uzatvorend podla ust. § 269 ods. 2 zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodného zakonnika v zneni neskorsich

1.1

nazov:

so sidlom:
Statutarny organ:
zapisany:

ICO:;

DIC:

IC DPH:

bankove spojenie:
IBAN:

Zmluva o spolupraci

predpisov

Clanok 1
Zmluvné strany

Narodny onkologicky tstav v Bratislave

Klenova 1, 833 10 Bratislava - mestska cast Nové Mesto

Ing. Tomas Alscher, MPH, riadite/

v registri organizacii Statistického Uradu SR, &islo: 26494/2022
00 165 336

2020830108

SK 2020830108

Statna pokladnica

SK6681800000007000610046

osoba opravnena rokovat' vo veciach zmluvy: MUDr. Maria Reékova, PhD., riaditelka Narodného
onkologickeho institutu (NOI)

12

Nazov:

so sidlom:
Statutarny organ:
pracovisko:

dekan:

zapisana:

ICO:

DIC:

IC DPH:

bankové spojenie:
IBAN:

(dalej len ,NOU", alebo ,NOI*)

Univerzita Pavla Jozefa Safarika v KoSiciach

Srobérova 1014/2, 041 80 Kosice — mestska ¢ast Staré Mesto
prof. RNDr. Pavol Sovak, CSc., rektor UPJS v Kogiciach
Univerzita Pavla Jozefa Safarika v Kosiciach, Lekarska fakulta
(dalej len ,UPJS LF) '
prof. MUDr. Peter Jaréuska, PhD.,

v registri organizéacii Statistického uradu SR

00 397 768

2021157050

SK2021157050

Statna pokladnica

SK 73 8180 0000 0070 0007 8360

(dalej len ,UPJS")

(spologne aj ako ,zmluvné strany")

sa dohodli na uzatvoreni tejto zmluvy:



Clanok 2
Preambula

2.1 NOU je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti a drzitelom osvedéenia o spdsobilosti vykonavat
vyskum a vyvoj, ktoré bolo vydané Ministerstvom gkolstva, vedy, vyskumu a $portu SR.

2.2 UPJS je verejnou vysokou $kolou v sulade s ust. § 2 ods. 2 pism. a) zakona & 131/2002 Z. z.
o vysokych $kolach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

23 Na UPJS LF bola zriadena narodna vyskumna infradtruktira podporujlca klinicky orientovany
biomedicinsky vyskum formou akademickych klinickych skugani (oddelenie ,SLOVACRIN") s ciefom
plnit’ zavazky vyplyvajlce z pristupenia Slovenskej republiky ako pozorovatela do Eurdpskej siete
pre klinicku vyskumnu infrastruktaru (,ECRINT).

2.4 Organizatna sucast NOU — Narodny onkologicky indtitit, v stlade so svojim Statutom a hlavnym
poslanim zabezpecuje a vytvara vhodné podmienky pre podporu klinicko — vyskumnej, akademicke]
a vzdelavacej platformy s cielom realizacie aktivit, ktorych je aj napifanie Narodného onkologickeho
programu.

25 UPJS - SLOVACRIN podporuje rozvoj klinického vyskumu v SR prostrednictvom akademickych
klinickych skusani ako zakladného zdroja inovativnych klinickych postupov v diagnostike, lieche
a prevencie v zdravotnictve, tym Ze zaistuje vyskumnu, znalostnt, metodickl a servisnt podporu pri
vykonavani akademickych klinickych skusani. Zakladnym zmyslom vytvorenia tejto vyskumnej
infradtruktary je vytvorenie spolupracujucich akademickych klinickych vyskumnych pracovisk v ramci
SR, ktoré sa budl podielat na rozvaji klinického vyskumu v SR prostrednictvom akademickych
klinickych skusani.

2.6 Zmluvné strany uzatvorili diia 20.11.2019 Ramcovu zmluvu o spolupraci €. 103/2019, ev. . UPJS ~
1313/2019, predmetom ktorej je spolupraca v oblasti biomedicinskeho vyskumu a klinického
skugania humannych produktov a humannych liekov.

Clanok 3
Predmet zmluvy

3.1 Predmetom tejto zmluvy je (i) poskytovanie odbornych Skolenti, konzultacil a monitorovacich ¢innosti,
(ii) lokalnych farmakovigilanénych cinnosti a (iii) regulaénych ¢innosti (dalej len ,Sluzby”), ktoré su
specifikované v Prilohe €. 1, ktora tvori neoddelitelnd stcast tejto zmluvy.

