzani podmienky
zabezpecenia najmenej 30% financovania projektu z inych zdrojov. O tychto zmenach
je hlavny rieSitel' povinny pisomne informovat’ poskytovatel'a dorucenim aktualne
platnej upravenej Casti projektu a samostatného popisu vykonanych zmien s uvedenim
datumu vykonanej zmeny do 30 kalendarnych dni odo diia vykonania zmeny. VSetky
upravené Casti projektu sa stavaji sucastou zmluvy. V pripade, Ze uvedené zmeny
planuje vykonat” spoluriesitel’ bezodkladne informuje hlavného riesitel’a. Postup medzi
hlavnym riesitelom a spoluriesitel'om upravuje zmluva o ucasti na rieSeni projektu.

O zmenach uvedenych v bode 2 pism. a) az d) je hlavny rieSitel’ povinny pisomne
informovat’ poskytovatela doru¢enim aktudlne platnej upravenej casti projektu
a samostatného popisu vykonanych zmien. V pripade situacie podl'a bodu 2 pism. a)
tohto ¢lanku je prijimatel’ povinny uviest’ taktiez datum vykonanej zmeny a dorucit’
aktudlne platni upravenu cast' projektu vratane samostatného popisu zmien do 30
kalendarnych dni odo dnia vykonania zmeny. VSetky zmeny sa prikladaja k zmluve.

Akékol'vek iné zmeny v projekte nad ramec zmien uvedenych v bode 2 tohto ¢lanku,
ktoré nenari$aju ustanovenie v bode 1 tohto ¢lanku musia byt vopred schvalené
poskytovatelom. Na akukol'vek zmenu podl'a predchadzajucej vety nema prijimatel’
pravny narok.

Hlavny riesitel’ je povinny zaslat’ pisomnu Ziadost” o schvéalenie zmien podla bodu 7
tohto ¢lanku miniméalne 30 kalendarnych dni pred planovanou zmenou. Ziadost
0 schvéalenie zmien obsahuje identifikaciu zmeny, jej zdévodnenie a novua
aktualizovanu Cast’, ktorej sa zmena tyka. V pripade, ze Ziadost’ nebude obsahovat’
uvedené nalezitosti, bude zamietnuta.

Vyluéne hlavny rieSitel komunikuje s Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky.

Zmeny, ktoré menia znenie zmluvy musia byt vykonané formou pisomného dodatku
k tejto zmluve, podpisanym tromi zmluvnymi stranami najmenej 5 pracovnych dni
pred vykonanim pozadovanej zmeny, ak poskytovatel nerozhodne inak. V suvislosti
s akceptaciou ziadosti o schvalenie zmien moéze byt v Specifickych pripadoch
o0 stanovisko poziadand vedecka rada. O tychto Specifickych pripadoch rozhoduje
vylucne poskytovatel’.

Zmeny, ktoré sa tykaju priloh tejto zmluvy, s vynimkou zmien podl'a bodu 2 pism. a)
tohto ¢lanku, musia byt vykonané na zaklade pisomného stithlasu poskytovatel’a.

V pripade zmien podla bodu 10 tohto ¢lanku je prijimatel’ opravneny uskutocnit
pozadované zmeny az po nadobudnuti platnosti a Géinnosti dodatku k zmluve.
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V pripade zmien podla bodu 11 tohto ¢lanku je prijimatel’ opravneny uskutocnit
pozadované zmeny az po prijati pisomného sthlasu poskytovatel’a.

Clanok VIII
Spravy, publicita

1. Hlavny riesitel’ predklada priebezné spravy a zavere¢nu spravu v sulade s ¢l. IV bodom 6
a 7 tejto zmluvy a spravu o spolocenskych a ekonomickych prinosoch vysledkov riesenia
projektu v sulade s bodom 5 tohto ¢lanku. Priebezné spravy a taktieZz zavere¢nu spravu
predklada hlavny rieSitel' dotacie Vv pisomnej podobe v slovenskom jazyku v troch
vyhotoveniach a v elektronickej forme (napr. na CD nosi¢i, USB a pod.) na adresu
poskytovatel'a, uvedenu v ¢l. I tejto zmluvy. VSetky pisomné spravy sa vyhotovuji
V jednom originali a v dvoch kopiach.

Priebezné spravy pozostavaju z identifikacnej Casti, odbornej spravy a finan¢nej spravy.

Priebezné spravy su vypracovavané na predpisanych formularoch poskytovatela a musia
obsahovat’ najma:

analyzu stavu rieSenia projektu za sledované obdobie, popis vykonanych prac,
progres Vv projekte po¢as monitorovaného obdobia,

popis vysledkov projektu dosiahnutych za monitorované obdobie
(aj ciastkové),

problémy, rizika, odporucania,

odchylky od p6vodného planu vratane zdévodnenia,

kopie prvej strany kniZnej publikécie spolu s tirdZou

kopie  publikacii, abstraktov ~ z kongresov, citicie = a dokumenty,
ktoré boli vyprodukované pocas sledovaného obdobia a stivisia s projektom,
spravy z vykonanych zahrani¢nych ciest suvisiacich s rieSenim projektu,
potvrdenie o prijati patentu, resp. hodnoverného dokladu o zavedeni novej
lieCebnej alebo diagnostickej metddy alebo podané patentové prihlasky,
potvrdenie 0 uzatvoreni medzinarodnej spoluprace a medzinarodnom grante
V nadviznosti na rieSent problematiku, program organizované¢ho sympozia,
planované aktivity na nasledujuce obdobie realizécie projektu, pripadné zmeny
oproti schvalenému harmonogramu a odovodnenie tychto zmien, vychadzajuc
zo skuto¢ného stavu rieSenia projektu,

potvrdenie o prijati Studenta doktorandského $tudia, resp. Gspesné ukoncenie
Studia obhajobou,

stav rieSitel'ského timu.

3. ZavereCna sprava pozostava z identifikaCnej Casti, odbornej spravy a financnej
spravy. Zaveretna sprava sa predklada podla ¢l. IV bodu 7 tejto zmluvy
ana predpisanom formulari poskytovatela. Zavere¢nd sprava okrem iného musi
obsahovat’ najma:

spravu o vykonanych ¢innostiach,
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- popis vsetkych vysledkov ziskanych pri rieSeni tlohy, potvrdenie o prijati
patentu, resp. hodnoverného dokladu o zavedeni novej liecebnej
alebo diagnostickej metody alebo podané patentové prihlasky,

- kopie prvej strany kniznej publikdcie spolu s tirdzou, kopie abstraktov
z kongresov a Uuplné citacie vSetkych publikovanych prac, stvisiacich
s projektom popisujucich ziskané vysledky, ohlasy na publikacie
a najmad pre ulohy aplikovaného charakteru i sposob vyuzitia ziskanych
vysledkov,

- potvrdenie o uzatvoreni medzinarodnej spoluprace a medzinarodnom grante
v nadvéznosti na rieSenu problematiku, program organizované¢ho sympdzia,

- potvrdenie o prijati Studenta doktorandského Stiidia, resp. uspe$né ukoncenie
studia obhajobou,

- odovzdanie rieSenia projektu,

- odborné zhodnotenie projektu.

4. Financné spravy (ako sucast priebeznych sprav a  zéavereCnej  spravy)
musia obsahovat’ najma:

- tabulkové porovnanie schvaleného celkového a podrobného rozpoctu na zaklade
zmluvy o poskytnuti dotacie zrozpoctovej kapitoly Ministerstva zdravotnictva
a najaktudlnejSej  schvalenej verzie celkového a podrobného rozpoctu
v monitorovanom obdobi,

- Cestné vyhlasenie Statutdrneho organu, Ze poskytnuté finanéné prostriedky
boli Cerpané v stilade so zmluvou o poskytnuti dotacie z rozpoctovej kapitoly
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, avizo o vrateni vynosov
Z poskytnutej dotacie, avizo o vrateni nevyCerpanej dotacie na Ucet Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky uvedeny v ¢l. 1.

5. Pri zverejiiovani akychkol'vek vysledkov alebo ciastkovych vysledkov projektu,
na ktory prijimatel’ ziskal finanéni podporu poskytovatela, musi prijimatel’
na viditel'nom mieste zverejnit’ poznamku: ,, 7dto praca bola podporovand Ministerstvom
zdravotnictva  Slovenskej  republiky v ramci projektu s registracnym  cislom
2018/16-UKMT-12.“ V pripade zverejnenia v anglickom jazyku bude znenie nasledovné:
., This work was supported by Ministry of Health of the Slovak Republic under the project
registration number 2018/16-UKMT-12*, v pripade medzinarodnej spoluprace je mozné
pouzit medzinadrodne dohodnuti formu oznamu.

6. Poskytovatel si vyhradzuje pravo pozadovat’ od prijimatel’a d’alSie spravy a informéacie
o priebehu projektu nad rdmec sprav uvedenych v tomto ¢lanku.

Clanok IX
Zuctovanie a vyactovanie dotacie

%

1. Podla § 8a ods. 7 zakona ¢. 523/2004 Z. z. podlieha pouzitie dotacii povinnému
zuCtovaniu so Statnym rozpoctom, ktorého sposob urCuje ministerstvo financii;
pri zac¢tovani finanénych vzt'ahov so Stditnym rozpoctom sa nevycerpané prostriedky
nevracaju, ak ich suma nepresiahne 5 eur (slovom pidt eur). Termin
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na odvod vynosov z prostriedkov Statneho rozpoctu je najneskor k terminu povinného
zuctovania so Statnym rozpoctom.

Finanéné vyuctovanie dotacie je zakladnou podmienkou pre poskytnutie dotéacie
V nasledujucom rozpoctovom roku. Hlavny rieSitel' je povinny pripravit financné
vyuctovanie tak, aby obsahovalo vsetky dolezité listinné dokazy preukazujice ucel
pouzitia dotacie a dokazujice skutoCnosti vztahujice sa na pouzitie dotacie
a prostriedkov spolufinancovania. Vydavky musia byt zdévodnené, identifikovatelné,
kontrolovate'né a dokladované¢ faktirami alebo inymi UC¢tovnymi dokladmi,
ktoré su v sulade s platnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky. Vydavky musia
byt nalezite zaznamenané v Uctovnej evidencii prijimatela dotdcie. Hlavny rieSitel
je povinny zaslat’ vyuactovanie projektu v jednom vyhotoveni. Termin vyuctovania
uréuje poskytovatel’, pricom hlavny rieSitel je informovany o termine vyuctovania
prostrednictvom oficidlneho ozndmenia listom. Postup medzi hlavnym rieSitelom a
spoluriesitel'om upravuje zmluva o ucasti na rieSeni projektu.

Originaly finanénych G¢tovnych dokladov je prijimatel’ povinny archivovat’ po dobu
najmenej 5 rokov od ukoncenia projektu, t.j. od uplynutia datumu podla ¢l. 11, bodu 5
tejto zmluvy.

V pripade, Ze hlavny rieSitel dotacie nie je schopny dodrzat stanoveny termin
vylctovania dotacie, je povinny poZiadat Ministerstvo zdravotnictva Slovenske;j
republiky o prediZenie terminu. Ziadost’ musi byt Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej
republiky zasland najneskér do 15 kalendarnych dni pred stanovenym terminom
vyuctovania. Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky nie je povinné ziadosti
vyhoviet’, je vSak povinné o nej rozhodnut’ a rozhodnutie zaslat’ hlavnému riesitel'ovi
dotacie. Postup medzi hlavnym rieSitelom a spoluriesitelom upravuje zmluva o ucasti
na rieSeni projektu.

Finan¢né vyuctovanie poskytnutej dotacie a prostriedkov  spolufinancovania,
vypracované v stulade so zdkonom ¢. 431/2002 Z. z. o G¢tovnictve v zneni neskorSich
predpisov, obsahuje pisomny prehlad a predloZenie CitateI'nych fotokopii dokladov
(vratane fotokopii ctovnych dokladov) preukazujucich pouzitie dotacie a prostriedkov
spolufinancovania. Za spravnost udajov uvedenych vo finan¢nom vyuctovani
zodpoveda osoba, ktord podpisuje vyuctovanie poskytnutej dotacie a Statutdrny organ
hlavného riesitel’a.

V pripade zistenia nedostatkov v stvislosti s dodrzanim maximalnej hospodareni,
efektivnosti alebo uc€innosti pouzitia dotacie vsulade s § 19 ods. 3 zikona
¢. 523/2004 Z. z. poskytovatel’ zastavi poskytovanie d’alSich financnych prostriedkov
prijimatel'ovi, az do ich odstranenia.

V pripade, Ze hlavny rieSitel’ dotacie nepredlozi v termine stanovenom poskytovatel'om
financné vyuctovanie, alebo neodstrani nedostatky v stanovenom termine, je povinny
poskytnuti dotaciu v plnom rozsahu vratit’ na uc¢et uvedeny v zmluve, v ¢l. 1.

Pre potreby vyuctovania je komunikacia v stvislosti s pouzitim finan¢nych prostriedkov
zo strany spolurieSitel'a zabezpefend hlavnym rieSitelom. V tomto pripade je hlavny
riesitel’ opravneny vyzadovat vSetky potrebné doklady preukazujuce ucel pouzitia
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1.

poskytnutych finan¢nych prostriedkov, pricom spdsob komunikécie je uréeny pisomnou
formou a lehota zaslania dokladov a postup zo strany spoluriesitela vo¢i hlavnému
rieSitelovi  urcuje  hlavny riesitel. Vyhradne hlavny rieSitel komunikuje
s poskytovatel'om.

Clanok X
Sankcie

V pripade, Ze prijimatel’ porusi financnu disciplinu v zmysle § 31 ods. 1 zakona
¢. 523/2004 Z. z. je povinny odviest’ finan¢né prostriedky vo vySke poruSenia finan¢nej
discipliny, penale a pokutu podl'a § 31 ods. 3 az 6 zakona ¢. 523/ 2004 Z. z..

Statutarny organ prijimatel'a je povinny priebezne kontrolovat’ priebeh prac spojenych
s realizaciou projektu a Cerpanie poskytnutych finanénych prostriedkov. Ak zisti,
poruSenia tejto zmluvy, predpisov o hospodareni s majetkom Statu, alebo porusenie
finan¢nej discipliny v zmysle zdkona €. 523/2004 Z. z. pozastavi realizaciu platieb
a bezodkladne pisomne informuje o tejto skuto¢nosti poskytovatela.

