ZMLUVA O SPOLUPRACI
uzatvorena podla § 269 ods. 2 Obchodného zakonnika (dalej len , zmluva®)

I.

Zmluvné strany
1. RieSitel’ vyskumu: Martinské bioptické centrum, s.r.o.
Sidlo: Prieloztek 1, Martin 036 01
V mene ktorého kona: Ing. Silvia Revéakova, konatel'ka spoloénosti
ICO: 36 410 799
DIC/ IC DPH: 2021617125/ SK2021617125
Registracia: Obchodny register Okresného sudu Zilina, odd. Sro,

vl.E. 14129/L

(d’alej len , riesite!*)

2. Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti: Fakultni nemocnica s poliklinikou F.D.

Roosevelta Banska Bystrica

Sidlo: Néam. L. Svobodu &. 1, 975 17 Banska Bystrica
Statutarny organ: Ing. Miriam Lapunikova, MBA, generélna riaditel’ka
Ing. Ivana Sklenkova, ekonomicka riaditel’ka
ICO: 00165549
IC DPH: SK 2021095670
Cislo tétw/ IBAN:  SK3581800000007000278282
BIC: SPSRSKBA
Zriadena: Zriad’ovacou listinou MZ SR ¢. 1842/90-A/11-1 z 18.12.1990 v zneni

neskorsich zmien

(d’alej len ,,poskytovatel*)

II.

Zakladné zasady pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a biomedicinskom vyskume

1. Zmluvné strany si uvedomuju, Ze

pravom kaZdého Cloveka je dosahovat Go najlepsiu troveni fyzického a psychického
zdravia,

zdravotna starostlivost’ je sluzba, ktorou pacient sleduje zlepSenie, prinavratenie svojho
zdravia, ako aj zmenSenie bolesti, &i predlZenie svojho Zivota a zlepSenie jeho kvality,
pri¢om takato starostlivost’ sa mé poskytovat’ na principoch rovnosti a nediskrimindcie,

zdravotna starostlivost’ sa poskytuje v konkrétnom &ase, priestore, za pouZitia dostupnych
technik a vedomosti,

pacient ako prijimatel' zdravotnej starostlivosti je osobou oplyvajiicou osobnostnymi
pravami, ktoré musia byt za kaZzdych okolnosti zo strany rieitela a poskytovatela
reSpektované; pacient mé pravo na Uctivé zaobchadzanie, na ochranu sukromia, na
zachovanie ml¢anlivosti o jeho zdravotnom stave a na re$pektovanie jeho &asu,

poskytovatel’ a jeho zdravotnicki pracovnici maji privo na tctivé jednanie zo strany
pacienta, pravo na reSpektovanie odbornych stanovisk, pravo na zachovanie dobrej povesti
a mena,

zakladnym G¢elom biomedicinskeho vyskumu je pochopenie prigin, vyvoja a ddsledkov
chordb a zlepSenie preventivnych, diagnostickych a terapeutickych intervencii (metody,
postupy a liecba),



- biomedicinsky vyskum zahfiia kazdi vyskumni ¢innost’ v oblasti bioldgie, mediciny,
farmacie, oSetrovatel'stva, pérodnej asistencie a psychologie, ktord méze ovplyvnit’ fyzické
alebo psychické zdravie ¢loveka, ktory sa zicastiiuje na tomto vyskume,

- aj tie najlepSie sucasné intervencie musia byt priebeZne hodnotené na zéklade vyskumu z
hladiska ich bezpednosti, efektivnosti, u€innosti, dostupnosti a kvality,

- biomedicinsky vyskum sa vykonava slobodne, pri zachovani prava na ochranu ddstojnosti,
na reS§pektovanie telesnej integrity a psychickej integrity, bezpeénosti a opravnenych
zaujmov ucastnika vyskumu.