3.2 V stilade s akénym planom &. 4, aktivitou &. 4 planov na roky 2021 - 2025 Narodného onkologického
programu sa zmluvne strany dalej dohodli, 2 UPJS na zaklade tejto zmluvy zabezpeti €innosti
suvisiace s organizacnou a administrativnou podporou akademickych klinickych skusani, ktorych
vystupom bude zabezpetenie a posilnenie ginnosti medicinskej infrastruktary pre akademicky
klinicky vyskum a projektovy manazment a sUvisiace sluzby pre akademické klinické skusania
s prioritizaciou klinickych skusani v onkologii.

3.3 Zmluvné strany sa dohodli, Ze predmetom tejto zmluvy je aj podpora &innosti SLOVACRINu ako
narodného partnera europskej infrastruktury ECRIN — ERIC aztoho vyplyvajucich zavazkov
Slovenskej republiky.

3.4 Za U&elom plnenia tejto zmluvy a Uloh obsiahnutych v narodnom onkologickom programe, na ktorého
plneni sa NOU / NOI spolupodiela, UPJS bude poskytovat' Sluzby najma, nie vsak len pri projektoch
uvedenych v Prilohe &. 2 Capacity Planning a ginnostiach s nimi savisiacimi, ako aj pri &innostiach
zameranych na podporu vykonatenosti klinickych ska$ani a vzdelanosti v tejto problematike v oblasti
onkolégie v Slovenskej republike.

Clanok 4
Osobitné ustanovenia k plneniu zmluvy

4.1 Klinické skugania (dalej len ,Projekty") st vykonavané v zdravotnickych zariadeniach alebo inych
zariadeniach poskytujicich zdravotnd starostlivost v Slovenskej republike v sulade s platnymi
a Ucinnymi pravnymi predpismi a podmienkami stanovenymi poskytovatelmi finanénych zdrojov.

42 Lekar (dalej len ,Hlavny skusajuci’) je zodpovedny za vykonavanie konkrétneho projektu
v zdravotnickom zariadeni.



4.3 Projekty, ktore podliehaju schvaleniu Etickou komisiou zdravotnickeho zariadenia alebo inych
zariadeni poskytujucich zdravotnu starostlivost v Slovenskej republike, je mozné realizovat az po ich
posudeni a naslednom schvaleni Etickou komisiou prislusnych zdravotnickych zariadeni v sulade s
ust. § 28 zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotne] starostlivosti, sluZzbach suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti 2 o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor8ich predpisov.
Projekty, ktoré podliehaju schvaleniu Statneho ustavu pre kontrolu liediv, resp. inymi prislusnymi
organmi je moZné realizovat aZ po ich posudeni a naslednom schvaleni Statnym ustavom pre
kontrolu lieciv, resp. inymi prislusnymi organmi.

4.4 Ugastnikmi Projektov budu pacienti zdravotnickeho zariadenia alebo inych zariadeni poskytujtcich
zdravotnu starostlivost v Slovenskej republike, ktori spifiaju podmienky zaradenia do konkrétneho
Projektu a vyjadrili s U¢astou na projekte pisomny informovany suhlas po predchadzajucom poudeni.

4.5 Sluzby uvedené v bode 3.1 a 3.4 budu poskytované na zaklade poziadaviek hlavného skusajuceho
konkrétneho projektu v rozsahu aktualnych volnych kapacit SLOVACRINu.

Clanok 5
Cena a platobné podmienky

5.1 Zmluvné strany sa dohodli, Ze NOU vyplati UPJS za &innosti &pecifikované v &lanku 3 tejto zmluvy
jednorazovu odmenu v celkovej vyske 50.000,- eur (slovom: ,pétdesiattisic eur”).

5.2 V odmene $pecifikovanej v bode 5.1 tejto zmluvy s zahrnuté vietky naklady UPJS spojené
s realizaciou tejto zmluvy. V pripade, ak sa sumu uplatfiuje aj daf z pridanej hodnoty, je tato suma
vratane DPH.

5.3 UPJS sa zavazuje najneskér do 31.08.2023 vystavit dariovy doklad - faktlru s nalezitostami v zmysle
ust. § 71 zakona €. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskorsich predpisov. Splatnost

faktury je do 30.08.2023. Podkladom pre fakturaciu je potvrdenie / zoznam realizovanych aktivit
potvrdenych dekanom UPJS LF.

9.4 Ak faktura nebude obsahovat naleZitosti vyzadované prislusnymi vSeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi, NOU je opravnené faktiru vratit UPJS. V takomto pripade sa prerudi plynutie lehoty

splatnosti a nova lehota splatnosti zaCne plynit’ odo diia dorucenia opravenej alebo novo vystavenej
faktury NOU.

