ZMLUVA O SPOLUPRACI

uzatvorena podla ust. § 269 ods. 2 zakona &. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik, v zneni
neskorsich predpisov
(dalej len len ,Zmiuva *)

I
Zmluvné strany

1. Narodny onkologicky lstav
so sidlom: Klenova 1, 833 10 Bratislava
ICO: 00 165 336
DIC: 2020830108
IC DPH: SK2020830108
Zriadeny Zriadovacou listinou z 27.11.1965 &. Z-8025/1965-VI/B-2 v zneni dalSich
zmien
Za spoloénost kona: Ing. Tomas Alscher, MPH, generalny riaditel
prof. MUDr. Juraj Pechan, CSc., medicinsky riaditel
bankové spojenie:
IBAN:

v mene svojho organizaéného ttvaru Narodny onkologicky institat (NOI)

(dalej len koordinator”)

2. Narodny dastav detskych chordb

so sidlom: Limbova 1, 833 40 Bratislava

ICO: 00607 2312

DIC: 2020848368

IC DPH: SK2020848368

zriadeny Zriadovacou listinou zo diia 18.12.1990 &. j. 1841/1990-A/Ill-2 s uginnostou od
1.1.1991 v zneni neskorsich rozhodnuti

Za NUDCH kona: MUDr. Peter Barton, riaditel

bankové spojenie:
IBAN:

(dalej len ,pracovisko®)
(spoloéne aj ako ,zmluvné strany”)

sa dohodli na uzatvoreni tejto Zmiuvy:

L.
Predmet zmluvy

1. Koordinator sa zavézuje na zéklade dohodnutych podmienok v tejto zmluve, z osobitnych
finanénych kapitol, Narodného onkologického programu, finanéne a systémovo podporit



Odbor pre vedu a vyskum NUDCH , s ciefom posilnenia funkénej infrastruktury klinického
vyskumu.

. Pracovisko sa na zaklade tejto zmluvy zavézuje vytvorit nové pracovné miesto, na pozicii
pracovnika klinickych sku$ani, ktoré bude zodpovedat plnému pracovnému Gvazku
v rozsahu minimalne 37,5 hod. tyzdenného pracovného c¢asu. Naplfi prace musi
zodpovedat minimalne opisu, v stlade s prilohou &. 1 tejto zmluvy.

. Pracovisko sa zavazuje, Ze novovytvorené pracovné miesto, ktoré vytvori na zaklade
predchadzajliceho bodu nezrusi a ponecha vo svojej organizacnej Struktire. zriadene
minimaine do 31. 08. 2023.

. Pracovisko na zéaklade tejto zmluvy a prispevku od koordinatora zabezpecdi materialno —
technické vybavenie pracoviska oddelenia, vramci posilnenia funkénej infrastruktary
klinického vyskumu; za ucelom definicie tejto zmluvy sa za materidlno — technické
vybavenie povazuje dafiovo uznatelny vydavok pracoviska, v silade s ustanovenim § 2
pism. i) zakona &. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov, v zneni neskorSich predpisov.

M.
Prava a povinnosti zmluvnych stran

. Koordinator sa zavézuje poskytnatf prispevok: (i) na uhradu mzdy zamesthanca —
pracovnika klinickych sk(sani a (i) zakonnych odvodov pracoviska (zamestnavatela) na
takéhoto pracovnika, v celkovej sume 2.050 eur (slovom: dvetisicpatdesiateur) mesacne,
na obdobie od septembra 2022 do decembra 2022; narok na prispevok vznikne za kazdy
mesiac, v ktorom nebola prekazka na strane zamestnanca, alebo zamestnavatela v sulade
so zakonnikom prace viac ako 20 pracovnych dni (dalej aj vzmluve ako ,podporné
obdobie®).

. Koordinator sa zavazuje poskytnit prispevok v celkovej sume 4.100 eur (slovom:
§tyritisicsto eur) za uc¢elom nakupu materialno technického vybavenia, pracoviska, v sulade
s ¢lankom Il, bodom 4 tejto zmluvy. Prispevok, koordinator vyplaca mesacne v podpornom
obdobi, tzn. od septembra 2022 do decembra 2022 v stlade s podmienkami dohodnutymi
v zmluve

. Pracovisko sa zavazuje, Ze mzda zamestnanca — pracovnika klinickych skasani, na ktoré
sa poskytuje prispevok nesmie byt nizsia ako 1.500 eur, brutto (slovom: jedentisicpatsto
eur).