V pripade, ak prijimatel’ nesplni niektort z povinnosti vyplyvajucich z tejto zmluvy,
poskytovatel’ ma pravo:

a) odstapit’ od zmluvy a pozadovat' od prijimatel'a vratenie poskytnutej dotacie.
Vypovednd lehota je urcend na 30 kalendarnych dni a zaina plynit od prvého
dna nasledujiceho mesiaca po doru¢eni pisomného odstiipenia od zmluvy druhe;j
zmluvnej strane,

b)  pozastavit' financovanie projektu s okamzitou u¢innostou na obdobie stanovené
poskytovatelom. Akékol'vek cerpanie finanénych prostriedkov udelenych
poskytovatelom po doruceni pisomného ozndmenia o pozastaveni financovania
sa povazuje za neopravnené¢ az do momentu dorucenia pisomného ozndmenia
poskytovatela o ukonceni tohto pozastavenia,

c) ukonéit financovanie projektu s okamzitou ucinnostou. Akékol'vek Cerpanie
finanénych prostriedkov po doruceni pisomného oznamenia o ukonceni
financovania sa povazuje za neopravnené.

Uvedené prava nadobudaji ucinnost dnom doruCenia pisomného ozndmenia
prijimatel'ovi s vynimkou pism. a).

Hlavny riesitel’ je povinny vratit’ poskytovatel'ovi poskytnutli dotaciu na rieSenie projektu
do 30 kalendarnych dni od vypovedania zmluvy (pism. a)) alebo ukoncenia financovania
projektu s okamzitou ucinnostou (pism. c)) na ucet poskytovatela uvedeny v ¢l. I
tejto zmluvy. Postup medzi hlavnym rieSitefom a spolurieSitelom upravuje zmluva
o ucasti na rieSeni projektu.

V pripade neucelného, nehospodarneho, neefektivneho alebo neucinného cCerpania
a pouzitia finanénych prostriedkov, resp. Cerpania a pouzitia finanénych prostriedkov
v rozpore s podmienkami stanovenymi v zmluve je prijimatel’ povinny na zéklade
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ozndmenia poskytovatela vratit' tieto financné prostriedky na ucet poskytovatela
uvedeného v Cl. I v lehote stanovenej oznamenim.

Clanok XI
Ukonéenie zmluvného vztahu

Hlavny riesitel’ moze odstupit’ od zmluvy zaslanim pisomnej ziadosti poskytovatelovi
60 kalendarnych dni pred dilom nadobudnutia ucinnosti tejto ziadosti s uvedenim
dévodov. V pripade akceptacie tejto ziadosti poskytovatel'om a v sulade s bodom 2 tohto
¢lanku, poskytovatel’:

a) vyzve prijimatela na realizaciu oponentského konania a dalej sa postupuje
v zmysle ¢l. VI bodu 2 tejto zmluvy a prijimatel’ je povinny dodat’ zavere¢nu
spravu,

b)  zrealizuje fyzicki kontrolu projektu v stlade s ¢l. VI bodom 1 tejto zmluvy
a prijimatel’ je povinny dodat’ zaverec¢nu spravu.

Pred riadnym splnenim zavézkov podla tejto zmluvy, t. j. pred skoncenim
jej platnosti, méze poskytovatel’ odstlpit’ od zmluvy a hlavny riesitel’ je povinny do 30
kalendarnych dni bezodkladne vratit poskytnuti doticiu poskytovatelovi v plnom
rozsahu.

Odstapenie od zmluvy je G¢inné dilom dorucenia pisomného oznamenia poskytovatel’a
o odstupeni hlavného riesitel’a.

V pripade odstipenia od zmluvy zo strany spoluriesSitela informuje o tejto skutocnosti
hlavného riesitela, ktory ustanovi dal$i postup a v pripade potreby bude o tejto
skuto¢nosti informovat’ hlavny riesitel’ poskytovatela.

Clanok XII
Vlastnictvo vysledkov projektu

Vysledky projektu st spoloénym  vlastnictvom zmluvnych stran v miere,
akou spolufinancuji projekt. Jedna zmluvnd strana moze poskytnut’ vysledky projektu
inému subjektu az po predchadzajlicom pisomnom stthlase zmluvnej strany.

Prijimatel’ zabezpeci ochranu vysledku / vysledkov rieSenia projektu.

V otdzkach ochrany duSevného vlastnictva sa zmluvné strany riadia prislusnymi
pravnymi predpismi, najméd zakonom ¢. 185/2015 Z. z. Autorskym zdkonom, zakonom
¢. 527/1990 Zb. o vynalezoch, priemyselnych vzoroch a zlepSovacich nadvrhoch v zneni
neskorsich predpisov, zdkonom €. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych
osvedCeniach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (patentovy zékon) v zneni
zdkona ¢. 402/2002 Z. z., zékonom ¢&. 90/1993 Z. z. o opatreniach v oblasti

%

priemyselného vlastnictva, zakonom ¢. 444/2002 Z. z. o dizajnoch v zneni zékona
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¢. 344/2004 Z. z. a zdkonom ¢. 517/2007 Z. z. o uzitkovych vzoroch a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov. VSetky majetkové prava sa po ukoncéeni projektu uvedu
do suladu, najmd podla prislusnych ustanoveni zakona ¢. 278/1993 Z. z. o sprave
majetku Statu v zneni neskorsich predpisov.

Zmluvné strany si opravnené pouzit' vysledok projektu, ktory je chraneny pravom
priemyselného alebo iného duSevného vlastnictva len na ucel majitela prav
k priemyselnému a inému dusevnému vlastnictvu.

Vyuzitie vysledkov projektu nad rdmec cielov projektu, pre podnikatel'ska a inti ¢innost’,
podlieha sthlasu poskytovatel’a.

Spory, ktoré vzniknli medzi zmluvnymi stranami vo veciach vlastnictva vysledkov ulohy,
sa budu zmluvné strany snazit’ vyriesit’ cestou mimosudneho zmieru.

Prava azéaviazky vyplyvajice =z vlastnictva krieSeniu projektu  prechadzaju
v odévodnenych pripadoch na pravnych nastupcov zmluvnych stran.

Hore uvedené prdva a povinnosti zmluvnych stran vo veci vlastnictva zostdvaju
v platnosti aj po ukonéeni platnosti tejto zmluvy, ato casovo neobmedzene
k nechranenym vysledkom rieSenia ulohy a pocas doby platnosti priemyselného prava
k chranenym vysledkom rieSenia ulohy.

Clanok XIIT
Zavereéné ustanovenia

Tato zmluva nadobuda platnost diiom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami
a ucinnost’ dilom, ktory nasleduje po dni zverejnenia v Centralnom registri zmlav. Projekt
je zverejiilovany v Centralnom registri projektov.

Zmluvné strany beru na vedomie, Ze podla § 5a ods. 1 zdkona ¢. 211/2000 Z. z.
o slobodnom pristupe k informéaciam v zneni neskorSich predpisov ide v pripade tejto
zmluvy a jej dodatkov o povinne zverejiiovani zmluvu.

Zmluva sa uzatvara na dobu urcitu podl’a ¢l. Il bodu 5 tejto zmluvy.

Poskytovatel’ a hlavny rieSitel’ sa zavdzuju pisomne a bez zbytocného odkladu oznamit
druhej zmluvnej strane vSetky zmeny identifikacnych tudajov, uvedenych v ¢l 1
tejto zmluvy, resp. akukol'vek ini zmenu skuto¢nosti a pravnych pomerov,
ktoré by mohli mat’ vplyv na prava alebo zavizky vyplyvajlce z tejto zmluvy. V pripade
akychkol'vek zmien zo strany spolurieSitel'a je tadto zmluvna strana povinna informovat’
hlavného rieSitel'a, ktory ndsledne po vyhodnoteni konkrétnej ziadosti informuje
poskytovatel'a. O zmenach zo strany poskytovatela informuje poskytovatel vyhradne
hlavného riesitel’a.
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10.

1.

12.

Zmeny k tejto zmluve je mozné vykonat’ len na zaklade stthlasu zmluvnych stran formou
pisomnych dodatkov k zmluve, s vynimkou zmien uvedenych v ¢l. VII bode 2, 3, 4
a v bode 5.

Za zmenu zmluvy je potrebné povazovat aj zmenu ktorejkol'vek zmluvnej strany,
tj. najmd zmenu fyzickej osoby, zmenu oznacenia pravnickej osoby, vratane zmeny
jej pravnej formy.

Zmluvné strany sa zavédzuju riesit’ svoje spory dohodou. V pripade, ak sa zmluvné strany
nedohodnq, je akakol'vek zmluvna strana opravnena sa s vecou obratit’ na sud.

Tato zmluva je vyhotovend v piatich rovnocennych exempléaroch, priCom dva originaly
ostavaju u prijimatela a hlavny riesitel’ je zodpovedny za to, aby sa jeden original zmluvy
dostal do rtk spoluriesitel’a, a tri originaly ostdvaji u poskytovatel’a.

Neoddelitel'nou sucastou zmluvy s nasledovné prilohy:
Priloha ¢. 1 — Vyplneny projekt (Projektovy formular a Opisny formular projektu)
Priloha ¢. 2 — Rozpocet projektu (Celkovy a podrobny rozpocet projektu)

Pocas realizdcie projektu sa zmluvné strany riadia vSeobecne zaviznymi pravnymi
predpismi a ostatnymi predpismi vzt'ahujucimi sa k tejto zmluve, ktorymi st najma:
zédkon ¢. 525/2010 Z. z., zdkon ¢&. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizdciach v zdravotnictve
aozmene adoplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov, Obciansky
zakonnik, zdkon ¢&. 343/2015 Z. z. o verejnom obstardvani a ozmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni zakona ¢. 438/2015 Z. z., zédkon ¢. 523/2004 Z. z., zdkon

¢. 18/1996 Z. z. ocenach v zneni v neskorSich predpisov, zdkon o $taitnom rozpocte
na prisluSny rozpoctovy rok.

Poskytovatel’ si vyhradzuje pravo znizit' vySku dotacie z dovodu nedostatku finanénych
prostriedkov v rozpo€te v suvislosti s viazanim vydavkov S$tatneho rozpoctu,
o ¢om pisomne upovedomi hlavného riesitela. Ulohou hlavného riesitel'a je upozornit
na tato skutocnost’ spolurieSitela. V takomto pripade poskytovatel nezodpoveda
prijimatelovi za vzniknuté vydavky, pripadne Skody.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze ich sposobilost a volnost’ uzavriet tato zmluvu,
ako aj sposobilost’ k suvisiacim pravnym tkonom nie st Ziadnym spdsobom obmedzené
alebo vylucené. Zmluvné strany si zmluvu riadne precitali, porozumeli jej obsahu
a na znak sthlasu s fiou ju slobodne a vdzne podpisuju.

Prijemca Cestne vyhlasuje, ze vSetky udaje uvedené v tejto zmluve, vratane jej priloh,
su uplné, pravdivé, presné a poskytnuté dobrovolne.
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V Bratislave diia ... V Martine dna ...

ministerka zdravotnictva dekan

poskytovatel’ hlavny riesitel’

V Martine dna ...

generalny riaditel’

spolurieSitel’
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Priloha ¢. 1

Vyplneny projekt
(Projektovy formular a Opisny formular projektu)



Priloha ¢. 2

Rozpocet projektu

(Celkovy a podrobny rozpocet projektu)



MINISTERSTVO , , .
e o 2018 Vyskum a vyvoj/ R&D
ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKE) REPUBLIKY
PROJEKTOVY FORMULAR Priloha ¢. 3. 1. A.
PROJECT REQUEST FORM Annex Nr. 3. 1. A.

VV-2018-P1

Zakladné informacie o projekte

Basic information about the project

01

Identifikaéné Cislo projektu

Project ID

2018/16-UKMT-12

02

Nazov projektu

Transanalny reinforcement a endoluminalna vakuova drenaz
v prevencii dehiscencie kolorektalnej anastomézy po resekcii rekta:
multiintitucionalna prospektivha randomizovana Studia

Project Title

A transanal reinforcement and endolumenal vacuum drainage in
prevention of colorectal anastomosis dehiscence: multiinstitutional
prospective randomized trial

03

Akronym projektu

ENDODRAIN

Acronym of the Project

ENDODRAIN

04

Podporovana oblast’ zo schvaleného
zoznamu na dany rok

Inovativne diagnostické a terapeutické postupy a produkty personalizovanej / preciznej
mediciny, 2. Personalizovana diagnostika a lie¢ba, Standardy pre diagnostiku a liecbu

Supported priority areas chosen
from the approved list for a current year

Innovative Diagnostic and Therapeutic Procedures and Personalized/Precision
Medicine Products, 2. Personalized Diagnosis and Treatment, Diagnostic and
Treatment Standards

05

Suhrnna informacia o projekte

Sfinkter zachovné operacie su v su€asnosti Standardou metodou lie€by i u nizko
sediacich nadorov rekta. Tieto operacie su vSak spojené s vySSim vyskytom nehojenia
anastomozy, leakom (AL). Je dobre zdokumentované, Ze ¢im nizSie lokalizovany nador,
tym vySSi vyskyt AL. Preto u pacientov, ktory podstupuju nizku prednu resekciu
a totalnu mezorektalnu exciziu indikujeme derivaénu ileostomiu. Toto je vSak spojené
so znizenou kvalitou Zivota pacienta a zatazené dalSim operaénym vykonom, na
zruSenie ileostdmie. Pouzitie endoluminalneho podtlakového systému v kombinacii
s transanalnym posilnenim anastomoézy je originalny, doposial nepublikovany pristup.
Hypotéza sa opiera oto, Ze tato intervencia by mala viest k eliminacii dvoch
vyznamnych faktorov spojenych s nehojenim anastomdézy, mechanickej nestability bi-
staplerovej anastomézy a lokalnej invazivnej infekcii. Znizenie vyskytu AL, by malo
viest' k zniZzeniu poctu pacientov s derivacnou ileostémiu a k tak zniZeniu priamych
nakladov na lie¢bu (2000 EURO/pacienta), spojenych s dalsim operaénym vykonom.

Lay Summary

Sphincters saving procedures for rectal cancers are associated with an unpleasant
complication — anastomotic dehiscence, acute leak (AL). The lowest tumor localization,
the higher leak rate is reported in the published literature. A diverting ileostomy is used
in patient with low anterior resection a total mesorectal excision, with the intention to
decrease leak severity and consequent septic complications. However, this leads to
reduced quality of patient life and a stoma closure requires a further surgery. The use of
the transanal reinforcement of the anastomosis and a transanal vacuum drainage is an
original idea, not evaluated in clinical setting, so far. We hypotised, that two important
factors associated with AL, namely disintegration of anastomosis due to the mechanical
instability of stapler anastomosis and a local invasive infection, would be eliminated by
this intervention. Secondary, lower leak incidence would lead to the reduction of
patients’ diversion rate and so to the reduction in the direct cost, approximately 2000
Euro/per patient.

