ZMLUVA O SPOLUPRACI

uzatvorena podfa ust. § 269 ods. 2 zakona €. 513/1991 Zb. Obchodného zakonnika v zneni
neskorSich predpisov (dalej len len ,Zmluva®)

l.
Zmluvné strany

1. Narodny onkologicky ustav
so sidlom: Klenova 1, 833 10 Bratislava
ICO: 00 165 336
DIC: 2020830108
IC DPH: SK2020830108
Zriadeny Zriadovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR &€. Z-8025/1965-VI/B-2 zo
dna 27.11.1965
Za organizaciu kona: Ing. Tomas Alscher, MPH, riaditef
Bankové spojenie:  Statna pokladnica, Bratislava
IBAN: SK 58 8180 0000 0070 0028 1748
v mene svojho organizaéného utvaru - Narodného onkologického institatu (NOI), osoba
opravnena rokovat’ vo veciach zmluvy MUDr. Maria ReCkova, PhD., riaditel
(d’alej len ,,koordinator®)
a
2. Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
so sidlom: Nam. L. Svobodu 4, 974 09 Banska Bystrica
ICO: 37957937
DIC: 2021928150
IC DPH: nie je platitelr DPH
Zriadena Zriadovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR &. 14192-6/2004-OPP zo
dna 24.11.2004
Za organizaciu kona: Ing. Juraj Gallo, riaditel
Bankové spojenie: Statna pokladnica, Bratislava
IBAN: SK76 8180 0000 0070 0028 0745
(dalej len ,pracovisko®)

(koordinator a pracovisko dalej spolu aj ako ,zmluvné strany*)

Il.
Predmet zmluvy

1. Koordinator sa zavazuje na zaklade podmienok dohodnutych v tejto zmluve financne
a systémovo z osobitnych finanénych kapitol koordinatora — z Narodného onkologického
programu podporit pracovisko, s ciefom posilnenia funkénej infrastruktary
klinického vyskumu na Klinike pediatrickej onkolégie a hematolégie SZU.

2. Pracovisko sa na zaklade tejto zmluvy zavazuje vytvorit nové pracovné miesto na pozicii
.koordinator klinickych sku$ani na Oddeleni klinického skusania“ (dalej len ,koordinator
klinickych skusani“), s pracovnym uvazkom v rozsahu minimalne 37,5 hod. tyZdenného
pracovneho €asu. Naplfi prace koordinatora klinickych skuSani musi byt minimalne
v rozsahu, ktory je Specifikovany v Prilohe €. 1 tejto zmluvy.

3. Pracovisko sa zavazuje, ze novovytvorené pracovné miesto, ktoré vytvori na zaklade
predchadzajuceho odseku, nezrusi a ponecha vo svojej organizacnej Strukture
minimalne do 30.11.2023.

4, Pracovisko na zaklade tejto zmluvy a prispevku od koordinatora zabezpeci materialno
— technické vybavenie pracoviska oddelenia, v ramci posilnenia funkénej infrastruktury

klinického vyskumu; za uc€elom definicie tejto zmluvy sa za materialno — technické



vybavenie povaZuje danovo uznatelny vydavok pracoviska, v sulade s ustanovenim § 2
pism. i) zakona €. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov, v zneni neskorsich predpisov.

[l
Prava a povinnosti zmluvnych stran

Koordinator sa zavazuje poskytnut prispevok: (i) na uhradu mzdy zamestnanca
pracoviska — koordinatora klinickych skusani a (ii) na uhradu zakonnych odvodov
pracoviska (zamestnavatela) na takéhoto zamesthanca (celkova cena prace),
v celkovej sume 2.050,00 EUR (slovom: dvetisicpatdesiat euro) mesaéne, na
obdobie od decembra 2022 do decembra 2022; narok na prispevok vznikne za kazdy
mesiac, v ktorom nebola prekazka v praci na strane zamestnanca alebo zamestnavatela
v sulade so Zakonnikom prace viac ako 20 pracovnych dni v mesiaci (dalej aj v zmluve
ako ,podporné obdobie®).

Koordinator sa zavazuje poskytnut' prispevok v celkovej sume 4.100,00 EUR (slovom:
Styritisicsto euro) za ucelom nakupu materialno technického vybavenia, pracoviska,
v sulade s ¢lankom Il, bodom 4 tejto zmluvy. Prispevok, koordinator vyplaca mesacne
v podpornom obdobi, tzn. december 2022 v sulade s podmienkami dohodnutymi
v zmluve.

