Zmluva o spolupraci

uzatvorend podla § 269 ods. 2 zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskor$ich predpisov

(d’alej len ,,zmluva®)

pri rieSeni projektu:

»Sledovanie vplyvu stromalnej zlozky nadorového mikroprostredia

Zmluvné strany:
nazov:

sidlo:

I1CO:

DIC:

IC DPH:

v zastipeni:
registracia:

a

Nnazov:
sivdlo:
1CO:

nazov fakulty:
sidlo:

osoba oprav. konat’:

ICQ:
DIC:
IC DPH:

a

obchodné meno:
sidlo:

1CO:

DIC:

IC DPH:

v zastupeni:

registracia:

na liecbu karcinému prsnika v organoidovom modeli*

Biomedicinske centrum Slovenskej akadémie vied, verejna vyskumna instititcia
Ustav experimentalnej onkoldgie

Dubravska cesta 5779/9, 845 05 Bratislava

50 073 869

2120169865

SK2120169865

prof. RNDr. Silvia Pastorekova, DrSc., generalna riaditel’ka

Statisticky trad SR

(dalej len ,,vyskumna organizacia“)

!.Iniverzita Komenského v Bratislave
Safarikovo nam. ¢. 6, 818 06 Bratislava
00397865

Lekarska fakulta UK

Spitalska 24, 813 72 Bratislava

prof. MUDr. Juraj Payer, PhD., MPH, FRCP, FEFIM, dekan LF UK
00397865

2020845332

SK2020845332

(d’alej len ,lekarska fakulta®)

Onkologicky ustav sv. Alzbety, s.r.o.

Heydukova 10, 812 50 Bratislava

35681 462

2020812343

SK2020812343

doc. MUDr. Juraj Kausitz, CSc., konatel’

RNDr. Ing. Pavol Svec, CSc., konatel’

Obchodny register Mestského stidu Bratislava 11, odd.: Sro, viozka ¢. 10184/B

(d’alej len ,,zdravotnicke zariadenie*)

uzatvaraju v nizsie uvedeny defi, mesiac a rok tuto zmluvu.



Clanok 1
Uvodné ustanovenia

. Predmetom tejto zmluvy je dohoda zmluvnych stran o uprave podmienok spoluprace na projekte s nazvom:
»Sledovanie vplyvu stromalnej zlozZky nadorového mikroprostredia na liecbu karcinomu prsnika
v organoidovom modeli“, ktory je blizsie definovany v anotécii projektu tvoriacej prilohu ¢. 1 k tejto
zmluve (d’alej len ,,projekt™).

. Projekt sa zameriava na interakcie medzi primérnymi nddorovymi bunkami vo forme organoidov s bunkami
nadorového mikroprostredia — mezenchymovymi stromalnymi bunkami (MSC). Ciefom projektu je
identifikacia potencialnych molekularnych cielov prispievajicich k zhorSenej odpovedi na liecbu
karcindmu prsnika. ZaloZzenim biobanky z pacientskych tkaniv sa ziska vysoko relevantny nastroj na
skumanie vplyvu mikroprostredia na molekuladrne vlastnosti naddoru a na vznik rezistencie, ktord je
vyznamnym klinickym problémom. Ziskané vysledky by mali viest’ k lepSiemu pochopeniu fyziologie
nadoru a mechanizmov ovplyviiujucich odpoved’ na lie¢bu. Tieto nastroje by mohli v buducnosti poméoct’
optimalizovat’ a personalizovat’ terapiu u konkrétnych pacientov.

. Zadavatel'om projektu je vyskumnd organizicia.

. Miestom vykonavania projektu je:

a) Pracovisko vyskumnej organizacie — Ustav experimentélnej onkolégie, pod vedenim Ing. Moniky
Burikovej, PhD.,

b) Klinika onkologickej chirurgie LF UK a OUSA, povereny riesitel’ na pracovisku zdravotnickeho
zariadenia je MUDr. Daniel Dyttert, PhD., chirurg,

¢) Ustav patologie OUSA, povereny riesitel’ na pracovisku zdravotnickeho zariadenia je doc. MUDr.
Karol Kajo, PhD., primar.

