RAMCOVA ZMLUVA O SPOLUPRACI

uzatvorend podfa ust. § 269 ods. 2 zakona & 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,ramcova zmiuva“ alebo len ,zmluva®)

L
Zmiuvné strany

4. Univerzita Pavla Jozefa Safarika v Kosiciach,

so sidlom na adrese: Srobarova 2, 041 80 Kosice, Slovenska republika
ICO: 003 97 768

DIC: 2021157050

IC DPH: SK2021157050

zastlpena: prof. RNDr. Pavol Sovak, CSc., rektor UPJS v Kosiciach
prof. MUDT. Peter Jaréuska, PhD., dekan UPJS LF

bankové spojenie: Statna pokladnica

IBAN: SK 73 8180 0000 0070 0007 8360

(dalej len ,UPJS)

2. Svet zdravia a.s.

so sidlom: Digital Park I, Einsteinova 25, Bratislava 851 01

iCO: 35 960 884

DIG: SK70200006691¢ DPH: 2022081721 zapisana v obchodnom registri vedenom v
Okresnom sude Bratislava |, viozka dislo: 3721/B

zastupena: MUDr. Radoslav Cuha , MBA, MPH - Predseda predstavenstva

Ing. Tomas Valaska — ¢len predstavenstva

(dalej len _Partner* alebo ,zdravotnicke zariadenia®)
(UPJS a Parner dalej spolocne len ,zmluvné strany”)

Il
Preambula

1. Partner je poskytovatefom zdravotnej starostlivosti, prevadzkujicim VSeobecnu
nemocnicu Rimavska Sobota. Zarovefi je Partner podfa ustanoveni § 66a Obchodného
zakonnika ovladajiicou osobou vo vztahu k nasledovnym poskytovatefom zdravotnej
starostlivosti, patriacim do siete Svet zdravia a prevadzkujicim zdravotnicke zariadenia
na zaklade im vydanych povoleni:

o Svet zdravia Nemocnica Topol&any, a.s., Paviovova 17, Topolcany 955 20,
1CO 46 458 581

e Nemocnica s poliklinikou Trebisov, a.s.. Ul. SNP 1079/76, TrebisSov 075 01,
1CO 36 597 376

e Nemocnica s poliklinikou Stefana Kukuru Michalovce, a.s., ul. Spitalska 2,
Michalovce 071 01,



o Nemocnica s poliklinikou Spiska Nova Ves, a.s., Ul. Janskeho 1, Spisska Nova
Ves 052 01, ICO 44 927 380

o Nemocnica arm. generéla L. Svobodu Svidnik, a.s., MUDr. Pribulu 412/4, Svidnik
089 01, ICO 47 249 099,

o Zelezniéné zdravotnictvo Kosice, s.r.o0., Masarykova 9, Kosice 040 01, ICO 36 582
433

e Nemocnica na okraji mesta, n.o, Nova nemocnica 511, 958 01 Partizanske

e Nemocnica s poliklinikou sv. Barbory Roziava, as, UL Spitalska 1, 048 01
Rozfiava, ICO 36 597 341

e Nemocnica A. Lefia Humenné, a.s, Nemocni¢na 7, 06601 Humenné,
ICO 47 249 048

e Vranovska nemocnica, a.s, M. R. Stefanika 187/177 B, Vranov nad Toplfou 093 27,
ICO 47 249 021

o Nemocnica s poliklinikou Sv. Lukasa Galanta, a.s., Hodska 373/38, 924 22 Galanta
ICO 44 452519

e Nemocnica s poliklinikkou Dunajska Streda, a.s, Velkoblahovska 23, 929 01
Dunajska Streda ICO 44 455 356

UPJS je verejnou vysokou 3kolou v sulade sust. § 2 ods. 2 pism. a) zakona ¢C.
131/2002 Z. z. o vysokych $kolach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov.

Na Lekarskej fakulte UPJS bola zriadend narodna vyskumna infrastruktura
podporujuca klinicky orientovany biomedicinsky vyskum cestou akademickych
klinickych skasani (oddelenie ,SLOVACRIN) s cielom plnit' zavazky vyplyvajuce z
pristipenia Slovenskej republiky ako pozorovatela do Eurdpskej siete pre Klinickd
vyskumnu infrastruktaru (,ECRIN).