Pracovisko sa zavazuje, ze hruba mzda zamestnanca - koordinatora klinickych skuasani,
na ktoré sa poskytuje prispevok, nesmie byt nizSia ako 1.500,00 EUR, brutto
(slovom: jedentisicpat’sto euro) mesacne.

Koordinator sa zavazuje okrem prispevku dohodnutého v tejto zmluve, zabezpecovat aj
Skolenie zamestnanca - koordinatora klinickych skusani, ako aj vytvaranie podpornych
aktivit bez dalSieho naroku na finan&né plnenie zo strany pracoviska.

Sledujuc ciele koordinatora tykajuce sa posilnenia funkénej infrastruktury akademického
klinického vyskumu je pracovisko povinné zabezpedit, ak tomu nebrania iné prekazky
v sulade so Zakonnikom prace, u€ast zamestnanca - koordinatora klinickych skusani na
vSetkych aktivitach, ktoré realizuje koordinator; medzi ktoré patri najma, nie vSak vylu¢ne
vzdelavacie Skolenia, seminare, prednasky, u€asti na konferenciach.

Pracovisko sa na zaklade tejto zmluvy zavazuje, pokial tomu nebrania iné vazne
prekazky, zapracovat do svojej internej dokumentacie postupy a odporucania
koordinatora vo veci klinického skuSania na Klinike pediatrickej onkologie a hematolégie
SZU pracoviska. Pracovisko berie na vedomie, Ze tieto skutoCnosti koordinator
komunikuje vyluéne so zamestnancom - koordinatorom klinickych skusani, na ktorého
¢innost’ 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 majetkove prava autora, vo vztahu ku
vSetkym dielam (materialom), ktoré poskytne pracovisku, ak z predmetnych materidlov
nevyplyva ina skuto€nost. Za tymto u¢elom koordinator na zaklade tejto zmluvy zaroven
uzatvara s pracoviskom licenénd zmluvu, podla § 65 zakona ¢&. 185/2015 Z. z.
Autorského zakona.

Koordinator udeluje pracovisku, bezplatni, nevyhradnu licenciu na pouzitie diela na
neurdéity €as v tomto rozsahu: (i) spracovanie diela, (ii) spojenie diela s inym dielom,
(iii) vyhotovenie rozmnoZeniny, (iv) verejné rozsSirovanie originalu, alebo rozmnozeniny
vypozi¢anim, alebo ngjmom, (v) uvedenie diela na verejnosti akymkolvek spésobom.
Pracovisko na prebratych materidloch uvadza, Ze tieto vypracoval, alebo na ich
vypracovani sa podiefal Narodny onkologicky ustav, organizaény utvar Narodny
onkologicky institut.



Clanok V.
Spdésob, ¢as a miesto plnenia

Koordinator poskytne pracovisku prispevok spatne, za predchadzajuci mesiac, v sulade
s Clankom IlI. ods. 1 a 2 tejto zmluvy, na zaklade podpisaného vyhlasenia $tatutarneho
organu pracoviska, v ktorom bude potvrdené, ze zamestnanec - koordinator klinickych
skusani: (i) vykonaval €innost' na pracovisku, v rozsahu a za podmienok dohodnutych
v tejto zmluve, (ii) nebol do€asne praceneschopny, alebo, Ze (iii) v jeho pripade nedoslo
k inym prekazkam v praci, ¢i uz na strane zamestnanca alebo zamestnavatela v sulade
so Zakonnikom prace, ktoré znemoznovali vykon jeho prace viac ako 20 pracovnych dni
v mesiaci (iv) pracovisko dalej vyhlasi, Ze v sulade s cielmi Narodného onkologického
programu a cielmi koordinatora uhradilo, v prospech oddelenia definovaného v ¢lanku
I, bodu 1 tejto zmluvy, dafiovo uznatelné vydavky suvisiace s jeho materialno —
technickym zabezpe€enim, minimalne v sume ur€enej v ¢lanku Ill, bodu 2 tejto zmluvy
Vzor vyhlasenia, ktoré pouzije pracovisko je su€astou Prilohy €. 2 tejto zmluvy.
Pracovisko sa zavazuje potvrdit skutoCnosti, v sulade s odsekom 1 tohto ¢lanku
a zaroven vystavit koordinatorovi fakturu (danovy doklad) na prispevok pre
zamestnanca - koordinatora klinickych skugani vo vyske stanovenej v Clanku lll. ods. 1
tejto zmluvy. V pripade, ak pracovisko je platitelom DPH, je suma uvedena v Clanku Ill.
ods. 1 a 2 tejto zmluvy povazovana za konec€nu, ateda vratane DPH. Faktdru je
pracovisko povinné zaslat koordinatorovi najneskér do 15. diha nasledujuceho mesiaca.
Zmluvné strany sa dohodli, ze odchylne od ods. 1 tohto ¢lanku budu postupovat pri
vykazovani €innosti za mesiac december, ato z dévodu koncoroénych finanénych
zavierok koordinatora. Za tymto u€elom je pracovisko povinné poziadat o narok na
prispevok za mesiac december najneskér do 15. decembra prislusného kalendarneho
roka. Za tymto ucelom pouzije pracovisko vyhlasenie uvedené v Prilohe €. 3 tejto
zmluvy.