. Koordinator sa zavézuje okrem prispevku dohodnutého v tejto zmluve, zabezpedovat aj
Skolenie pracovnika klinickych skisani, ako aj vytvaranie podpornych aktivit bez dalSieho
naroku na finanéné plnenie zo strany pracoviska.

. Sledujuc ciele koordinatora tykajice sa posilnenia funkénej infradtruktiry akademického
klinického vyskumu je pracovisko povinné zabezpecit, ak tomu nebrania iné prekéazky
v sllade so zakonnikom prace, (ast pracovnika klinického skiSania na vSetkych
aktivitach, ktoré realizuje koordinator; medzi takého aktivity patri najmé, nie vSak len
vzdelavacie $kolenia, seminare, prednasky, uéasti na konferenciach.

. Pracovisko je na zaklade tejto zmluvy opravnené, zapracovat do internej dokumentacie
postupy a odporucania koordinatora vo veci klinického sklGSania. Pracovisko berie na
vedomie, Ze tieto skutoCnosti koordinator komunikuje vyluéne s pracovnikom klinického



kalendarneho roka. Za tymto G&elom pouzije pracovisko vyhlasenie uvedené v prilohe €.
3 tejto zmiuvy.

Po ukongeni podporného obdobia sa zavazuje pracovisko zasielat' vyhlasenia v sulade
s prilohou &. 2 tejto zmluvy, ako doklad spinenia povinnosti, v stlade s ¢lankom Il, bodu 2
koordinatorovi, v lehote do 15. dfia nasledujliceho mesiaca.

Koordinator po finanénej kontrole, v sllade s osobitnym predpisom uhradi vystavenu
fakturu, v lehote do 14 dni od jej dorudenia; v pripade ak faktura nesplfia nalezitosti
dafiového dokladu, alebo existujd iné pochybnosti ohfadom finanéného pinenia,
koordinator v rovnakej lehote vyzve pracovisko na opravu / doplnenie udajov. Lehota na
Uhradu zac¢ina plynut odo difia doruéenia kompletnych dokladov.

Clanok VI.
Sankcie a nahrada Skody

1. Pracovisko sa zaviazuje vratit finanéné plnenie, v pripade ak koordinator zisti, Zze
pracovisko nepostupovalo v stilade s touto zmluvou.

2. Pracovisko zavazuje, ak sa s koordindtorom nedohodne inak, vratit poskytnuty
prispevok za celé obdobie, v pripade ak pracovnu poziciu v stilade s ¢lankom I,
bodom 2, zrusi pred 31. 08 2023.

3. Koordinator je opravneny poZadovat vratenie finanéného prispevku / prispevkov aj
vtedy, ak pracovisko ani na zaklade dodatocnej vyzvy nezaslalo vyhlasenia za
jednotlivé mesiace, v stlade s prilohou €. 2, alebo &. 3 tejto zmluvy.

4. Zmluvné strany berl na vedomie, Ze v pripade, ak pracovisko nezasle nevyhnutné
podklady pre finanén( kontrolu a fakturaciu v stanovenych lehotach podra tejto zmluvy,
je koordinator opravneny plnenie v prislusnom mesiaci nevyplatit. O tejto skutocnosti
pisomne vyrozumie pracovisko.

Clanok ViII.
Platnost’ zmluvy

1. Tato zmluva sa uzatvara na dobu urcitd a to do 31. 08. 2023.

2. Zmluvné strany su opravnené zmiuvu kedykolvek vypovedat s jednomesaénou
vypovednou lehotou, ktora zacéina plyndt prvym ditfom nasledujiceho mesiaca po
doruc¢eni vypovede; podanim vypovede nie su dotknuté ostatné &lanky tejto zmluvy,
predovsetkym vo vztahu k povinnosti vratit' poskytnuty prispevok..

3. V pripade, ak zmluvu vypovie koordinator, ustanovenie ¢lanku VI, bodu 2 sa nepouZije.

Clanok VIIi.

Spolocné a zavereéné ustanovenia

1. Zmena tejto Zmluvy je mozna len formou pisomnych ocislovanych dodatkov
podpisanych obidvoma zmluvnymi stranami.



sku$ania pracoviska, na ktorého Cinnost poskytuje koordinator prispevok. V pripade
existencie prekazok, je pracovisko povinné informovat koordinatora, v lehote do 15 dni od
momentu, kedy sa o nich pracovisko dozvedelo.

Clanok IV.
Autorské prava

Koordinator vyhlasuje, Ze je opravneny vykonavat’ majetkové prava autora, vo vztahu ku
vietkym dielam (materidlom), ktoré poskytne pracovisku, ak z predmetnych materialov
nevyplyva ind skutoénost. Za tymto Géelom, koordinator, na zaklade tejto zmluvy, zaroven
uzatvara s pracoviskom licenént zmluvu, podla § 65 zakona €. 185/2015 Z. z. Autorského
zakona.

