ZMLUVA O SPOLUPRACI

uzatvorena podfa ust. § 269 ods. 2 zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zékonnik v zneni

1.

neskorsich predpisov (dalej len len ,,zmluva®)

.
Zmluvné strany
1. 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

zastipena: prof. RNDr. Pavol Sovak, CSc., rektor UPJS v Kosiciach
prof. MUDr. Daniel Pella, PhD., dekan UPJS LF

bankovée spojenie: Statna pokladnica

IBAN: SK 73 8180 0000 0070 0007 8360

(dalej len ,UPJS")

2. Narodny onkologicky ustav

so sidlom: Klenova 1, 833 10 Bratislava

ICO: 00 165 336

DIC: 2020830108

IC DPH: SK2020830108

Zriadeny Zriadovacou listinou z27.11.1965 & Z-8025/1965-VI/B-2 v zneni dalSich
zmien

zastapena: Ing. Tomas Alscher, MPH, generalny riaditel

prof. MUDr. Juraj Pechan, CSc., medicinsky riaditel
bankové spojenie: Statna pokladnica
IBAN: SK 58 8180 0000 0070 0028 1748

uzatvarajuci tuto zmluvu v prospech svojej organizacnej jednotky:

Narodny onkologicky institut (NOI)

Sidlo: Klenova 1, 833 10 Bratislava

Zastupca: MUDr. Maria Reckova, PhD., riaditelka NOI
Bankové spojenie: Statna pokladnica

IBAN: SK66 8180 0000 0070 0061 0046

(dalej len ,Partner" alebo ,zdravotnicke zariadenie®)
(UPJS a Partner dalej spologne len ,zmluvné strany")

Il
Preambula
Partner je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti na zéklade Zriadovacej listiny
z 27.11.1965 &. Z-8025/1965-VI/B-2 v zneni dalSich zmien a je drzitelom osvedcenia
o sposobilosti vykonavat' vyskum a vyvoj, ktoré bolo vydané Ministerstvom Skolstva,



vedy, vyskumu a $portu SR €. 2019/6740:2-A1230, ktoré bolo dorucené Partnerovi dia
22.02.2019.

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

Na Lekarskej fakulte UPJS bola zriadena narodna vyskumna infratruktara
podporujuca klinicky orientovany biomedicinsky vyskum cestou akademickych
klinickych studii (oddelenie ,SLOVACRIN®) s cielom plnit zavazky vyplyvajuce z
pristipenia Slovenskej republiky ako pozorovatela do Europskej siete pre klinicku
vyskumnu infrastruktaru (,ECRIN).

.V zdravotnickom zariadeni bol zriadeny Narodny onkologicky institut, so sidlom
Klenova 1, 833 10 Bratislava (dalej aj ako ,NOI*), ktorého hlavhym poslanim je
vytvorenie klinicko-vyskumnej, akademickej a vzdelavacej platformy pre spolupracu pri
zabezpedovani aktivit napomahajucich napifanie Narodného onkologického
programu.

. SLOVACRIN podporuje rozvoj klinického vyskumu v SR prostrednictvom
akademickych klinickych $tudii ako zakladného zdroja inovativnych klinickych
postupov v diagnostike, lie€be a prevencie v zdravotnictve, tym Ze zaistuje vyskumna,
znalostni, metodickl a servisni podporu pri vykonavani akademickych klinickych
stadii. Zakladnym zmyslom vytvorenia tejto vyskumnej infrastruktary je vytvorenie
spolupracujucich akademickych klinickych vyskumnych pracovisk v ramci SR, ktoré sa
budd podielat na rozvoji klinického vyskumu v SR prostrednictvom akademickych
klinickych studi.

. Zmluvné strany uzatvorili dha 20.11.2019 Ramcovu zmluvu o spolupraci, predmetom
ktorej je spolupraca v oblasti biomedicinskeho vyskumu a klinického sku$ania
humannych produktov a humannych liekov.

Il
Predmet zmluvy

Predmetom tejto zmluvy je poskytovanie monitorovacich c¢innosti, lokalnych
farmakovigilanénych ¢innosti a regulaénych &innosti (dalej len ,Sluzby”), ktoré su
detailne popisané v Prilohe ¢&. 1 tejto zmluvy, ktora tvori neoddelitelna sucast zmluvy,
a ktoré budu Partnerovi poskytnuté SLOVACRINom v roku 2019.