Po ukon&eni podporného obdobia sa pracovisko zavazuje zasielat koordinatorovi
vyhlasenia v sulade s Prilohou €. 2 tejto zmluvy, ako doklad splnenia povinnosti v sulade
s Clankom Il. ods. 2, v lehote do 15. diia nasledujuceho mesiaca.

Koordinator po finanénej kontrole faktury pracoviska v sulade s osobitnym predpisom
uhradi fakturu pracoviska v lehote do 14 dni od jej doru€enia; v pripade ak faktura
nespina naleZitosti dafového dokladu, alebo existuji iné pochybnosti ohladom
finanéného plnenia, koordinator v rovnakej lehote vyzve pracovisko na opravu/
doplnenie udajov. Lehota na uhradu faktury za€ina plynut odo dfa doru€enia opravenej
faktary, resp. kompletnych dokladov.

Clanok VI.
Sankcie a nahrada Skody

Pracovisko sa zavazuje vréatit financné plnenie v pripade, ak koordinator zisti, Ze
pracovisko nepostupovalo v sulade s touto zmluvou.

Pracovisko sa zavazuje, ak sa s koordinatorom nedohodne inak, vratit poskytnuty
prispevok za celé obdobie v pripade, ak pracovnu poziciu v sulade s Clankom Il. ods. 2
zru8i pred 30.11.2023.

Koordinator je opravneny pozadovat vratenie finanéného prispevku/prispevkov aj vtedy,
ak pracovisko ani na zaklade dodatoCnej vyzvy nezaslalo vyhlasenia za jednotlivé
mesiace, v sulade s Prilohou €. 2 alebo Prilohou €. 3 tejto zmluvy.

Zmluvné strany beru na vedomie, Ze v pripade, ak pracovisko neza$le nevyhnutné
podklady pre finan€nu kontrolu a fakturaciu v stanovenych lehotach podfa tejto zmluvy,
je koordinator opravneny plnenie v prisluShom mesiaci nevyplatit. O tejto skutoCnosti
pisomne vyrozumie pracovisko.



Clanok VL.
Platnost’ zmluvy

Tato zmluva sa uzatvara na dobu urcitu - do 30.11.2023.

Zmluvné strany su opravnené zmluvu kedykolvek vypovedat s jednomesacnou
vypovednou lehotou, ktora zacina plynut prvym dfiom mesiaca nasledujuceho po
doruceni vypovede; podanim vypovede nie su dotknuté ostatné Clanky tejto zmluvy,
predovsetkym vo vztahu k povinnosti vratit’ poskytnuty prispevok alebo zaplatit zmluvnu
pokutu.

V pripade, ak zmluvu vypovie koordinator, ustanovenie Clanku VI. ods. 2 sa nepoufZije.

Clanok VIII.
Spolo¢né a zaverecné ustanovenia

Zmena tejto Zmluvy je mozna len formou dodatkov podpisanych obidvoma Zmluvnymi
stranami.

Vztahy Zmluvnych stran neupravené touto Zmluvou sa radia prislusnymi ustanoveniami
Obchodného zakonnika a dal§imi vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi Slovenskej
republiky.

V pripade, Ze bude niektoré z jednotlivych ustanoveni Zmluvy povazované za neplatné,
nevymahatelné ¢i neucinné, nebude mat tato skuto¢nost vplyv na platnost zostavajucich
ustanoveni Zmluvy. Namiesto neplatného, nevymahatefného, ¢i neucinného
ustanovenia, bude platit také ustanovenie, ktoré ¢o najviac zodpoveda zmyslu a ucelu
neucinného ustanovenia.