06

Ciele navrhovaného projektu

Primarny ciel

1. Overit vplyv kombinacie transanalneho reinforcementu anastomoézy a
podtlakovej drenaze na vyskyt dehiscencie anastomozy po resekcii rekta

Sekundarne ciele

1. Znizit poCet pacientov s derivanou ileostomiou po resekcii rekta a totalnej
mezorektalnej excizii (TME) pod 15%, a tak zlepSit kvalitu Zivota tychto
pacientov

2. Analyzovat tkanivové faktory v stene hrubého &reva spojené s poruchou
hojenia u pacientov s dehiscenciou anastomézy




MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY

2018 Vyskum a vyvoj/ R&D

Primary Objective
1. To evaulate the effect of a combination of the anastomosis reinforcement and
and endolumenal vacuum drainage on the incidence of anastomotic
dehiscence of colorectal anastomosis
Objectives of the Proposed Project Secondary Objective
1. To reduce the number of patients with a protective ileostomy after rectum
resection and total mesorectal excision (TME) below 15%.
2. Analyze tissue factors in the colon wall associated with a healing disorder in
patients with anastomosis dehiscence
Zaciatok rieSenia projektu
07 November 2018
Start of the Project
Koniec rieSenia projektu
08 December 2020
End of the Project
Ziadatel Univerzita Komenského v Bratislave Jesseniova lekarska fakulta v Martine
09
Applicant Comenius University in Bratislava Jessenius Faculty of Medicine in Martin
Zodpovedny rieSitel
10
Principal Investigator
Pozadované finan¢né prostriedky
z MZ SR (v EUR)
11 189 985,00
Required Budget from the Ministry
of Health (in EUR)
Spolufinancovanie projektu (v EUR)
12 : : 81 423,87
Co-financing from other Resources
(in EUR)
Celkové naklady na projekt (v EUR)
13 271 408,87
Total Project Budget (in EUR)
Zakladné informacie o riesitel'skych organizaciach
VV-2018-P2.1
Basic information about participating organization
Ziadatel
Applicant
. . Univerzita Komenského v Bratislave
Nazov organizacie . . .
o1 Jesseniova lekarska fakulta v Martine
o Comenius University in Bratislava
Name of the organization ; R .
Jessenius Faculty of Medicine in Martin
Skrateny nazov JLF UK
02
Abbreviation JFMED CU
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03

Adresa organizacie /
Address of the Organization

Mala Hora 10701/4A
036 01 Martin

04

ICO / Organization Identification Number

00397865

05

Pravna forma organizacie

Verejnopravna institucia — Verejna vysoka Skola

Legal form of the Organization

Public institution — Public university

06

Sektor

Sektor vysokych kol

Sector

University

07

Platca DPH

VAT Payer

Ano/Yes

08

Financny manazér projektu /
Financial Project Manager

Telefon / Phone

E-mail

09

Opravnena osoba na podpis zmluvy
v mene ziadatela / Authorized Person
to sign the Contract on behalf

of the Applicant

Telefén / Phone

E-mail

10

Statutarny zastupca | /
Statutory Representative |

Telefon / Phone

Email

11

Statutarny zastupca Il /
Statutory Representative I

Telefon / Phone

Email
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Zakladné informacie o zodpovednom riesitel'ovi
VV-2018-P2.2
Basic information about the principal investigator
Meno a priezvisko, Titul
01
Name and Surname, Title
o2 Funkcia; pozicia Chirurg
Funkcion; Position Surgeon
Telefén / Phone
03 -
E-mail
Univerzita Komenského v Bratislave, Jesseniova lekarska fakulta
Zamestnavatel / Employer v Martine / Comenius University in Bratislava, Jessenius Faculty of
04 Medicine in Martin
Address Mala Hora 10701/4A, 036 01 Martin
Telefén / Phone
E-malil
05 Dosiahnuté vzdelanie Vysokos$kolské
The highest achieved education MD., PhD
Odborna Specializacia Chirurgia, Onkologicka chirurgia
06
Professional Specialisation Surgery, Oncological Surgery
NajvyznamnejSie publikacie 1.Linter Kapiginska M, Hovorkova E, Zavalova V, Subrt Z, Kune$
za poslednych 5 rokov M, Ferko A. Distribution of metastases in mesorectum is
alebo ID vyskumnika unpredictable: Metastases do not respect tumor localization
even in small non-circumferential rectal cancers.. Eur J Surg
Oncol. 2018 Jan;44(1):87-92. 10.1016/j.ejs0.2017.11.009.
2.VoSmik M, Laco J, Sirak I, Dvofak J, Lochman P, Hodek M,
Mala P, Rejchrt S, Repak R, LeSko M, Ferko A, Ryska A,
Melichar B, Petera J Histopathologic Features are more
Important Prognostic Factors than Primary Tumour Location
in Gastro-oesophageal Adenocarcinoma Treated with
Preoperative Chemoradiation and Surgery. Pathol Oncol
Res. 2017 May 27. doi: 10.1007/s12253-017-0253-z.
3.The relationship between method of anastomosis and
07 anastomotic failure after right hemicolectomy and ileo-caecal

The most significant publications
during last 5 years, or ID of researcher

resection: an international snapshot audit. 2015
European Society of Coloproctology collaborating group.
Colorectal Dis. 2017 Mar 6. doi: 10.1111/codi. 13646.

4.Cetka F, Jon B, Cermakova E, Subrt Z, Ferko A. Impact of
postoperative complications on clinical and economic
consequences in pancreatic surgery. Ann Surg Treat Res.
2016 Jan;90(1):21-8. doi: 10.417/astr.2016.90.1.21. Epub
2015 Dec 29.

5. Raupach J, Lojik M, Chovanec V, Renc O, Stry¢ek M, Dvorak
P, Hoffmann P, Gunrika |, Ferko A, Ryska p, Omran N, Krajina
A, Cabelkova P, Cermakova E, Maly R. Endovascular
Management of Aute Embolic Occlusion of the Superior
Mesenteric Artery: A 12-Year Single-Centre Experience.
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Cardiovasc Intervent Radiol. 2016Feb;39(2):195-203. doi:
10.1007/s00270-015-1156-6.

6.Ferko A, Maly O, Orhalmi J, Dolejs J. CT/MRI pelvimetry as a
useful tool when selecting patients with rectal cancer for
transanal total mesorectal excision. Surg Endosc 2016
Mar;30(3):1164-71.

7.Hodek M, Sirak I, Ferko A, Orhalmi J, Hovorkova E, Hadzi
Nikolov D, et al. Neoadjuvant chemoradiotherapy of rectal
carcinoma : Baseline hematologic parameters influencing
outcomes. Strahlentherapie und Onkologie 2016
Sep;192(9):632-40. PubMed PMID: 27272661.

8.Raupach J, Lojik M, Chovanec V, Renc O, Strycek M, Dvorak P,
Hoffmann P, Gunka I, Ferko A, Ryska P, et al. Endovascular
Management of Acute Embolic Occlusion of the Superior
Mesenteric Artery: A 12-Year Single-Centre Experience.
Cardiovasc Intervent Radiol 2016 Feb;39(2):195-203.

9.Cecka F, Jon B, Cermakova E, Subrt Z, Ferko A. Impact of
postoperative complications on clinical and economic
consequences in pancreatic surgery. Ann Surg Treat Res
2016 Jan;90(1):21-8.

10. Cecka F, Lovecek M, Jon B, Skalicky P, Subrt Z, Neoral C,
Ferko A. Intra-abdominal drainage following pancreatic
resection: A systematic review. World J Gastroenterol 2015
Oct 28;21(40):11458-68.

11. Ferko A, Orhalmi J, Dusek T, Chobola M, Hovorkova E, Hadzi
Nikolov D, Dolejs J. Small carcinomas involving less than one-
quarter of the rectal circumference: local excision is still
associated with a high risk of nodal positivity. Colorectal Dis
2015 Oct;17(10):876-81.

12. Ferko A, Orhalmi J, Dusek T, Chobola M, Hovorkova E,
Nikolov DH. Higher risk of incomplete mesorectal excision and
positive circumferential margin in low rectal cancer regardless
of surgical technique. Wideochir Inne Tech Maloinwazyjne
2014 Dec;9(4):569-77.

13. Cecka F, Jon B, Subrt Z, Ferko A. Clinical and economic
consequences of pancreatic fistula after elective pancreatic
resection. Hepatobiliary Pancreat Dis Int 2013
Oct;12(5):533-9.

08

Prehlad projektov zodpovedného
rieSitela v oblasti vyskumu a vyvoja
v doméne zdravotnictva

List of projects of the principal
investigator in R&D in the domain of
health

1993-1995 Spoluriesitel

TIPS pomoci spiralniho Z stentu.

Grant Interni grantové agentury Ministerstva
zdravotnictvi &. 1463-3. Grant hodnoteny
»A“ a navrhnuty na cenu ministra
zdravotnictva.

1995-1997 Hlavny riesitel

Spirdlni Z stent potazeny Dacronem
v endolumindlni lécbé aneuryzmatu
abdominaini aorty. Grant Interni grantové
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1998-2001

2000-2003

2003 - 2005

2005 - 2007

2005 - 2010

2008-2011

2012-2015

2012 -2015

agentury Ministerstva zdravotnictvi ¢. 2685-3.
Grant hodnoteny ,,A“ a ocenny Cenou
ministra zdravotnictvi za rok 1998

Hlavny riesitel

Lécba aneuryzmat perifernich tepen
endovaskularnim pfistrojem pomoci stent
graftu potazeného autologni Zilou. Grant
Interni  grantové agentury  Ministerstva
zdravotnictvi . 4625-3.

Hlavny riesitel

Nové techniky v oSetfovani traumat jater —
JATRAUM. Grant Ministerstva obrany CR &.
03021100001.

Spoluriesitel

Opodstatnénost sutury podkozi pfi uzavéru
chirurgické rany.

Grant Ministerstva obrany CR &. 030111302.

Spoluriesitel

Laparoskopicka diagnostika akutni ischémie
tenkého stfeva za pouziti fluoresceinu a
ultrafialového svétla.

Grant Ministerstva zdravotnictvi ¢. 8460-3.

Hlavny rieSitel

Vojensko-zdravotnické aspekty klinickych
oborl. Vyzkumny zamér FVZ v Hradci Kralové
MO 0FVZ0000503.

Spoluriesitel

Kvalita zivota a Ié€ebné naklady u nemocnych
s karcinomem pankreatu

Grant MZ IGA 9998-3

Riesitel

Hodnoceni kvality multimodalni pé¢e u
nemocnych s jaternimi metastazami
kolorektalniho karcinomu v ramci komplexnich
onkologickych center. Grant MZ IGA NT

13 660-4/2012

Riesitel

Parametrické sledovani kvality TME jako
nastroj k omezeni recidiv po operacich
karcinomu rekta. Grant MZ IGA NT/13726-4

2000-2004

1995-1997

Co-researcher

TIPS with spiral Z stent. Grant of Ministry of
Health Care, Czech Republic, No. 1463-3. ,A"
and nominated for the Ministry of Health Care
Prize.

Main researcher

Aspiral Zstent covered by Dacron in
endoluminal treatment of AAA. Grant of
Ministry of Health Care, Czech Republic, No.
2685-3. Avarded by Ministry of Health Care
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1998-2000

2000-2002

2003-2005

2005-2007

2005-2010

2008-2011

2012-2015

2012 -2015

Prize in 1998.

Main Researcher

Endoluminal treatment of peripheral arteries
aneuyrysms by stent graft, covered by
autologous vein. Grant of Ministry of Health
Care, Czech Republic, No. 4625-3.

Main researcher

New techniques in liver trauma management.
JATRAUM. Grant of Ministry of Defence,
Czech Republic, No. 03021100001.

Co-researcher

Subcutaneous fat suture in surgical wounds
closeure. Grant of Ministry Defence,
Czech Republic, No. 030111302.

Co-researcher

Laparoscopic diagnostics of aute bowel
ischeameia using fluorescein and UW light.
Grant of Ministry of Defence, Czech Republic
No. 8460-3.

Main researcher

Military aspects of clinical medical subjects.
Research project of Military Medical School in
Hradec Kralové MO 0FVZ0000503.

Co-researcher

Quality of life of patiens with pancreatic
cancer. Grant of Ministry of Health Care,
Czech Republic, No. 9998-3

Main researcher

Metastatic colorectal cancer and quality of
multimodal treatment evaulation. Grant of
Ministry of Health Care, Czech Republic, No.
NT 13 660-4/2012

Main researcher

Quality of mesorectal excison in rectal cancer
patiens. A tool for local recurrence control.
Grant of Ministry of Health Care, Czech
Republic, No. NT/13726-4

09

Pocet — Projekty zodpovedného rieSitela
realizované v priebehu poslednych
5 rokov

Number — Projects of the principal
investigator executed during the last
5 years

2012-2015

2012 -2015

Riesitel

Hodnoceni kvality multimodalni péce u
nemocnych s jaternimi metastazami
kolorektalniho karcinomu v ramci komplexnich
onkologickych center

Grant MZ IGA NT 13 660-4/2012

Riesitel

Parametrické sledovani kvality TME jako
nastroj k omezeni recidiv po operacich
karcinomu rekta. Grant MZ IGA NT/13726-4
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2012-2015 Main researcher

Metastatic colorectal cancer and quality of
multimodal treatment evaulation. Grant of
Ministry of Health Care, Czech Republic, No.
NT 13 660-4/2012

2012 -2015 Main researcher
Quality of mesorectal excison in rectal cancer
patiens. A tool for local recurenece control.
Grant of Ministry of Health Care, Czech
Republic, No. NT/13726-4

10

Celkova citovanost v SCI / ISI

Total number of citations in SCI / ISI
database

Statistika kategorii (Zaznamov spolu: 99):

ADC Vedecké prace v zahrani¢nych karentovanych ¢asopisoch (34)
ADE Vedeckeé prace v ostatnych zahrani¢nych ¢asopisoch (39)
ADM Vedecké prace v zahrani¢nych ¢asopisoch registrovanych v
databazach Web of Science alebo SCOPUS (20)

BDC Odborné prace v zahrani¢nych karentovanych ¢asopisoch (1)
BDE Odborné prace v ostatych zahrani¢nych ¢asopisoch (2)

BDM Odborné prace v zahraniénych ¢asopisoch registrovanych v
databazach Web of Science alebo SCOPUS (1)

Gll R6zne publikacie a dokumenty, ktoré nemozno zaradit do ziadne;j
z predchadzajucich kategorii (2)

Statistika ohlasov (290):
01] Citacie v zahraniénych publikaciach registrované v citacnych
indexoch (290), H-index 11.