Koordinator udeluje pracovisku, bezplatni, nevyhradnu licenciu na pouzitie diela v tomto
rozsahu: (i) spracovanie diela, (ii) spojenie diela sinym dielom, (iii) vyhotovenie
rozmnozeniny, (iv) verejné rozsirovanie originalu, alebo rozmnoZeniny vypozianim, alebo
najmom, (v) uvedenie diela na verejnosti akymkolvek spésobom a to na neurcgity &as.

Pracovisko na prebratych materidlov uvadza, Ze tieto vypracoval, alebo na ich
vypracovani sa podiefal Narodny onkologicky u(stav, organizaéna Cast Narodny

s

onkologicky institut.

Clanok V.
Spdsob, ¢as a miesto plnenia

Koordinator poskytne pracovisku plnenie spéatne, za predchadzajlici mesiac, v sulade
s ¢lankom 111, bodom 1 a 2 tejto zmluvy na zaklade podpisaného vyhlasenia Statutarneho
orgéanu (organov) pracoviska, v ktorom bude potvrdené, Z2e pracovnik klinického skaSania:
(i) vykonaval ¢innost na pracovisku, v rozsahu a za podmienok dohodnutych v tejto
zmluve, (ii) pracovnik nebol do¢asne praceneschopny, alebo, Zze nedoslo v jeho pripade
k inym prekadzkam, ¢i uz na strane zamestnanca, alebo zamestnavatela v stilade so
zakonnikom prace, ktoré znemoziovali vykon jeho prace viac ako 20 pracovnych dni.
Vzor vyhlasenia, ktoré pouZije pracovisko je sucastou prilohy &. 2 tejto zmluvy, (iii)
pracovisko dalej vyhlasi, Ze v sulade s cielmi Néarodného onkologického programu
a cielmi koordinatora uhradilo, v prospech oddelenia definovaného v ¢lanku 11, bodu 1
tejto zmluvy, dafiovo uznatelné vydavky stvisiace sjeho materidino — technickym
zabezpecenim, minimalne v sume uréenej v ¢lanku 11, bodu 2 tejto zmluvy..

Pracovisko sa zavazuje potvrdit skuto¢nosti, v stlade s bodom 1 tohto &lanku a zaroveri
vystavit faktaru — dafovy doklad na koordinatora, v sume vo vyske stanovenej v ¢lanku
1, bodu 1 a 2 tejto zmluvy. V pripade, ak pracovisko je platitefom DPH, je suma uvedena
v ¢lanku llf, bodu 1 tejto zmluvy povazovana za koneénu a teda vratane DPH. Podklady
pre spracovanie je pracovisko povinné zaslat najneskér do 15. diia nasledujuceho
mesiaca.

. Zmluvné strany sa dohodli, Ze odchylne od bodu 1, definovaného v tomto ¢lanku budd
postupovat pri vykazovani ¢innosti za mesiac december ato z dévodu koncoroénych
finanénych zavierok koordinatora. Za tymto ucelom je pracovisko povinné poZiadat
o narok na prispevok za mesiac december, najneskér do 15. decembra prisludného



. Vztahy zmluvnych stran neupravené touto zmluvou sa radia prisluSnymi
ustanoveniami Obchodného zakonnika a dal$imi vSeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi, podla prava Slovenskej republiky.

. Ak niektoré ustanovenia tejto Zmluvy nie st celkom alebo s¢asti G¢inné alebo neskor
stratia U¢innost, nie je tym dotknuta platnost ostatnych ustanoveni. Namiesto
neucinnych ustanoveni sa pouZije pravna Uprava, ktora sa pribliZuje zmyslu a Géelu
tejto zmluvy.

. Tato Zmluva nadoblda platnost dnom jej podpisu obidvoma zmiuvnymi stranami a
Gcinnost driom nasledujicom po dni zverejnenia v Centralnom registri zmlav podfa
§ 47a zakona ¢. 40/1964 Zb. Obd&iansky zakonnik, v zneni neskorsich predpisov.

. Tato Zmluva je vyhotovena v Styroch rovnopisoch, po dvoch pre kaZdi zmluvnad stranu.

. Zmiuvné strany vyhlasuji, Zze ich zmluvna volnost nebola obmedzena, zmluvu
uzatvorili na zaklade slobodnej vole, zmluva nebola uzatvorena v tiesni za napadne
nevyhodnych podmienok, zmluvu si precitali, jej obsahu rozumeji a na znak sthlasu
ju podpisuja.