SLOVACRIN podporuje rozvoj klinického vyskumu v SR prostrednictvom
akademickych klinickych skusani ako zakladného zdroja inovativnych klinickych
postupov v diagnostike, lieGbe a prevencie v zdravotnictve, tym ze zaistuje vyskumnd,
znalostni, metodickl a servisni podporu pri vykonavani akademickych klinickych
skagani. Zakladnym zmyslom vytvorenia tejto vyskumnej infrastruktiry je vytvorenie
spolupracujucich akademickych klinickych vyskumnych pracovisk v rdmci SR, ktore sa
budt podiefat na rozvoji klinického vyskumu v SR prostrednictvom akademickych
klinickych skdsani.

1.
Predmet ramcovej zmluvy

. Zmluvné strany vyjadruji svoj zaujem spolupracovat v oblasti biomedicinskeho
vyskumu a klinického ski$ania humannych produktov a humannych liekov.
Predmetom tejto zmluvy je Uprava vzéjomnych prav a povinnosti zmluvnych stran pri
spolupraci v oblasti vykonavania klinického vyskumu v sulade s predmetom c&innosti
Partnera a UPJS a v stlade s platnymi pravnymi predpismi.

Spolupraca bude realizovana na zaklade tejto Ramcovej zmluvy a osobitnych zmlav
dalej definovanych v tejto Ramcovej zmluve.

IV.
Prava a povinnosti zmluvnych stran
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Klinické skusanie (d'alej aj ,Projekt*) bude vykonavané na pracoviskach zdravotnickeho
zariadenia Partnera ana pracoviskach zdravotnickych zariadeni Partnerom
oviadanych oséb, uvedenych v &lanku Il bod 1 tejto Ramcovej zmiuvy v sulade
s platnymi a iéinnymi pravnymi predpismi.

Projekty, ktoré podliehaju schvaleniu Etickou komisiou zdravotnickeho zariadenia je
mozné realizovat aZ po ich postdeni a naslednom schvaleni Etickou komisiou podla
prisludnych ustanoveni zakona &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluZzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplineni niektorych
zakonov, v zneni neskorsich predpisov. Projekty, ktoré podliehaju schvaieniu Statneho
Gstavu pre kontrolu liediv, resp. inymi prisluSnymi organmi je mozZné realizovat az po
ich postdeni a naslednom schvaleni Statnym Gstavom pre kontrolu liegiv, resp. inymi
prislusnymi organmi.

Ugastnikmi Projektov budd pacienti zdravotnickeho zariadenia, ktori spifiajd
podmienky zaradenia do konkrétneho Projektu a vyjadrili s Géastou na Projekte
pisomny informovany sthlas po predchadzajlicom pouceni.

UPJS zabezpedi podporu Projektom, a to v zavislosti od konkrétneho pripadu a podla
dostupnosti zdrojov. Podpora zahffia vykonavanie ¢innosti Specifikovanych v Prilohe
€. 1, ktora tvori neoddelitelnu ¢ast tejto zmluvy.

Konkrétne podmienky spoluprace budi dohodnuté vzdy samostatnou pisomnou
zmluvou o klinickom ska$ani, ktora bude uzavreta bud priamo s Partnerom alebo
s niektorou z Partnerom ovladanych oséb, ako st uvedené v Elanku Il bod 1 tejto
Ramcovej zmluvy. Obsahom tychto zmluv bude predovsetkym identifikacia Projektu,
podmienky realizacie, finanéné zabezpecenie, autorstvo vystupov a dalSie relevantné
podmienky a postupy v stlade s platnou legislativou a podmienkami stanovenymi
poskytovatelmi finanénych prostriedkov.

V.
Trvanie ramcovej zmluvy

Tato ramcova zmluva sa uzatvara na dobu neurdita.

Zmluvné strany sa dohodii, Ze zmluvny vztah je mozné ukoncit:

a) pisomnou dohodou,

b) vypovedanim zmluvy bez uvedenia dévodov; vypovedna lehota je jeden
kalendamy mesiac azadina plynat prvym dfiom kalendameho mesiaca
nasledujiiceho po mesiaci, v ktorom bola vypoved dorucena druhej zmiuvnej
strane.

Pre vylGéenie akychkolvek pochybnosti zmluvné strany potvrdzujd, Ze ukoncenie tejto

Ramcovej zmluvy nema a nebude mat Ziadny vplyv na samostatné zmluvy o klinickom

skusani, ktoré bud(l uzavreté v zmysle ustanoveni &lanku IV bod 5 tejto Ramcovej

zmluvy.

VL.
Zaverecné ustanovenia

Tato zmluva je vyhotovena v Styroch originalnych vyhotoveniach, po dvoch pre kazdu
zmiuvnu stranu.
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2. Ziadna Uprava tejto ramcovej zmluvy sa nebude povaZovaf za uéinnu, ak nebude vo
forme pisomného dodatku podpisand kazdou zo zmluvnych stran a zverejnena v
Centralnom registri zmldv Uradu viady SR.