Citations according SCI 290
H-index 11
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Zakladné informacie o zastupcovi zodpovedného rieSitel'a

Basic information about the representative of the principal
investigator

Meno a priezvisko, Titul

01
Name and Surname, Title
o Funkcia; pozicia Prednosta kliniky
Funkcion; Position Head of Department
Telefén / Phone
03
E-mail
Univerzita Komenského v Bratislave, Jesseniova lekarska fakulta
Zamestnavatel / Employer v Martine / Comenius University in Bratislava, Jessenius Faculty of
04 Medicine in Martin
Address Mala Hora 10701/4A, 036 01 Martin
Telefén / Phone
E-mail
05 Dosiahnuté vzdelanie Vysokoskolské
The highest achieved education MD., PhD
Odborna Specializacia Chirurgia
06 . o
Professional Specialisation Surgeon
NajvyznamnejSie publikacie 1. Laca, Ludovit : Darcovstvo a transplantacie organov u deti. In:
za poslednych 5 rokov Detska chirurgia. - Turany : P + M, 2015. - S. 288-339 [5,1AH]. -
alebo ID vyskumnika ISBN 978-80-89694-10-5
2. Dedinska, Ivana - Laca, Ludovit - MikluSica, Juraj - Galajda, Peter -
Mokan, Marian ): Twelve-Month and Five-Year Analyses of Risk
Factors for New-Onset Diabetes afterTransplantation in a Group of
Patients Homogeneous for Immunosuppression In: Transplantation
Proceedings. - Ro¢. 47, €. 6 (2015), s. 1831-1839. - ISSN 0041-
1345
3. Dedinska, Ivana - Baltesova, Tatiana - Befia, Lubomir - Cellar,
Marcel - Galajda, Peter - Chrastina, Martin - Jur€ina, A.) -
Kovacikova, Lea - Laca, Ludovit -Lackova, Eva (- Laukova,
Slavomira - Miklusica, Juraj - Rosenberger, Jaroslav - Sersenova,
07 Miroslava - Skalova, Petra - Zilinska, Zuzana - Mokan, Marian :

The most significant publications
during last 5 years, or ID of researcher

Incidence of Diabetes Mellitus After Kidney Transplantation in
Slovakia: Multicentric, Prospective Analysis In: Transplantation
Proceedings. - Ro¢. 48, €. 10 (2016), s. 3292-3298. - ISSN 0041-
1345

4. Dedinska, lvana - Laca, Ludovit - MikluSica, Juraj - Palkoci, Blazej
- Skalova, Petra - Laukova, Slavomira - Osinova, Denisa -
Strmenova, Simona - Janik, Jan- Mokan, Marian: Complications of
liver resection in geriatric patients In: Annals of Hepatology. - Roc.
16, €. 1 (2017), s. 149-156. - ISSN 1665-2681

5. Chudy, Peter - Chuda, Daniela - Hudecek, Jan - Fedorova, Jana -
Sinak, Igor - Hlinka, Lubo$ - Talapkovéa, Renata - Laca, Ludovit -
Kubisz, Peter : Therapeutic angiogenesis for the critical limb
ischemia decreases platelet activation In: Platelets. - Ro¢€. 25, €. 2
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

(2014), s. 132-134. - ISSN 0953-7104

Miklusica, Juraj - Dedinska, lvana - Palkéci, Blazej - Sendrey,
Alexander - Laj¢iakova, Mariana- Vojtko, Martin - Osinova, Denisa -
Laca, Ludovit: Donor Body Mass Index as a Risk Factor for
Delayed Onset of Graft Function In: Progress in Transplantation. -
Ro¢. 28, €. 1 (2018), s. 87-90. - ISSN (print) 1526-9248

Simekova, Katarina- Szilagyiova, Maria - Antolova, Daniela - Laca,
Ludovit - Polagek, Hubert - Novakova, Elena - Stevik, Martin -
Rosofanka, Rébert : Contribution of the Diagnosis and treatment of
Life-Threatening Parasitosis Caused by the Parasite Echinococcus
multilocularis In: Vector-Borne and Zoonotic Diseases. - Ro¢€. 17, &.
4 (2017), s. 225-228. - ISSN 1530-3667

Zilinska, Zuzana - Dedinsk4, Ivana - Breza, Jan - Laca, Ludovit:
Impact of Trough Levels of Tacrolimus on Kidney Function and
Graft Survival in Short and Longer Periods After Renal
Transplantation In: Transplantation Proceedings. - Ro¢. 48, €. 8
(2016), s. 2634-2643. - ISSN 0041-1345

Zilinska, Zuzana [UKOLF] (45%) - Sersenova, Miroslava (5%) -
Chrastina, Martin (5%) - Breza, Jan [UKOLFURK] (5%) - Bena,
Lubomir (5%) - Baltesova, Tatiana (5%) - Jurcina, Alfonz (5%) -
Roland, Rébert (5%) - Lackova, Eva (5%) - Cellar, Marcel (5%) -
Laca, Ludovit [UKOLJ300] (5%) - Dedinska, lvana [KAUT]
[UKOLJ300] (5 %): Occurrence of malignancies after kidney
transplantation in adults: Slovak multicenter experience In:
Neoplasma. - Vol. 64, No. 2 (2017), s. 311-317. - ISSN 0028-2685
Bendo, Martin - Sutovsky, Juraj - Kocmalova, Michaela -
Kolarovszki, Branislav - Laca, Ludovit - Franova, Sona -
Sutovska, Martina - Nosal, Vladimir: Cytokine expression in human
intervertebral disc: local distribution and comparison of cytokine
levels in normal and herniated lumbar intervertebral discs. In: Trace
elements and electrolytes. - Ro¢. 35, ¢. 3 (2018), s. 117-123. -
ISSN (print) 0946-2104

Dedinska, lvana - Machalekova, Katarina - Miklusica, Juraj -
Palkoci, Blazej - Fani, Mazyar - Laca, Ludovit: Biopsie
transplantovanych obliciek - retrospektivna analyza In: Aktuality v
nefrologii. - Ro¢. 19, €. 4 (2013), s. 122-126. - ISSN 1210-955X
Dedinska, lvana - Laca, Ludovit- MikluSica, Juraj- Palkoci, Blaze;j -
Sadloriova, Jurina - Galajda, Peter - Mokar, Marian : Is smoking a
risk factorfor metabolic syndrome? = Czy palenie tytoniu jest
czynnikiem ryzyka respodu metabolisznego? In: Diabetologia
Kliniczna. - Ro¢. 3, €. 4 (2014), s. 136-143. - ISSN 2084-4441
Dedinska, lvana- Laca, Ludovit - MikluSica, Juraj - Rosenberger,
Jaroslav- Zilinska, Zuzana - Galajda, Peter- Mokan, Marian : Waist
circumference as anindependent risk factor for NODAT

In: Annals of Transplantation. - Ro¢. 20, 20. marec (2015), s. 154-
159. - ISSN 1425-9524

Dedinskd, lvana - Laca, Ludovit - MikluSica, Juraj - Kantarova,
Daniela - Galajda, Peter - Mokan, Marian : Correlation between
CMV infection andposttransplantation new-onset diabetes mellitus
In: International Journal of Organ Transplantation Medicine. - Ro¢.
7, €. 3 (2016), s. 173-182. - ISSN 2008-6490

Laca, Ludovit - Dedinska, Ivana - Palkoci, Blazej- MikluSica, Juraj -
Janik, Jan: Surgical treatment of intrahepatic cholangiocarcinoma:
A retrospective cohort study In: International Journal of Surgery
Open [elektronicky zdroj]. - Ro€. 4 (2016), s. 10-14 [online]. -
elSSN 2405-8572

Rosolanka, Rébert- Simekova, Katarina - Laca, Ludovit-
Szilagyiova, Maria, Antolova, Daniela: Difficult diagnostics and
serious biliary complications of liver echinococcosis
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In: Gastroenterologie a hepatologie. - Ro¢. 71, €. 3 (2017), s. 241-
244, - ISSN 1804-7874

17. Smolar, Marek - Lucan, Jaroslav - Dedinskd, lvana - HoSala,
Michal - Laca, Ludovit: Splendza ako zriedkava pri¢ina bolesti
brucha = Splenosis as a rare cause of abdominalpain In; Rozhledy
v chirurgii. - Ro€. 95, €. 4 (2016), s. 168-171. - ISSN 0035-9951

18. Smolar, Marek - Dzian, Anton - Hamzik, Julian - Drobna Saniova,
Beata - Laca, Ludovit: latrogenic perforation of hypopharynx as a
cause of severe descendingnecrotizing mediastinitis: A case report
In: Neuroendocrinology Letters. - Ro¢€. 38, &. 5 (2017), s. 325-328. -
ISSN 0172-780X

19. Zilinska, Zuzana - Dedinsk4, lvana - Breza, Jan - Laca, Ludovit:
Effect of paricalcitol on bone density after kidney transplantation
analysis of 2 transplant centers. In: Iranian Journal of Kidney
Diseases. - Ro¢. 11, €. 6 (2017), s. 461-466. - ISSN 1735-8582

20. Laca, Ludovit - Dedinska, lvana - Miklusica, Juraj - Janik, Jan -
Palkoci, Blazej - Pindura, J.: Surgical treatment of hepatocellular
carcinoma

21. Laca, Ludovit - Dedinska, Ivana - Janik, Jan - Palkoci, Blazej-
MikluSica, Juraj: Surgery of liver metastases of neuroendocrine
tumors In: Lekarsky obzor. - Ro¢. 64, €. 7-8 (2015), s. 258-262. -
ISSN 0457-4214

08

Prehlad projektov zodpovedného
rieSitela v oblasti vyskumu a vyvoja
v doméne zdravotnictva

List of projects of the principal
investigator in R&D in the domain of
health

1.APVV projekt: Genomicky profil atranskripéna signatiura
kolorektalneho karcinomu (2017-2020)

Zodpovedny rieSitel: Doc. MUDr. Lasabova, PhD., spolurieSitel: Prof.
MUDr. Ludovit Laca, PhD.

2.Grant UK: GUK/445/2008 Sledovanie  vplyvu  zloZenia
kryoprotektivneho média na viabilitu hepatocytov

2006/36-MFN-03 Terapeuticka angiogenéza u kritickej ischémie
dolnych  kongatin  prostrednictvom  autolognej  transplantacie
krvotvornych buniek

3.MZ SR projekty:

2005/11-MFN-03 Hodnotenie funkén ej rezervy pecdene pred
resekénymi vykonmi pouzitim kvantitativnych testov funkcie pecene,
volumometrie a magnetickej rezonanénej spektroskopie.

4 VEGA

5./227/05 Prospektivna identifikacia prijemcov oblickového aloStepu so
sklonom k intenzivnej imunitnej odpovedi metédami molekularnej
diagnostiky a modernej serolégie, vyuzitie pre preventivnu intervenciu.
6.Projekty EU, ESF: EUROCET European

1.APVV Project: Genomic Profile and Transcriptional Signature of
Colorectal Carcinoma (2017-2020) Responsible researcher: Associate

Professor. MD. Lasabova, PhD., Co-investigator: Prof. MD. Ludovit
Laca, PhD.

2.Grant UK: GUK / 445/2008 Monitoring the Influence of Cryoprotective
Medium on Hepatocyte Viability

2006/36-MFN-03 Therapeutic angiogenesis in critical lower limb
ischemia by autologous hematopoietic stem cell transplantation

3.MZ SR projects:

2005/11-MFN-03 Evaluation of functional liver reserve before resection
using quantitative liver, volumetric and magnetic resonance
spectroscopy.

4. VEGA

5./227/05 Prospective identification of renal allograft recipients with a
tendency to an intensive immune response using molecular diagnostics
and modern serology, use for preventive intervention.

6.EU projects, ESF: EUROCET European
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S : ’ v 1.APVV projekt: Genomicky profil atranskripéna signatura
fe‘;‘fgtovairgj\fkt%:ﬁgﬁfvii?eedh:,;'ﬁs'te'a kolorektalneho karcinému  (2017-2020) Zodpovedny riesitel: Doc.
P P y MUDr. Lasabova, PhD., spoluriesitel: Prof. MUDr. Ludovit Laca, PhD.
09 5 rokov
Number — Projects of the principal 1.APVV  projekt: Genomicky profil a transkriptna signatira
investigator executed during the last kolorektalneho karcindmu (2017-2020) Zodpovedny rieSitel: Doc.
5 years MUDr. Lasabova, PhD., spoluriesitel: Prof. MUDr. Ludovit Laca, PhD.
Celkova citovanost v SCI / ISI Statistika ohlasov (184): o . L
[01] Citacie v zahrani¢nych publikaciach registrované v citaénych
indexoch (67)
[02] Citacie v domacich publikaciach registrované v citaénych indexoch
(5)
[03] Citacie v zahraniénych publikaciach neregistrované v citaénych
indexoch (17)
[04] Citacie v domacich publikaciach neregistrované v citaénych
10 o ) indexoch (95).
Total number of citations in SCI/ ISI
database
Citation Statistics (184):
[01] Citations in foreign publications registered in citation indexes (67)
[02] Citations in domestic publications registered in citation indexes (5)
[03] Citations in foreign publications not registered in citation indexes
(17)
[04] Citations in domestic publications not registered in citation indexes
(95)
Zakladné informacie o spolurieSitelskych organizaciach
(Je potrebné vyplnit za kazdu organizaciu zvlast)
VV-2018-P2.4 Basic information about co-operative organizations

(To be filled in for each organization separately)

Spoluriesite'ska organizacia

Cooperating organization

Nazov organizacie

Univerzitna nemocnica Martin

01

Name of the Organization University Hospital Martin
02 Skrateny nazov UNM

Abbreviation UHM
03 Adresa organizacie / Kollarova 2

Adress of the Organization 036 59 Martin
04 | ICO / Organization Identification Number | 00365327

Pravna forma organizacie prispevkova organizacia
05

Legal form of the Organization

allowance organization
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06

Sektor

zdravotnictvo

Sector

health service

07

Platca DPH

Ano/Yes

VAT Payer

08

Vv mene ziadatela /

grant

Opravnena osoba na podpis zmluvy

Authorized person to sign the Contract
on behalf of the Applicant for reserach

Telefén / Phone

E-mail

09

Statutarny zastupca | /
Statutory Representative |

Telefon / Phone

Email

10

Statutarny zastupca Il /
Statutory Representative Il

Telefon / Phone

Email

VV-2018-P2.5

Zoznam rieSitelov

List of Participants

01

Zoznam zamestnancov priamo sa podielajucich na rieSeni projektu

List of staff directly involved in the Project

Meno a priezvisko Tituly

Pracovné zaradenie

Datum
narodenia

ICO
organizacie

Pocet
hodin

Pocet hodin
v rokoch

Name and Surname

Titles

Job / Position

Date of
Birth

Organization
Identification
Number

Hours

Hours
in years

00397865

2500

Rok 2018 -
100
Rok 2019 -
1200
Rok 2020 -
1200

00397865

250

Rok 2018 -
50
Rok 2019 -
100
Rok 2020 -
100

00397865

250

Rok 2018 -
50
Rok 2019 -
100
Rok 2020 -
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100

Rok 2018 -
50
Rok 2019 -
300
Rok 2020 -
300

00397865 650

Rok 2018 -
50
Rok 2019 -
200
Rok 2020 -
200

00397865 450

Rok 2018 -
20

Rok 2019 -
300

Rok 2020 -
300

00397865 620

Rok 2018 -
20
Rok 2019 -
100
Rok 2020 -
100

00397865 220

Rok 2018 -
0

Rok 2019 -
350

Rok 2020 -
350

00365327 700

Rok 2018 -
0

Rok 2019 -
192

Rok 2020 -
192

00365327 384

Rok 2018 -
50
Rok 2019 -
500
Rok 2020 -
500

00397865 1050

Rok 2018 -
0

Rok 2019 -
200

Rok 2020 -
200

00365327 400

VV-2018-P2.5

Zoznam rieSitelov

List of Participants

02 | Ostatni

| Celkovy podet ostatnych oséb | 2
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zamestnanci | Total number of other staff
/ Other staff | Suhrnna kapacita ostatnych oséb v hodinach
i - 600
Total capacity of other staff in hours
Celkovy poc¢et zamestnancov 13
Spolu Total number of the employed staff
03 > ; : —
/ In total Suhrnna kapacita zamestnancov v hodinach 8074
Total capacity of the employed staff in hours
Projektovy manazér / Veduci projektu
(Kontaktna osoba, ak ina ako zodpovedny rieSitel, poverena
Statutarnym zastupcom
Ziadatela vykonavat administrativne vedenie projektu.)
VV-2018-P2.6

Project Manager / Project Leader
(Contact person, other than the principal investigator, authorized by the
statutory representative to conduct the administrative management of
the project on behalf of the applicant.)

