ZMLUVA O POSKYTNUTI DOTACIE Z ROZPOCTOVEJ KAPITOLY
MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY

¢.301/2018

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 Gcely vyskumu a vyvoja v oblasti zdravotnictva bol
predlozeny projekt s ndzvom: Vyvoj minimalne invazivnej metody pre liecbu
lokalizovaného karcinému prostaty, v prioritnom okruhu a v podporovanej oblasti
vedecko-vyskumnej problematiky slovenského zdravotnictva vroku 2018 -
produktové linie domény €. 4 Zdravie obyvatel'stva a zdravotnicke technolégie.

2. Projekt ma pridelené registracné Cislo poskytovatel'a 2018/5-UKMT-1 a tvori prilohu
¢. 1 a prilohu ¢. 2 tejto zmluvy ako jej neoddelitel'na stcast’ (d’alej 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 368 571,43 eur,
z toho vyska finan¢nych prostriedkov poskytnutych prijimatel'om na rieSenie projektu
je 128 571,43 eur. Poskytovatel’ sa zavdzuje na ucely projektu poskytnat’ prijimatelovi
dotaciu v celkovej vyske 240 000,00 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, najneskor 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.©).

Podla § 8 ods. 4 zdkona ¢. 523/2004 Z. z., v pripade pouzitia kapitdlovych vydavkov
na ur¢eny ucel v nasledujtcich 2 rozpocétovych rokoch po rozpoctovom roku na ktory
boli rozpoctované sa platnost zmluvy predlZzuje na obdobie do pouzitia tychto
finan¢nych prostriedkov a ich nasledného zuctovania so Staitnym rozpoctom.

Hlavny riesitel’ poskytuje finan¢né prostriedky urcené pre spolurieSitel'a na zaklade
osobitnej zmluvy o rieSeni projektu, resp. zmluvy o ucasti 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, finanéné 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.

Vyluéne hlavny rieSitel bezodkladne informuje poskytovatela o vSetkych
skutoCnostiach, ktoré by mohli ovplyvnit' realizaciu projektu, vratane vSetkych
skutoCnosti, ktor¢ by mohli ovplyvnit realizaciu projektu  suvisiacich
so spolurieSitelom. Ak hlavny rieSitel' zisti, ze povinnosti vyplyvajuce zo zmluvy
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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 spoluriesitel'om.

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 vyZziadanie sucinnost,
pozadované informacie a dokumenty tykajuce 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 zdkona 343/2015 Z. z. 0 verejnom obstardvani a 0zmene
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 zavdzuje financovat’ projekt aj z inych zdrojov a to vo vysSke najmene;j
30% z celkovych nakladov na projekt uvedenych v ¢l. 1l bode 4 tejto zmluvy.

Vsetky vyskumné cinnosti zahfiiajiice I'udskych ucastnikov, I'udské embrya, tkaniva
ako aj vyskumné cCinnosti pouZivajice zvieratd, musia byt schvalené 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 realizécie 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 realizacie projektu
bude poskytnuté prislichajica 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
roka. Poskytovatel’ poskytne prijimatelovi dotaciu prevodom na ucet prijimatela
uvedeny v ¢l. I tejto zmluvy. Prostriedky sa povazuji za poskytnuté ditom odpisania
stanovenej sumy z uctu poskytovatela. Hlavny rieSitel’ sa zavdzuje, Ze poskytnuté
finan¢né prostriedky zo strany Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
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poskytne spoluriesitelovi na ucet uvedeny v ¢l. Itejto zmluvy v prisluSnom
rozpo¢tovom roku. Postup vratane lehoty poskytnutia finan¢nych prostriedkov budu
ustanovené Vzmluve o GCasti na rieSeni projektu medzi hlavnym rieSitelom
a spolurieSielom. Zmluva je vypracovand prostrednictvom hlavného rieSitela
a spoluriesitel’'a a medzi nimi.

Vyska kazdej Casti poskytnutej dotacie je stanovena v projekte ako suma finan¢nych
prostriedkov poskytovatela pozadovand a schvalend na realizaciu aktivit projektu
naplanovanych na dany bezny rok alebo Cast’ bezného roku.

V pripade nezabezpecenia dostatocnych financnych prostriedkov ucelovo urcenych
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’ sa poziadavkdm
zo strany riesSitel’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 nesthlasné
stanovisko k prepracovanému projektu, projekt je vrateny prijimatelovi 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 tcely priebeznej odbornej a finanénej
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 Gcasti na rieseni projektu.

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

na:

a)  schvalenie sprav,



10.

11.

12.

13.

14.

b) pisomné vyziadanie dodato¢nych a vysvetlujucich podkladov a informacii,
ktoré st nevyhnutné pre schvélenie 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 dia 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 predloZzenie pozadovanych podkladov, informacii, resp. novych sprav. Lehota 30
pracovnych dni méze byt v odovodnitelnych pripadoch predizena na zaklade
pisomnej Zziadosti hlavného riesitel'a ajej nasledného schvalenia poskytovatel'om
pred uplynutim platnej lehoty.

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

V pripade vyziadania si novych sprav podla bodu 8 pism. c) tohto ¢lanku
sa pri ich hodnoteni postupuje Vv sulade s bodom 8 tohto ¢lanku. Ak nastane opédtovné
zamietnutie sprav, poskytovatel mé pravo odstupit’ od zmluvy o poskytnuti dotacie
a pozadovat od prijimatela vratenie poskytnutych finan¢nych prostriedkov v plnej
vyske alebo len alikvotnu ¢ast’, ktoru stanovi poskytovatel’.

Finan¢né prostriedky poskytnuté poskytovatelom 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 utom a s prostriedkami vedenymi na tomto U¢te méa po celu dobu
ucinnosti tejto zmluvy hlavny rieSitel. Hlavny rieSitel’ je povinny bezodkladne
pisomne oznamit’ poskytovatel'ovi vSetky zmeny tykajice sa jeho uctu s vynimkou
uctovnych obratov na svojom ucte, o ktorych bude hlavny rieSitel' informovat
poskytovatela v ramci pravidelnych finan¢nych sprav.

Po ukonceni projektu (z dévodu riadneho ukoncenia projektu alebo z rozhodnutia
poskytovatela na zaklade odporucania vedeckej rady) je hlavny rieSitel povinny
nevyCerpanu dotdciu vratit na ucet poskytovatela uvedeny v ¢l 1 tejto zmluvy
najneskér do 30 kalendarnych dni od terminu riadneho ukoncenia projektu
alebo odo dna odoslania pisomného rozhodnutia poskytovatel'a o ukonceni projektu,
vratane vratanie nevycerpanej dotacie spolurieSitel'a na et poskytovatela. Postup
medzi hlavnym rieSitelom a spoluriesitelom je zadefinovany v zmluve o tGcasti
na rieSeni projektu.

Vsetky prijmy avynosy zposkytnutych financnych prostriedkov poskytovatela
st povazované za prijem Statneho rozpoctu a hlavny rieSitel' je povinny ich vratit
na ucet poskytovatel'a uvedeny Vv €l. 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 tcasti na rieSeni projektu.
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Clanok V
Podmienky pouZzitia dotacie

Poskytnuta dotacia je ucelovo viazana a prijimatel’ sa zavézuje pouzit' ju v zmysle
§ 19 ods. 1 a 3 zdkona €. 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.

Prijimatel’ nesmie pouzit doticiu na uhradu =zavizkov z predchadzajucich
rozpo¢tovych rokov arefundiciu vydavkov uhradenych v predchddzajicich
rozpoctovych rokoch.

Prijimatel’ m6ze pouzit’ dotdciu iba na uhradu ndkladov, ktoré st uvedené v prilohe
¢. 2 tejto zmluvy, Celkovy a podrobny rozpocet projektu.

Prijimatel’ méze v rdmci 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 dotécie zo Statneho rozpoctu od poskytovatel’a.

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

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

Prijimatel’ sa zavézuje, Ze:

a) ziadne osoby uvedené v Projektovom formulari av Opisnom formuldri
projektu tejto zmluvy (s vynimkou 0s06b financovanych z vlastnych zdrojov
prijimatel’a) v sti€asnosti nie st, 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 administrativahu finanénu kontrolu, financnu
kontrolu na mieste hospodarenia s poskytnutou dotidciou a vnatorny audit

v

podla zakona ¢. 357/2015 Z. z. o finan¢nej kontrole a audite a 0 zmene a doplneni
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niektorych zdkonov (d’alej len ,,zakon ¢. 357/2015 Z. z.”) u prijimatel’a. Prijimatel
je povinny vytvorit poskytovatelovi alebo nim uréenym osobam vykondvajucim
kontrolu / vnttorny audit primerané podmienky na riadne a v¢asné vykonanie kontroly
/ voutorného auditu, poskytnut’ im potrebnu sucinnost’ a vSetky vyziadané informacie
a listiny tykajice sa najma rieSenia projektu, stavu jeho rozpracovanosti, Specifikacie
pouzitia dotacie, predpokladaného d’alSieho pouzitia finan¢nych prostriedkov a pod..

Poskytovatel' je opravneny pozadovat' realizaciu oponentského konania s cielom
odborného preskimania realizacie projektu. Prijimatel’ je povinny kompletne
zabezpeCit'® realizaciu oponentského konania, poskytnat vSetky pozadované
dokumenty a informdcie najneskér 30 kalendarnych dni pred terminom realizacie
oponentského konania. Dalej je povinny poskytnut’ svoju suéinnost’ 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 zbytocného odkladu po doruceni predmetného upozornenia.

Priebeznd odborna a finan¢na sprava je dorucend poskytovatelovi Vv stlade s ¢l. IV
bodom 6, na zaklade ktorej poskytovatel’ vykona priebezné hodnotenie projektu dvomi
¢lenmi vedeckej rady a navrhne d’alSie financovanie projektu v zmysle nasledujice;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. aspon jeden z hodnotitel'ov hodnoti iba ¢iasto¢né
plnenie ciel'ov projektu v rozsahu 50 — 80%,

c) nesplnil o¢akavané 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 prijimatel’a podl'a zakona ¢. 357/2015 Z. z. o finan¢nej kontrole
aaudite aozmene adoplneni niektorych zakonov (dalej len  zakon
¢. 357/2015 Z. z.). V pripade netcelného 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.

V pripade ukoncenia (odstipenia 0d) 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 uverejnenej
na webovom sidle Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.



10.

11.

12.

13.

Priebezné a zaverecné spravy su predmetom rocného a zaveretného hodnotenia
poskytovatel'a a musia obsahovat’ vSetky nalezitosti v stlade s ¢l. VIII bodom 2 a 3.

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

a)  splnil oc¢akavané ciele vynikajtco, t. j. splnenie ciel'ov projektu je v rozsahu
viac ako 80%, pri ktorom je potrebné suhlasné stanovisko dvoch clenmi
vedeckej rady,

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

C) 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 modze vedeckd rada navrhnut vykonanie
finan¢nej kontroly u prijimatela podla zakona ¢. 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 tcely
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 zdkona ¢. 357/2015
Z. z. hlavnym rieSitelom voc¢i spolurieSitelovi a zistenom neoprdvnenom pouZiti
poukazanych finanénych prostriedkov je hlavny rieSitel opravneny pozadovat
od spoluriesitel'a vratenie neopravnene pouzitych finanénych prostriedkov na zaklade
vykonanej kontroly anasledne ich poukazat na wcet Ministerstva zdravotnictva
uvedeny v ¢l. L.

Clanok VII
Zmeny podmienok zmluvy

Poskytovatel' ani prijimatel nemaji pravny ndrok 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 ¢l. IV bodu 4.

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
urcenych na bezné vydavky do 20%,

b) zmeny rozpoétu projektu presunom finan¢nych prostriedkov zo Statneho
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 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.

Prijimatel mé& pravny narok na vykonanie zmien rozpoctu projektu presunom
finan¢nych prostriedkov zo Statneho rozpoctu medzi jednotlivymi polozkami
ekonomickej klasifikacie ur¢enych na kapitdlové vydavky (priloha €. 2 tejto zmluvy,
Celkovy a podrobny rozpocet projektu). O vSetkych zmenach suvisiacich SO zmenou
vySky finan¢nych 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
poskytovatel’a.

Prijimatel mé& pravny narok na vykonanie zmien rozpoctu projektu presunom
finanénych prostriedkov z vlastnych zdrojov medzi jednotlivymi poloZzkami
ekonomickej klasifikacie ur€enymi na beZzné a kapitdlové 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 stcastou zmluvy.
V pripade, ze uvedené zmeny planuje vykonat' spoluriesitel’ bezodkladne informuje
hlavného riesitel'a. Postup medzi hlavnym rieSitelom a spolurieSitel'om upravuje
zmluva o tcasti na rieSeni projektu.