2. Zmluvné strany vyhlasuji, Ze zdujmy Gcastnika vyskumu (d’alej len ,,pacient”) musia mat’
vzdy prednost’ pred zaujmami vedy a spolo¢nosti ako aj zdujmami zmluvnych stran.

II1.
Predmet zmluvy

1. Zmluvné strany tejto zmluvy sa dohodli za podmienok stanovenych touto zmluvou na
spolupraci pri rieSeni projektu riesitel'a pod ndzvom: ,,Sledovanie hladin RAS/ctDNA tekutou
biopsiou® (d’alej aj len ,,projekt™).

2. RieSitel' bude riedit projekt prostrednictvom biomedicinskeho vyskumu schvéaleného
prislusnou etickou komisiou (d’alej aj len ,,biomedicinsky vyskum®).

3. Biomedicinsky vyskum je zamerany na ziskanie informécii o skorej lieCebnej odpovedi u
pacientov s nezmutovanym RAS typom pokroéilého karcindmu hrubého cerva a konecnika, u
ktorych je odporu€ena prvoliniova lie¢ba protilatkou proti receptoru epidermalniho rastového
faktoru (cetuximabom) na Slovensku.

4. Riesitel prehlasuje, Ze nema v ase uzatvorenia tejto zmluvy dostatok vhodnych pacientov pre
zaradenie do biomedicinskeho vyskumu, a preto sa zmluvné strany tejto zmluvy dohodli na
vzajomnej spolupréci.

5. Spolupraca zmluvnych stran na Géely tejto zmluvy zahfiia najma:

a) lieCba pacientov poskytovatelom a vytypovanie vhodnych pacientov pre biomedicinsky
vyskum rieSitel’a,
c) zabezpelenie vyplnenia dotaznikov k vhodnosti pacienta,

d) informovanie pacientov o moZnostiach a buducich benefitoch pri ich zaradeni do
biomedicinskeho vyskumu rieSitela v rozsahu stanovenom touto zmluvou zo strany
poskytovatel’a,

e) vyhodnocovanie dat Poskytovatelom — vyplnenie elektronickych dotaznikov.
6. Predmetom tejto zmluvy je:
a) uprava vzajomnych prav a povinnosti zmluvnych stran tejto zmluvy vyplyvajicich z ich
vzajomnej spoluprace na plneni predmetu tejto zmluvy,

b) Gprava ochrany osobnych udajov pacientov (tak potencidlnych ako aj zaradenych do
biomedicinskeho vyskumu),

¢) Uprava nakladania s odobratym biologickym materidlom od pacientov pre biomedicinsky
vyskum,

d) dalSie nakladanie s vysledkami vySetreni odobratého biologického materidlu od pacientov,
odplatu riesitel'a poskytovatel'ovi za poskytovanie pacientov rie§itelovi.



Clinok IV.
Prdva a povinnosti zmluvnych strin

1. Poskytovatel’ je povinny pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pacientovi poskytovat’
zdravotn starostlivost’ spravne. Zaradenie pacienta (na zaklade jeho pisomného sthlasu
»Informécie o moZnostiach a benefitoch zaradenia do biomedicinskeho vyskumu®) do
biomedicinskeho vyskumu riesitela nemédze v Ziadnom pripade znemoznit, alebo oddialit
poskytnutie indikovanej zdravotnej starostlivosti zo strany poskytovatel'a pacientovi.

2. Poskytovatel’ bude poskytovat’ zdravotnu starostlivost’, ktora je predmetom tejto zmluvy
len na zéklade tzv: ,,pisomného informovaného sthlasu pacienta“.

3. Pacient sém rozhoduje o svojom zdravi a za neho nesie plnit zodpovednost’.

Na ziskanie vzoriek od pacienta je poskytovatel povinny vyuzit' len 3tandardné
diagnostické postupy, a to: kolonoskopia, biopsia hrubého &reva a dotaznikova metdda.

Clanok V.
Postavenie pacienta

Pacient m4 pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a pri biomedicinskom vyskume pravo na
ochranu svojej osobnosti a telesnej integrity.