Meno a priezvisko, Tituly /
Name and Surname, Titles

01 | Telefén / Phone

Email
Existujuca infrastruktura
(Opiste existujucu infraStrukturu, v ¢leneni podfa jednotlivych
zapojenych organizacii,
ktora sa bude vyuzivat pre pracu na projekte.)
VV-2018-P2.7

Existing Infrastructure
(Please, describe the existing infrastructure, in details, by listing all
the organizations involved in the project work.)

Chirurgicka klinika a transplanta&né centrum je pracoviskom univerzitného typu, ktoré realizuje celé spektrum vykonov
v oblasti visceralnej chirurgie a transplantacie ladvin. Chirurgicka klinika disponuje Spi¢kovymi technolégiami, ktoré
umoznuju mininvazivne operacné vykony na peceni, pankrease a na hrubom &reve v€etne konecniku. Jednou z priorit
pracoviska je kolorektalna chirurgia a onkochirurgia.

V ramci riedenia projektu bude chirurgicka klinika spolupracovat z Ustavom patolégie, ktory ma vypracované metodické
postupy na parametrické stanovovanie kvality resekatu a spektrum imunohistochemickych metodik pre stanovovanie
biologickej charakteristiky nadoru.

Na operacnej sale su dostupné tieto pristroje, ktoré budi dostupné pre operaéné vykony na rekte: Thunderbeat —
vysokoenegreticky generator, Lligasure ft 10 — elektrochirurgicky generator, Harmonicky skalpel gen 11,
Réadiofrekvenény generator col-tip rf, Force triad energeticka platforma x1, Videoretazec Storz, Videoretazec Wolf,
Endoskopicka veza Olympus, UZ pristroj BK medical Flex focus 700 + laparoskopicka sonda, Sonocision — bezdrotovy
ultrazvukovy disector scd 39.

Ustav lekarskej biochémie JLF UK v Martine disponuje vSetkou relevantnou infradtruktirou potrebnou pre uspe$nu
realizaciu projektu. Su€astou pracoviska su:

Laboratérium molekulovej biolégie, v ktorom sa nachadza laminarny box na pripravu reakénych zmesi PCR a ,real-
time“ PCR termocyklér Bio-Rad 1Q5 a AppliedBiosystem ViiA7 umozZiujucich ,real-time* PCR analyzu spolu
s personalnym pocitaom a softvérom nevyhnutnym na PCR analyzu.

Biochemické laboratérium, v ktorom sa okrem UV-VIS spektrofotometra a fluorimetra nachadza aj ChemiDoc-XRS
systém firmy Bio-Rad umoznujuci tak semikvantitativne vyhodnotenie Western blotov.

Proteomické laboratérium vyuziva v prvom kroku delenie bielkovin pomocouizoelektrickejfokusacie (Protean IEF cell,
BioRad) a SDS-PAGE (polykrylamidova gélova elektroforéza, BioRad). Spoty sa nasledne nanasaju na MALDI terCik s
pouzitim matrice kyseliny Skoricovej a su tak podrobené analyze na hmotnostnom spektrometri UltrafleXtreme MALDI v
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mode TOF alebo TOF/TOF (BrukerDaltonics).

Laboratérium bunkovych kultur, v ktorom sa nachadzaju tak laminarne boxy na asepticku pracu s bunkovymi kultarami
a liniami ako aj biologické termostaty s riadenou atmosférou na kultivaciu bunkovych linii a kultar. St¢astou laboratéria
su aj centrifugy na izolaciu buniek a ELISA ¢itacka na vyhodnotenie cytotoxickych testov.

Anglicka verzia / English version:

During the project solving 3 departmens will cooperate, Dept of surgery, Department of Pathology a Department of
Biochemistry.

Department of Surgery and Transplant Centre is an academic department dedicated to a visceral oncological surgery
and kindney transplant. Department has all technologies, required for laparoscopic and high-standard surgery, in
disposition high energy devices as - ultrasonic shears (Johnson&Johnson, Medtronic), Thunderbeat (Olympus). Video
towers for endoscopic surgery (Olympus, Storz, Wolf).

Dept. Pathology has avaiable all imunohistochemical methods and team is trainaed in rectum specimen quality
measurement according prof. Quirke protocol.

Infrastructure of Dept. of Medical Biochemistry JFM CU in Martin consists of all equipment necessary to successful
realisation of the project:

Laboratory of molecular biology equipped with laminar box allowing preparation of PCR master mixes and real-time
PCR cycler Bio-Rad 1Q5 and Applied Biosystem ViiA7 connected with personal computer and software for PCR
analysis.

Biochemical laboratory equipped with UV-VIS spectrophotometer and spectrofluorimeter as well as with Bio-Rad
ChemiDoc-XRS system allowing semiquantitative evaluation of Western blots and visualisation and evaluation agarose
gels stained with etidium bromide.

Laboratory of cell cultures equipped with both laminar boxes allowing aseptic work with cells and biologic thermostats
with controlled atmosphere for cultivation of cells. There are centrifuges allowing isolation of cells and ELISA reader
allowing quantification of live/death cells at the in vitro system.

Proteomic laboratoryuses the isoelectric point and molecular principle of sample separation by isoelectric focusing
(Protean IEF cell, BioRad) and SDS-PAGE (polycrylamide gel electrophoresis, BioRad).Spots are then applied to a
cinnamic acid matrix and analyzed by an UltrafleXtreme MALDI mass spectrometer in TOF or TOF/TOF (Bruker
Daltonics) mode.
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A | Vychodiskova situacia

Karcindm rekta patri medzi naj¢astejSie maligne ochorenia traviaceho traktu. Jedinou
kurabilnou metédou je chirurgicka lieCba. Pri vykonoch zachovavajucich kontinuitu Ereva
je jednou z najzavaznejSich komplikacii anastomoticky leak (AL) kolorektalnej
anastomozy. Akutny leak moze byt pri€inou nielen zavaznej pooperaénej sepsy, ale
vedie i k sekundarnym komplikaciam ako su presakralny sinus, chronicka fistula,
sten6za anastomézy, ,frozen pelvis“ a koneéne i sekundarna strata anastomoézy. Toto
vSetko moze byt spojené s nemoznostou zrusenia ileostémie. Napriek modernym
technolégiam a prepracovanym opera¢nym postupom je incidencia anastomotického
leaku stale vysoka. R6zne prace uvadzaju pomerne Siroké rozpatie vyskytu leaku od 1%
do 19% [1-3] - v Eurdpe su rozdiely vo vyskyte leaku podla jednotlivych krajin, napr.
Franctzsko 11,09%, Belgicko 6,67%, irsko 4,0% [4]. Systematické Udaje o AL na
Slovensku chybaji. Cesko-slovenska multicentricka $tadia realizovana kolektivom
nasich autorov uvadza vyskyt AL 22,6%. Velky rozdiel v uvadzani vyskytu AL medzi
jednotlivymi pracoviskami je davany do suvisu s réznou kvalitou zberu dat a iba
zriedkavym hlasenim leakov stupna A [5]. Realny vyskyt AL je v§ak ovela vysSi, avSak
v perioperaénom obdobi je nerozpoznany. Bortslap a kol. analyzovali v roku 2017 data
Holandského kolorektalneho auditu, kde v prvych 30 drioch po operacii diagnostikovali
leak v 13,4%, po mesiaci bol leak pritomny u 20% pacientov. Nehojenie dehiscencie
anastomozy po 12 mesiacoch bolo pozorované u 48% [6]. Nepoznané AL vedu

k demitacii pacientov do doméce;j starostlivosti a naslednému vyvoju komplikacii, ktoré
vyzaduju naslednu konzervativnu alebo chirurgicku lie¢bu, oddialuju zahajenie
onkologickej lieCby a v neposlednom rade vyznamne zhorSuju kvalitu Zivota pacienta.

K zakladnym pri€inam, ktoré stoja za vznikom leaku, patri porucha prekrvenia ¢reva,
napatie na anastomoze a taktiez lokalna infekcia. Prave lokalna infekcia a pomnozenie
baktérii ako Enterococcus, Escherichia a Shigella s pozorované pri dehiscentnych
anastomoézach. AL mozZe mat suvislost i s virulenciou niektorych kmefiov a produkciou
cytotoxickych nekrotizujucich faktorov [7]. PouZitie endoluminalneho vakuového
systému bolo doteraz rezervované pre dokazany AL s cielom urychlit jeho hojenie [8, 9].
V nasej studii chceme endoluminalny vakuovy systém aplikovat’ u kazdého pacienta

s kolorektoanastomézou eSte po€as operacie hned po konstrukcii anastomézy, a tak
zabranit invazivnej infekcii medzi svorkami staplerovej anastomézy. Cielom tejto pilotnej
Stadie je znizit vyskyt skorych leakov v perioperacnom obdobi, ako aj vyskyt neskorych
AL a komplikacii vyplyvajacich z nich.

1. Tanaka J, Nishikawa T, Tanaka T, Kiyomatsu T, Hata K, Kawai K, Kazama S,
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Nozawa H, Yamaguchi H, Ishihara S, Sunami E, Kitayama J, Watanabe T
(2015) Analysis of anastomotic leakage after rectal surgery: A case-control
study. Ann Med Surg (Lond), DOI: 10.1016/j.amsu.2015.05.002, May 11, 2015

2. Borly L, Ellebeek MB, Qvist N (2015) Leakage after Surgery for Rectum
Cancer: Inconsistency in Reporting to the Danish Colorectal Cancer Group.
Surg Res Pract, DOI: 10.1155/2015/376540, November 9, 2015

3. Matsuda K, Hotta T, Takifuji K, Yokoyama S, Watanabe T, Mitani Y, leda J,
Iwamoto H, Mizumoto Y, Yamaue H (2015) Clinical characteristics of
anastomotic leakage after an anterior resection for rectal cancer by assessing
of the international classification on anastomotic leakage. Langenbecks Arch
Surg, DOI: 10.1007/s00423-015-1272-4, January 11, 2015

4. Borstlap WAA, Westerduin E, Aukena TS, Bemelman WA, Tanis PJ (2017)
Anastomitic leak and chronic presacral sinus formation after low anterior
resection. Results from a large cross-sectional study. Ann Surg 266 (5) 870-
877.

5. Cong ZJ, Hu LH, Bian ZQ, Ye GY, Yu MH, Gao YH, Li ZS, Yu ED, Zhong M
(2013) Systematic review of anastomotic leakage rate according to an
international grading system following anterior resection for rectal cancer.
PL0S One, DOI: 10.1371/journal.pone.0075519, September 25, 2013

6. Borstlap WAA, Westerduin E, Aukena TS, Bemelman WA, Tanis PJ (2017)
Anastomitic leak and chronic presacral sinus formation after low anterior
resection. Results from a large cross-sectional study. Ann Surg 266 (5) 870-
877.

7. Shogan BD, Belogortseva N, Luong PM, Zaborin A, Lax S, Bethel C, Ward M,
Muldoon JP, Singer M, An G, Umanskiy K, Konda V, Shaksheer B, Luo J,
Klabbers R, Hancock LE, Gilbert J, Zaborina O, Alverdy JC (2015) Collagen
degradation and MMP9 activation by Enterococcus faecalis contribute to
intestinal anastomotic leak.Sci Transl Med. 2015 May 6;7(286):286ra68.

8. Wang S, Zhang Z, Liu M, Li S, Jiang C (2016) Efficacy of transanal tube
placement after anterior resection for rectal cancer: a systematic review and
meta-analysis. World J Surg Oncol, DOI: 10.1186/s12957-016-0854-0, March
31, 2016

9. Shigeta K, Okabayashi K, Baba H, Hasegawa H, Tsuruta M, Yamafuji K,
Kubochi K, Kitagawa Y (2016) A meta-analysis of the use of a transanal
drainage tube to prevent anastomotic leakage after anterior resection by
double-stapling technique for rectal cancer. Surg Endosc 30(2):543-550

Rectal carcinoma is one of the most common malignant diseases of the gastrointestinal
tract. The only curable method is surgical treatment.A sphincter preserving surgery is
associated with unpleaseant complication — dehiscence of colorectal anastomosis - leak
(AL).which is one of the most serious complications. Acute leak may cause not only
severe postoperative sepsis, but also leads to secondary complications such as pre-
sacral sinus, chronic fistula, anastomotic stenosis, "frozen pelvis" and finally, leak would
lead to a secondary loss of anastomosis.This all may be associated with the
impossibility of ileostomy closure..Despite modern technology and sophisticated
operational procedures, the incidence of anastomotic leak remains high.Different
publications report different values that range from 1% to 19% [1-3] - in Europe, there
are notable differences between countries, e.g., France 17.46%, Belgium 6.67%, and
Ireland 4.0% [4]. Systematic data on AL in Slovakia are missing. A Czech-Slovak
multicentre study by a team of our authors indicates an AL prevalence of 22.6%.The
large difference in the occurrence of AL between workplaces is given in connection with
different quality of data collection and only a rare report of leakages of grade A [5].
However, the actual occurrence of AL is much higher, but it is unrecognized in the
perioperative period.Borstlap, in 2017, analyzed data from Dutch Surgical Colorectal
Background Situation Audit. Anastomotic leakage was diagnosed in 13,4 % of patients within 30 days , which
increased to 20 % beyond 30 days. Leak nonhealing at 12 months was observed in 48%
patients [6]. AL leads to subsequent development of complications which require
conservative or surgical treatment, delay in oncologic therapy and, last but not least,
significantly impair the quality of patient life.The underlying causes of leakage include
poor bowel perfusion, anastomotic tension, and invasive local infection. Local infection
and bacterial growth such as Enterococcus, Escherichia, and Shigella are observed in
dehiscent anastomoses. AL may be related to virulence of some strains and production
of cytotoxic necrotizing factors [7]. The use of an endoluminal vacuum system has so far
been reserved for diagnosed AL to accelerate its healing [8, 9]. The aim of our work is
the application of endoluminal vacuum system to each patient with colorectal
anastomosis during surgery immediately after anastomosis construction, thus preventing
invasive infection between the stapler clips.The aim of this pilot study is to reduce the
incidence of early leakage during the perioperative period as well as the occurrence of
late ALs and complications resulting from them.