Prijimatel mé& pravny narok na vykonanie zmien rozpoc¢tu navySenim, pripadne
znizenim, finanénych prostriedkov z vlastnych zdrojov pri dodrzani podmienky
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10.

11.

12.

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 stdvaji stcastou zmluvy. V pripade, Ze uvedené zmeny
planuje vykonat” spoluriesitel’ bezodkladne informuje hlavného riesitel’a. Postup medzi
hlavnym riesitelom a spoluriesitelom upravuje zmluva o tcasti na rieSeni projektu.

O zmenach uvedenych v bode 2 pism. a) az d) je hlavny rieSitel' povinny pisomne
informovat’ poskytovatela doru¢enim aktualne 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 platnii upravenu cast’ projektu vratane samostatného popisu zmien do 30
kalendarnych dni odo dna vykonania zmeny. VSetky zmeny sa prikladaju 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
poskytovatel'om. Na akukol'vek zmenu podla predchadzajucej vety nema prijimatel’
pravny narok.

Hlavny riesitel’ je povinny zaslat’ pisomnl Ziadost’ o schvélenie zmien podla bodu 7
tohto &lanku minimalne 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 Zziadosti o schvilenie zmien mdze byt v Specifickych pripadoch
0 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 stihlasu poskytovatela.

V pripade zmien podla bodu 10 tohto ¢lanku je prijimatel’ opravneny uskutocnit
pozadované zmeny az po nadobudnuti platnosti a Géinnosti dodatku k zmluve.
V pripade zmien podla bodu 11 tohto ¢lanku je prijimatel’ opravneny uskutocnit
poZadované zmeny aZ po prijati pisomného suhlasu poskytovatela.
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Clanok VIII
Spravy, publicita

1. Hlavny rieSitel’ predklada priebezné spravy a zavere¢nu spravu Vv sulade s ¢1. 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 taktieZ zavere¢nu spravu
predklada hlavny rieSitel dotacie V pisomnej podobe v slovenskom jazyku v troch
vyhotoveniach a v elektronickej forme (napr. na CD nosi¢i, USB a pod.) na adresu
poskytovatela, uvedenu v ¢l. I tejto zmluvy. VSetky pisomné spravy sa vyhotovuji
V jednom originali a v dvoch kdpiach.

2. Priebezné spravy pozostavaju z identifikacnej Casti, odbornej spravy a financnej spravy.
Priebezné spravy su vypracovavané na predpisanych formularoch poskytovatel'a a musia
obsahovat’ najma:

- analyzu stavu rieSenia projektu za sledované obdobie, popis vykonanych prac,
progres v projekte pocas monitorovaného obdobia,

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

- problémy, rizikd, odporucania,

- odchylky od pévodného planu vratane zdévodnenia,

- kopie prvej strany kniznej publikécie spolu s tirdZou

- kopie  publikacii, abstraktov  z kongresov, citacie  a dokumenty,
ktoré boli vyprodukované pocas sledovaného obdobia a stivisia s projektom,

- spravy z vykonanych zahrani¢nych ciest stivisiacich 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 nadvéznosti na rieSentl problematiku, program organizovaného sympdzia,

- planované aktivity na nasledujuce obdobie realizacie projektu, pripadné zmeny
oproti schvalenému harmonogramu a oddévodnenie tychto zmien, vychddzajic
zo skuto¢ného stavu rieSenia projektu,

- potvrdenie o prijati Studenta doktorandského Stadia, resp. uspesné ukoncenie
Studia obhajobou,

- stav rieSitel'ského timu.

3.  Zaverecnd sprava pozostdva z identifikacnej Casti, odbornej spravy a financnej
spravy. ZavereCna sprava sa predklada podla ¢l. IV bodu 7 tejto zmluvy
ana predpisanom formulari poskytovatela. Zaverecna sprava okrem iného musi
obsahovat’ najma:

- spravu o vykonanych ¢innostiach,

- popis vSetkych vysledkov ziskanych pri rieSeni ulohy, potvrdenie o prijati
patentu, resp. hodnoverného dokladu o zavedeni novej liecebnej
alebo diagnostickej metddy alebo podané patentové prihlasky,

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

- potvrdenie o uzatvoreni medzinarodnej spolupriace a medzindrodnom grante
v nadvidznosti na rieSenu problematiku, program organizované¢ho sympozia,

- potvrdenie o prijati Studenta doktorandského Stiidia, resp. uspesné ukoncenie
Studia obhajobou,

- odovzdanie riesenia projektu,

- odborné zhodnotenie projektu.

4. Financné spravy (ako sUCast priebeZznych sprav a  zévereCnej spravy)
musia obsahovat’ najma:

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

- Cestné vyhlasenie Statutarneho 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. L.

5. Pri zverejiiovani akychkol'vek vysledkov alebo c¢iastkovych vysledkov projektu,
na ktory prijimatel ziskal finanéni podporu poskytovatela, musi prijimatel
na vidite'nom mieste zverejnit’ poznamku: ,, Tato prdaca bola podporovanda Ministerstvom
zdravotnictva  Slovenskej  republiky v ramci projektu s registracnym  cislom
2018/5-UKMT-1. 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 2018/5-UKMT-1“, v pripade medzinarodnej spoluprace je mozZné
pouzit’ medzinadrodne dohodnutl formu oznamu.

6. Poskytovatel' si vyhradzuje pravo pozadovat’ od prijimatela d’alSie spravy a informacie
o priebehu projektu nad ramec sprav uvedenych v tomto ¢lanku.

Clanok IX
Zxctovanie a vyuctovanie 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 zictovani finanénych vztahov so Statnym rozpoctom sa nevycerpané prostriedky
nevracaji, ak ich suma nepresiahne 5 eur (slovom pédt eur). Termin
na odvod vynosov z prostriedkov Statneho rozpoctu je najneskor k terminu povinného
zuctovania so Statnym rozpoctom.

2. Finan¢né vyuctovanie dotacie je zakladnou podmienkou pre poskytnutie dotéacie
V nasledujucom rozpoctovom roku. Hlavny rieSitel' je povinny pripravit financné
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vyuctovanie tak, aby obsahovalo vsetky dolezité listinné dokazy preukazujuce ucel
pouzitia dotacie adokazujuce skutoCnosti vztahujice sa na pouzitie dotéacie
a prostriedkov spolufinancovania. Vydavky musia byt zdévodnené, identifikovateI'né,
kontrolovatelné a dokladované faktarami alebo inymi uctovnymi dokladmi,
ktoré su v sulade s platnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky. Vydavky musia
byt ndlezite zaznamenané v uctovnej evidencii prijimatel’a dotacie. Hlavny rieSitel
je povinny zaslat’ vyuctovanie projektu v jednom vyhotoveni. Termin vyuctovania
uréuje poskytovatel’, pricom hlavny rieSitel je informovany o termine vyuctovania
prostrednictvom oficidlneho oznamenia listom. Postup medzi hlavnym rieSitelom a
spoluriesitel'om upravuje zmluva o ucasti na rieSeni projektu.

Originaly finan¢nych u¢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
vyuctovania dotacie, je povinny poziadat Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
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 rozhodnit’ a rozhodnutie zaslat’ hlavnému riesitel'ovi
dotécie. Postup medzi hlavnym riesitel'om a spoluriesitel'om upravuje zmluva o ucasti
na rieSeni projektu.

Finanéné vyuGctovanie poskytnutej dotacie a prostriedkov  spolufinancovania,
vypracované v sulade so zdkonom ¢. 431/2002 Z. z. o Gtovnictve v zneni neskorsich
predpisov, obsahuje pisomny prehlad a predloZenie ¢itatelnych fotokopii dokladov
(vratane fotokopii u¢tovnych dokladov) preukazujucich pouzitie dotacie a prostriedkov
spolufinancovania. Za spravnost udajov uvedenych vo finanénom vyucétovani
zodpoveda osoba, ktord podpisuje vyactovanie poskytnutej dotacie a Statutdrny organ
hlavného riesitel’a.

V pripade zistenia nedostatkov v stvislosti s dodrzanim maximalnej hospodarent,
efektivnosti alebo uc¢innosti pouzitia doticie vsualade s § 19 ods. 3 =zakona
¢. 523/2004 Z. z. poskytovatel' zastavi poskytovanie d’alSich finanénych prostriedkov
prijimatelovi, aZ do ich odstranenia.

V pripade, Ze hlavny rieSitel’ dotacie nepredloZi v termine stanovenom poskytovatelom
finan¢né vyuctovanie, alebo neodstrani nedostatky v stanovenom termine, je povinny
poskytnuta dotaciu vV plnom rozsahu vratit’ na ucet uvedeny v zmluve, v ¢l. 1.

Pre potreby vyuctovania je komunikacia v sivislosti s pouzitim finanénych prostriedkov
zo strany spolurieSitela zabezpecend hlavnym rieSitelom. V tomto pripade je hlavny
rieSitel opravneny vyzadovat vSetky potrebné doklady preukazujice Ucel pouzitia
poskytnutych finan¢nych prostriedkov, pricom spdsob komunikécie je uréeny pisomnou
formou alehota zaslania dokladov a postup zo strany spoluriesitela voc¢i hlavnému
rieSitelovi  urCuje  hlavny rieSitel. Vyhradne hlavny rieSitel komunikuje
s poskytovatel'om.
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Clanok X
Sankcie

V pripade, Ze prijimatel’ porusi finan¢nt 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 zékona ¢. 523/ 2004 Z. z..

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

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

a)  odstipit od zmluvy a pozadovat od prijimatel’a vratenie poskytnutej dotacie.
Vypovedna lehota je urcend na 30 kalendarnych dni a zacina plynut’ od prvého
dna nasledujuceho mesiaca po doruceni pisomného odstupenia od zmluvy druhej
zmluvnej strane,

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

€c) ukon¢it' financovanie projektu s okamzitou ucéinnostou. Akékol'vek Cerpanie
finanénych prostriedkov po dorufeni pisomného oznamenia o ukonceni
financovania sa povazuje za neopravneng.

Uvedené prava nadobudaji ucinnost dnom dorucenia pisomného oznadmenia
prijimatel'ovi s vynimkou pism. a).

Hlavny riesitel’ je povinny vratit’ poskytovatel'ovi poskytnuti dotdciu 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 hlavanym rieSitelom a spolurieSitelom upravuje zmluva
o Ucasti na rieSeni projektu.

V pripade neucelného, nehospodarneho, neefektivneho alebo neucinného cerpania
a pouzitia finanénych prostriedkov, resp. Cerpania a pouzitia finanénych prostriedkov
v rozpore s podmienkami stanovenymi v zmluve je prijimatel povinny na zéklade
oznamenia poskytovatel'a vratit' tieto finanéné prostriedky na ucet poskytovatela
uvedeného v €l. I v lehote stanovenej oznamenim.
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Clanok XI
Ukonéenie zmluvného vztahu

Hlavny riesitel’ moze odstupit’ od zmluvy zaslanim pisomnej ziadosti poskytovatel'ovi
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 stulade s ¢l. VI bodom 1 tejto zmluvy
a prijimatel’ je povinny dodat’ zavere¢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.

Odsttpenie od zmluvy je G€inné dilom dorucenia pisomného ozndmenia poskytovatela
o odstupeni hlavného riesitel’a.

V pripade odstipenia od zmluvy zo strany spoluriesSitela informuje o tejto skutoc¢nosti
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 navrhoch v zneni
neskorsich predpisov, zdkonom €. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych
osvedCeniach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (patentovy zakon) v zneni
zdkona ¢. 402/2002 Z. z., zédkonom ¢&. 90/1993 Z. z. o opatreniach v oblasti
priemyselného vlastnictva, zakonom ¢. 444/2002 Z. z. o dizajnoch v zneni zékona
C. 344/2004 Z. z. a zédkonom ¢. 517/2007 Z. z. o tuzitkovych vzoroch a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov. VSetky majetkové prava sa po ukonceni projektu uvedu
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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 suhlasu poskytovaterla.

Spory, ktoré vznikn(i 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 XIII
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 zverejiiovany v Centralnom registri projektov.

Zmluvné strany beru na vedomie, Ze podla § 5a ods. 1 zdkona ¢. 211/2000 Z. z.
o slobodnom pristupe k informéciam 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.

Zmeny k tejto zmluve je mozné vykonat’ len na zéklade stthlasu zmluvnych stran formou

pisomnych dodatkov k zmluve, s vynimkou zmien uvedenych v ¢l. VII bode 2, 3, 4
a v bode 5.
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10.

11.

12.

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

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

Téato zmluva je vyhotovend v piatich rovnocennych exempléaroch, pricom dva originaly
ostavaju u prijimatel’a a hlavny riesitel’ je zodpovedny za to, aby sa jeden original zmluvy
dostal do ruk spoluriesitel’a, a tri originaly ostavaji u poskytovatel’a.