Pacient je opravneny rozhodovat’ o prijati/neprijati zdravotnej starostlivosti a zaradeni do
biomedicinskeho vyskumu.

Pacient ma pravo byt plne pouceny o uéele, povahe, nasledkoch a rizikach navrhovanej
zdravotnej starostlivosti a o zaradeni do biomedicinskeho vyskumu, o moZnostiach vol'by
navrhovanych postupov a rizikich odmietnutia poskytnutia zdravotnej starostlivosti.

Poskytovatel sa v zmysle § 26 ods. 11 zdkona o zdravotnej starostlivosti zavizuje informovat’
zdravotnli poistoviiu pacienta o zaradeni pacienta do biomedicinskeho vyskumu. Poskytovatel’
je povinny informovat’ poist'oviiu, Ze zakrok kolonoskopie a/alebo biopsie hrubého &reva je
zdravotne indikovany a jeho vykonanie nie je nijako podmienené ucastou pacienta v
biomedicinskom vyskume.

Clanok VL
Prava a povinnosti poskytovatel’a

Poskytovatel’ v rémci poskytovania zdravotnej starostlivosti (d’alej aj »vySetrenie®) pacientom
bude vyvijat' v stlade s predmetom tejto zmluvy &innost’ smerujticu k vytypovaniu, pouceniu a
poskytnutiu pacientov pre biomedicinsky vyskum riesitel’a.

V' pripade, Ze poskytovatel vyhodnoti pacienta ako vhodného pre zaradenie do
biomedicinskeho vyskumu riesitela, zabezpe&i ziskanie pisomného suhlasu pacienta s
postipenim jeho kontaktnych idajov v rozsahu meno, priezvisko a telefénne &islo, prip. e-mail
a termin planovanej kolonoskopie u pacienta, riefitelovi. Poskytovatel' odovzda pacientovi
zékladné informacie o biomedicinskom vyskume a kontakt na riesitel'sky tim, ktory je blizsie
Specifikovany v materidly ,Rozsah informécii odovzdavanych pacientovi zo strany
poskytovatela v pripade jeho predbeZného sthlasu s tym, aby ho kontaktoval riesitel'sky tim*.

Poskytovatel' sa zavazuje, Ze k spristupneniu tidajov zo zdravotnej dokumentécie pacienta
tykajucich sa vykonania biochemickych vyetreni pre uéely tejto zmluvy od pacienta ziska
osobitny sthlas s tymto spristupnenim riesitelovi.

Po zaradeni pacienta do biomedicinskeho vyskumu, a to po splneni vietkych podmienok
stanovenych touto zmluvou a vyslovenim stthlasu s vykonanim kolonoskopie, biopsie hrubého
Creva (dalej aj ako ,,biologicky materidl*), tito vykond poskytovatel.



10.

Pre potreby riesitela a na Gely tejto zmluvy sa poskytovatel zavizuje ziskat’ od pacienta
celkovo 6 (Sest) vzoriek biologického materialu z oblasti colon sigmoideum a tieto poskytnat’
za splnenia podmienok tejto zmluvy riesitefovi. Ak je realizovana kolonoskopia z medicinske;j
indik4cie aj v oblasti colon ascendens tak budu vzorky odobrané aj z tejto oblasti.

Biologicky material pacienta poskytovatel’ odovzda rieSitel'ovi za splnenia v3etkych pravnych
podmienok pre odoberanie, testovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie a distribliciu
biologickych materidlov a po ziskani pisomného sihlasu pacienta podla ods. 4 ¢l. VIIL tejto
zmluvy.

Biologicky material odovzd4 poskytovatel' bezodkladne na pracovisko rieSitefa — Martinské
bioptické centrum, s.r.0., Prieloztek 1, Martin.