1. Tanaka J, Nishikawa T, Tanaka T, Kiyomatsu T, Hata K, Kawai K, Kazama S,
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Muldoon JP, Singer M, An G, Umanskiy K, Konda V, Shaksheer B, Luo J,
Klabbers R, Hancock LE, Gilbert J, Zaborina O, Alverdy JC (2015) Collagen
degradation and MMP9 activation by Enterococcus faecalis contribute to
intestinal anastomotic leak. Sci Transl Med. 2015 May 6;7(286):286ra68.

8. Wang S, Zhang Z, Liu M, Li S, Jiang C (2016) Efficacy of transanal tube
placement after anterior resection for rectal cancer: a systematic review and
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Primarny ciel

1. Overit vplyv kombinacie transanalneho reinforcementu anastomézy a
podtlakovej drenaze na vyskyt dehiscencie anastomézy

Sekundarne ciele
Ciele prOJektu 1. Znizit pocCet pacientov s derivacnou ileostomiou po resekcii rekta a totalnej
mezorektalnej excizii (TME) pod 15%, a tak zlepsit kvalitu Zivota tychto
pacientov

2. Analyzovat tkanivové faktory v stene hrubého ¢reva spojené s poruchou
hojenia u pacientov s dehiscenciou anastomézy

Primary Objective

1.To evaulate the effect ofa combination of the anastomosis reinforcement and
and endolumenal vacuum drainage on the incidence of astomotic
dehiscence of colorectal anastomosis

Objectives of the Project Secondary Objective

2. Reduce the number of patients with a protective ileostomy after rectal
resection and total mesorectal excision (TME) below 15%, to improve the
quality of life of these patients

3. Analyze tissue factors in the colon wall associated with a healing disorder in
patients with anastomosis dehiscence

Relevantnost k oblastiam podporovanym Inovativne diagnostické a terapeutické postupya produkty personalizovanej / preciznej
v danom roku mediciny, 2. Personalizovana diagnostika a lieCba, Standardy pre diagnostiku a lieCbu
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Relevance to the supported priority
area(s) for the current year

Innovative Diagnostic and Therapeutic Procedures and Personalized / Precision
Medicine Products, 2. Personalized Diagnosis and Treatment, Diagnostic and Treatment
Standards

Potencialny dopad Vami dosiahnutych
vysledkov na medicinsku prax

Profylaktické pouzZitie endoluminalneho podtlakového systému a reinforcementu
anastomozy moéze:

1. Znizit vyskyt zavaznych pooperaénych sepsi s nutnostou reoperacie
Znizit vyskyt inych anastomotickych komplikacii ako su stenézy, zapalové
polypy, ktoré vedu k zavaznym funkénym porucham, reoperaciam alebo
sekundarnej strate anastomodzy

3. Znizit pocet pacientov s derivaénou ileostémiou

4. Zlepsit kvalitu zivota pacientov na principe: viac pacientov so zachovanym
zvieratom bez pooperacnej komplikacie a bez ileostémie

5. Znizenie priamych ekonomickych nakladov spojenych s lieCbou sepsy
a s planovanymi reoperaciami

Potential impact of your results
for the clinical practice

The prophylactic use of the endolumenal vacuum system and reinforcement of the
anastomaosis can:

1. Reduce the incidence of severe postoperative sepsis with the need for
reoperation

2. Reduce the incidence of other anastomotic complications such as stenosis,

3. inflammatory polyps that lead to severe functional disorders, reoperations, or
secondary loss of anastomosis

4. Reduce the number of patients with protective ileostomy
Improve the quality of life of patients on principle: more patients with
preserved sfinter without postoperative complications and without ileostomy

5. Reduction of direct economic costs associated with sepsis treatment and
planned reoperations

Vedecko-technologicka excelentnost’

Vyuzitie endoluminalneho podtlakového systému je v su€asnosti rezervované pre lieCbu
AL u pacientov s uz diagnostikovanou poruchou hojenia anastomézy. Uspe$nost
vyuZitia tohto systému v klinickej praxi bola opakovane publikovana vo viacerych
pracach [1-3]. Studia so zameranim na profylaktické pouzivanie tohto systému
u kazdého pacienta s kolorektalnou anastomézou zatial nebola realizovana. V tomto
zmysle je technika kombinacie transanalneho posilnenia anastomézy a transanalnej
podtlakovej drenaze originalna. Doteraz sU zname len prace na zvieracich modeloch,
bez transanalnej sutury, ktoré potvrdili vysoku uUspeSnost primarneho zhojenia
anastomoézy v 90% pripadov, ¢o malo za vysledok minimum pooperaénych komplikacii
[4]. Cieflom naSej prace je zavedenie profylaktického pouzitia tohto systému do
klinickejpraxe.

1. Blumetti J, Abcarian H. Management of low colorectal anastomotic leak:
Preserving the anastomosis. World J Gastrointest Surg. 2015 Dec 27;
7(12):378-383.

2. Borstlap WAA, Musters GD, Stassen LPS, van Westreenen HL, Hess D, van
Dieren S. Vacuum-assisted early transanal closure of leaking low colorectal
anastomoses: the CLEAN study. Surg Endosc. 2018; 32(1): 315-327.

3. van Koperen PJ, van Berge Henegouwen MI, Rosman C, Bakker CM, Heres
P, Slors JF, et al. The Dutch multicenter experience of the endo-sponge
treatment for anastomotic leakage after colorectal surgery. Surg Endosc.
2009;23(6):1379-1383. doi: 10.1007/s00464-008-0186-4.

4. Shada AL, Rosenberger LH, Mentrikoski MJ, Silva MA, Feldman SH, Kleiner
DE. Endoluminal Negative-Pressure Therapy for Preventing Rectal

Anastomotic Leaks: A Pilot Study in a Pig Model. Surg Infect (Larchmt).

2014 Apr 1; 15(2): 123-130.

Scientific and Technological Excellence

The use of the endolumenal vacuum system is currently reserved for the treatment of AL
in patients with already diagnosed anastomosis healing disorder.The success of using
this system in clinical practice has been repeatedly published in several papers [1-3].A
study focusing on the prophylactic use of this system in every patient with colorectal
anastomosis has not yet been realized.In this sense, the technique of combining
transanal reinforcement of the anastomosis and transanal vacuum drainage is
original.Until now, only animal models, without transanal reinforcement, have been
known to confirm the high success rate of primary anastomotic healing in 90% of cases
using this system. Effect of endoluminal vacuum system is resulting in minimal
postoperative complications [4]. The aim of our work is to introduce the prophylactic use
of this system into theclinical practice.
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2.Borstlap WAA, Musters GD, Stassen LPS, van Westreenen HL, Hess D, van
Dieren S. Vacuum-assisted early transanal closure of leaking low colorectal
anastomoses: the CLEAN study. Surg Endosc. 2018; 32(1): 315-327.

3.van Koperen PJ, van Berge Henegouwen MI, Rosman C, Bakker CM, Heres
P, Slors JF, et al. The Dutch multicenter experience of the endo-sponge
treatment for anastomotic leakage after colorectal surgery. Surg Endosc.
2009;23(6):1379-1383. doi: 10.1007/s00464-008-0186-4.

4.Shada AL, Rosenberger LH, Mentrikoski MJ, Silva MA, Feldman SH, Kleiner
DE. Endoluminal Negative-Pressure Therapy for Preventing Rectal
Anastomotic Leaks: A Pilot Study in a Pig Model. Surg Infect (Larchmt).

2014 Apr 1; 15(2): 123-130.

Inovativnost projektu

Sfinkter zachovné operacie su v suc€asnosti Standardou metédou lie€by i u nizko
sediacich nadorov rekta. Tieto operacie su vSak spojené s vySSim vyskytom nehojenia
anastomozy, leakom (AL). Je dobre zdokumentované, Ze ¢im nizSie lokalizovany nador,
tym vy8Si vyskyt AL. Preto u pacientov, ktory podstupuju nizku prednu resekciu a totalnu
mezorektalnu exciziu indikujeme derivacnu ileostomiu. Toto je vSak spojené so
znizenou kvalitou Zivota pacienta a zatazené dalSim operacnym vykonom, na zruSenie
ileostomie.  Pouzitie  endoluminalneho  podtlakového  systému v kombinacii
s transanalnym posilnenim anastomdzy je originalny, doposial nepublikovany pristup.
Hypotéza sa opiera oto, Ze tato intervencia by mala viest k eliminacii dvoch
vyznamnych faktorov spojenych s nehojenim anastomézy, mechanickej nestability bi-
staplerovej anastomozy a lokalnej invazivnej infekcii. Znizenie vyskytu AL, by malo viest
k znizeniu poctu pacientov s derivacnou ileostémiu a k tak znizeniu priamych nakladov
na lie¢bu (2000 EURO/pacienta), spojenych s dal§im operacénym vykonom.

The Project Innovation

Sphincters saving procedures for rectal cancers areassociated with an unpleasant
complication — anastomotic dehiscence, acute leak (AL). The lowest tumor localization,
the higher leak rate is reported in the published literature. A diverting ileostomy is used
in patient with low anterior resection a total mesorectal excision, with the intention to
decrease leak severity and consequent septic complications. However, this leads to
reduced quality of patient life and a stoma closure requires a further surgery. The use
ofthe transanal reinforcement of the anastomosis and a transanal vacuum drainage is an
original idea, not evaluated in clinical setting, so far. We hypotised, that two important
factors associated with AL, namely disintegration of anastomosis due to the mechanical
instability of stapler anastomosis and a local invasive infection, would be eliminated by
this intervention. Secondary, lower leak incidence would lead to the reduction of
patients’ diversion rate and so to the reduction in the direct cost, approximately 2000
Euro/per patient

Pracovné ¢innosti
(aktivity a asovy harmonogram)

Cela Studia bude realizovana podla protokolu CONSORT 2010. Pacienti budu alokovani
do dvoch ramien $tudie, reinforcement s drenazou a reinforcement bez drenaze, ato
pred zaciatkom opera¢ného vykonu.

Do Studie budu zaradeni vSetci pacienti star§i ako 18 rokov. Konzekutivne tj.
neselektovane za sebou, ktori podstupia resekény vykon s anastomézou na rekte pre
Dg. C20 a bude urobena totalna mezorektalna excizia.

Péjde o kohortovu prospektivnu Studiu s nasledujucimi parametrami:
Operacny vykon

1. Predoperatne musi mat pacient jasne stanoveny staging, endorektalna
ultrasonografia (ERUS) alebo panvové MRI pri nadoroch T3 a T4, brusné CT
s maximum intensity projection (MIP) rekonStrukciami pre arteria mesenterica
inferior (AMI).

2. Peroperacne bude urobena Standardizovana operacia: nizka predna resekcia
rekta (LAR) + TME.

3. Magistralna cieva (arteria mesenterica inferior (AMI), arteria rectalis superior
(ARS)) bude prerusend podla rozhodnutia chirurga. Bude snaha preferovat
arteria colica sinistra (ACS) zachovny vykon.

4. 'V pripade plnej mobilizacie lienalnej flexiry nebude Standardne preruSovana
vena mesenterica inferior (VMI).

5. Pred konstrukciou anastomoézy bude urobena lavaz pahyla rekta roztokom
povidoén-jod.

6. Bude urobené transanalne spevnenie (reinforcement) celého obvodu
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anastomozy.

7. Bude zalozena podtlakova drenaz do oblasti anastomézy na 48 hodin.
Podtlak 80-10 mm Hg (systém Endo-SPONGE® - B. Braun)

Histopatologické vysetrenie
1. Histopatologicky bude hodnotend radikalita vykonu podla Quirkeho protokolu,
t.j. kvalita excizie a resekény okraj (pCRM).

Molekulové analyzy
2. Bude odobrata vzorka tkaniva hrubého Creva z oblasti resekatu, kde budu
vySetrované: kvantifikacia kolagénu I/lll, kvantifikacia kolagenazy a
hodnotenie tkanivovych metaloproteaz(MMP)-2, -5, -9, -13. K tomuto ucelu
budu vyuzité metody:
i. genomiky (TagMan kvantitativna Real-time PCR pomocou ViiA7 cykléra);
ii. epigenetiky (profilovanie metylatného stavu regulaénych oblasti
vybranych MMP génov pomocou metylaéne-Specifickej PCR);
iii. proteomiky (2D proteomické profilovanie v kombinacii s MALDI-TOF
identifikaciou spektier)
Ostatné
3. Kvalita Zivota pacientov bude hodnotena Standardizovanymi dotaznikmi podla
metodiky EORTC, dotaznik QLQ-C30 a QLQ-C29.

Pooperacné sledovanie a hodnotenie

1. Integrita anastomé6zy bude hodnotend pomocou endoskopického vySetrenia.
U symptomatickych pacientov bude urobené panvové CT vySetrenie.

2. Prvé endoskopické vySetrenie bude urobené pred prepustenim do domaceho
lieCenia, tj. do 10 dni od operacie. Druhé endoskopické vySetrenie bude
realizované ambulantne do 30 dni od prepustenia.

3.V ramci endoskopie budu hodnotené tieto kritéria:

Pritomnost’ leaku, lokalizacia leaku - podla hodinového cifernika, od - do, v smere
hodinovych rugicek. V pripade, Ze nebola jasna cirkumferntna orientacia, tak bude
vytvorena hladina preplachovej tekutiny v rekte.

Pre ucely hodnotenia morfolégie defektu bude pouzita novovytvorena klasifikacia:
Defekt < 12 mm, nepriechodny pre kolonoskop, dutina +/-

Defekt > 12 mm, dutina +/-

Defekt 1/3 az 2 obvodu anastomdzy, dutina +/-

Defekt > %2 obvodu anastomdzy, dutina +/-

rONPRE

S cielom posudit dynamiku zmien v priebehu druhej endoskopie bude
hodnotenie:

Bez leaku

S pévodnym leakem, komunikacia zhojena

S pévodnym leakem, progresia defektu

Novodiagnostikovany leak

PONPE

V pripade dehiscencie budi odobraté vzorky - na mikrobiologické vy$etrenie z oblasti
defektu.