Loy, ol e
Za koordinatora: - Za pracovisko;/
Ing. Tomas Alscher/ Vit MUDT. Petef’Bartori
generalny 7 “fel riaditel

Narodny onkélogit  Ustav

prof. MUDr. Jur Pex 1, CSc.
medicing  ria

prof. MUDr. J raj. Pechan, CSc.

medicinsky \'iaditer

MUDr. Maria Re¢kova, PhD.
riaditerka
Narodny onkologicky institat



Priloha €. 1, k zmluve o spolupraci

Pracovna napli Koordinator klinickych skusani

Pracuje podfa pozZiadaviek spravnej klinickej praxe a Helsinskej deklarécie a v sulade so
véetkymi pravnymi predpismi slvisiacimi s vykonavanim Kklinického skusania a
biomedicinskeho vyskumu.

Oboznami sa s protokolom a vsetkymi relevantnymi dokumentmi klinického skusania.
Pracuje v stlade s protokolom, pripadne dal$imi dokumentmi (napr. laboratornym
manualom...) daného klinického skusania.

Pri vykone pracovnej &innosti dodrZzuje Casové poziadavky uréené v ramei jednotlivych
klinickych skusani.

Komunikuje ako v slovenskom tak i v anglickom jazyku.

V stvislosti s klinickym skasanim:

Asistuje pri podpise Informovaného sthlasu pacientom a predloZeni Informacie pre
pacienta.

Oboznamuje pacienta s pouzivanim elektronickych alebo papierovych dotaznikov
kvality Zivota, dennikov a pripadne dalSich dokumentov.

Hlasi zaradenie, vyradenie pacienta, zavazné neziaduce udalosti a neoCakavany
zavazny neziaduci uginok prisiusnym zdravotnym poistovniam.

Napomaha pri informovani poskytovatela zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma
Géastnik uzatvorentt dohodu o poskytovani zdravotnej starostlivosti, Ze Gc¢astnik bol
zaradeny do klinického ski$ania humanneho lieku.

Nahlasuje vizity pacienta, pripadne dal$ie idaje do IWRS/IVRS.

Sleduje terminy navstev a jednotlivych vySetreni podfa protokolu, napoméha pri ich
objednavani.

Oznamuje pacientom terminy navstev, jednotlivych vySetreni, pripadne ich zmenu.
Napomaha pri udrziavani zdrojovej dokumentacie v sulade s poziadavkami protokolu
a spravnej klinickej praxe.

Zadava data do zaznamovych harkov, pripadne dal$ich databdz v suvislosti s
vykonavanim klinického skisania (portaly pre zobrazovacie vyS$etrenia, laboratorne
portaly...)

Riesi poZiadavky a Ulohy podfa pokynu nadriadeného (queries).

Pripravuje podklady k hlaseniu zavaznych neziaducich udalosti a neziaducich udalosti
$peciaineho zaujmu.

Eviduje, odosiela, spracovava biologicky material.

Sleduje exspiraciu laboratérnych kitov a kontroluje ich dostatoény pocet, objednava
laboratorne kity

Sleduje dostatoény podet a kvalitu dalSich materidlov potrebnych pre vykon kiinického
skasania (dotazniky kvality Zivota, Ziadanky, letecké prepravné listy a dalSie materialy).
Vyplia relevantné dokumenty k priebehu klinického skusania (napr. skrining log,
enrollment log...).

Pripravuje podklady k monitorovacim vizitam, auditom, inSpekciam.

Sleduje otvorené otazky z monitorovacich vizit, auditov, inSpekcii a napomaha ich
vyrieSeniu.

Pomaha so start-up aktivitami, ziskanim v$etkych relevantnych dokumentov k zaéatiu,
priebehu a ukonéeniu v stvislosti s klinickym skasanim a pripadne inych vyskumnych
aktivit (napr. certifikaty jednotlivych pristrojov pouzivanych v danom klinickom skasani,
CV, GCP studijného timu, predklada na podpis jednotlivym ¢lenom Studijného timu
relevantné dokumenty, zaklada korespondenciu).