Tato Zmluva nadobuda platnost dnom jej podpisu obidvoma Zmluvnymi stranami a
ucinnost diiom nasledujucom po dni zverejnenia v Centralnom registri zmliv podla
§ 47a zakona ¢&. 40/1964 Zb. Obclianskeho zakonnika v zneni neskorsich predpisov
v spojeni s § 5a zakona & 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam
aozmene adoplneni niektorych zakonov (zakon o slobode informacii) v zneni
neskorsich predpisov.

Tato Zmluva je vyhotovena v Styroch (4) rovnopisoch, z ktorych kazda Zmluvna strana
obdrzi dva (2) rovnopisy Zmluvy.

Zmluvné strany vyhlasuju, Zze ich zmluvna volnost nebola obmedzena, Zmluvu uzatvorili
na zaklade slobodnej véle, Zmluva nebola uzatvorena v tiesni a za napadne
nevyhodnych podmienok, Zmluvu si precitali, jej obsahu rozumeju a na znak suhlasu
s jej obsahom ju podpisuju.

Za koordinatora: Za pracovisko:
Ing. Tomas Alscher, MPH Ing. Juraj Gallo,
riaditel Statutarny organ - riaditel

Detska fakultna nemocnica

s poliklinikou Banskéa Bystrica

MUDr. Maria Reckova, PhD., riaditel
Narodny onkologicky institat



Priloha €. 1 k zmluve o spolupraci

Pracovna napln zamestnanca ,,koordinator klinickych skusani*

Pracuje podla poziadaviek spravnej klinickej praxe a Helsinskej deklaracie a v sulade so
vSetkymi pravnymi predpismi sulvisiacimi s vykonavanim klinického skuSania a
biomedicinskeho vyskumu.

Oboznami sa s protokolom a vSetkymi relevantnymi dokumentmi klinického skusania.
Pracuje v sulade s protokolom, pripadne dalSimi dokumentmi (napr. laboratérnym
manualom...) daného klinického skusania.

Pri vykone pracovnej €innosti dodrZzuje ¢asové poziadavky uréené v ramci jednotlivych
klinickych skusani.

Komunikuje ako v slovenskom, tak i v anglickom jazyku.

V suvislosti s klinickym skusanim:

Asistuje pri podpise Informovaného suhlasu 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 uc€inok prislusnym zdravotnym poistovniam.

Napomaha pri informovani poskytovatela zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma
ucastnik uzatvorent dohodu o poskytovani zdravotnej starostlivosti, Ze u¢astnik bol
zaradeny do klinického sku$ania humanneho lieku.

Nahlasuje vizity pacienta, pripadne dalSie udaje do IWRS/IVRS.

Sleduje terminy navstev a jednotlivych vySetreni podfa protokolu, napomaha 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 dalSich databaz v suvislosti s
vykonavanim klinického skuSania (portaly pre zobrazovacie vySetrenia, laboratérne
portaly...)

RieSi poziadavky a ulohy podla pokynu nadriadeného (queries).

Pripravuje podklady k hlaseniu zavaznych neZiaducich udalosti a neziaducich udalosti
Specialneho zaujmu.

Eviduje, odosiela, spracovava biologicky material.

Sleduje exspiraciu laboratornych kitov a kontroluje ich dostato¢ny pocet, objednava
laboratdérne kity

Sleduje dostatocny pocet a kvalitu dalSich materialov potrebnych pre vykon klinického
skuSania (dotazniky kvality Zivota, Ziadanky, letecké prepravné listy a dalSie materialy).
Vypifa relevantné dokumenty k priebehu klinického skuania (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 vSetkych relevantnych dokumentov k zacatiu,
priebehu a ukonc€eniu v suvislosti s klinickym skuSanim a pripadne inych vyskumnych
aktivit (napr. certifikaty jednotlivych pristrojov pouzivanych vdanom klinickom skusani,
CV, GCP Sstudijného timu, predklada na podpis jednotlivym &lenom Studijného timu
relevantné dokumenty, zaklada koreSpondenciu).

Pripravuje podklady pre Statny ustav pre kontrolu liegiv ako aj Eticku komisiu
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Vykonava administrativne prace v suvislosti s vykonavanim klinického skdSania a inymi
vedecko-vyskumnymi aktivitami.

Spolupracuje so zadavatelmi klinického sku$ania, domacimi a zahraniénymi
instituciami, ktoré vykonavaju vyskum a vyvoj.