Poskytovatel' je povinny zachovavat' mléanlivost o vietkych informdciach, ktoré sa od
riesitela v suvislosti s biomedicinskym vyskumom dozvedel, pokial v tejto zmluve nie je
uvedené inak. Tato povinnost’ plati neobmedzene a to aj po skonceni platnosti tejto zmluvy.

Clanok VII.
Zodpovednost’ za Skodu a poistenie Skody

1. Poskytovatel’ nesie plnt zodpovednost’ za S$kodu, ktorti pacientovi spdsobi pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti ako aj pri odoberani biologického materidlu pre ucely
biomedicinskeho vyskumu rie§itel’a na ucely tejto zmluvy.

2. Poskytovatel’ sa zavizuje, Ze je plne poisteny pre pripad Skody sposobenej pacientovi pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti.

3. Rie8itel vyskumu podpisom tejto zmluvy vyhlasuje a garantuje, Ze projekt, resp.
biomedicinsky vyskum spitia a poéas celej doby platnosti tejto zmluvy bude splnat vSetky
zékonom predpisané nalezitosti, a Ze riesitel’ disponuje vietkymi potrebnymi povoleniami a
suhlasmi, ktorych udelenie je k biomedicinskemu vyskumu nevyhnutné.

4. Zmluvné strany sa dohodli, Ze v pripade ak rieSitel’ porusi akékol'vek zdkonné ustanovenie
vztahujlice sa na vykonavanie biomedicinskeho vyskumu, v désledku €oho vznikne
poskytovatel'ovi $koda, je povinny tito Skodu poskytovatelovi nahradit’ bezodkladne po
tom, ¢o mu tuto skutoénost’ oznami.

Clanok VIIL
Ochrana osobnych idajov pacienta
spristupnenie zdravotnej dokumentacie

Poskytovatel’ je povinny pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pacientovi postupovat’ tak,
aby nedoslo k ohrozeniu, zni¢eniu, poSkodeniu zdravotnej dokumentacie alebo
neopravnenému uniku osobnych tdajov pacienta.

Poskytovatel' je povinny pre uely plnenia tejto zmluvy zabezpe€it' stuhlas s poskytnutim
osobnych tidajov od pacienta, u ktorého st predpoklady pre zaradenie do biomedicinskeho
vyskumu riesitel'a, a to v rozsahu meno, priezvisko a telefénne &islo, prip. e-mail a termin
planovaného zékroku kolonoskopie u pacienta.

Udaje ziskané podla predchidzajiiceho bodu tohto ¢lanku zmluvy poskytovatel' nespristupni
inej osobe ako riesitelovi. ,
Poskytovatel sa zavdzuje ziskat pisomny suhlas pacienta s odobratim, testovanim,

spracovanim, konzervovanim, skladovanim a distribiciou biologickych materidlov pacienta
ziskanych pri poskytovani zdravotnej starostlivosti.

Poskytovatel’ je opravneny poskytnut’ idaje o zdravotnom stave pacienta len osobam pisomne
poverenym rieSitelom, ktoré sa priamo podiel’aju na rieSeni projektu bliz3ie Specifikovanom v
¢l. I1. ods. 1 tejto zmluvy.



Riesitel’ sa zavizuje, bezodkladne po uzatvoreni tejto Zmluvy, uzatvorit’ s Poskytovatelom
Zmluvu o spractvani osobnych udajov, ku ktorému do6jde na zaklade tejto Zmluvy.

Clanok IX.
Odplata poskytovatel’ovi

Poskytovatel' vykonava &innosti spojené s plnenim predmetu tejto zmluvy voci rieSitelovi
bezodplatne.

Po poskytnuti adajov a biologického materialu pacienta rieSitelovi vznikd poskytovatelovi
narok na odplatu za opravnené naklady spojené napr. so zasielanim biologického materidlu
pacienta kuriérom a pod. Oprdavnenost naroku na odplatu tychto nékladov predpoklada
predchadzajuci suhlas riesitel'a s takymto nakladom.