. Zmluvné strany berii na vedomie, Ze projekt je biomedicinskym vyskumom, ktory sa vykonava na
pracovisku zdravotnickeho zariadenia v stlade s ustanoveniami § 26 a nasl. zdkona &. 576/2004 Z. z. o
zdravotne;j starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovani zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskor$ich predpisov po jeho predchadzajicom schvaleni Etickou komisiou
zdravotnickeho zariadenia. Stanovisko Etickej komisie zdravotnickeho zariadenia tvori prilohu €. 2 k tejto
zmluve.

Clanok 2
Specifikacia odovzdavanych vzoriek a sposob spoluprace

V ramci projektu bude zdravotnicke zariadenie odovzdavat' vyskumnej organizécii vzorky biologického
materialu pacientiek s primarnym nadorom prsnika (d’alej len ,,G¢astnik projektu®), a to tkanivové vzorky
— (i) nadorové tkanivo a (ii) tukové tkanivo z okolia karcinému, (d’alej spolocne aj len ,,vzorky*) od min.
poctu 50 ucastnikov projektu.

Zdravotnicke zariadenie vyvinie maximalne usilie, ktoré mozno od neho pozadovat’, aby bol naplneny
min. pocet Gi€astnikov projektu uvedeny v bode 1. tohto ¢lanku. Vyskumna organizacia berie na vedomie
a suhlasi, Ze pocet vzoriek podl’a bodu 3. tohto ¢lanku bude zavisiet’ od poétu G¢astnikov projektu, ktori
sa do neho zapoja.

Vzorka na éely projektu musi pochadzat’ z (i) nadorového tkaniva prsnika a (ii) tukového tkaniva z okolia

karcindmu. Vzorka bude rozdelena do pripravenych skamaviek, ktoré poskytne vyskumna organizacia,

nasledovne:

a) tukové tkanivo z okolia karcinému bude sterilne odobraté do kultivaéného média pre MSC,

b) nadorové tkanivo bude po vyhodnoteni patologom odobrané do média pre nadorové bunky (odber
v§ak nebude vykonany sterilne, hoci projekt uvazuje o odbere sterilnom).

Vzorky od ucastnikov projektu ziskava Klinika onkologickej chirurgie LF UK a OUSA a dalej spracava
a zabezpecuje Ustav patoldogie OUSA.



10.

11.

12.

Zdravotnicke zariadenie bude vzorky ziskavat’ len od tych u€astnikov projektu, ktori dobrovolne vyslovia
pisomny suhlas s d¢astou na projekte, po ich predchadzajucom poudeni. Vzorové znenie poudenia
a informovaného sthlasu pre u€astnika projektu tvori prilohu &. 3 k tejto zmluve.

Ziskané vzorky bude zdravotnicke zariadenie oznaCovat' iba Ciselnym kédom bez uvedenia udajov
umoziujicich identifikaciu Gcastnikov projektu. Prepojenie medzi &iselnym kédom a osobnymi idajmi
ucastnika projektu bude zname iba dotknutému zodpovednému riesitelovi z prislusného pracoviska
zdravotnickeho zariadenia.

Osobitné podmienky na odber, balenie a prepravu vzoriek st uvedené v prilohe &. 4 k tejto zmluve.

Vyskumna organizdcia sa zavdzuje dodat’ zdravotnickemu zariadeniu vopred na vlastné naklady
dostatony pocet odberovych skimaviek s kultivaénym médiom a dostatoéné mnoZstvo spotrebného
materialu uvedeného v prilohe &. 4 tak, aby si zdravotnicke zariadenie mohlo splnit’ zavizky uvedené
v tejto zmluve.