3. Zmluvné strany sa dohodli, Ze préavne vztahy osobitne touto zmluvou neupravene sa
spravujl ustanoveniami vSeobecne zavéznych pravnych predpisov.

4. Zmluva nadobuda platnost dfiom podpisu opravnenymi zastupcami oboch zmluvnych
stran a uginnost dfiom nasledujtcim po dni jej zvedejnenia v Centralnom registri zmltv
Uradu viady SR.

5. Zmluvné strany vyhlasuiju, Ze ich zmluvna vofnost nie je niéim obmedzena, svoju vélu
prejavili slobodne, véaZne, zrozumitelne a uréito, zmluvu neuzatvorili v tiesni, ¢i za
napadne nevyhodne podmienok, jej obsahu porozumeli a bez vyhrad ana znak
suhlasu ju podpisuju.

Za UPJS: Za Partnera:

V Kosiciach, dna V Bratislave dfia .......cccoeevevveennnnn.
prof. RNDr. Pavol Sovak, CSc. Svet zdravia, a.s.

rektor UPJS v Kosiciach MUDr. Radoslav Cuha, MBA, MPH

predseda predstavenstva

prof. MUDr. Peter Jaréuska, PhD. Svet zdravia, a.s.
dekan UPJS LF Ing. Tomas Valaska

¢len predstavenstva



PRILOHA C. 1

A

Monitorovacie cinnosti

poskytovanie vSeobecnych Klinickych sk($ani monitorovacich sluzieb a
konzultacii pre pridelené Projekty vratane pripravnych ¢&innosti a Stadii
vykonatelnosti;

vykondavanie monitorovacich navstev, okrem iného poéiatocnych Studijnych
navétev na mieste, priebeZnych monitorovacich navstev a navstev pri
ukondéeni skusania;

stretnutie s riesitefmi a persondlom miesta skusania na prediskutovanie
Statdtu skasania;

kontrola a zber tlagiv sprav o pripadoch, dokonéenie sprav o monitorovacich
navstevach, riadenie klinického skisania, kontrola a archivacia dokumentacie
skasania;

rieSenie problémov;

hlasenie vzniknutych zévaZnych neZiaducich udalosti (,SAE"); sledovanie
SAE;

Gdast na povinnych vnatrostatnych a medzinarodnych sSkoleniach a
zasadnutiach

Lokalne farmakovigilanéné ¢innosti

poskytovanie lokalnych farmakovigilanénych a lekarskych kontrolnych
&innosti a konzultacii;

riadenie  pripadov  farmakovigilancie (,pripady PV*) vyplyvajucich
z pridelenych klinickych skaSani vratane kontroly kvality bezpefnostnych
informacii (dalej len ,QCSI") ;

hiasenia o bezpednosti z pridelenych klinickych skasani na pridelenom tzemi,
a to aktualizované spravy o bezpecnosti vyvoja (,DSUR"), zoznamy line
listing“, hlasenie podozrenia na neoéakavani zavazn( neziaducu reakciu
(,SUSAR®) riesitefom CA/EC podfa platnych celoStatnych pravnych
predpisov;

poskytovanie poradenstva © pravidlach a poziadavkach v oblasti
farmakovigilancie;

Zkolenia o farmakovigilancii pre pridelené skusania, tretich stran alebo inych
partnerov Partnera;

Géast na telekonferenciach alebo osobnych stretnutiach podfa potreby v
stvislosti s pridelenymi aktivitami, a to v stlade s medzinarodnymi projektmi
koordinovanymi zo strany ECRIN a inymi spolupracujucimi vyskumnymi
partnermi SLOVACRINu prostrednictvom Partnera;

vypracovanie internych postupov a dokumentov tykajicich sa povinnosti
v oblasti dohladu nad projektami UNIVERZITY a jej vedeckych partnerov

Regulaéné ¢innosti

poskytovanie regulaénych konzultacii a éinnosti pre klinické skusania;
poskytovanie odbornych konzultacii o moznostiach vykonatefnosti projektov;
priprava narodnych regulaénych dokumentov a inych dokumentov
pouZivanych na klinické skisania;
poskytovanie konzultacii o miestnych dokumentoch kvality;
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poskytovanie podpory pocas rokovani o zmluve;

Skolenie pracovnikov Partnera o regulaénych aspekioch v Klinickych
skdsaniach;

dalSie stvisiace regulaéné a odborné Cinnosti