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

Pocas realizdcie projektu sa zmluvné strany riadia vSeobecne zdviznymi pravnymi
predpismi a ostatnymi predpismi vztahujicimi sa k tejto zmluve, ktorymi su najma:
zédkon ¢. 525/2010 Z. z., zdkon ¢&. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve
aozmene adoplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov, Obciansky
zakonnik, zdkon ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a ozmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni zékona €. 438/2015 Z. z., zékon €. 523/2004 Z. z., zékon

¢. 18/1996 Z. z. o cendch v zneni v neskorSich predpisov, zakon o Statnom rozpocte
na prislu§ny rozpoctovy rok.

Poskytovatel’ si vyhradzuje pravo zniZit' vySku dotacie z dovodu nedostatku finanénych
prostriedkov v rozpo€te v suvislosti s viazanim vydavkov Stitneho rozpoctu,
o ¢om pisomne upovedomi hlavného riesitela. Ulohou hlavného riesitel'a je upozornit
na tato skutoCnost spoluriesSitela. V takomto pripade poskytovatel nezodpoveda
prijimatel'ovi za vzniknuté vydavky, pripadne Skody.

Zmluvné strany vyhlasuji, Ze ich spdsobilost’ a volnost uzavriet tato zmluvu,
ako aj sposobilost’ k suvisiacim pravnym tkonom nie su Ziadnym sposobom 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, pravdive, 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
ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE) REPUBLIKY

PROJEKTOVY FORMULAR
PROJECT REQUEST FORM

2018 Vyskum a vyvoj/ R&D

Priloha &. 3. 1. A.
Annex Nr. 3. 1. A.

VV-2018-P1

Zakladné informacie o projekte

Basic information about the project

Identifikaéné Cislo projektu

01 : 2018/5-UKMT-1
Project ID
. . Vyvoj minimélne invazivnej metddy pre lieCbu lokalizovaného
Nazov projektu -

02 karcinému prostaty

Development of a minimally invasive method for the treatment of

st Uiie localized prostate cancer
Akronym projektu MINICAPRO
03
Acronym of the Project MINICAPRO
Inovativne diagnostické a terapeutické postupy a produkty

04

Podporovana oblast zo schvaleného
zoznamu na dany rok

personalizovanej / preciznej mediciny 2. Personalizovana diagnostika
a lieCba

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

Innovative Diagnostic and Therapeutic Procedures and Personalized /
Precise Medicines 2. Personalized Diagnosis and Treatment

05

Suhrnna informacia o projekte

Celkovym cielom navrhovanych S$tudii je vyvinit novid minimalne
invazivnu ohniskovu lie€bu zaloZzenu na presnom cielenom podani
ablativneho Cinidla do prostatického karcinému. Tento navrh stavia na
dvoch novych technolégiach: 1) vyuzivaniu obrazovej fuzie pomocou
magnetickej rezonancie - transrektalneho ultrazvuku (MRI-TRUS) a 2)
poréznej ihly, ktora namiesto tradi¢ného jediného otvoru vstrekuje cez
porézny segment 1 az 3 cm na S3piCke. Navrhujeme vylepsit
intraprostaticky injekény protokol vykonanim predklinickych Studii s
pouzitim chronického psieho modelu intraprostatickej injekcie, ako aj
prostaty z donorov kadaverickych organov. Tieto Udaje sa nasledne
pouziju na usmernenie pilotnej fazy | klinickej Stadie s ciefom posudit
bezpecénost a ziskat pociato€né Udaje o uginnosti.

Lay Summary

The overall objective of the proposed studies is developing a new
minimally invasive focal therapies based on the precise targeted
administration of the ablatant agent to prostatic carcinoma. This
proposal builds on two new technologies: 1) the use of magnetic
resonance imaging by transrectal ultrasound (MRI-TRUS); and 2) a
porous needle that, instead of a traditional single hole, injects through
a porous segment 1 to 3 cm at the tip. We propose to improve the
intraprostatic injection protocol by performing preclinical studies using
a chronical intraprostatic injection dog model as well as prostate
donors from cadaveric organs. These data are then used to guide the
pilot phase | of the clinical study to assess safety and to obtain initial
efficacy data.

06

Ciele navrhovaného projektu

$pecificky ciel 1 - Experimenty na zvieratach
Specificky ciel €. 2 - Introprostaticka injekcia v Eerstvo zozbieranych
prostatach od darcov mftveho organu

Objectives of the Proposed Project

Specific Aim 1 — Animal experiments
Specific Aim 2 — Intraprostatic injection in freshly harvested prostates
from cadaveric organ donors




MINISTERSTVO

2018 Vyskum a vyvoj/ R&D
ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKE) REPUBLIKY
Zaciatok rieSenia projektu
07 11/2018
Start of the Project
Koniec rieSenia projektu
08 12/2020
End of the Project
> . Univerzita Komenského v Bratislave
Ziadatel . . .
09 Jesseniova lekarska fakulta v Martine
Applicant Commenius University in Bratislava
bp Jessenius Faculty of Medicine in Martin
Zodpovedny rieSitel
10
Principal Investigator
Pozadované finan&né prostriedky
z MZ SR (v EUR)
11 240 000,00 EUR
Required Budget from the Ministry
of Health (in EUR)
Spolufinancovanie projektu (v EUR)
12 Co-financing from other Resources 128 571,43 Eur
(in EUR)
Celkové naklady na projekt (v EUR)
13 368 571,43 Eur
Total Project Budget (in EUR)
Zakladné informacie o riesitel'skych organizaciach
VV-2018-P2.1
Basic information about participating organization
Ziadatel
Applicant
N4zov organizacie Univerzita Komenského v Bratislave
o1 9 Jesseniova lekarska fakulta v Martine
Name of the organization Comenius University in Bratislava
9 Jessenius Faculty of Medicine in Martin
Skrateny nazov JLF UK
02
Abbreviation JFMED CU
ng  CUCSEOLENIEEE! 036 01 Martin, Mala Hora 4A
Address of the Organization ’
04 | ICO / Organization Identification Number | 00397865
Pravna forma organizacie Verejnopravna institucia — Verejna vysoka skola
05
Legal form of the Organization Public institution — Public university




MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY

2018 Vyskum a vyvoj/ R&D

Sektor

Sektor vysokych $kol

06
Sector

University Sector

Platca DPH

07
VAT Payer

Ano/ Yes

Finanény manazér projektu /
Financial Project Manager

e Telefén / Phone

E-mail

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

e of the Applicant

Telefon / Phone

E-mail

Statutarny zastupca | /

10 Statutory Representative |

Telefén / Phone

Email

Statutarny zastupca Il /
Statutory Representative

-L Telefén / Phone

Email

VV-2018-P2.2

Zakladné informacie o zodpovednom riesitelovi

Basic information about the principal investigator

Meno a priezvisko, Titul

01
Name and Surname, Title

Funkcia; pozicia
02

Profesor urolégie

Funkcion; Position

University Professor of Urology

Telefén / Phone
03

E-mail

Zamestnavatel / Employer

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

04 Address

Mala Hora 4A, 036 01 Martin

Telefon / Phone

E-mail

Dosiahnuté vzdelanie
05

PhD.

The highest achieved education

PhD.

Odborna Specializacia

Uroldgia

06
Professional Specialisation

Urology




MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE) REPUBLIKY

2018 Vyskum a vyvoj/ R&D

07

NajvyznamnejSie publikcie
za poslednych 5 rokov
alebo ID vyskumnika

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

Svihra J, Krhut J, Zachoval R, Svihrova V, Luptak J.

Impact of clean intermittent catheterization on quality adjusted life
years (QALYSs) in spinal cord injury patients with neurogenic urinary
incontinence.

Neurourol Urodyn. 2018 Jan; 37(1): 250-256.

doi: 10.1002/nau.23283. [Epub ahead of print]

Hagovska M, Svihra J, Bukova A, Hrobacz A, Dragkova D, Svihrova
V, Kraus L.

Prevalence of Urinary Incontinence in Females Performing High-
Impact Exercises.

Int J Sports Med. 2017 Mar;38(3):210-216.

doi: 10.1055/s-0042-123045. Epub 2017 Feb 17.

Rosier PF, Kirschner-Hermanns R, Svihra J, Homma Y, Wein AJ.
ICS teaching module: Analysis of voiding, pressure flow analysis
(basic module).

Neurourol Urodyn. 2016 Jan;35(1):36-8.

doi: 10.1002/nau.22660. Epub 2014 Sep 11.

Svihrova V, Svihra J, Luptak J, Swift S, Digesu GA.
Disability-adjusted life years (DALYS) in general population with pelvic
organ prolapse: a study based on the prolapse quality-of-life
questionnaire (P-QOL).

Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol. 2014 Nov;182:22-6.

doi: 10.1016/j.ejogrb.2014.08.024. Epub 2014 Aug 27.

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

VEGA 1/0067/14

01/2014- Mechanisms of neurogenic lower urinary tract dysfunction -
basic and clinical studies,

principal investigator

2014 — 2017, 33 166 EUR

Autori zistili vyznamné rozdiely medzi pacientmi s neurogénnym
mocovym mechurom a zdravymi ludmi. Po aplikacii
onabotulinumtoxinA do steny moc¢ového mechura doslo k
vyznamnej redukcii neurogénnej hyperaktivity detruzora a tprava
inkontinencie mocu. Autori taktiez potvrdili redukciu expresie
neurotrofickych faktorov podla nalezu zmien v moci. Po
dlhodobom sledovani bola zvysena expresia neurotrofickych
faktorov v mo¢éi lebo ucinok onabotulinumtoxinu A vymizol.
Neurogénna hyperaktivita detruzora korelovala so zvy$enou
expresiou neurotrofickych faktorov. Neinvazivnym vySetrenim je
mozné v klinickej praxi odhadovat’ riziko vyskytu neurogénnej
hyperaktivity detruzora po nedostatoénej liecbe neurogénneho
mocového mechdura u pacientov so spinalnou léziou.

The authors found significant differences between patients with
neurogenic urinary bladder and healthy people. After onabotulinum
toxin A was applied to the bladder wall, there was a significant
reduction in detrusor neurogenic hyperactivity and treatment of
urinary incontinence. The authors also confirmed the reduction in
the expression of neurotrophic factors according to urinary
changes. After long-term follow-up, urinary neurotrophic factor
expression was increased because the effect of onabotulinum
toxin A disappeared. Neurogenic hyperactivity of the detrusor
correlated with increased expression of neurotrophic factors. By
non-invasive examination, it is possible in clinical practice to estimate
the risk of neurogenic hyperactivity of the detrusor after insufficient
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ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE) REPUBLIKY

2018 Vyskum a vyvoj/ R&D

neurogenic bladder treatment in patients with spinal lesions.

Pocet — Projekty zodpovedného rieSitela
realizované v priebehu poslednych
5 rokov

02 Number — Projects of the principal !
investigator executed during the last
5 years
Celkova citovanost' v SCI / ISI

10 | Total number of citations in SCI / ISI 158 citacii

database
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ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE) REPUBLIKY

2018 Vyskum a vyvoj/ R&D

VV-2018-P2.3

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
. Funkcia; pozicia Veduci oddelenia
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
Telefén / Phone
E-mail sdek@jfmed.uniba.sk
05 Dosiahnuté vzdelanie PhD.
The highest achieved education PhD.
Odborna Specializacia Urologia
06 . o
Professional Specialisation Urology
NajvyznamnejSie publikacie Svihra J, Krhut J, Zachoval R, Svihrova V, Luptak J.
za poslednych 5 rokov Impact of clean intermittent catheterization on quality adjusted life years
alebo ID vyskumnika (QALYSs) in spinal cord injury patients with neurogenic urinary
incontinence.
Neurourol Urodyn. 2018 Jan; 37(1): 250-256.
doi: 10.1002/nau.23283. [Epub ahead of print]
Sl The most sianificant publications Svihrova V, Svihra J, Luptak J, Swift S, Digesu GA.
during last 59 ears orr) ID of researcher Disability-adjusted life years (DALYS) in general population with pelvic
9 y ' organ prolapse: a study based on the prolapse quality-of-life
questionnaire (P-QOL).
Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol. 2014 Nov;182:22-6.
doi: 10.1016/j.ejogrb.2014.08.024. Epub 2014 Aug 27.
Prehlad projektov zodpovedného
rieSitela v oblasti vyskumu a vyvoja VEGA 1/0067/14
v doméne zdravotnictva 01/2014- Mechanisms of neurogenic lower urinary tract dysfunction -
basic and clinical studies, assoc. — coonvestigator
2014 — 2017, 33 166 EUR
08 | List of projects of the principal Autori zistili vyznamné rozdiely medzi pacientmi s neurogénnym

investigator in R&D in the domain of
health

mocovym mechurom a zdravymi ludmi. Po aplikéacii
onabotulinumtoxinA do steny moc¢oveho mechura doSlo k
vyznamnej redukcii neurogénnej hyperaktivity detruzora a uprava
inkontinencie mocu. Autori taktieZ potvrdili redukciu expresie
neurotrofickych faktorov podla nalezu zmien v moci. Po dlhodobom
sledovani bola zvySena expresia neurotrofickych faktorov v moci
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lebo ucéinok onabotulinumtoxinu A vymizol. Neurogénna

hyperaktivita detruzora korelovala so zvy$enou expresiou
neurotrofickych faktorov. Neinvazivnym vySetrenim je mozné v
klinickej praxi odhadovat’ riziko vyskytu neurogénnej hyperaktivity
detruzora po nedostatocnej liecbe neurogénneho mocoveho
mechura u pacientov so spinalnou léziou.