Pripravuje podklady pre Statny ustav pre kontrolu liegiv ako aj Eticku komisiu



Priloha é. 2, k zmluve o spolupraci

Vyhlasenie pracoviska

Nazov pracoviska
so sidlom:

ICO:

DIC:

IC DPH:

registracia

Za spoloénost kona:

bankové spojenie: nazov banky
IBAN: XX

(dalej len pracovisko®)
Na zaklade uzatvorenej zmluvy o spolupréci, s Narodnym onkologickym Ustavom, so
sidiom Klenovéa 1, 833 10 Bratislava o zabezpeteni podpory pre zamestnanca klinického
skuSania

tymto vvhlasujeme, Ze na na§om pracovisku sme v mesiaci XXX 2022:

e zamestnavali pracovnika na piny Gv&zok, ktory vykonaval vyluéne Einnosti suvisiace
s klinickym skusanim za podmienok dohodnutych v zmluve o spolupraci,

e brutto dohodnuta zmluvna mzda pracovnika klinickych skuasani nebola nizsia ako 1.500
edur,

e pracovnik nebol do¢asne praceneschopny a/alebo nedosio k inym prekazkam, i uz na
strane zamestnanca, alebo zamestnavatela v stllade so zakonnikom prace, ktoré
znemoziovali vykon jeho prace viac ako 20 pracovnych dni,

e pracovisko uhradilo v prospech oddelenia definovaného v &lanku II, bodu 1 tejto
zmluvy, danovo uznatelné vydavky suUvisiace sjeho materidlno — technickym
zabezpetenim minimaine v sume 4.100 eur s DPH.

Nase pracovisko je podpisom na tomto vyhlaseni si vedomé pravnych néasledkov, ktoré mézu
nastat, ak by sa neskér preukazalo, Ze toto vyhlasenie obsahovalo nespravne, alebo
nepravdivé informacie.

Meno, priezvisko, funkcia, Statutarneho zastupcu
Odtladok pediatky

V XXXX,



Vykonava administrativne prace v suvislosti s vykonavanim klinického skasania a inymi
vedecko-vyskumnymi aktivitami.

Spolupracuje so zadavatefmi klinického skusania, domacimi a zahraniénymi
ingtiticiami, ktoré vykonavajd vyskum a vyvo;.

V spolupraci s nadriadenym koordinuje jednotlivé klinické skiaSania prebiehajice v
zdravotnickom zariadeni.

V spolupraci s nadriadenym koordinuje spolupracu so zaddvatelmi klinického
skds$ania, auditormi, in§pektormi a ¢lenmi studijného pracovného timu v centre v ramci
daného klinického skisania.



Priloha é. 3, k zmluve o spolupraci

Vvhlasenie pracoviska

Nazov pracoviska
so sidlom:

ICO:

DIC:

IC DPH:

registracia

Za spolo¢nost kona:

bankové spojenie: nazov banky
IBAN: XX

(d'alej len pracovisko®)
Na zaklade uzatvorenej zmluvy o spolupraci, s Narodnym onkologickym Ustavom, so
sidlom Klenova 1, 833 10 Bratislava o zabezpeceni podpory pre zamestnanca klinického
skusania

tymto vyhlasujeme, Ze v mesiaci december 2022:

+ zamestnavame pracovnika na plny uvazok, ktory vykona vyluéne &innosti stvisiace
s klinickym skuisanim,
¢ brutto dohodnutd zmluvna mzda pracovnika klinickych skusani nie je nizsia ako 1.500
eur,
¢ u pracovnika nepredpokiadame, Zze by nemohol vykonavat svoju €innost viac ako 20
pracovnych dni v tomto mesiaci z dévodu jeho praceneschopnosti, alebo inej prekazky
na strane zamestnanca, alebo zamestnavatela, v stlade so zakonnikom prace,
e pracovisko uhradilo, alebo v mesiaci december 2022, uhradi v prospech oddelenia
definovaného v &lanku 11, bodu 1 tejto zmluvy, dafovo uznatelné vydavky sUvisiace
s jeho materialno — technickym zabezpeé&enim minimalne v sume 4.100 eur s DPH.
[ ]
Dalej vyhlasujeme, 2e po skon&eni mesiaca preverime ¢&i doSlo k spineniu vSetkych
podmienok, v silade s uzatvorenou zmluvou ~ predovSetkym ¢lankom lll, bodom 1 a 2.
V pripade, ak sa po ukonéeni mesiaca preukazu skutoénosti, kioré ztohto vyhlasenia
k datumu jeho podpisu budl v rozpore s uzatvorenou zmiuvou o spolupraci, zavézujeme sa
prispevok za mesiac december 2022 vratit Narodnému onkologickému ustavu.

Nase pracovisko je podpisom na tomto vyhlaseni si vedomé pravnych nasledkov, ktoré mézu
nastat’, ak by sa neskér preukazalo, Ze toto vyhlasenie obsahovalo nespravne, alebo
nepravdivé informacie..........cccoocceeviniiiin

Meno, priezvisko, funkcia, statutarneho zastupcu

V XXX,