. Sluzby bude poskytovat UPJS Partnerovi pri nasledovnych akademickych klinickych
skusaniach:

a. AIEOP-BFM ALL 2017 - Medzinarodny lieCebny protokol pre deti a
adolescentov s akutnou lymfoblastovou leukémiou s EudraCT Eislom 2016-
001935-12

b. LBL 2018 - Medzinarodny kooperativny lieCebny protokol pre deti
a adolescentov s lymfoblastovym lymféomom s EudraCT cislom 2017-001691-

39
c. NaDeJ (Narodna deeskalacnd stadia jedna) -  Prospektivna
multicentricka stadia fazy |1l deeskalacie primarnej chemoradioterapie

skvamocelularnych karcindmov orofaryngu (OPC) asociovanych s [udskym
papiloma virusom (HPV) s EudraCT c¢islom 2019-003058-10
d. GASTROPET - Sekven¢na FDG-PET a miRNA ako biomarker zmeny strategie
predoperacnej liecby u lokalne pokrocilého karcinomu zaludka a
gastroesofagealnej junkcie s EudraCT ¢&islom 2017-001264-38
2



V.
Prava a povinnosti zmluvnych stran
. Klinické skuSanie (dalej len  ,Projekt) bude vykonavané na pracoviskach
zdravotnickeho zariadenia v sulade s platnymi a aéinnymi pravnymi predpismi
a podmienkami stanovenymi poskytovatelmi finanénych zdrojov.
Projekty, ktoré podliehaju schvaleniu Etickou komisiou zdravotnickeho zariadenia,
resp. Etickou komisiou iného zariadenia poskytujuceho zdravotnu starostlivost, je
mozné realizovat az po ich posudeni anaslednom schvaleni Etickou komisiou
zdravotnickeho zariadenia v sulade s ust. § 28 zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov. Projekty, ktoré podliehaju
schvaleniu Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv, resp. inymi prisludnymi organmi je
mozné realizovat aZ po ich postdeni a naslednom schvaleni Statnym Gstavom pre
kontrolu lieciv, resp. inymi prisluSnymi organmi.
Ugastnikmi Projektov budi pacienti zdravotnickeho zariadenia alebo inych zariadeni
poskytujucich zdravotnu starostlivost' v Slovenskej republike, ktori splfiaju podmienky
zaradenia do konkrétneho Projektu a vyjadrili s u€astou na projekte pisomny
informovany suhlas po predchadzajicom pouceni.
. UPJS zabezpeg&i podporu Projektom, a to v zavislosti od konkrétneho pripadu a podla
dostupnosti zdrojov. Podpora zahffia vykonavanie ¢innosti $pecifikovanych v Prilohe
¢. 1, ktora tvori neoddelitelnu ¢ast' tejto zmluvy.

V.
Cena a platobné podmienky
. Zmluvné strany sa dohodli na cene 20 000,- € (slovom: dvadsat tisic EUR) s DPH na
1 klinické skusanie za poskytnutie sluzieb uvedenych a definovanych v &lanku lIl. tejto
zmluvy na rok 2019.
UPJS vystavi faktiru za zrealizované sluzby s doruenim faktiry najneskér do 5.
pracovného dfia nasledujiceho mesiaca na adresu Partnera uvedenu v tejto zmluve.
Splatnost faktury je 30 dni odo dia doruéenia faktury na adresu Partnera.
. Faktura musi byt vystavena zo strany UPJS v sulade s ustanoveniami tejto zmluvy
a musi spinat nalezitosti dafnového dokladu podfa prislusnych pravnych predpisov.
V opaénom pripade je Partner opravneny fakturu/ faktary vratit UPJS na opravu,
pric¢om lehota splatnosti faktiry za¢ne plynit odo dia dorucenia opravenej faktury
Partnerovi. Za defi Ghrady faktury sa povazuje def odpisania peniaznych prostriedkov
z uctu Partnera.
UPJS berie na vedomie, ze UPJS ako veritel nie je opravneny postupit pohladavky
vo&i Partnerovi podla § 524 a nasl. zakona &. 40/1964 Zb. Obgiansky zakonnik v zneni
neskor§ich pravnych predpisov (dalej aj ako ,Obciansky zakonnik") bez
predchadzajuceho suhlasu Partnera ako diznika. UPJS zaroven berie na vedomie, ze
pravny ukon, ktorym budd postipené pohladavky UPJS v rozpore s prechadzajlicou
vetou tohto &lanku zmluvy, bude podla § 39 Obcianskeho zakonnika neplatny. Suhlas
Partnera je zaroven platny len za podmienky, Ze bol na takyto Ukon udeleny
predchadzajuci pisomny sthlas Ministerstva zdravotnictva SR.