The authors found significant differences between patients with
neurogenic urinary bladder and healthy people. After onabotulinum
toxin A was applied to the bladder wall, there was a significant
reduction in detrusor neurogenic hyperactivity and treatment of urinar
incontinence. The authors also confirmed the reduction in the
expression of neurotrophic factors according to urinary changes. Afte
long-term follow-up, urinary neurotrophic factor expression was
increased because the effect of onabotulinum toxin A disappeared.
Neurogenic hyperactivity of the detrusor correlated with increased
expression of neurotrophic factors. By non-invasive examination, it is
possible in clinical practice to estimate the risk of neurogenic hyperactivity
of the detrusor after insufficient neurogenic bladder treatment in patients
with spinal lesions.

09

Pocet — Projekty zodpovedného rieSitela
realizované v priebehu poslednych
5 rokov

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

10

Celkova citovanost' v SCI / ISI

Total number of citations in SCI / ISI
database

125

VV-2018-P2.4

Zakladné informacie o spolurieSitelskych organizaciach
(Je potrebné vyplnit za kazdu organizaciu zvlast)

Basic information about co-operative organizations
(To be filled in for each organization separately)

Spoluriesitel'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
05 | Pravna forma organizacie prispevkova organizacia
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Legal form of the Organization

allowance organization

06

Sektor

zdravotnictvo

Sector

health service

07

Platca DPH

VAT Payer

Ano / Yes

08

Opravnena osoba na podpis zmluvy

v mene Ziadatela /

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

Telefon / Phone

E-mail

09

Statutarny zastupca | /
Statutory Representative |

Telefén / Phone

Email

10

Statutarny zastupca Il /
Statutory Representative |l

Telefon / Phone

Email



mailto:sekr@unm.sk
mailto:sekr@unm.sk
mailto:sekrlps@unm.sk
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Zoznam rieSitel'ov

VV-2018-P2.5
List of Participants

Zoznam zamestnancov priamo sa podielajucich na rieSeni projektu

01
List of staff directly involved in the Project

Datum ICO Poéet | Pocet hodin

Meno a priezvisko Tituly Pracovné zaradenie . . )
narodenia organizacie hodin v rokoch

Organization
Name and Surname Titles Job / Position Date of Birth Identification Hours
Number

Hours
in years

Rok 2018 —
50 hodin
Rok 2019 -
400 hodin
Rok 2020 -
400 hodin

00397865 850

Rok 2018 —
50 hodin
Rok 2019 -
400 hodin
Rok 2020 —
400 hodin

00397865 850

Rok 2018 -
50 hodin
Rok 2019 —
400 hodin
Rok 2020 —
400 hodin

00397865 850

Rok 2018 —
50 hodin
Rok 2019 -
400 hodin
Rok 2020 —
400 hodin

00397865 850

Rok 2018 —
50 hodin
Rok 2019 —
100 hodin
Rok 2020 —
100 hodin

00365327 250

Rok 2018 —
50 hodin
Rok 2019 -
100 hodin
Rok 2020 -
100 hodin

00365327 250

Rok 2018 —
50 hodin
Rok 2019 —
100 hodin
Rok 2020 —
100 hodin

00365327 250
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00365327

250

Rok 2018
50 hodin

Rok 2019
100 hodin
Rok 2020
100 hodin

00397865

850

Rok 2018
50 hodin

Rok 2019
400 hodin
Rok 2020
400 hodin

00397865

850

Rok 2018
50 hodin

Rok 2019
400 hodin
Rok 2020
400 hodin

00397865

850

Rok 2018
50 hodin

Rok 2019
400 hodin
Rok 2020
400 hodin

00397865

850

Rok 2018
50 hodin

Rok 2019
400 hodin
Rok 2020
400 hodin

00397865

450

Rok 2018
50 hodin

Rok 2019
200 hodin
Rok 2020
200 hodin

00365327

250

Rok 2018
50 hodin

Rok 2019
100 hodin
Rok 2020
100 hodin

00397865

450

Rok 2018
50 hodin

Rok 2019
200 hodin
Rok 2020
200 hodin

00397865

450

Rok 2018
50 hodin

Rok 2019
200 hodin
Rok 2020
200 hodin

00397865

450

Rok 2018
50 hodin

Rok 2019
200 hodin
Rok 2020
200 hodin
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00365327

250

Rok 2018 —
50 hodin
Rok 2019 -
100 hodin
Rok 2020 -
100 hodin

00365327

250

Rok 2018 —
50 hodin
Rok 2019 -
100 hodin
Rok 2020 -
100 hodin

Zoznam rieSitelov

VV-2018-P2.5
List of Participants
, Celkovy pocet ostatnych oséb
Ostatni .| Total number of other staff 2
02 | zamestnanci v , : v = —
Suhrnna kapacita ostatnych oséb v hodinach
/ Other staff i - 400
Total capacity of other staff in hours
Celkovy poCet zamestnancov 21
Spolu Total number of the employed staff
03 - : : =
/ In total Suhrnna kapacita zamestnancov v hodinach 10 750
Total capacity of the employed staff in hours
Projektovy manazér / Veduci projektu
(Kontaktna osoba, ak ina ako zodpovedny rieSitel, poverena Statutarny
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.)

01

Meno a priezvisko, Tituly /
Name and Surname, Titles

Telefén / Phone

Email
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Existujuca infrastruktara
(Opiste existujucu infraStruktaru, v ¢leneni podla jednotlivych zapojeny
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.)
Urologicka klinika JLF UK a UNM — aplikacia experimentalnej metodiky u kadaveroznych darcov podla metodiky

v animalnych experimentoch vySetrenie kadaverozneho darcu, ultrasonografia prostaty kadaverozneho darcu, aplikacia
etanolu do prostaty, odber prostaty od kadaverozneho darcu, spracovanie prostaty a priprava na makroskopicku analyzu,
spracovanie tkaniva a obrazovej dokumentacie rozsahu lezie v prostate, analyza vysledkov prostatickych lezii

Chirurgicka klinika JLF UK a UNM — priprava kadaveroznych darcov, odber prostaty na spracovanie od kadaverozneho
darcz

Klinika anesteziologie a intenzivnej mediciny — priprava kadaveroznych darcov

Ustav patologickej anatomie — spracovanie prostaty od kadaveroznych darcov

Department of Urology Jessenius Faculty of Medicine Clinic and University Hospital Martin - application of experimental
methodology in cadavers according to methodology in animal experiments cadaveric donors examination, prostate
cadaveris donors ultrasonography, prostate ethanol application, prostate prostate removal from cadaver donor, prostate
treatment and preparation for macroscopic analysis, tissue processing and imaging documentation extent of lesion in
prostate, analysis of prostate lesion results

Department of Surgery Jessenius Faculty of Medicine Clinic and University Hospital Martin - donation of cadavers,
prostate extraction from cadavers

Department of Anaesthesiology and Intensive Care Medicine Jessenius Faculty of Medicine Clinic and University Hospital
Martin — preparation of cadavers

Institute of Pathological Anatomy Jessenius Faculty of Medicine Clinic and University Hospital Martin — Prostate analysis
of cadaveric donors
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OPISNY FORMULAR PROJEKTU Priloha &. 3. 1. B.
DESCRIPTIVE PROJECT FORM Annex Nr. 3. 1. B.

VV-2018-R

Vecny zamer projektu

The project charter

Identifikacné Cislo projektu / Project ID

2018/5-UKMT-1

Nazov projektu

Vyvoj minimalne invazivnej metédy pre lieCbu lokalizovaného
karcindbmu prostaty

Development of a minimally invasive method for the treatment of

Plgjst il localized prostate cancer
Akronym projektu MINICAPRO
Acronym of the Project MINICAPRO

VV-2018-R

Vecny zamer projektu

The project Charter

A | Vychodiskova situacia

Karcindm prostaty je najbeznejSou rakovinou muzov a druhou hlavnou
pric¢inou umrtia na rakovinu u muzov v USA.1 V rokoch 1990 az 2013
sa miera vyskytu a umrtnosti tohto ochorenia v celosvetovom meradle
podstatne zvySila a vykazovala 3,2-nasobné zvySenie vyskytu a 1,9-
nasobné zvySenie umrtnosti.2 V su€asnosti je diagnostikovanych
devatdesiat percent pripadov rakoviny prostaty (PCa), kym ochorenie
je stale lokalizované na prostatu, avSak chybaju u¢inné metédy
hodnotenia prognézy rakoviny prostaty, a preto su vSetci pacienti
lie€eni radikalne, aby sa zabranilo progresii ochorenia. V su€asnosti
prijaté moznosti lie€by PCa s obmedzenym po&tom organov su
obmedzené na radikélnu chirurgicku resekciu alebo radia¢nu terapiu,
ktoré su spojené s vysokymi nakladmi, zavaznymi komplikaciami a
dlhodobymi vedrajsimi G&inkami. Specifické skupiny pacientov su
neumerne ovplyvnené obmedzenou povahou tychto moznosti liecby:
a) Mladi pacienti, ktori su diagnostikovani v poCiato€nom Stadiu
ochorenia. Tito pacienti maju bud moznost terapie, ktora zanecha
niektoré celozivotné komplikacie alebo aktivne sledovanie ochorenia,
ktoré nema istotu a zahfna riziko progresie ochorenia; b) Pacienti, ktori
potrebuju lie¢bu PCa v starSom veku. Tito pacienti su viac nachylni na
nepriaznivé UCinky radiacnej terapie a €asto trpia vyznamnymi
komorbiditami, ktoré z nich robia chudobnych kandidatov na
chirurgicku extirpaciu. Tieto populécie potrebuju moznosti lieCby, ktoré
sU menej invazivne a mdzu byt prispdsobené individualnemu
pacientovi a jeho chorobe.

V experimentoch pouzivajucich in vivo psie prostaty a ex vivo prostaty
z darcov kadaverickych organov sme poskytli dokaz, Ze prostaticka
pseudokapsulka pésobi ako bariéra difuzie intraprostatickych injekcii
do periprostatickej oblasti. Na zaklade tychto udajov predpokladame,
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Ze presné cielené dodavanie Cinidla indukujuceho nekrézu tkaniva do
rakovinovej prostatickej lézie (i) bude mat za nasledok vylieCenie
organickych PCa, pri€om sa eliminuju komplikacie spojené so
sucasnymi terapiami. Ak sa uspeSne vyvinie, tento spésob lieCby
umozni podanie ablaéného €inidla, ktoré je zalozené na velkosti, tvare,
umiestneni a patologickom stupni kazdej konkrétnej 1ézie. Celkovym
cieflom navrhovanych $tudii je vyvinut novd minimalne invazivnu
ohniskovu lie€bu zaloZenu na presnom cielenom podani ablativheho
¢inidla do Iézie PCa. Tento navrh stavia na dvoch novo vyvinutych
technolégiach: 1) vyuzivaniu obrazovej fuzie pomocou magnetickej
rezonancie - transrektalneho ultrazvuku (MRI-TRUS) a 2) poréznej
ihly, ktora namiesto tradi¢ného jediného otvoru vstrekuje cez porézny
segment 1 aZz 3 cm na Spi¢ke. Navrhujeme vylepsit’ intraprostaticky
injekEny protokol vykonanim predklinickych $tadii s pouzitim
chronického psieho modelu intraprostatickej injekcie, ako aj prostaty z
donorov kadaverickych organov. Tieto Udaje sa nasledne pouziju na
usmernenie pilotnej fazy | klinickej $tudie s cielom posudit bezpecnost
a ziskat pociato¢né udaje o ucinnosti.