S pacientmi bude spisany informovany suhlas so zapojenim do $tudie.

Ocakavany pocet zaradenych pacientov:

20 pacientov s nizkou prednou resekciou rekta (LAR) a TME na jedno pracovisko ro€ne.
Celkovo 40 pacientov ro¢ne; za tri roky trvania projektu 120 pacientov, 60 pacientov
v jednom ramene verzus 60 v druhom ramene. Pacienti budu sledovani eSte 3 roky po
ukonéeni Studie, tak aby priemerna doba sledovania bola minimalne 3 roky.

The study will be realized following The CONSORT 2010 Statement. Patients will be
allocated to the two arms of the study, reinforcement with drainage and reinforcement
without drainage, before the start of the surgical procedure.

Work Activities The study will include all patients over 18 years of age. Consecutive ie. unselected in
(activities and time schedule) succession who undergo rectal resection with anastomosis and a total mesorectal
excision for diagnosis C20 (carcinoma of the rectum).

This is a cohort prospective study with the following parameters:

Surgery



https://www.bbraun.com/en/products/b0/endo-sponge.html
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1. Preoperatively, the patient must have clearly defined staging, endorectal
ultrasonography (ERUS) or pelvic MRI in tumors T3 and T4, abdominal CT
with maximum intensity projection (MIP) reconstructions for arteria mesenteric
inferior (AMI).

2. A standardized operation will be performed: low anterior rectal resection (LAR)
+ TME.

3. The magistral arteries (mesenterica inferior artery (AMI), rectal superior artery
(ARS)) will be discontinued according to the decision of the surgeon. It will be
prefered to preserve colica sinistra artery (ACS).

4. In the case of full mobilization of splenic flexure, the mesenteric inferior vein
(IMV) will be not always ligated.

5.  Prior to the anastomosis construction, the rectum stalk will be labeled with
povidone-iodine solution.

6. A transanal reinforcement of the whole circumference of the anastomosis will
be performed.

7. Vacuum drainage will be established in the anastomosis area for 48 hours.
Vacuum pressure 80-10 mm Hg (Endo-SPONGE® system - B. Braun).

8. The radicality of the operation will be evaluated histopathologically according
to the Quirke protocol, i.e. excision quality andpositive circumferential
resection margin(pCRM).

9. A tissue sample from the resected organ will be collected for examination:
quantification of collagen | / lll, quantification of collagenase and evaluation of
tissue metalloproteases (MMP) -2, -5, -9 and -13.For this purpose, methods of
i.)Jgenomics (TagMan Real-time PCR);ii.) epigenetics (comparison of the
methylation profile of MMP genes)and iii.) proteomics (2D electrophoresis and
MALDI-TOF analysis)will be used.

10. Patient quality of life will be assessed by standardized gquestionnaires
according to the EORTC methodology, QLQ-C30 and QLQ-C29.

Post-operative monitoring and evaluation

1. Integrity of anastomosis will be evaluated by endoscopic examination.
Symptomatic patients will be indicated to CT scan.

2. The first endoscopic examination will be performed prior to release to home
treatment, within 10 days afterf surgery. The second endoscopic examination
will be done in outpatients within 30 days after patients releasing.

3. The following criteria will be evaluated in endoscopy:

Presence of leakage, localization of leak - by clock, from - to, clockwise. In the absence
of a clear circular orientation, a level of flushing fluid in the rectum will be created.

For the purpose of the defect morphology assessment, the following classification was
created:

1. Defect <12 mm, impenetrable with an endoscope, cavity +/-

2. Defect >12 mm, cavity +/-

3. Defect ¥5-'% the circumference of anastomosis, cavity +/-

4. Defect > ¥ the circumference of anastomosis, cavity +/-

To assess the dynamics of the changes during the second endoscopy within 1 month,
the endoscopic findings were evaluated and classified as follows:

No leakage

With original leakage, communication is healed

With original leakage, anastomotic defect progression

Newly diagnosed leakage

PwNPE

In case of dehiscence, samples for microbiological examination from the defect area will
be taken.

Patients will receive informed consent to participate in the study.

Number of enrolled patients:

20 patients with low anterior rectal resection (LAR) and TMEat one site per year.

A total of 40 patients per year; 120 patients over three years of the project, 60 patients in
one arm versus 60 in the other arm.Patients will be monitored for 3 years after the end
of the study so that the average follow-up time is at least 3 years.

Odoperovanie 120 pacientov podla uvedeného protokolu aich nasledné pooperacné
vyhodnotenie.U vSetkych pacientov bude pooperacne realizované endoskopické
vySetrenie podla uvedeného protokolu. V indikovanych pripadoch budu doplnené dalSie
metédy (CT, mikrobiologické vySetrenie). Vysledky oboch skupin pacientov budu
vyhodnotené podla uvedeného skérovacieho systému.

Vysledky projektu




ZDRAVOTNlCTVA

e SR TE TV Vyskum a vyvoj / R&D

SLOVENSKE] REPUBLIKY

Project Results

The operation of 120 patients according to the protocol and their subsequent
postoperative evaluation.In all patients, an endoscopic examination according to the
protocol will be performed postoperatively. Additional methods (CT, microbiological
examination) will be added when indicated. The results will be evaluated according to
the scoring system.

Prinosy projektu

Standardizacia protokolu ajeho implementacia do &tandardnych terapeutickych
postupov pri resekcii rekta a konStrukcii kolorekto anastomoézy. Profylaktickym
zavedenim endoluminalneho podtlakového systému chceme docielit mensi vyskyt AL
a komplikéacii s tym spojenych. To bude mat za nasledok kratSiu hospitalizaciu, mene;j
pomocnych zobrazovacich vySetreni (CT), menej antibiotickej lieCby. Pacient bude mat
kratSiu rekonvalescenciu, ¢o mu umozni skory navrat do beznej ¢innosti. Podtlakovy
systém moze nahradit konStrukciu protektivnej ileostémie, €o uSetri naslednu operaciu
na zruSenie ileostomie a ma dalSie benefity pre kvalitu Zivota pacienta. USetrené
naklady na operaciu pre zruSenie ileostomie, resp. lieCebné naklady na lieCbu
potencialnej sepsy predstavuju 2000-2500 eur na jedného pacienta.

Project Benefits

Protocol standardization and its implementation into standard therapeutic procedures for
rectal resection.Using endoanal vacuum therapy in prophylactic way we want to achieve
a lower incidence of AL and complications associated with it. This will result in shorter
hospitalization, less imaging examinations (CT), less antibiotic treatment.The patient will
have a shorter reconvalescence time , which will allow an early return to normal
activity.The endoluminal vacuum system may replace the construction of protective
ileostomy, which saves the subsequent operation for ileostomy closure, and has further
benefits for the quality of patient’s life. The reduction of the cost for the ileostomy
occlusion operation, respectively, the treatment costs for treatment of potential sepsis
amount to 2000-2500 euros per patient.

Iné realizované projekty v danej oblasti

V¢€asna pooperacna endoskopia kolorektalnej anastomézy pre poruchy hojenia
anastomozy: prospektivna multicentricka Studia.

Studia bola realizovana v obdobi 1. Jul 2015 aZ 1. Jul 2016 na troch pracoviskach.
Studia bola podporena grantom Ministerstva zdravotnictva Ceskej republiky, MH CZ -
DRO (FNHK, 00179906).

Ciefom $tudie bolo diagnostikovat klinicky nemé AL pouzitim pooperaénej endoskopie u
vSetkych pacientov s LAR a TME. Pouzitim tejto metddy boli diagnostikované AL u
asymptomatickych pacientov v prvych pooperaénych drioch, ¢o pomohlo v€as zahajit
opatrenia a nasledne znizit pocet komplikacii (napr. perirektalne abscesy, sepsa a
pod.).

Other Projects implemented in this area

Early postoperative endoscopy of colorectal anastomosis for anastomotic pathology: a
prospective multicenter study.

Study was realized between 1 July 2015 and 1 July 2016 at 3 sites. This research was
supported by the Ministry of Health Care, Czech Republic, MH CZ - DRO (FNHK,
00179906).

The aim of the study was to detect clinically silent AL using early postoperative
endoscopy in all patients after LAR and TME. There was diagnosed AL in asymptomatic
patients in first postoperative days, what helped to start early intervention with
subsequent lower rate of complications (e.g. perirectal abscess, sepsis etc.).

Analyza rizik

Nazov rizika: Finanéné a ekonomické rizika

Popis rizika: Oblast finanéného zabezpecéenia projektu treba povazovat za zdroj
najvacsieho rizika. V ramci tohto rizika méze dojst k zvySeniu nakladov na spotrebny
material pri zvySeni planovaného poctu pacientov.

Nazov rizika: Komunikaéné rizika

Popis _rizika: Konflikty medzi ¢lenmi rieSitelského timu moézu viest k neefektivnej
komunikacii, chybnym rozhodnutiam ¢i pretazeniu niektorych rieSitelov.

Opatrenia na eliminaciu rizika: Minimalizacia a eliminacia tychto rizik zahffia hlavne
implementaciu procesov zameranych na rieSenie konfliktov, zmiernenie osobnych
antipatii, spravnym stanovenim komunikaCnej mapy a jasnych smerov komunikacie
a aktivnym manazmentom komunikacie.

Nazov rizika: ManaZzérske rizika

Popis rizika: Rizika v riadeni vo vztahu k zadefinovaniu kompetencii a zodpovednosti
jednotlivych zainteresovanych rieSitelov, nepravne pochopenie koordinatora a nasledné
omyly v day-to-day monitoringu, niektoré procesy budu naro¢nejSie ako predpokladame.




5/1 INISTE RSTVO

ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY

-

Vyskum a vyvoj/ R&D

Opatrenia _na_eliminaciu rizika: Minimalizaciu tychto rizik dosiahneme spravnym
zadefinovanim urovni riadenia, kompetencii a zodpovednosti,stanovovanim jasnych,
detailnych, realizovatelnych a dosiahnutelnych poziadaviek pre vSetkych zapojenych do
projektu, adaptabilitou na zmeny v implementaénom procese, trvanim na poziadavkach
a stanovenim pravidiel ,pre vSetkych®, pravidelnou kontrolou, aplikaciou alternativnych
postupov v pripade objavenia sa nezrovnalosti v rieSeni projektu, realizaciou
procesnych vylepSeni.

Nazov rizika: Personalne rizika

Popis rizika: Su postavené na nespravnych rozhodnutiach v oblasti rozvoja,
komplikovanych a nejasnych rozhodnutiach najma vo vztahu k ochoreniam ktoré budu
predmetom vyskumu avyvoja (kazdy pacient ma iné potreby), mobzeme
identifikovatproblémy s prijatim inovacii z osobnych &i profesijnych zaujmov, presun
kompetencii a zodpovednosti za realizovanéulohy, nedostatoénézhodnotenie schopnosti
rieSitelov zapojenych do projektu, odchod pracovnikov z projektu eSte pocas jeho
realizacie a pod.

Opatrenia na eliminaciu rizika: Personalne rizikd budeme minimalizovat a eliminovat
kontinualnou podporou rieSitelov, ich motivaciou, zabezpeCovanim zlepSovania
odbornych vedomosti a skusenosti, zlepSovanim timovej sudrznosti, vytvaranim
optimalnych pracovnych podmienok, zlep§enim dynamiky priebehu projektu a pod.

Risk Analysis

Risk Name: Financial and Economic Risks

Risk description: The area of financial security of the project should be considered as
the source of the greatest risk. This risk can increase the cost of consumables in
increasing the planned number of patients.

Risk Name: Communication Risks

Risk description: Conflicts between team members can lead to inefficient
communication, misconduct, or overload of some investigators.

Risk elimination measures: The minimization and elimination of these risks mainly
involves the implementation of conflict resolution processes, the alleviation of personal
antipathies, the right definition of a communication map and clear communication
directions, and active communication management.

Risk Name: Managerial Risks

Risk description: Risks of management in relation to the definition of competences and
responsibilities of individual stakeholders, misunderstanding of the coordinator and
subsequent errors in day-to-day monitoring, some processes will be more demanding
than expected.

Risk elimination measures: We will achieve minimization of these risks by properly
defining management levels, competencies and responsibilities by setting clear,
detailed, feasible and achievable requirements for all involved in the project, adaptability
to changes in the implementation process, compliance with requirements and setting " ,
regular control, application of alternative procedures in case of discovering
discrepancies in the project solution, implementation of process improvements.

Risk Name: Personnel Risks

Risk description: They are based on incorrect decisions on development, complicated
and unclear decisions, especially in relation to diseases that are subject to research and
development (each patient has different needs), we can identify problems with adopting
innovation from personal or professional interests, transfer of competencies and
responsibilities for realized tasks, insufficient evaluation of the capacities of researchers
involved in the project, leaving of the project staff during its implementation, etc.

Risk elimination measures: We will minimize and eliminate the personal risks by
continually supporting the motivators, providing them with better knowledge and
experience, improving team cohesion, creating optimum working conditions, improving
the dynamics of the course of the project, etc.

Predpoklad vzniku patentov a stanovisko

. . ) , Nie

k otazke dusevného vlastnictva

If patent protection foreseen? Your

statement on the issue of intellectual | No

property.
Uverejnenie dosiahnutych vysledkov v odbornej tlaci formou publikacii v domacich ako

Informovanost aj zahrani¢nych karentovanych ¢asopisoch, ich prezentacia na konferenciach a
sympoziach.

Awareness Publication of the achieved results in the professional press in the form of publications in

both domestic and foreign journals, their presentation at conferences and symposia.
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V pripade potreby efektivha spolupraca s Etickou komisiou
VV-2018-R-EK

When necessarythe effective cooperation with Ethics Committee

Projekt bude v pripade schvalenia a pred samotnou realizaciou predlozeny na Eticku
Slovenska verzia / Slovak version: komisii JLF UK. Relevantny doklad o schvaleni bude nasledne predlioZeny ako suéast 1.
priebeznej spravy projektu.

The project will be submitted to the Ethics Committee of the JLF UK after the approval
Anglicka verzia / English version: and prior to its implementation. Relevant document will be attached to the first project
report.




Identifikaéné Eislo projektu /

Poject ID

Celkovy a podrobny rozpocet projektu na 3 roky / Overall and detailed project budget for 3 years

2018/16-UKMT-12

Priloha €. 3. 2.
Annex Nr. 3. 2.