V spolupraci s nadriadenym koordinuje jednotlivé klinické sku$ania prebiehajuce v
zdravotnickom zariadeni.

V spolupraci s nadriadenym koordinuje spolupracu so zadavatelmi klinického
sku$ania, auditormi, inSpektormi a ¢lenmi Studijného pracovného timu v centre v ramci
daného klinického skuSania.



Priloha €. 2, k zmluve o spolupraci

Vyhlasenie pracoviska

Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
so sidlom: Nam. L. Svobodu 4, 974 09 Banska Bystrica

ICO: 37957937

DIC: 2021928150

IC DPH: nie je platitel DPH

Zriadena Zriadovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR €. 14192-6/2004-OPP zo dia
24.11.2004

Za organizaciu kona: Ing. Juraj Gallo, riaditel

Bankové spojenie: Statna pokladnica, Bratislava

IBAN: SK76 8180 0000 0070 0028 0745

(dalej len ,pracovisko®)

Na zaklade zmluvy o spolupraci uzatvorenej s Narodnym onkologickym ustavom, so sidlom
Klenova 1, 833 10 Bratislava, o zabezpeceni podpory pre zamestnanca klinického skusania

tymto vyhlasujeme, Ze na naSom pracovisku (Oddelenie klinickych skisani) sme
v_mesiaci XXX 2022:

e zamestnavali zamestnanca na pracovnej pozicii ,koordinator klinickych skusani“, na plny
uvazok, ktory vykonaval vyluéne c&innosti suvisiace s klinickym skuasanim pre Kliniku
pediatrickej onkologie a hematolégie SZU za podmienok dohodnutych v zmluve o
spolupraci,
brutto dohodnuta zmluvna mzda zamestnanca nebola nizsia ako 1.500,00 EUR,

e zamestnanec nebol doCasne praceneschopny a/alebo nedoslo k inym prekazkam v praci,
€i uz na strane zamestnanca alebo zamestnavatela, v sulade so Zakonnikom prace, ktoré
znemoznovali vykon jeho prace viac ako 20 pracovnych dni v mesiaci.

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

Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica,
konajuca prostrednictvom: Ing. Juraj Gallo, Statutarny organ - riaditel



Priloha €. 3 k zmluve o spolupraci

Vyhlasenie pracoviska

Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
so sidlom: Nam. L. Svobodu 4, 974 09 Banska Bystrica

ICO: 37957937

DIC: 2021928150

IC DPH: nie je platitef DPH

Zriadena Zriadovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR ¢. 14192-6/2004-OPP zo dia
24.11.2004

Za organizaciu kona: Ing. Juraj Gallo, riaditel

Bankové spojenie: Statna pokladnica, Bratislava

IBAN: SK76 8180 0000 0070 0028 0745

(dalej len ,pracovisko®)

Na zaklade zmluvy o spolupraci uzatvorenej 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:

e zamestnavame zamestnanca na pracovnej pozicii ,koordinator klinickych skusani®, na
piny uvazok, ktory vykona vyluéne &innosti suvisiace s klinickym skusanim pre Kliniku
pediatrickej onkolégie a hematoldgie SZU,

o Dbrutto dohodnuta zmluvna mzda pracovnika klinickych sku$ani nie je niz8ia ako 1.500
EUR mesacne,

e U zamestnanca - koordinatora klinickych skuSani nepredpokladame, Ze by nemohol
vykonavat svoju Cinnost viac ako 20 pracovnych dni vtomto mesiaci z dévodu jeho
praceneschopnosti, alebo inej prekazky vpraci na strane zamestnanca alebo
zamestnavatela, v sulade so Zakonnikom prace.

Dalej vyhlasujeme, e po skondeni mesiaca preverime, & do$lo k spineniu vsetkych
podmienok v stlade s uzatvorenou zmluvou — predovdetkym Clankom I, ods. 1 a 3.
V pripade, ak sa po ukonéeni mesiaca preukazu skutoCnosti, ktoré ztohto vyhlasenia
k datumu jeho podpisu budu v rozpore s uzatvorenou zmluvou o spolupraci, zavazujeme sa
prispevok za mesiac december vratit Narodnému onkologickému ustavu.

NaSe pracovisko je podpisom na tomto vyhlaseni si vedomé pravnych nasledkov, ktoré mbézu
nastat, ak by sa neskor preukazalo, Ze toto vyhlasenie obsahovalo nespravne informacie.

Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica,
konajuca prostrednictvom: Ing. Juraj Gallo, Statutarny organ - riaditel