Background Situation

Carcinoma of the prostate is the most common male cancer and the
second leading cause of cancer death in men in the US.' Between
1990 and 2013, the incidence and death rate of this disease rose
substantially worldwide, showing a 3.2-fold increase in incidence and a
1.9-fold increase in mortality.2 Ninety percent of prostate cancer (PCa)
cases are now diagnosed while the disease is still localized to the
prostate, however, we lack effective methods of assessing prostate
cancer prognosis, and therefore all patients are treated radically to
prevent disease progression. Currently accepted treatment options for
organ-confined PCa are limited to radical surgical resection or
radiation therapy, both of which are associated with high costs, serious
complications, and long-term side effects. Specific patient populations
are disproportionately affected by the limited nature of these treatment
options: a) Young patients that are diagnosed at an early stage of the
disease. These patients are either offered a therapy option that will
leave some with lifelong complications, or active surveillance of the
disease, which lacks certainty and involves the risk of disease
progression; b) Patients who require PCa therapy at an older age.
These patients are more vulnerable to the adverse effects of radiation
therapy and often suffer from significant co-morbidities that make them
poor candidates for surgical extirpation. These populations need
treatment options that are less invasive and can be tailored to the
individual patient and his disease.

In experiments using in vivo canine prostates and ex vivo prostates
from cadaveric organ donors, we provided evidence that the prostatic
pseudocapsule acts as a barrier to the diffusion of intraprostatic
injectates into the periprostatic area. Based on this data, we
hypothesize that accurate targeted delivery of a tissue necrosis-
inducing agent into the cancerous prostatic lesion(s) will result in
the cure of organ-confined PCa, while eliminating the
complications associated with current therapies. If successfully
developed, this treatment modality will allow for the administration of
an ablation agent that is based on the size, shape, location, and
pathological grade of each specific lesion. The overall goal of the
proposed studies is to develop a new minimally invasive focal
treatment, based on precise targeted delivery of an ablative agent into
the PCa lesion. This proposal builds on two newly developed
technologies: 1) the use of magnetic resonance imaging-
transrectal ultrasound (MRI-TRUS) image fusion and 2) a porous
needle, which injects through a 1 — 3 cm porous segment rather than
a traditional single opening at the tip. We propose refining the
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intraprostatic injection protocol by performing preclinical studies using
a chronic canine model of intraprostatic injection as well as prostates
from cadaveric organ donors. This data will subsequently be used to
guide a pilot phase | clinical trial to assess safety and obtain initial
efficacy data.

Ciele projektu

Specifické ciele navrhovanej $tudie su:

Specificky ciel 1 - Experimenty na zvieratach: Vytvorit techniku

presného nasadenia ihly, injekciu latky do prostaty a posudenie
korelacie medzi injektovanym objemom a velkostou nekrotického 1ézie
v experimentoch na chronické prezivanie vykonavané na psom
zvieracom modeli. Ak sa preukaze absencia extraprostatického uniku
injekcie, tato  Studia poskytne udaje o bezpeclnosti.
Hypotéza: Introprostatickd injekcia s pouZzitim poréznej ihly umozni
presné dodavanie proteolytického cCinidla, 98% bezvodého etanolu
(EtOH), do prostaty, priCcom sa zabrani poSkodeniu periprostatického
tkaniva. Velkost poSkodenia tkaniva bude Umerna objemu
vstreknutého EtOH.
Specificky ciel &. 2 - Introprostaticka injekcia v &erstvo zozbieranych
prostatach od darcov mftveho organu: Vykonanie injekcie EtOH v
prostatach zozbieranych od zosnulych darcov fudskych organov ihned
po odstraneni organov na transplantaciu. To potvrdi injekénu techniku
u fudskej prostaty, poskytne dodato¢né bezpecnostné informacie a
poskytne uvodné udaje o} ucinnosti.
Hypotéza: Introprostatické injekcie vykonané v Cerstvo zozbieranych
ludskych prostatach potvrdia, ze EtOH vstreknuty pomocou
mikroporéznej ihly bude mat za néasledok nekrotické lézie umerné
injektovanému objemu. Tieto injekcie tiez nepreukazuju ziadne
extraprostatické presakovanie alebo priznaky zmeny fibromusklového
pasika na povrchu prostaty, ¢im sa vytvori 6 mm bezpecnostna
medzera medzi okrajom porézneho segmentu a bodom, kde ihla
prepichne vonkajsi okraj fibromuskularnej prostatickej pseudokapsuly
je zachovana.

Objectives of the Project

Specific aims of the proposed study are:

Specific Aim 1 — Animal experiments: Develop a technique for
accurate needle deployment, injection of the substance into the
prostate, and assess the correlation between the injected volume and
the size of the necrotic lesion in chronic survival experiments
performed in a canine animal model. By showing absence of
extraprostatic leak of the injectate, this study will provide safety data.
Hypothesis: Intraprostatic injection using a porous needle will allow for
precise delivery of a proteolytic agent, 98% anhydrous ethanol (EtOH),
into the prostate while avoiding periprostatic tissue injury. The size of
the tissue lesion will be proportionate to the volume of EtOH injected.
Specific Aim 2 — Intraprostatic injection in freshly harvested
prostates from cadaveric organ donors: Perform EtOH injection in
prostates harvested from deceased human organ donors immediately
after removal of organs for transplant. This will validate the injection
technique in human prostates, provide additional safety information,
and give initial efficacy data.

Hypothesis: Intraprostatic injections performed in freshly harvested
human prostates will confirm that EtOH injected using the microporous
needle will result in necrotic lesions proportionate to the injected
volume. These injections will also demonstrate no extraprostatic leak
or signs of alteration of the fibromusclar band on the surface of the
prostate, providing a 6 mm safety margin between the edge of the
porous segment and point where the needle pierces the outer edge of
the fiboromuscular prostatic pseudocapsule is maintained.




MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE) REPUBLIKY

2018 Vyskum a vyvoj / R&D

Relevantnost k oblastiam podporovanym
v danom roku

V suc€asnosti prijaté moznosti lieCby PCa s obmedzenym poctom
organov su obmedzené na radikalnu chirurgicki resekciu alebo
radiaénu terapiu, ktoré su spojené s vysokymi nakladmi, zavaznymi
komplikaciami a dlhodobymi vedlajsimi u€inkami.

Inovativne diagnostické a terapeutické postupy a produkty
personalizovanej / preciznej mediciny 2. Personalizovana diagnostika
a lie¢ba

Relevance to the supported priority
area(s) for the current year

The currently accepted options for treating PCA with a limited number
of organs are limited to radical surgical resection or radiation therapy,
which are associated with high costs, serious complications and long-
term side effects.

Innovative Diagnostic and Therapeutic Procedures and Personalized /
Precise Medicines 2. Personalized Diagnosis and Treatment

Potencialny dopad Vami dosiahnutych
vysledkov na medicinsku prax

Specifické skupiny pacientov si neimerne ovplyvnené obmedzenou
povahou tychto moznosti lieCby: a) Mladi pacienti, ktori su
diagnostikovani v pociatoénom $tadiu ochorenia. Tito pacienti maiju
bud moznost terapie, ktora zanecha niektoré celozivotné komplikacie
alebo aktivne sledovanie ochorenia, ktoré nema istotu a zahffia riziko
progresie ochorenia; b) Pacienti, ktori potrebuju liecbu PCa v starSom
veku. Tito pacienti su viac nachylni na nepriaznivé ucinky radiacnej
terapie a Casto trpia vyznamnymi komorbiditami, ktoré z nich robia
chudobnych kandidatov na chirurgicku extirpaciu. Tieto populacie
potrebuju moznosti lieCby, ktoré su menej invazivnhe a mézu byt
prispbsobené individudlnemu pacientovi a jeho chorobe.

Potential impact of your results
for the clinical practice

Specific patient groups are disproportionately affected by the limited
nature of these treatment options: a) Young patients who are
diagnosed in the early stages of the disease. These patients either
have the option of therapy that leaves some life-long complications or
active monitoring of the disease that is unsafe and includes the risk of
progression of the disease; b) Patients in need of elderly PCA
treatment. These patients are more susceptible to the adverse effects
of radiation therapy and often suffer from significant comorbidities that
make them poor candidates for surgical extirpation. These populations
need treatment options that are less invasive and can be tailored to
the individual patient and his / her illness.

Vedecko-technologicka excelentnost’

Navrhovana studia vychadza z predchadzajuceho translaéného
vyskumu financovaného NIH, ktory sa uskutoc¢nil na University of
Vermont, ktory sa zaobera intraprostatickou difuziou s pouzitim
poréznej ihly a na klinickych skuskach skumajacich pouzitie
intraprostatickej injekcie etanolu na lie€bu BPH. Vychadza tiez z
inovativnej prace v oblasti biolégie rakoviny prostaty, zobrazovania
prostaty a cielenej biopsie prostaty pomocou fuzie MRI-TRUS
konzultantom Dr. Bacom. Vyznam jeho prace v tejto oblasti uznala
Eurépska asociacia urolégie (EAU) pozvanim poskytnut’ klu&ovu
poznamku na tému MRI pri detekcii klinicky vyznamnych PCa a
charakterizacii indexovych 1ézii na vyro€nom stretnuti EAU v roku
2015, Jeho rukopis "Randomizovana kontrolovana Studia na
posudenie a porovnanie vysledkov dvojjadrovej biopsie prostaty
vedenej fuzovanou magnetickou rezonanciou a transrektalnymi
ultrazvukovymi obrazmi a tradi€nou 12-jadrovou systematickou
biopsiou” ziskala ocenenie NajlepSia publikacia roku 2016 z ¢asopisu
European Urology .

Etanol bol uz desatro€ia pouzivany na intralesionalnu lie€bu rakoviny
pecene. Od roku 1999 sa injekcia intraprostatického etanolu
prostrednictvom Standardnej ihly pouZila na lieCbu BPH. Na8a skupina
uverejnila mnozZstvo originalnych predklinickych Stadii, v ktorych sa
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vyvijal protokol na intraprostaticku injekciu a Studium intraprostatickej
difuzie etanolu. Dr. Mark Plante, spoluautor na tomto grante, bol
veducim vyskumnym pracovnikom multicentrickej klinickej Studie v
USA, vySetrujuci na eurdpskej multicentrickej Studii a poradca pre
viaceré dalSie klinické skusky hodnotiace intraprostatické vstrekovanie
etanolu pri liecbe BPH.Od roku 2012 hodnotime pouzitie
intraprostatickej injekcie pomocou mikroporéznej ihly na lepSiu
kontrolu distribicie na zlep$enie ucinnosti a bezpecnost. Nase
skusenosti s lieCbou BPH budu doplnené odbornymi znalostami Dr.
Baco, odbornikom na MRI-TRUS fuznu biopsiu orientovanu na
prostatu. Uspesné spojenie Ciela 1 a 2 $tudijnych koncovych bodov
poskytuje zaklad v dalSom vyvoji etanolu a inych terapeutickych latok
v klinickych Studiach ako ohniskovej terapii PCa. Takyto uspech méze
potencialne viest k SirSiemu rozsahu terapii pre PCa so zlep$enou
u€innostou a znizenymi vedlajSimi u€inkami. Tym sa znizi zatazenie
terapie PCa na pacienta a vysledkom budu vyrazné uspory v
systémoch zdravotnej starostlivosti, a to na narodnej aj celosvetovej
urovni.

Predchadzajuci vyskum vykonavany Ziadatelmi viedol k nasledujucim
poznatkom:

Intraprostaticka difazia: V Studiach uskutoCnenych in vivo s pouZzitim
psieho zvieracieho modelu sme ukazali:

1) Introprostaticka injekcia absolutneho etanolu ma za nasledok
koagulaénu nekrézu a naslednu Upinu ablaciu prostatického tkaniva.
2) Fibromuskularne puzdro na povrchu prostaty pésobi ako bariéra,
ktora zastavuje difuziu etanolu do periprostatickej oblasti.

3) Introprostaticka injekcia pouZitim Standardnej ihly s dutym jadrom je
spojena s réznym mnozstvom spatného toku pozdiz inlového traktu a
nekonzistentnym objemom etanolu zadrziavanym v prostate.

4) Injekcia s poréznou ihlou vyrazne zlepSuje intraprostaticku difuziu a
zabrariuje spatnému toku a Gniku pozdiz ihlového traktu.

Zobrazenie PCa:

1) Cielené biopsie vedené pocitacovou fuziou obrazu mozu spolahlivo
identifikovat indexovy nador v 95% pripadov, ¢o znamena, ze injekéna
terapia by mohla dosiahnut podobne vysoku presnost v zamerani
indexovej lézie pomocou EtOH na jej ablaciu.

Tieto poznatky poskytuju zaklad pre navrhnuté Studie, ktorych cielom
je vyvinut presne cielenu injekciu cytotoxického €inidla do indexovej
Iézie s cielom lieCenia alebo kontroly progresie PCa. KonStrukcia
mikroporéznej ihly bola dokonéend, testovana a je pripravena na
pouzitie u fudi.