Zdravotnicke zariadenie pripravi vzorky na prevzatie pri dodrzani podmienok uvedenych v prilohe &. 4.
a nasledne bude neodkladne kontaktovat’ povereného zamestnanca vyskumnej organizacie na tel. &isle
+421 904 536 799 (pani Mgr. Marina Cihova, PhD.), ktory zabezpec¢i prevzatie a odvoz vzorky na vlastné
néklady v termine, na ktorom sa zmluvné strany vzajomne vopred telefonicky dohodni.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze o odovzdani a prevzati kazdej vzorky spidu pisomny protokol (d’alej len
»preberaci protokol®), ktory bude obsahovat’ najmi oznaCenie zmluvnych stran, ozna¢enie projektu, pocet
vzoriek, druh vzorky, ¢iselny kdd vzorky, datum odovzdania a prevzatia vzorky a podpisy opravnenych
0s6b zmluvnych stran. Vzor preberacieho protokolu je uvedeny v prilohe &. 5 k tejto zmluve.

Akékol'vek nezhody tykajuce sa vzoriek a/alebo sprievodnej dokumentacie, ktoré sa vyskytni po podpise
preberacieho protokolu, je povereny pracovnik vyskumnej organizicie povinny bezodkladne oznamit’
poverenému pracovnikovi zdravotnickeho zariadenia a dohodnut’ sa na d’alSom postupe.

Zdravotnicke zariadenie sa zavidzuje pri vykonavani Cinnosti podla tejto zmluvy dodrzat vsetky
aplikovatel'né vSeobecne zavidzné pravne predpisy, ako aj akékol'vek iné aplikovatelné medzinarodné &i
lokalne Standardy. Zaroveii vyhlasuje, Ze Einnosti zdravotnickeho zariadenia podla tejto zmluvy budd
vykonané vylu¢ne zamestnancami zdravotnickeho zariadenia, ktori maju pozadovant kvalifikdciu
a sklisenosti potrebné na riadne splnenie povinnosti v zmysle tejto zmluvy. Vyskumna organizacia berie
na vedomie, Ze vSetci zamestnanci zdravotnickeho zariadenia, ktori budu vykondvat’ ¢innosti na zaklade
tejto zmluvy, su viazani zakonnou povinnost'ou ml¢anlivosti.

V zdujme odstranenia pochybnosti plati, Zze vSetky vzorky ashvisiace informacie odovzdané
zdravotnickym zariadenim vyskumnej organizacii pri plneni tejto zmluvy méZzu byt vyuzivané vyskumnou
organizaciou vylu¢ne na ucely projektu.

Clanok 3
Odmena zdravotnickeho zariadenia

. Zmluvné strany sa dohodli, Ze zdravotnicke zariadenie v zaujme zrealizovania projektu poskytne sluzby

podrla tejto zmluvy bez naroku na odmenu.

Clinok 4
Prava duSevného vlastnictva

. Zmluvné strany ber na vedomie, Ze vSetky prava duevného vlastnictva spojené s vysledkami projektu

prislachaji vyskumnej organizacii.

Vyskumné organizacie bude po skonceni projektu pisomne informovat’ Etickdl komisiu zdravotnickeho
zariadenia o ukonceni projektu ajeho vysledku. Ak projekt bude trvat’ viac neZ 1 rok, vyskumna



organizacia je povinna zaslat’ Etickej komisii zdravotnickeho zariadenia kazdy rok priebezni spravu
o realizacii projektu.

. Zmluvné strany suhlasia s tym, Ze po predchadzajicej vzajomnej dohode mdzu byt vysledky projektu
zverejnené formou spoloénych publikécii.

. Zdravotnicke zariadenie a jeho zodpovedni rieSitelia si opravneni samostatne publikovat informacie
a zavery, ktoré su vysledkom ich cinnosti na ziklade tejto zmluvy, na akademické ucely len
s predchadzajicim pisomnym suhlasom vyskumnej organizicie.