Ziadatel /
Applicant

Univerzita Komenského v Bratislave
Jesseniova lekarska fakulta v Martine/
Comenius University in Bratislava
Jessenius Faculty of Medicine in Martin

Transanalny reinforcement a endolumindlna vakuova drenaz v prevencii
dehiscencie kolorektalnej anastomdzy po resekcii rekta -

multiintituci 1a prospektivna izovana $tudia / A transanal
reinforcement and endolumenal vacuum drainage in prevention of
colorectal anastomosis dehiscence after rectal resection:

Zodpovedny riesitel' /
Principal investigator

Mt ional Prospective Randomized Trial
Nazov projektu /
Project title
Akronym projektu / ENDODRAIN Sledované obdobie / 2018 - 2020

Acronym of the project

The observation period

Pri vyplriani rozpoétu prosim postupujte VYHRADNE podrl'a Priruéky pre Ziadatel'a !

Polozky ekonomickej klasifikdcie, ktoré tabulka rozpoctu nezahriia a su pre financovanie Vasho projektu nevyhnutné mézete doplnit, pripadne tie, ktoré nie st potrebné pre financovanie projektu mézete odstranit.

2018 2019 2020
z toho / of this z toho / of this: z toho / of this:
Ekonomicka Vydavky zo Vydavky zo Vydavky zo
klasifikacia
rozpotovej Statneho Vlastné Statneho Viastné Statneho Viastné zdroje
g Vydavky rozpoétu/ |zdroje/Own Vydavky rozpoétu / ) Vydavky rozpoétu /
klasifikacie / & - & el s - e o . zdroje / Own & e 5 e - / Own & e < e o
I —— Polozka / Item celkom / Expenditure | resources Specifikacia polozky / Item specification celkom / Expenditure e Specifikacia polozky / Item specification celkom / Expenditure SIS Specifikacia polozky / Item specification
I Total costs | for the state (at least Total costs for the state Total costs for the state
classification (at least 30%) (at least 30%)
of the budget budget 30%) budget budget
e e (up to 70%) (up to 70%) (up to 70%)
600 Bezné vydavky /
Current e
Ide 0 mzdy riesitefov projektu, ktory s uvedeny vo formulari Ide 0 mzdy riesitefov projektu, ktory s uvedeny vo formulari 3-
Ide 0 mzdy riesitefov projektu, ktory st uvedeny vo formulari 3-1A projektovy 3-1A projektovy formulr v &asti Zoznam riesitefov. Kalkulacia 1A projektovy formular v Gasti Zoznam riesitefov. Kalkulacia
formular v Easti Zoznam riesitefov. Kalkulacia miezd bola vy&islena na zaklade miezd bola vy&islena na zaklade stanovenia poctu hodin, miezd bola vy&islena na zaklade stanovenia poctu hodin, ktoré
stanovenia poétu hodin, ktoré jednotlivy riesitelia budu participovat na projekte. / ktoré jednotlivy riesitelia budu participovat na projekte. / jednotlivy riesitelia budu participovat na projekte. / These are the
610 000 Mzdy / Payroll 6 969,00 € 0,00€ 6969,00€ |These are the salaries of the project investigators, which are listed in the Form 3-1A | 26 627,27 € 0,00 € 26 627,27 € |These are the salaries of the project investigators, which are | 26 629,00 € 0,00€ 26629,00€ |salaries of the project investigators, which are listed in the Form
project form in the List of staff directly involved in the Project. Payroll calculation was listed in the Form 3-1A project form in the List of staff directly 3-1A project form in the List of staff directly involved in the
calculated by determining the number of hours the individual investigators will involved in the Project. Payroll calculation was calculated by Project. Payroll calculation was calculated by determining the
participate in the project. determining the number of hours the individual investigators number of hours the individual investigators will participate in the
will participate in the project. project.
620 000 SP""'""e odvody / 245300€ 000€ 2453,00€ [ide 0 odvody za zamestnavatefa k polozke mzdy. / This is the employer's payroll fee. | 9.372,80€ 000€ 937280€ |4e 0 0dvody za zamestnavatela k polozke mzdy. / Thisis the | g 575 g5 ¢ 000€ 937280€ !4 0 0dvody zazamestnavatela k polozke mzdy. / This is the
tatutory deductions employer's payroll fee. employer's payroll fee.
Osobné vydavky spolu/ 9422,00€ 000¢€ 9422,00€ 36000,07 € 0,00€ 36000,07 € | 36001,80 € 0,00€ 36001,80 €
Personnel expenses
631 Cestovné nahrady /
Travel
Ide o cestovné naklady (cestovné, ubytovanie, Ide o cestovné naklady (cestovné, ubytovanie,
konferenény poplatok a iné vedrajsie vydavky) na konferenény poplatok a iné vedTajsie vydavky) na tieto
tieto konferencie: konferencie:
- konferencia ESCP — European Society of - konferencia ESCP — European Society of
Coloproctology — 2 riesitelia, 1 cesta 1500 Eur spolu Coloproctology — 2 riesitelia, 1 cesta 1500 Eur spolu
3000 Eur, 3000 Eur,
- konferencia ASCO — American Society of Clinical - konferencia ASCO — American Society of Clinical
Cestovné nahrady zahraniéné / Onoologistsf 2 rieéite[ia. 1 cesta 2250 Eu»r spolu Oncoh_)gists -2 r_igéilelia, 1 cesta 2250 Eur spolu 4500
631002 “Travel expenses abroad 0,00€ 0,00 € 0,00 € 15000,00 € 15000,00 € 0,00 € 4500 Eur a iné nedpecifikované konferencie a 15000,00 € 15 000,00 € 0,00 € Eur a iné ne3pecifikované konferencie a workshopy vo
workshopy vo vyske 7 500,00 Eur/ These are the vySke 7 500,00 Eur/ These are the travel costs (travel,
travel costs (travel, accommodation, conference and accommodation, conference and other extra costs) at
other extra costs) at the following conferences: the following conferences:
- ESCP Conference - European Society of - ESCP Conference - European Society of
Coloproctology - 2 Researchers, 1 course 1500 Eur Coloproctology - 2 Researchers, 1 course 1500 Eur
Total 3000 Eur, Total 3000 Eur,
- ASCO Conference - American Society of Clinical - ASCO Conference - American Society of Clinical
Oncologists - 2 Researchers, 1 course 2250 Eur Oncologists - 2 Researchers, 1 course 2250 Eur Total
Total 4500 Eur and other non-specified conferences 4500 Eur and other non-specified conferences and
and workshops amounting to € 7,500.00. workshops amounting to € 7,500.00.
Energie, voda
632 a telekomunikacie /

Energy, Water
and T




Ide o minimalne naklady na energie na pracoviskach, na ktorych sa bude priamo

Ide o minimaine naklady na energie na pracoviskach, na
ktorych sa bude priamo realizovat Einnost vyplyvajica z

Ide o minimélne néklady na energie na pracoviskach, na ktorych
sa bude priamo realizovat &innost vyplyvajica z projektu. /

632 001 Energie / Energy 2700,00 € 2700,00 € 0,00 € realizovat' ¢innost vyplyvajlca z projektu. / These are the minimum energy costs in 5 100,00 € 5100,00 € 0,00 € projektu. / These are the minimum energy costs in the 5 100,00 € 5 100,00 € 0,00€
These are the minimum energy costs in the workplaces where
the workplaces where the project activity will be directly implemented. workplaces where the project activity will be directly " c
the project activity will be directly implemented.
Jimplemented.
633 Material / Material
Ide 0 spotrebny material nevyhnutny na realizaciu Ginnosti v . . . R
e e e ! Ide o spotrebny material nevyhnutny na realizaciu Ginnosti v
rami projektu. Ide miniméine o platformu pre transanéine ' ! arn nostiv,
. ” . R S e e > ransa ramci projektu. Ide miniméine o platformu pre transanalne Sitie
Ide o spotrebny material nevyhnutny na realizaciu &innosti v rami projektu. Ide sitie GelPoint a hadiky pre LongStar rozvierag, dalej P ormu pre fr
! ynare , S ! ’ % GelPoint a hagiky pre LongStar rozvieraé, dalej endosponge a
minimélne o platformu pre transanalne Sitie GelPoint a hadiky pre LongStar endosponge a klipy. Dalsie naklady budt smerovat na Nt & ha A ! " A
s " L - " . " P . . " . Klipy. Dalsie néklady budd smerovat na spotrebny material pre
rozvierat, dalej endosponge a klipy. Dalsie naklady budd smerovat na spotrebny spotrebny materiél pre vySetrovacie metodiky ako genomika a P € y ¢ ny mate >
b A N " ‘ ! - ’ Y Aol T k vySetrovacie metodiky ako genomika a proteomika a iny material.
material pre vySetrovacie metodiky ako genomika a proteomika a iny material. ainy material. Naklady st odhadované na - ! 20 gen X
" h o meo " o oo A ) o lovane na Naklady st odhadované na zéklade ceny materialu a
Vaeobeony materil/ Naklady st odhadované na zaklade ceny materidlu a prepogitane na ogakavany zaklade ceny materidlu a prepotitane na odakavany podet itane na ocakavany potet Joh pacientov. / Itis
633 006 32583,00 € 32583,00 € 0,00€ podet regrutovanych pacientov. / It is a material that is necessary for the 37 583,00 € 37 583,00 € 0,00€ regrutovanych pacientov. / It is a material that is necessary 37 583,00 € 37 583,00 € 0,00€ y
General material F P oV ! a material that is necessary for the implementation of project
implementation of project activities. This is a platform for transanal sewing GelPoint for the implementation of project activities. This is a platform
. activities. This is a platform for transanal sewing GelPoint and
and hooks for the LongStar retractor, endosponge and clips. Additional costs will be for transanal sewing GelPoint and hooks for the LongStar
d © A hooks for the LongStar retractor, endosponge and clips.
directed to material for investigative methodologies such as genomics and retractor, endosponge and clips. Additional costs will be
y Additional costs will be directed to material for investigative
proteomics and other material. Costs are estimated based on the cost of the material directed to material for investigative methodologies such as
> methodologies such as genomics and proteomics and other
and converted to the expected number of recruited patients. genomics and proteomics and other material. Costs are
material. Costs are estimated based on the cost of the material
estimated based on the cost of the material and converted to
" and converted to the expected number of recruited patients.
the expected number of recruited patients.
Ide o ro&né predplatné Sasopisov Annals of Surgery a British Ide o ro&né predplatné Sasopisov Annals of Surgery a British
Journal of Surgery a nékup inej odbornej literatdry Journal of Surgery a nékup inej odbornej literatdry nevyhnutnej
P nevyhnutnej pre realizaciu projektu. / This is an annual pre realizéciu projektu. / This is an annual subscription to Annals
EEs i Lo AT OEG OEG ERIDiOnE SERIGE LUCE subscription to Annals of Surgery and the British Journal of ERIDI00E HEIENS ZOZE of Surgery and the British Journal of Surgery and the purchase
Surgery and the purchase of other professional literature of other professional literature necessary for the implementation
necessary for the implementation of the project of the project.
637 Sluzby / Services
EpE Veobecné sluzby / 100000€ 100000€ 000€ Preklady do cudzieho jazyka, poplatky spojené s publikagnou &innostou. / Foreign 100000€ 100000€ 000€ Preklady do cudzieho jazyka, poplatky spojené s publikatnou |4 g o e 100000€ 000€ Preklady do cudzieho jazyka, poplatky spojené s publikacnou
Universal services language translations, publishing fees. innostou. / Foreign language translations, publishing fees. Ginnostou. / Foreign language translations, publishing fees.
‘Odmeny zamestnancov mimoracovného pomeru / Ide o vydavky na zaklade dohody vratane odvodov za Ide o vydavky na zéklade dohody vratane odvodov za
637 027 Compensation of employees outside the working 0,00 € 0,00€ 0,00€ 12 168,00 € 12 168,00 € 0,00€ & fa. / These are contract-based expenses, 12 168,00 € 12 168,00 € 0,00€ 4 1/ These are contr d expenses, including
environment including emplover's fees.
200 Kapitalové vydavky |
Capital es
Register, $pecializovany program, kiory umozfiuje Statistické analyzy siboru a
sledovanie v &ase. Dalej umoziuje vyhodnocovanie prezivania pacientov a DFS.
Hlavné viastnosti: centralna databéza pacientov - diagnézy, lieebné tkony,
operagné vykony, cné ikécie, rychle ivne analyzy
komplikécif vo vztahu k vykonom, vo vztahu k pacientom, za $pecifické obdobie,
statistické vystupy pre podporu kvality rozhodovacich procesov, aktivny onkologicky
register smu rekta s 4 otype 6ho vykonu,
predoperacnom stagingu, restagingu, histopatologickom naleze a to podia
GEasnych naj jSich poznatkov o icky I
onkologickej radikality, Statistické a grafické vystupy z onkologického modulu
karcinomu rekta vratane grafu Kaplan-M Jj krivky preZitia, administrat
modul spravy Kiinik a &iselnikov programu, praca v prostredi OS Windows na
ych staniciach spifiaju bezny ] Standard. Datova zékladia
711003 Obstaranie softvéru / Procurement of software 6000,00 € 6000,00 € 0,00€ 4 pouZitie MS SQL servera v jeho véeobecne dostupnej podobe. / A 0,00€ 0,00 € 0,00€ 0,00€ 0,00€ 0,00€
registry, a specialized program that allows statistical analysis of the file and tracking
over time. It also allows the evaluation of patient survival and DFS. Main features:
Central Patient Database - Diagnosis, Treatment, Operations, Postoperative
c Rapid Analysis of C in relation to
Performance and Patient, Specific Period, Statistical Outputs to Support Quality of
Decision Processes, Active Rectal Cancer Registry with informations about the type
of surgical procedure, preoperative staging, re-staging, histopathological finding
based on current state-of-the-art knowledge on parametric indicators of oncology
radicality, statistical and graphical outputs from the rectal cancer oncology module,
including the Kaplan-Meier survival curve, the administration module of the clinics
and program dials, working in Windows environments on workstations with usual
office standards. The data base presupposes the use of MS SQL Server in its
generally available form
Tovary a sluzby spolu / 4228300€ | 4228300€ 0,00€ 73.851,00 € 73851,00 € 0,00€ 73.851,00 € 73851,00 € 0,00€
Total value of goods and services
‘T’Z"‘;"ky ””“"“e’ 5170500€ | 4228300€ | 9422,00€ 109 851,07 € 73851,00€ | 36000,07¢€ 100852,80€ | 73851,00€ 36001,80 €
INFO:

Z celkovych finanénych nakladov poskytnutych poskytovate’om moZzno pouZit’ na zabezpelenie sluzieb maximalne 20 %

doticie poskytovatel’a moZno pouZit’ na rezijné niaklady maximalne 7 % z celkovych finanénych nikladov poskytnutych poskytovatelom

Objem kapitilovych vydavkov nesmie prekrocit’ 30 % z celkovych finanénych nikladov poskytnutych poskytovatel’om.
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