Aby sa tento postup rozvinul do bezpeénej a ucinnej lieby,
navrhovand Studia pouziva komplexny postupny experimentalny
projekt pozostavajuci z predklinickych experimentov v psom modeli a
donorov ludského tkaniva. Predklinické testovanie pouZije in vivo
intraprostaticku injekciu v psich modeloch na potvrdenie hibky
poréznej Casti ihly v prostate, ktora zaru€uje absenciu extraprostatickej
netesnosti. Tato Studia tiez ur€uje korelaciu medzi injektovanym
objemom a rozsahom nekrotickej oblasti a odozvou hostitelského
tkaniva na EtOH. Testovanie injek&ného postupu pomocou injekcie
EtOH v prostatickych bunkach Cerstvo zozbieranych z donorov
kadaverickych organov poméZze pri vyvoji optimalnej techniky
intraprostatickej injekcie do oblasti ludskej prostaty, ktoré su
najCastejsie ovplyviiované PCa, a vyhodnoti difuzne charakteristiky
injekcie v fudskej prostaty. Ihly s pérovitymi segmentmi> 1 cm su
zvyCajne nemozné testovat v $piCkach kvdli malej velkosti ich
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prostaty. Cielom kadaverickej skusky bude preto dalej definovat
rozdiel v difuzii tkaniva a rozsahu nekrotického poskodenia ihli¢iek s
réznymi dizkami porézneho segment. Vysledky budu podkladom pre
klinické skuSanie u pacientov s karcinomom prostaty.

Scientific and Technological Excellence

The proposed study builds on previous NIH funded translational
research conducted at the University of Vermont that addresses
intraprostatic diffusion using a porous needle, and on clinical trials
investigating the use of intraprostatic ethanol injection for the treatment
of BPH. It also builds on innovative work in the field of prostate cancer
biology, prostate imaging, and targeted prostate biopsies using MRI-
TRUS fusion by consultant Dr. Baco. The significance of his work in
this field has been recognized by the European Association of Urology
(EAU) by invitation to give a key note address on the topic of MRI in
detection of clinically significant PCa and characterization of index
lesions at the 2015 EAU Annual Meeting. His manuscript “A
Randomized Controlled Trial To Assess and Compare the Outcomes
of Two-core Prostate Biopsy Guided by Fused Magnetic Resonance
and Transrectal Ultrasound Images and Traditional 12-core Systematic
Biopsy*“ received the Best Publication of the Year 2016 award from the
journal European Urology.

Ethanol has been used for intralesional treatment of liver cancer for
decades. Since 1999, intraprostatic ethanol injection via a standard
needle has been used to treat BPH. Our group published a number of
original preclinical studies developing a protocol for intraprostatic
injection and studying intraprostatic ethanol diffusion. Dr. Mark Plante,
co-investigator on this grant, was the lead investigator of a multicenter
US clinical trial, co-principal investigator on a European multicenter
trial and an advisor for multiple other clinical trials evaluating
intraprostatic ethanol injection in treatment of BPH. Since 2012, we
have been evaluating the use of intraprostatic injection using a
microporous needle to better control distribution for improved efficacy
and safety. Our experience with treatment of BPH will be
complemented by the expertise of Dr. Baco, expert in MRI-TRUS
fusion guided prostate biopsy. Successfully meeting Aims 1 and 2 of
the study endpoints will provide the basis for further development of
ethanol and other therapeutics in clinical trials as a focal therapy of
PCa. Such success will potentially lead to a broader range of therapies
for PCa with improved efficacy and reduced side effects. This will
decrease the burden of PCa therapy on the patient and result in a
significant savings for health care systems, both nationally and
worldwide.

Previous research performed by applicants led to the following
knowledge:

Intraprostatic diffusion: In studies performed in vivo using a canine
animal model, we showed:

1) Intraprostatic injection of absolute ethanol results in
coagulative necrosis and subsequent complete ablation of
prostatic tissue.

2) The fibromuscular sheath on the surface of the prostate acts
as a barrier stopping the diffusion of ethanol into the
periprostatic area.

3) Intraprostatic injection using a standard hollow core needle is
associated with varying amounts of backflow along the needle
tract and inconsistent volume of ethanol retained in the
prostate.

4) Injection with a porous needle significantly improves
intraprostatic diffusion and prevents backflow and leak along
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the needle tract.
Imaging of PCa:

1) Targeted biopsies guided by computer-assisted image fusion
can reliably identify the index tumor in 95% of cases, which
means that the injection therapy could reach a similarly high
level of accuracy in targeting the index lesion with EtOH for its
ablation.

This knowledge provides a basis for the proposed studies, which aim
to develop precise targeted injection of a cytotoxic agent into the index
lesion with the goal of treating or controlling progression of PCa. The
design of the microporous needle has been finalized, tested, and is
ready for human use.

In order to develop this procedure into a safe and effective treatment
modality, the proposed study employs a comprehensive, stepwise
experimental design consisting of preclinical experiments in a canine
model and cadaveric tissue donors, followed by a pilot clinical trial.
The preclinical testing will use in vivo intraprostatic injection in canine
models to confirm the depth of the porous section of the needle within
the prostate that guarantees the absence of extraprostatic leak. This
study will also determine the correlation between the injected volume
and the extent of the necrotic area and the host tissue response to
EtOH. Testing the injection procedure by performing EtOH injection in
prostates freshly harvested from cadaveric organ donors will assist in
the development of the optimal technique for intraprostatic injection
into the areas of the human prostate most frequently affected by PCa
and assess the diffusion characteristics of the injectate within human
prostates. The needles with porous segments >1 cm are generally
impossible to test in canines due to the small size of their prostates.
The goal of the cadaveric trial will therefore be to further define the
difference in tissue diffusion and extent of the necrotic lesion for
needles with different lengths of the porous segment. Upon obtaining
the safety data, we will conduct a small pilot clinical trial to obtain
safety and initial efficacy clinical data.

Inovativnost projektu

1. Metodologicka inovacia

Studovat’ dizajn. Za predpokladu, Ze pouZitie presnej, uginnej a
bezpelnej metddy na cielenu intraprostaticku injekciu, nedavno
nadobudnuté vedomosti a novo vyvinuté technolégie tvoria silny
teoreticky zaklad pre hypotézu, Ze terapia presne zamerana na
ohniskovu léziu rakoviny sa ukaZe ako ucinna pri kontrole
progresie ochorenia, zatial’ ¢o sa obmedzia oslabujtce
komplikacie a dlhodobé vedlajsie uc¢inky spojené s v sucasnosti
dostupnymi liecebnymi procedturami. Tento navrh vyuziva postupny
navrh §tadie, ktory reaguje na toto oznamenie o programe 1) s cielom
vyvinut cielené zameranie lieku na lieCbu, ktora sa riadi a monitoruje
prostrednictvom neinvazivneho zobrazovania, 2) optimalizacia
miestneho dodania a poskytnutie mikroanatomického dékazu
presnosti poskytovania lieku, 3) vyvoj dodavky na baze ihly / katétra a
4) vyhodnotenie biodistribucie. Okrem toho vyuZiva grantovy model s
viacerymi PI, pri€¢om novi spoluovladatelia vyskumu a vyskumnici v
rannom &tadiu vyuzivaju jedineénu expertizu medzinarodného timu
odbornikov.

Introprostaticka injekcia u donorov kadaverickych organov: Podla
nasich vedomosti sme prvy, kto pouZiva tento experimentalny navrh
na Studium novych terapii ochorenia prostaty.Verime, ze to umozni ¢o
najpresnejsie zobrazenie lieCby u pacientov s PCA. Je to klinicky
aplikovatelné, pretoze: 1) umozni vykonat injekcie do réznych zén
prostaty, ¢im sa testuje bezpec€nost a 2) bude testovat UuCinnost (Iézie
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koagula¢nej nekrézy budu presne vymedzené na celych Usekoch
prostaty). Ako sme ukazali v nasej predchadzajucej studii, injekcia
etanolu do Cerstvo zozbieranej fudskej prostaty ukaze ucinky tkaniva
odzrkadlujuce normalne klinické scenare.

2. Klinicka inovacia

VSetky predtym Studované fokalne terapie pouzivaju fyzikalne metédy
ablacie prostaty - teplo alebo chlad. Navrhujeme vyvinut chemicku
ablaciu PCa tkaniva zaloZzenu na injekcii. Navrhované Studie budu
prvé, ktoré sa zameriavaju na cielent presnu intraprostaticku
injekciu malych objemov etanolu do prostaty s ciefom lie¢by PSa
S medziproduktovym rizikom. Po Uplnom vyvoji by bol tento postup
technicky podobny biopsii prostaty, riadenej prostou TRUS, metédu,
ktoru prijala velka ¢ast praktickych urologov. Ako uz bolo preukazané
v Studiach hodnotiacich intraprostaticku injekciu pri lieCbe BPH, tento
postup by sa mohol uskuto€nit na ambulantnej klinickej ordinacii pod
intravenéznou sedaciou, ¢o by malo za nasledok uspory pre
pacientov, ako aj pre systém zdravotnej starostlivosti. Dal$ie Gspory by
vyplynuli zo zniZzenia komplikacii. Multifokalita PCa bola hlasena az u
87% vzoriek radikalnej prostatektémie. Vzhladom na minimalnu
invazivnost, ak sa preukazala bezpe€nost, tento postup mohol byt
opakovane vykonavany s ohfadom na multifokalnu povahu PCa. V
navrhovanej klinickej studii sa pouzije cielena intraprostaticka injekcia
u pacientov s PCa, ktori kvéli komorbidite nie su kandidatmi na
celotelovu lieCbu organov alebo ktori odmietaju radikalnu
prostatektdmiu / radioterapiu v dosledku zavaznosti vedlajSich
ucinkov.

The Project Innovation

1. Methodological Innovation

Study Design. Provided the use of an accurate, efficacious and safe
method for targeted intraprostatic injection, recently acquired
knowledge and newly developed technology form a strong theoretical
basis for the hypothesis that a therapy precisely targeted to the
focal cancer lesion would prove effective in controlling disease
progression, while limiting the debilitating complications and
long-term side effects associated with currently available curative
treatments. This proposal uses a stepwise study design, which
responds to this Program Announcement by 1) aiming to develop a
focal targeted drug delivery guided and monitored through noninvasive
imaging, 2) optimizing the local delivery and provide microanatomical
proof of the accuracy of the drug delivery, 3) developing a
needle/catheter-based delivery, and 4) evaluating bio distribution.
Additionally, it takes advantage of a multi-PI grant model, with co-Pls
being new and early stage investigators, while leveraging the unique
expertise of an international team of experts.

Intraprostatic injection in cadaveric organ donors: To our
knowledge, we are the first to use this experimental design to study
new therapies of prostate disease. We believe that it will allow for the
most accurate representation of treatment in PCa patients. It is
clinically applicable, because: 1) it will allow us to perform injections
into different zones of the prostate thereby testing the safety, and 2) it
will test efficacy (the lesions of coagulative necrosis will be precisely
delineated on the whole mount sections of the prostate). As shown in
our previous study, injection of ethanol into freshly harvested human
prostate will show tissue effects reflecting normal clinical scenarios.

2. Clinical Innovation
All previously studied focal therapies, use physical methods of prostate
tissue ablation - heat or cold. We propose to develop injection-based
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chemical ablation of PCa tissue. The proposed studies will be the
first to focus on targeted precise intraprostatic injection of small
volumes of ethanol into the prostate with a goal of treating organ
confined intermediate risk PCa. Once fully developed, this
procedure would be technically similar to TRUS guided prostate
biopsy, a method adopted by a large proportion of practicing
urologists. As already demonstrated in trials evaluating the
intraprostatic injection in the treatment of BPH, this procedure could be
performed in an outpatient clinic setting under intravenous sedation,
resulting in savings to both patients and the health care system.
Further savings would result from the reduction in complications.
Multifocality of PCa has been reported in up to 87% of the radical
prostatectomy specimens. Due to its minimal invasiveness, if proven
safe, this procedure could be performed repeatedly, addressing the
multifocal nature of PCa. The proposed clinical trial will use targeted
intraprostatic injection in PCa patients who, due to co-morbidities, are
not candidates for whole organ therapy or who refuse radical
prostatectomy/radiation therapy due to the severity of the side effects.

Pracovné Cinnosti
(aktivity a ¢asovy harmonogram)

Ciel' 1: Experimenty na zvieratach

Pouzitim chronickych pokusov in vivo v modeli psieho zvierata
budeme dalej rozvijat techniku presného nasadenia ihly do prostaty.
Tento experiment sa zameria na bezpeénost’ postupu, konkrétne na
zabezpecenie nepritomnosti extraprostatickej netesnosti. Ako
sekundarny koncovy ukazovatel zhodnotime korelaciu medzi
injektovanym objemom a velkostou vyslednej nekrotickej lézie.
Odozva hostitel'ského tkaniva na EtOH bude podrobne
charakterizovana.