5.5 UPJS sa zavazuje spoloéne s faktirou za uéelom vykonania finanénej kontroly v lehote definovane;
v bode 5.3 zmluvy dorugit NOU podklady, z ktorych bude jednoznaéne vyplyvat realizacia aktivit
v stlade s &éankom 3 zmluvy, v opagnom pripade je NOU opravneny faktiru neuhradit, resp.
pozdrzat jej Uhradu, a to aZ do momentu doruéenia kompletnych dokladov. UPJS sa zavazuje takéto
doklady dorugit najneskor v lehote stanovenej v bode 5.3 zmluvy.

Clanok 6
Sankcie a nahrada skody

6.1 Zmluvné strany sa dohodli, Ze z dévodu ucelovo viazanych finan¢énych zdrojov z kapitoly Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky v oblasti beznych vydavkov, rozpoétované na programe 0780103,
zdroj 111 a funkénej klasifikacii 0732 a aktualizovanych akénych planov na roky 2021-2025
Narodného onkologického programu — Akény plan & 4, Aktivita ¢. 4 su v roku 2023 povinné
vysporiadat' si svoje zavazky a pohladavky z tejto zmluvy a jej dodatkov, najneskér do 30.09.2023.
Ak UPJS vystavi fakturu za Sluzby podla tejto zmluvy po lehote stanovenej v bode 5.3 zmluvy, je
NOU opravneny uctovat' UPJS zmluvnl pokutu, a to v rovnakej vyéke, aké bola fakturacia v stlade
s tymto Elankom zmluvy. Vy$ka zmluvnej pokuty v tomto pripade odraza skuto&né naklady NOU,
ktoré mu takymto konanim UPJS v pripade neskorej fakturacie vzniknt, vzhladom na skutoénost, ze
by NOI musel akékolvek dalsie plnenie uhradzat vyluéne z vlastnych zdrojov.

Clanok 7
Trvanie zmluvy

7.1 Tato zmluva sa uzatvara na dobu urcitd do 30.09.2023. Uplynutie doby trvania zmluvy podla
predchadzajucej vety nema vplyv na naroky, ktoré prisludnej zmluvnej strane vznikli pocas trvania



(t. j. poCas platnosti a U€innosti) tejto zmluvy. Zmluvné strany sa dohodli, Ze ustanovenia ¢lanku 5 a 6
ostavaju v platnosti aj po ukonéeni zmluvy.
7.2 Zmluvne strany sa dohodli, Ze zmluvny vztah je mozné ukoncit:
a) pisomnou dohodou,

b) odstupenim od zmluvy, v sulade s ustanovenim § 344 a nasl. Obchodného zakonnika.

Clanok 8
Zaverecné ustanovenia

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

8.2 UPJS berie na vedomie, ze UPJS ako veritel nie je opravneny postupit pohladavky vo&i NOU podia
ust. § 524 a nasl. zékona €. 40/1964 Zb. Obcianskeho zakonnika v zneni neskorsich predpisov (dalej
aj ako ,Obciansky zakonnik") bez predchadzajuceho suhlasu NOU ako diznika. UPJS zaroveri berie
na vedomie, ze pravny Ukon, ktorym budu postipené pohladavky UPJS v rozpore s prechadzaijticou
vetou tohto &lanku zmluvy, bude podia ust. § 39 Obgianskeho zakonnika neplatny. Suhlas NOU je
zéaroven platny len za podmienky, Zze bol na takyto Ukon udeleny predchadzajuci pisomny suhlas
Ministerstva zdravotnictva SR.

8.3 Ak niektoré ustanovenia tejto zmluvy nie su celkom alebo s¢asti Ucinné alebo neskor stratia ucinnost,
nie je tym dotknuta platnost ostatnych ustanoveni. Namiesto neucinnych ustanoveni sa pouzije
pravna Uprava, ktora sa priblizuje zmyslu a Ucelu tejto zmluvy.

8.4 Tato zmluva nadobuda platnost diiom jej podpisu obidvoma zmluvnymi stranami a Uc¢innost' driom
nasledujucim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmliv podla ust. § 47a Obcianskeho
zakonnika.

8.5 Zmluva je vyhotovena v Styroch rovnopisoch, po dvoch pre kazdu zmluvnu stranu.

8.6 Zmluvné strany vyhlasuju, ze 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 rozumeju a na znak suhlasu ju podpisuju.