Na tihradu opravnenych nakladov poskytovatela vystavi poskytovatel’ rieSitelovi faktiru s
dilom splatnosti faktiry nie kratS$im ako 30 (slovom tridsat’) kalendarnych dni. Uhrada
opravnenych nékladov poskytovatela bude uhradend bezhotovostnym prevodom finan¢énych
prostriedkov na bankovy 0éet poskytovatel'a uvedeny v ¢l. 1. tejto zmluvy.

Clanok X.
Trvanie zmluvy

Zmluva sa uzatvara na dobu uréitd po dobu trvania projektu uvedeného v ods. 1 ¢l. III tejto
zmluvy.

Zmluva nadobuda platnost’ diiom jej podpisu oboma zmluvnymi stranami a G¢innost’ defi po
dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmluv vedenom uradom vlady SR.

Poskytovatel' vyhlasuje, Ze v Case uzatvorenia tejto zmluvy nema uzatvorend ind zmluvu o
spolupraci s rovnakym alebo obdobnym predmetom plnenia ako tato zmluva.

Platnost’ a i¢innost’ tejto zmluvy skonci na zaklade pisomnej vypovede ktorejkol'vek zo strén,
pisomnou dohodou ktorejkol'vek zmluvnej strany tejto zmluvy alebo pisomnym odstupenim od
zmluvy ktorejkol'vek zmluvne;j strany tejto zmluvy.

Zmluvné strany su opravnené zmluvu pisomne vypovedat’ kedykol'vek, a to aj bez uvedenia
dévodu. Vypovedni lehota je jednomesalnd a zalina plynit prvym diiom mesiaca
nasledujiceho po mesiaci, v ktorom do$lo ku dorudeniu vypovede na adresu sidla druhej
zmluvnej strany.

V pripade zéaniku tejto zmluvy, a to z akéhokolvek ddvodu, nad’alej plati povinnost’

poskytovatel'a zachovavat’ mléanlivost o vSetkych okolnostiach stvisiacich s predmetom
zmluvy, o ktorych sa dozvedel pocas ako aj po skonceni plnenia tejto zmluvy.

Clanok XII.
Zaverecné ustanovenia

Poskytovatel’ sa zavizuje, Ze pri plneni ustanoveni tejto zmluvy bude dodrZiavat’ platné pravne
predpisy Slovenskej republiky, vzt'ahujice sa k jeho ¢innosti podl'a tejto zmluvy.

Tato Zmluvu moZno menit alebo doplfiat len pisomnymi dodatkami, ktoré musia byt
postupne d&islované a podpisané oboma zmluvnymi stranami. Takéto dodatky sa stand
nedelitel'nou sucast'ou tejto zmluvy.

Tato zmluva je vyhotovena v 2 (dvoch) exemplaroch, pricom 1 (jeden) obdrZi rieSitel' a 1
(jeden) poskytovatel’.

Zmluvné strany vyhlasuji, Ze si zmluvu precitali, rozumeji jej obsahu, povaZuji ju za
jednozna¢ni a uréitd. Zmluvné strany vyhlasuji, Ze zmluva vyjadruje ich skutoénti volu,



nebola uzatvorend v tiesni, ani za inak ndpadne nevyhodnych podmienok, pod psychickym, ¢i
fyzickym natlakom, na znak ¢oho ju podpisuju.

2106 29

V Martine, 10.6.2019 V Banskej Bystrici, .............. 2019
Martinské biptické centrum, s.r.o. Ing. Miriam Lapunikova, MBA
Ing. Silvia Revakova, konatel’ka spolo€nosti generalna riaditelka

Fakultna nemocnica s poliklinikou
F.D. Roosevelta Banska Bystrica

Ing. Ivana Sklenkova

ekonomicka riaditel’ka
Fakultna nemocnica s poliklinikou
F.D. Roosevelta Banska Bystrica