Hypotéza: Introprostaticka injekcia s pouZitim mikroporéznej ihly
umozni presné dodavanie proteolytického €inidla, EtOH, do prostaty,
pricom sa predide akémukolvek extraprostatickému poskodeniu
tkaniva. Velkost lézie tkaniva bude umerna objemu vstreknutého
EtOHu a zapalové zmeny budu obmedzené na oblast infuziou EtOH.
Cielom tejto predklinickej Studie na zvieratach in vivo, ktora sa
uskuto€ni na Katedre patolégie a biomedicinskeho laboratéria na
Univerzite v juznom Dansku, je testovat postup injekcie v pripade
psieho zvieracieho modelu na:

A) vyvinut protokol na zavedenie intraprostatickej ihly, aby
nedochadzalo k Ziadnemu extraprostatickému uniku latky;

B) potvrdit, Ze sa nevyskytnu Ziadne vyznamné lokalne alebo
systémové neZiaduce udalosti;

C) posudit korelaciu medzi injektovanym objemom a velkostou
nekrotického lézie;

D) Studia dlhodobych lokalnych a systémovych u&inkov
intraprostatickej injekcie EtOH.

V navrhovanej $tudii sa psy rozdelia do Styroch skupin po dvoch a na
zavedenie 0,5, 1, 1,5 a 2 ml EtOH sa pouziju katétre s dizkou vidkna 1
cm. Styri injekcie sa vykonaju s kazdym objemom. Vzhladom na
anatomicku polohu prostaty psov a jej pohyblivost bude potrebné
vykonat injekciu priamou vizualnou kontrolou. To si vyzaduje
laparotémiu a nasadenie ihly do prostaty rovnobezne s jej povrchom.
Prostaty sa odstrania jeden a Styri tyzdne po injekcii. Po 24-hodinovej
fixacii s 10% neutradlnym pufrovanym formalinom sa prostaty rozdelia
kolmo na os moc€ovodu. Cytotoxické ucinky EtOH sa vyhodnotia na
celych usekoch s pouzitim H & E farbenia. Pozornost sa bude venovat
okrajom nekrotickych Iézii. V naSich predchadzajucich Studiach sme
zistili, Ze 1ézie su dobre vymedzené. Toto pozorovanie bude dalej
potvrdené pouzitim Specifického farbenia na kolagén, aby sa dalej
charakterizovala ucinok fibromuskularnych pseudokapsulovych a
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imunohistochemickych technik na vyhodnotenie zapalovych reakcii
hostitefského tkaniva.

Tieto lézie sa potom rekonS$truuju v 3D nasledujucim spdsobom:
sklenené Smykacky s Usekmi tkaniva prostaty s velkostou 3 pm
rozmiestnenymi v rozmedzi 4 mm od seba budu vyrobené z kazdej
prostatickej stupnice v prieénom reze. Stereomikroskop MZ6 vybaveny
fotoaparatom DFC280 (Leica Microsystems, Heerbrugg, Svajéiarsko)
sa pouzije na premenu histologickych snimok na digitalne obrazy.
Obrazky budu analyzované patolégom, ktory bude sledovat l1ézie v
aplikacii Photoshop CS4 s Ciarou na obrazovke. Pouzitim
stereologického softvéru Stereo Investigator 9.14.5 (Microbrightfield
Bioscience, Williston, Vermont) potom vypocitame objem celej
prostaty, ako aj objemy jednotlivych lézii pomocou sondy Steve
Investigator Cavalieri Estimator. Pouzitim digitalnych obrazkov vo
Stereo Investigator sa zostavené obrazy rekonstruuju na analyzu tvaru
a objemu lézie. Po dokonceni tejto Studie vytvorime tabulku korelujucu
objem a tvar lézie s dizkou a objemom vlakna vstrekovaného etanolu.
Ciel 2: Introprostaticka injekcia v €erstvo zozbieranych
prostatickych bunkach od darcov organov: Vykonanie injekcie
EtOH v prostatickej oblasti odobratej od darcov organov hned po
odstraneni organov na transplantaciu. To potvrdi injek&nu techniku u
ludskej prostaty, poskytne dodatoéné bezpecnostné informacie a
poskytne uvodné udaje o ucinnosti. Histologicka analyza celych
usekov upinania uréuje difuzny vzor a korelaciu medzi objemom
injekcie a velkostou lézie.

Hypotéza: Introprostatické injekcie vykonané v €erstvo zozbieranych
ludskych prostatach potvrdia, Zze malé objemy EtOH injikované
pomocou mikroporéznej ihly budi mat za nasledok vznik lézii
koagulaénej nekrézy s objemom umernym objemu injekcie. Nevytvori
sa Ziadna extraprostaticka netesnost alebo priznaky zmeny
prostatickej kapsuly za predpokladu, Ze sa medzi pérovitym
segmentom a prostatickym povrchom zachovéa 6 mm bezpeénostna
medzera.

Work Activities
(activities and time schedule)

Aim 1: Animal experiments.
Using chronic in vivo experiments in canine animal model, we will
further develop a technique for accurate needle deployment into the
prostate. This experiment will address the safety of the procedure,
specifically ensuring absence of extraprostatic leak. As a secondary
endpoint, we will assess the correlation between the injected volume
and the size of the resulting necrotic lesion. The host tissue response
to EtOH will be characterized in detail.
Hypothesis: Intraprostatic injection using a microporous needle will
allow for precise delivery of a proteolytic agent, EtOH, into the prostate
while avoiding any extraprostatic tissue injury. The size of tissue lesion
will be proportionate to the volume of EtOH injected and the
inflammatory changes will be limited to the area infused by EtOH. The
goal of this in vivo preclinical animal study, which will be performed at
the Department of Pathology and Biomedical Laboratory, University of
Southern Denmark, is to test the injection procedure in a canine
animal model to:
A) Develop a protocol for intraprostatic needle deployment
avoiding any extraprostatic leak of the agent;
B) Confirm that no significant local or systemic adverse events
develop;
C) Assess the correlation between the injected volume and size
of the necrotic lesion;
D) Study the long-term local and systemic effects of the
intraprostatic EtOH injection.
In the proposed study, the canines will be divided into four groups of
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two, and catheters with a fiber length of 1 cm will be used for injection
of 0.5, 1, 1.5 and 2 mL of EtOH. Four injections will be performed with
each volume. Due to anatomical location of canine prostates and its
mobility, it will be necessary to perform the injection under direct visual
control. This requires laparotomy and needle deployment into the
prostate parallel to its surface. The prostates will be removed one and
four weeks following the injection. After 24-hour fixation with 10%
neutral buffered formalin, the prostates will be sectioned perpendicular
to the urethral axis. The cytotoxic effects of EtOH will be evaluated on
whole mount sections, using H&E staining. Close attention will be
given to the margins of the necrotic lesions. In our previous studies we
observed that the lesions are well demarcated. This observation will be
further confirmed using specific staining for collagen to further
characterize the effect of the fibromuscular pseudocapsule and
immunohistochemistry techniques to evaluate the inflammatory
responses of the host tissue.

The lesions will then be reconstructed in 3D as follows: glass slides
with 3 uym prostate tissue sections spaced 4 mm apart will be made
from each step-sectioned prostate. An MZ6 stereomicroscope fitted
with a DFC280 camera (Leica Microsystems, Heerbrugg, Switzerland)
will be used to convert histology slides into digital images. Images will
be analyzed by a pathologist who will trace the lesions in Photoshop
CS4 with a line marker on the screen. Using the stereology software
Stereo Investigator 9.14.5 (Microbrightfield Bioscience, Williston,
Vermont) we will then calculate the volume of the entire prostate, as
well as the volumes of individual lesions, using the Stereo Investigator
Cavalieri Estimator probe. Using the digital images in Stereo
Investigator, the stacked images will be reconstructed for analysis of
the shape and volume of the lesion. At the completion of this study we
will generate a table correlating the volume and shape of the lesion
with the fiber length and volume of injected ethanol.

Aim 2: Intraprostatic injection in freshly harvested prostates from
organ donors: Perform EtOH injection in prostates harvested from
cadaveric organ donors immediately after removal of organs for
transplant. This will validate the injection technique in human
prostates, provide additional safety information, and give initial efficacy
data. The histological analysis of whole mount sections will determine
the diffusion pattern and correlation between the injection volume and
lesion size.

Hypothesis: Intraprostatic injections performed in freshly harvested
human prostates will confirm that small volumes of EtOH injected

using the microporous needle will result in creation of lesions of
coagulative necrosis with a volume proportionate to the injected
volume. No extraprostatic leak or signs of prostatic capsule alteration
will develop provided the 6 mm safety margin is maintained between
the porous segment and the prostatic surface.

Vysledky projektu

Introprostaticka injekcia u donorov kadaverickych organov: Podla
nasich vedomosti sme prvy, kto pouziva tento experimentalny navrh
na Studium novych terapii ochorenia prostaty.Verime, ze to umozni ¢o
najpresnejsie zobrazenie lieCby u pacientov s PCA. Je to klinicky
aplikovatelné, pretoze: 1) umozni vykonat injekcie do réznych zoén
prostaty, ¢im sa testuje bezpecnost' a 2) bude testovat’ uginnost’ (1ézie
koagulaénej nekrézy budu presne vymedzené na celych usekoch
prostaty). Ako sme ukazali v naSej predchadzajucej Studii, injekcia
etanolu do Cerstvo zozbieranej ludskej prostaty ukaze uc&inky tkaniva
odzrkadlujuce normalne klinické scenare.

Project Results

Intraprostatic injection in cadaveric organ donors: To our knowledge,
we are the first to use this experimental design to study new therapies
of prostate disease. We believe that it will allow for the most accurate
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representation of treatment in PCa patients. It is clinically applicable,
because: 1) it will allow us to perform injections into different zones of
the prostate thereby testing the safety, and 2) it will test efficacy (the
lesions of coagulative necrosis will be precisely delineated on the
whole mount sections of the prostate). As shown in our previous study,
injection of ethanol into freshly harvested human prostate will show
tissue effects reflecting normal clinical scenarios.

Prinosy projektu

Introprostatické injekcie vykonané v Cerstvo zozbieranych fudskych
prostatach potvrdia, ze malé objemy EtOH injikované pomocou
mikroporéznej ihly budu mat za nasledok vznik lézii koagulaénej
nekrézy s objemom umernym objemu injekcie. Nevytvori sa Ziadna
extraprostaticka netesnost alebo priznaky zmeny prostatickej kapsuly
za predpokladu, Zze sa medzi pérovitym segmentom a prostatickym
povrchom zachova 6 mm bezpefnostna medzera.

Project Benefits

Intraprostatic injections performed in freshly harvested human
prostates will confirm that small volumes of EtOH injected using the
microporous needle will result in creation of lesions of coagulative
necrosis with a volume proportionate to the injected volume. No
extraprostatic leak or signs of prostatic capsule alteration will develop
provided the 6 mm safety margin is maintained between the porous
segment and the prostatic surface.

Iné realizované projekty v danej oblasti

0

Other Projects implemented in this area

Analyza rizik Nedostatoény pocet kadaveroznych darcov muzského

Risk Analysis Insufficient number of cadaveric male donors

Predpoklad vzniku patentov a stanovisko .

. o , nie

k otazke dusevného vlastnictva

If patent protection foreseen? Your

statement on the issue of intellectual | no

property.
Tento navrh je postaveny na dvoch novych technolégiach: 1)
vyuzivaniu obrazovej fuzie pomocou magnetickej rezonancie -
transrektalneho ultrazvuku (MRI-TRUS) a 2) poréznej ihly, ktora
namiesto tradi€ného jediného otvoru vstrekuje cez porézny segment 1

Informovanost az 3 cm na $pitke. Navrhujeme vylepSit intraprostaticky injekény
protokol vykonanim predklinickych S§tadii s pouzitim chronického
psieho modelu intraprostatickej injekcie, ako aj prostaty z donorov
kadaverickych organov. Vysledky prace budu publikované pre
urolégov, radiolégov, onkoldgov a patolégov.
This proposal is based on two new technologies: 1) the use of
magnetic resonance imaging - transrectal ultrasound (MRI-TRUS); and
2) a porous needle, which instead of a traditional single aperture

Awareness injects through a porous segment 1 to 3 cm at the tip. We propose to

improve the intraprostatic injection protocol by performing preclinical
studies using a chronical intraprostatic injection dog model as well as
prostate donors from cadaveric organs. The results of the work will be
published for urologists, radiologists, oncologists and pathologists.
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V pripade potreby efektivha spolupraca s Etickou komisiou

When necessary the effective cooperation with Ethics Committee

Slovenska verzia / Slovak version:

Projekt bude v pripade schvalenia podpory a pred samotnou
realizaciou predlozeny na schvalenie Etickej komisii JLF UK v Martine.
Relevantny doklad o schvaleni bude nasledne predlozeny ako sucast
1. priebeznej spravy projektu. Zo skusenosti z minulosti a v suvislosti
s podobnymi projektmi ma tento projekt dobré vyhliadky na schvalenie
etickou komisiou.