NOU / NOI: UPJS / SLOVACRIN:

V Bratislave dna 2023 V KoSiciach dna }J/ 2023
Ing. Tomas Alscher, MPH)| prof. RNDr. Pavdl Sovak, CSc.
Narodny onkologicky ustav rektor UPJS v KoSiciach

riaditel

MUDr. Maria Reckova, PhD. prof. MUDr. P&ter Jarcuska, PhD.
Narodny onkologicky institut dekan UPJS LF

riaditelka



Priloha &. 1

A.

Monitorovacie ¢innosti

poskytovanie vSeobecnych monitorovacich sluzieb pre klinické skugania a konzultacii
pre pridelené Projekty vratane pripravnych €innosti a $tudii vykonatelnosti:
vykonavanie monitorovacich navétev, okrem iného podéiatoénych studijnych navétev na
mieste, priebeZnych monitorovacich navstev a navétev pri ukonéeni klinického
skusania;

stretnutie s riesitelmi a persondlom miesta klinického skusania na prediskutovanie
statutu klinického skusania;

kontrola a zber tlaciv sprav o pripadoch, dokonéenie sprav © monitorovacich
navstevach, riadenie Kklinického skusania, kontrola a archivacia dokumentéacie
skusania;

riesenie problémov;

hlasenie vzniknutych zavaznych neziaducich udalosti (,SAE"): sledovanie SAE:

ucast' na povinnych vnutrostatnych a medzinarodnych $koleniach a zasadnutiach

Farmakovigilancné ¢innosti

poskytovanie farmakovigilanénych a lekarskych kontrolnych &innosti a konzultacii;
riadenie pripadov farmakovigilancie (,pripady PV‘) vyplyvajlucich z pridelenych
Klinickych skusani vratane kontroly kvality bezpeénostnych informacii (dalej len
.QCSIY;

hlasenia o bezpecnosti z pridelenych klinickych skisani na pridelenom Gzemi, a to
aktualizované spravy o bezpecnosti vyvoja (,DSUR"), zoznamy line listing", hlasenie
podozrenia na neo¢akavanu zavaznu neziaducu reakciu (,SUSAR") riegitelom CA/EC
podla platnych celostatnych pravnych predpisov;

poskytovanie poradenstva o pravidlach a poZiadavkach v oblasti farmakovigilancie;
Skolenia o farmakovigilancii pre pridelené klinické skusania, tretich stran alebo inych
partnerov Partnera;

ucast na telekonferenciach alebo osobnych stretnutiach podla potreby v suvislosti
s pridelenymi aktivitami, a to v sulade s medzinarodnymi projektmi koordinovanymi zo
strany ECRIN a inymi spolupracujlicimi vyskumnymi partnermi SLOVACRINu
prostrednictvom Partnera;

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

Regulaéné cinnosti

poskytovanie regulaénych konzultacii a éinnosti pre klinické skusania:

poskytovanie odbornych konzultacii o moZnostiach vykonatelnosti projektov;

priprava narodnych regulatnych dokumentov a inych dokumentov pouzivanych
na klinicke skusania;

poskytovanie konzultacii o miestnych dokumentoch kvality;

poskytovanie podpory potas rokovani o zmluve:

skolenie pracovnikov Partnera o regulacnych aspektoch v klinickych skusaniach:
dalSie suvisiace regulacné a odborné &innosti

Odborné s$kolenia a konzultacie

poskytovanie $koleni v ramci regulaénych, monitorovacich a farmakovigilanénych
cinnosti klinickych skugani
konzultacie k Projektom



Priloha €. 2
Capacity Planning

a) AIEOP-BFM ALL 2017 - Medzinarodny lietebny protokol pre deti a adolescentov s akutnou
lymfoblastovou leukémiou s EudraCT &islom 2016-001935-12

b) LBL 2018 - Medzinarodny kooperativny lie€ebny protokol pre deti a adolescentov s
lymfoblastovym lymfomom s EudraCT ¢islom 2017-001691-39

¢) NaDeJ (Narodna deeskalagna studia jedna) - Prospektivna multicentricka  Studia fazy I
deeskalacie primarnej chemoradioterapie skvamocelularnych karcinémov orofaryngu (OPC)
asociovanych s ludskym papiloma virusom (HPV) s EudraCT ¢islom 2019-003058-10

d) High-Risk Neuroblastoma Study 2 of SIOP-Europa-Neuroblastoma (SIOPEN) (HR-NBL2) -
Medzinarodna multicentricka, otvorena, randomizovana §tadia fazy |11 zahffiajuca tri postupné
randomizacie na postdenie Géinnosti indukénych a konsolidagnych chemoterapii a radioterapie
u pacientov s vysoko rizikovym neuroblastomom, EudraCT ¢&islo 2006-001489-17.



