ZMLUVA O SPOLUPRACI
uzatvorena podla ust. § 269 ods. 2 zakona €. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni
neskorsich predpisov (dalej len len ,zmluva®)

N
Zmluvné strany

1. Univerzita Pavla Jozefa Safarika v Kosiciach, Lekarska fakulta

so sidlom: Trieda SNP 1, 040 11 KoSice, Slovenska republika
ICO: 003 97 768

DIC: 2021157050

IC DPH: SK2021157050

zastupena: prof. MUDr. Daniel Pella, PhD., dekan UPJS LF
bankové spojenie:

IBAN:

(dalej len ,UPJS LF%)

2. Kosicky samospravny kraj

so sidlom: Namestie Maraténu mieru 1, 042 66 KoSice
ICO: 35541 016

DIC: 2021624924

zastupeny: Ing. Rastislav Trnka, predseda

(dalej len ,Partner*)

(UPJS LF a Partner dalej spologne len ,zmluvné strany)

PREAMBULA
VZHLADOM K TOMU, ZE

A. UPJS LF je fakultou verejnej vysokej $koly, ktora v stlade s ust. § 2 ods. 11 zakona &.
131/2002 Z. z. o vysokych Skolach a ozmene a doplneni niektorych z&konov v zneni
neskorsich predpisov vykonava vyskum a vyvoj.

B. na UPJS LF bola zriadend narodna vyskumna infradtruktira podporujica klinicky
orientovany biomedicinsky vyskum cestou akademickych klinickych S$tudii (oddelenie
,SLOVACRIN®) s cielom plnit zavazky vyplyvajuce z pristipenia Slovenskej republiky ako
pozorovatela do Eurdpskej siete pre klinicki vyskumnu infrastruktaru (,ECRIN®).

C. UPJS LF ako riesitelska organizécia rie$i projekt, biomedicinsky vyskum, pod nazvom
“Safety monitoring of COVID-19 vaccines in the EU” (dalej len ,Studia“), ktory je
financovany z prostriedkov Eurépskej agentury pre lieky (dalej len ,EMA*) na zéklade DielCej

zmluvy uzatvorenej dna 11.10.2021 k Hlavnej zmluve €. SCO01 Ramcova zmluva o
implementacii €. EMA/2018/23/PE.

D. Partner je na zaklade poverenia Ministra zdravotnictva SR zo dna 11.02.2021 povereny
zabezpe€enim koordinacie pri ockovani proti ochoreniu COVID-19 v jeho Uzemnej
pbésobnosti a spolupracou pri zriadeni a koordinacii prevadzky velkokapacitnych ockovacich
centier v Kosickom samospravnom kraji a ma zaujem a moznosti poskytnit UPJS LF svoju
sucinnost pri rieSeni studie,



sa zmluvné strany za uc€elom Upravy vzajomnych prav a povinnosti rozhodli uzatvorit podfa

§ 269 ods. 2 zakona €. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorSich predpisov tuto

zmluvu.

Il
Specifikacia a podmienky vykonavania studie

1. Studia je prospektivna kohortova $tidia bezpednosti COVID-19 vakcin v $pecifickych
skupinach populacie (tehotné a dojCiace zeny, deti a adolescenti, imunokompromitované
osoby, osoby s alergickou anamnézou, osoby po prekonani ochorenia COVID-19) v trvani 6
mesiacov od vakcinacie a Studia bezpecnosti posilfiovacej davky COVID-19 vakcin
definovana ako biomedicinsky vyskum.

2. Ugelom &tudie je sledovanie neziaducich reakcii po podani COVID-19 vakciny u subjektov
formou online dotaznikov.

3. Studia podlieha schvaleniu Etickej komisie prislusného zdravotnickeho zariadenia a je
mozné ju realizovat az po jej posudeni a naslednom schvaleni Etickou komisiou
zdravotnickeho zariadenia v sulade s ust. § 28 zakona ¢€. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a
doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorsich predpisov.

4.  Studia bude vykonavana v nasledovnych vakcinagnych centrach Partnera:

VKOC Kosice, SOS informaénych technolégii, Ostrovského 1

VKOC Michalovce, Gymnéazium Pavla Horova, Masarykova 1

VKOC Spi8ské Nova Ves, telocvicna Hotelovej akadémie, Markudovska cesta 8.

5. UPJS LF sa zavizuje zabezpedit v ramci §ttdie nasledovné &innosti:
a) zabezpecenie Studijného timu potrebného pre vykonanie Stadie,
b) vytipovanie subjektov na zaklade kritérii potrebnych na zaradenie subjektu do Studie,
c) poskytovanie informacii o Stadii, vratane vysvetlenia cielov a obsahu Studie subjektom
spifiajucim stanovené kritéria,

d) poskytnutie informacnych letakov a informacii o Studii v papierovej forme,
e) zabezpedenie komunikaénej kampane $tidie na strankach UPJS LF.

6. Partner sa zavazuje zabezpedit pre UPJS LF v ramci $tudie nasledovné &innosti:

a) poskytnutie priestoru velkokapacitnych vakcinaénych centier podla bodu 4. na
vykonavanie Studie,

b) umoznenie vstupu zamestnancov a $tudentov UPJS LF do vakcinadného centra za
Ucelom realizcie Studie v sulade s cielmi Studie,

€) umoznenie naboru subjektov do Studie v sulade s cielmi Stadie,

d) umoznenie umiestnenia informacii o Studii v papierovej forme vo vakcinaénom centre
(letaky, bannery),

e) zabezpecenie komunikaénej kampane Stidie na strankach Partnera.