Anglicka verzia / English version:

The project will be submitted for approval to the JFM CU Ethical
Commission in Martin in the case of approval of the financial support
and prior to its actual implementation. The relevant approval document
will be submitted as part of the 1st progress report of the project. From
past experience and related projects, this project has a good prospects
for approval by the ethics committee.
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Identifikacné ¢islo projektu /

Poject ID

2018/5-UKMT-1

Ziadater /
Applicant

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

Nazov projektu /

Project title

Vyvoj minimalne invazivnej metédy pre lie¢bu
lokalizovaného karcinému prostaty/Development of a
minimally invasive method for the treatment of localized
prostate cancer

Zodpovedny riesitefl /
Principal investigator

Akronym projektu /
Acronym of the project

MINICAPRO

Sledované obdobie /
The observation period

2018 - 2020

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

Polozky ekonomickej klasifikdcie, ktoré tabul’ka rozpoctu nezahriia a st pre financovanie Vasho projektu nevyhnutné mézZete doplnit, pripadne tie, ktoré nie st potrebné pre financovanie projektu mézZete odstranit.

2018 2019 2020
z toho / of this: z toho / of this: z toho / of this:
Ekonomicka 7 - “
e Vydavky zo Vydavky zo Vydavky zo
klasifikacia
o Statneho Vlastné Statneho Statneho A
rozpoctovej ¢ 9 e Vlastné @ Vlastné zdroje
a Vydavky rozpoétu/ |zdroje/Own Vydavky rozpoétu / i Vydavky rozpoétu /
klasifikacie / o . & e < e - zdroje / Own . - I ) Oown -
h Polozka / Item celkom / Expenditure | resources Specifikacia polozky / Item specification celkom / Expenditure kacia polozky / Item specification celkom / Expenditure polozky / Item
Economic resources resources
PP 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
st (up to 70%) (up to 70%) (up to 70%)
600 Bezné vydavky /
Current
Mzdy rieitefov projektu, ktori st uvedeni vo formulari 3-1A projektovy Mzdy riesitelov projektu, ktori st uvedeni vo formulari 3-1A Mzdy riesitelov projektu, ktori st uvedeni vo formulari 3-1A
formular v Easti Zoznam riesitelov. Kalkulacia miezd bola vyGislena na projektovy formulér v Gasti Zoznam riesitefov. Kalkulacia miezd bola projektovy formular v Gasti Zoznam riesitelov. Kalkulécia miezd bola
zaklade stanovenia poctu hodin, ktorymi jednoltiivi riesitelia budd vyZislena na zaklade stanovenia poctu hodin, ktorymi jednotlivi vycislena na zaklade stanovenia poctu hodin, ktorymi jednotlivi
610 000 Mazdy / Payroll 7350,00 € 0,00€ 7350,00€ |participovat na projekte. / Salaries of project participants listed in form | 43 873,61 € 0,00€ 43873,61€ |riesitelia budd participovat na projekte. / Salaries of project 43 873,60 € 0,00€ 43873,60 € |riesitelia budu participovat na projekte. / Salaries of project
3-1A project form in the participants list section. The salary calculation participants listed in form 3-1A project form in the participants list participants listed in form 3-1A project form in the participants list
was calculated based on the number of hours each individual will section. The salary calculation was calculated based on the number section. The salary calculation was calculated based on the number
participate in. of hours each individual will participate in of hours each individual will participate in.
620000 Povinné odvody / 258720 € 0.00€ 2587.20€ |Odvody zazamestnavatefa k polozke mzdy. / Employer statutory 1544351 € 000€ 15443,51 € |Odvody za zamestnavatefa k polozke mzdy. / Employer statutory 1544351 € 0.00€ 1544351€ |Odvody za zamesinavatela k polozke mzdy. / Employer stattory
Statutory deductions deductions to the salary. deductions to the salary. deductions to the salary.
Osobné vydavky spolu/ 9937,20€ 0,00€ 9937,20€ | 59317,12¢€ 0,00€ 59317,12€ 59.317,11 € 0,00€ 59317,11€ |
Personnel expense
a1 Cestovné nahrady /
Travel expen:
Ide o vydavky na cestovné, ubytovanie, stravné, konferencné Ide 0 vydavky na cestovné, ubytovanie, stravné, konferencné
631 001 Cestovné nahrady tuzemské / 000€ 000€ 000€ 200000 € 200000 € 0.00€ poplatky a iné nevyhnutné vedlajsie vydavky./These are travel, 2000,00€ 2000,00€ 000€ poplatky ainé nevyhnutné vedrajsie vydavky./These are travel,
Travel expenses domestic laccommodation, meals, conference fees and other necessary extra accommodation, meals, conference fees and other necessary extra
costs. costs.
Styri pracovné cesty - Na zabezpedenie tigasti PhD studentov Styr pracovné cesty - Na zabezpedenie tcasti PD Studentov
rezidentov a v h pracovnikov na
? X . ), rezidentov a na
akoaj pobyty na - y
© « N ako aj pobyty na
zameranych na fiiznu biopsiu prostaty a personalizovant liecbu ; p; .
. . : zameranych na fiiznu biopsiu prostaty a personalizovanu liebu
lokalizovaného karcinému prostaty: European Association of - . o o
» lokalizovaného karcinému prostaty: European Association of Urology
Urology kongres, American Urological Association kongres, Société| ! | "y o
. o M ” kongres, American Urological Association kongres, ktoré si
dUrologie ktoré st naj kongresy v fod o " p °
N ; ' b A najvyznamnejsie kongresy v oblasti na ktorti je zamerany tento grant,
oblasti na ktord je zamerany tento grant, za Géelom prezentacie . S e N
0 " oo ) za GEelom prezentécie vysledkov a ziskania spatnej vézby od
vysledkov a ziskania spétnej vazby od najvacsich svetovych et " > " ” .
Cestovné nahrady zahraniéné / ikov v tejto oblasti. it odbomy a alny rast svelovych v tejto oblast odborny
631 002 0,00€ 0,00€ 0,00€ 8000,00 € 8000,00 € 0,00€ . 8000,00 € 8000,00 € 0,00€ a profesiondlny rast doktorandov. / Four business trips - To ensure
Travel expenses abroad doktorandov. / Four business trips - To ensure the participation of e
the participation of PhD students, resident researchers and
PhD students, resident researchers and researchers at !
researchers at conferences as well as short stays in prostate fusion
as well as short stays in prostate fusion biopsy :
biopsy workplaces and personalized treatment of localized prostate
workplaces and personalized treatment of localized prostate cancer: X e
cancer: the European Association of Urological Congress, the
the European Association of Urological Congress, the American it o
American Urological Association Congress, the most important
Urological Association Congress, the most important congresses in A " >
congresses in the field the purpose of this grant is to provide the
the field the purpose of this grant is to provide the professional and > !
professional and professional growth of doctoral candidates in order
professional growth of doctoral candidates in order to present . "
' to present results and obtain feedback from the world's best experts
results and obtain feedback from the world's best experts in this N
in this field.
field.
Energie, voda
632 a telekomunikacie /

Energy, Water
and T




Naklady na energie ha pracoviskach, na ktorych sa bude priamo
realizovat Cinnost vyplyvajica z projektu. / The cost of energy in the

Naklady na energie ha pracoviskach, na ktorych sa bude priamo
realizovat Einnost vyplyvajica z projektu. / The cost of energy in

Naklady na energie na pracoviskach, na ktorych sa bude priamo
realizovat Cinnost vyplyvajica z projektu. / The cost of energy in the

Z celkovych finanénych nikladov poskytnutych poskytovateom moZno pouZit’ na zabezpecenie sluZieb maximalne 20 %
Z dotacie poskytovatela mozno pouZit’ na rezijné naklady maximalne 7 % z celkovych finanénych nakladov poskytnutych poskytovatel'om

Objem kapitalovych vydavkov nesmie prekrocit’ 30 % z celkovych finanénych nakladov poskytnutych poskytovatelom.

CREE Era ol EEwy 2EENE 2E00U0E 0.00€ |\ riplaces where the activity resulting from the project will be directly [ ¢ 00000 € 200 0.00€ /e workplaces where the activity resulting from the project will be R2Di00E VRIS COCS [workplaces where the activity resutting from the project will be directly
implemented. directly implemented. implemented.
633 Material / Material
Speciéine aplikagné ihly (500 EUR x 13 kadaverov); spotrebny a
navigaény material pre ultrasonograficke vysetrenie kadaverozneho
darcu prostaty (650 EUR x 20 kadaverov); vysokoncentrovany Specialne aplikaéné ihly (500 EUR x 13 kadaverov);
etanol 96 % (25 EUR x 20 kadaverov); spotrebny material na spotrebny a navigany material pre ultrasonograficke vysetrenie
transfer a pripravu a fixaciu a farbenie a spracovanie kadaverozneho darcu prostaty (650 EUR x 20 kadaverov);
makropreparatov prostaty (650 EUR x 20 kadaverov); spotrebny vysokoncentrovany etanol 96 % (25 EUR x 20 kadaverov);
material na pripravu kadaverozneho darcu a odber prostaty (650 spotrebny material na transfer a pripravu a fixaciu a farbenie a
EUR x 20 kadaverov); administrativny material (spoloéne 2000 spracovanie makropreparatov prostaty (650 EUR x 20 kadaverov);
EUR); $pecialny software s aktualizaciou na spracovanie vysledkov spotrebny material na pripravu kadaverozneho darcu a odber prostaty|
makrorezov prostaty (1300 EUR x 3 aktualizacie); prenosné (650 EUR x 20 kadaverov);
vypottova technika so softwerom a tlaciarnou na spracovanie administrativny material (spologne 2000 EUR);
vysledkov makrorezov prostaty (1000 EUR x 5 kusov); knizny a Kknizny a edukaény material véitane elektronicke] verzie (spologne
Vaeobecny materil / Specilne aplikaéné ihly (500 EUR x 13 kadaverov) / Special edukacny material véitane elektronicke; verzie (spolocne 800 9000 EUR).
633 006 & 6 500,00 € 6 500,00 € 0,00 € 57 700,00 € 57 700,00 € 0,00 € EUR). / Special application needles (500 EUR x 13 cadaver); 57 000,00 € 57 000,00 € 0,00€ | Special application needles (500 EUR x 13 cadaver);
eneral material application needles (500 EUR x 13 cadaver) A
and material for and material for
Cadaverosis prostate donor (650 EUR x 20 cadaver); high- Cadaverosis prostate donor (650 EUR x 20 cadaver);
concentrated ethanol 96% (25 EUR x 20 cadavers); consumables high-concentrated ethanol 96% (25 EUR x 20 cadavers);
for transfer and preparation and fixation and coloring and consumables for transfer and preparation and fixation and coloring
of prostate ions (650 EUR x 20 and of prostate (650 EUR x 20
cadavers); consumables for cadaveris donor preparation and cadavers);
prostate withdrawal (650 EUR x 20 cadaver); administrative consumables for cadaveris donor preparation and prostate
material (2000 EUR); special software with update for processing of withdrawal (650 EUR x 20 cadaver);
prostate macropreparation (1300 EUR x 3 updates); notebook administrative material (2000 EUR);
computers with software and printer for processing of results of books and educational material including an electronic version
prostate macropreparation (1000 EUR x 5 pieces); books and (summary 9000 EUR).
educational material including an electronic version (summary 800
EUR).
637 Sluzby / Services
— VEeobecn sluzby / C e e SETIEIC e ey 1de o poplatky za publikacie (open acces)/These are fees for e e — e |Ids 0 poplatky za publikacie (open acces)/These are fees for
Universal services publications (open access) publications (open access)
200 Kapitalové vydavky /
Capital e
TBET Nakup prevadzkovych strojov / 72000,00€ 72000,00€ 000€ Ide o nakup ultrazvukového pristroja na fiiznu biopsiu prostaty / It's 000€ 000€ 000€ 000€ 000€ 000€
Purchase of operating equipment about buying a prostate fusion biopsy ultrasonic device
Tovary a sluzby spolu/ 81300,00€ | 8130000¢€ 0,00€ 79700,00 € 79700,00 € 0,00€ 79 000,00 € 79.000,00 € 0,00€
Total value of goods and services
‘T’i‘d;l"ky celkom E’ 91237,20€ | 8130000€ | 9937.20€ 139017,12€ | 7970000€ | 59317,12€ 138317,11€ | 7900000€ | 59317,11€
INFO:
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