VI.
Trvanie zmluvy

Tato zmluva sa uzatvara na dobu neurcitu.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze zmluvny vztah je mozné ukongit:

a) pisomnou dohodou,

b) vypovedanim zmluvy bez uvedenia ddvodov; vypovednd Iehota je jeden
kalendarny mesiac azacina plynat prvym diom kalendarneho mesiaca
nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bola vypoved doruCena druhej zmluvnej
strane.

VII.
Zavereéné ustanovenia
. Tato zmluva je vyhotovena v Styroch originalnych vyhotoveniach, po dvoch pre kazdu
zmluvnu stranu.
Ziadna Uprava tejto zmluvy sa nebude povaZovat' za Géinnu, ak nebude vo forme
pisomného dodatku podpisana kazdou zo zmluvnych stran a zverejnena v Centralnom
registri zmlav Uradu viady SR.
Zmluvné strany sa dohodli, Ze pravne vztahy osobitne touto zmluvou neupravené sa
spravuju ustanoveniami vSeobecne zavaznych pravnych predpisov.
. Zmluva nadobuda platnost diiom podpisu opravnenymi zastupcami oboch zmluvnych
stran a ucinnost dnom nasledujucim po dni jej zvedejnenia v Centralnom registri zmlav
Uradu viady SR.
Zmluvné strany vyhlasuju, Zze ich zmluvna volnost nie je nicim obmedzena, svoju volu
prejavili slobodne, vazne, 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:

13 -12- 7099,
V Kosiciach, dia 28.11.2019 V Bratislave dia ]u,
B s . S R < -
prof. RNDr. Pavol Sovak, CSc. Ing. Tomas'Alscher; MPH
rektor UPJS v Kosiciach generalny riaditel
prof. MUDr. Daniel P&U4. PhD. prof. MUDt. Juraj Pechan, CSc.
dekan UPJS LF medicinsky tiaditel

Za NOL:

MUDr. Maria Reckova, PhD.
riaditelka



PRILOHA €. 1

A. Monitorovacie ¢innosti

poskytovanie vSeobecnych Kklinickych stadii monitorovacich sluzieb a
konzultacii pre pridelené Projekty vratane pripravnych ¢&innosti a stadii
preveditelnosti;

vykonavanie monitorovacich navstev, okrem iného pociatoénych studijnych
navétev na mieste, priebeznych monitorovacich navstev a navstev pri
ukonéeni §tudia,;

stretnutie s rieSitelmi a personalom miesta studie na prediskutovanie Statutu
studie;

kontrola a zber tlaciv sprav o pripadoch, dokonenie sprav o monitorovacich
navstevach, riadenie klinickej Studie, kontrola a archivacia dokumentacie
studie;

rieSenie problémoyv;

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

uéast na povinnych vnutrostatnych a medzinarodnych Skoleniach a
zasadnutiach

B. Lokalne farmakovigilanéné €innosti

poskytovanie  lokalnych farmakovigilanénych a lekarskych kontrolnych
¢innosti a konzultacii;

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

hlasenia o bezpeénosti z pridelenych klinickych sku$ok na pridelenom tzemi,
a to aktualizované spravy o bezpecnosti vyvoja (,DSUR"), zoznamy ,line
listing", hlasenie podozrenia na neofakavani zavazn( neziaducu reakciu
(,SUSAR") riesitelom CA/EC podla platnych celostatnych pravnych
predpisov,

poskytovanie poradenstva o pravidlach a poziadavkach v oblasti
farmakovigilancie;

Skolenia o farmakovigilancii pre pridelené Studie, tretich stran alebo inych
partnerov Partnera;

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

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

C. Regulacné cinnosti

poskytovanie regulacnych konzultacii a innosti pre klinicke skusania;
poskytovanie odbornych konzultacii o moznostiach preveditelnosti projektov;
priprava narodnych regulaénych dokumentov a inych dokumentov
pouzivanych na klinicke studie;

poskytovanie konzultacii o miestnych dokumentoch kvality;



- poskytovanie podpory poc¢as rokovani o zmluve;
- Skolenie pracovnikov Partnera o regulaénych aspektoch v klinickych studiach;
- dalSie suvisiace regulacné a odborné ¢innosti