7.  Zmluvné strany sU povinné v priebehu realizacie projektu a po jeho skonéeni dbat na
prislusné pravne predpisy na ochranu osobnych tUdajov U€astnikov zaradenych do Studie.

8. UPJS LF pre potreby predmetu zmluvy vystupuje v stlade s poziadavkami Nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27.4.2016 o ochrane fyzickych oséb pri
spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto Udajov, ktorym sa zruSuje
smernica 95/46/ES a zdkona ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych udajov a 0 zmene a
doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov ako prevadzkovatel, pricom je
zodpovednd za zabezpecenie vSetkych nalezitosti z nich vyplyvajacich.

9.  Zmluvné strany sa dohodli, Zze financovanie aktivit, organiza¢né, metodické a technické
nalezitosti spoluprace realizované v ramci tejto zmluvy si zabezpeci kazda zmluvna strana
z vlastnych zdrojov a vlastnych prostriedkov.



no

L.
Trvanie zmluvy
Zmluva nadobuda platnost diiom podpisu opravnenymi zastupcami oboch zmluvnych stran
a Gginnost difom nasledujicim po dni jej zvedejnenia v Centralnom registri zmltv Uradu
vlady SR.
Tato zmluva sa uzatvara na dobu urcitu, do 30.3.2023
Zmluvné strany sa dohodli, Ze zmluvny vztah je mozné ukondcit:
a) pisomnou dohodou,
b) vypovedanim zmluvy bez uvedenia dévodov; vypovedna lehota je jeden kalendarny
mesiac a zacina plynut prvym dfiom kalendarneho mesiaca nasledujuceho po mesiaci,
v ktorom bola vypoved doru¢ena druhej zmluvnej strane.

V.

Zaverecné ustanovenia
Tato zmluva je vyhotovena v Styroch originalnych vyhotoveniach, po dvoch pre kazdu
zmluvna stranu.
Ziadna Uprava tejto zmluvy sa nebude povaZovat za Géinnl, ak nebude vo forme
pisomného dodatku podpisana kazdou zo zmluvnych strdn a zverejnend v Centrdlnom
registri zmlav Uradu vlady SR.
Neplatnost' jednotlivych ustanoveni tejto zmluvy alebo ich ¢asti nemé vplyv na platnost
ostatnych ustanoveni tejto zmluvy alebo na platnost zmluvy ako celku. V pripade, ze je
alebo sa stane niekitoré ustanovenie tejto zmluvy neplatné, zostavaju ostatné jej
ustanovenia platné a uc¢inné. Miesto neplatného ustanovenia sa pouziju ustanovenia
vSeobecne zavaznych pravnych predpisov upravujice otazku vzajomného vztahu
zmluvnych stran. Zmluvné strany sa potom zavazuji upravit svoj vztah prijatim iného
ustanovenia, ktoré svojim obsahom a povahou najlepSie zodpoveda neplatnému
ustanoveniu.
Zmluvné strany sa dohodli, Ze pisomnosti obsahujuce pravne vyznamné skutocnosti podla
tejto zmluvy si budd doruCovat postou, formou doporucenej zasielky alebo osobne.
Pisomnostou obsahujlcou pravne vyznamné skuto€nosti sa na Ucely tejto zmluvy, rozumie
najma vypoved zmluvy. Zmluvné strany sa dohodli, Ze ich vzajomna koreSpondencia sa
bude zasielat na adresy uvedené v zahlavi tejto zmluvy, pokial zo zmluvy nevyplyva inak.
Az do okamihu doruéenia pisomného oznamenia o zmene kontakinej adresy sa povazuje
za adresu uréenu na doru€ovanie adresa uvedend v zahlavi zmluvy.
Pri dorucovani prostrednictvom poSty sa zasielka povazuje za doruc¢enu dnom jej
dorucenia na adresu podla predchadzajuceho bodu tohto ¢lanku zmluvy. Za der dorucenia
zasielky sa povazuje aj den, v ktory zmluvna strana, ktord je adresdtom, odoprie
doru¢ovanu zasielku prevziat, alebo def vratenia sa nedorucenej zasielky spat
odosielatelovi, iked sa adresat o obsahu zasielky nedozvedel. Listina adresovana
zmluvnej strane, ktora je doruGovana osobne, sa povazuje za doru€enu tejto strane
okamihom, ked tato prevezme alebo ju odmietne prevziat.
Zmluvné strany vyhlasuju, Ze ich zmluvna volnost nie je ni€¢im obmedzend, svoju vélu
prejavili slobodne, vadzne, zrozumitelne a uréito, zmluvu neuzatvorili v tiesni, ¢i za ndpadne
nevyhodne podmienok, jej obsahu porozumeli abez vyhrad ana znak suhlasu ju
podpisuju.



Za UPJS LF: Za Partnera:

V KoSiciach, dna................. V KoSiciach, dna ..........ccccevvvvvnnee
prof. MUDr. Daniel Pella, PhD. Ing. Rastislav Trnka
dekan UPJS LF predseda