.V pripade samostatnej publikacie vyskumnej organizicie je vyskumna organizacia povinna uverejnit’ spolu
s publikaciou informaciu, Ze projekt bol uskutoéneny v spolupraci so zdravotnickym zariadenim a pouzit’
na tento GCel logo zdravotnickeho zariadenia; vyskumné organizicia je v tomto pripade povinna vopred
o tom pisomne informovat’ zdravotnicke zariadenie a vyZziadat si od zdravotnickeho zariadenia potrebné
parametre na zverejnenie loga zdravotnickeho zariadenia v elektronickej forme.

Clanok 5
Povinnost’ zachovavat’ ml¢anlivost’ a spracivanie osobnych udajov

. Az do okamihu zverejnenia vysledkov projektu v zaverecnej sprave su vSetky informacie ziskané niektorou
zo zmluvnych stran v priebehu rieSenia projektu povazované za obchodné tajomstvo v zmysle § 17 a nasl.
Obchodného zakonnika.

. Zmluvné strany su o obchodnom tajomstve povinné zachovavat’ ml¢anlivost’ vo vztahu k tretim osobam.
Téato povinnost ml€anlivosti sa nevztahuje na vysledky rieSenia projektu po jeho ukonceni.

. Povinnost’ zachovavat’ mléanlivost’ podl’a tohto ¢lanku sa nevzt'ahuje na poskytnutie informécii pravnym,
finanénym a dafiovym poradcom, ktori poskytujii zmluvnym strandm svoje sluzby na zaklade osobitného
zakona a tento zakon im uklad4 povinnost’ zachovavat ml¢anlivost’, ako aj na tretie osoby, ktoré zmluvné
strany vyuzija v stvislosti s plnenim svojich povinnosti v zmysle tejto zmluvy za predpokladu, Ze tieto
tretie osoby budu viazané povinnostou ml¢anlivosti.

. Vyskumna organizicia a zdravotnicke zariadenie su samostatni prevadzkovatelia a pri vykone ich ¢innosti
spracuvaju osobné udaje dotknutych osob, najméa svojich zamestnancov a ucastnikov projektu. Zmluvné
strany sa zavdzuju, ze budi dodrziavat’ povinnosti v zmysle Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych os6b pri spractivani osobnych tidajov a o volnom
pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov)
a zakona &. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych tdajov a o zmene a doplneni niektorych zdkonov.

Clénok 6
Sankcie za porusenie povinnosti vyplyvajicich zo zmluvy

. V pripade, Ze porusenim povinnosti niektorou zo zmluvnych stran vznikne druhej zmluvnej strane skoda,
je tato zmluvna strana opravnena domahat’ sa ndhrady v zmysle prislusnych ustanoveni Obchodného
zakonnika.

Clanok 7
Trvanie zmluvy

. Zmluva je uzatvorena na dobu urcitl, ato na dobu, kym nebude dosiahnuty min. pocet 50 vzoriek.
V pripade potreby zvySenia po¢tu ucastnikov projektu uzatvoria zmluvné strany dodatok k tejto zmluve.

. Pred uplynutim doby podl'a bodu 1. tohto ¢lanku méze byt zmluva ukoncena aj:

a) pisomnou dohodu zmluvnych stran ku dilu, na ktorom sa dohodn1,

b) pisomnym odstipenim od zmluvy doru¢enym druhej zmluvnej strane v pripade podla ¢l. 6, bodu 3.
tejto zmluvy, v pripade porusenia niektorej z povinnosti podl'a tejto zmluvy alebo v pripadoch, ktoré
ustanovuje Obchodny zékonnik.



Clinok 8
Osobitné ustanovenie

Zmluvné strany poveruju za Gelom realizacie tejto zmluvy nasledovné kontaktné osoby:

a) za zdravotnicke zariadenie:

- Klinika onkologickej chirurgie LF UK a OUSA
MUDr. Daniel Dyttert, PhD., chirurg pracoviska
e-mail: daniel.dyttert@ousa.sk
tel. +421 2 3224 9152

- Ustav patolégie OUSA
doc. MUDr. Karol Kajo, PhD., primar
e-mail: karol.kajo@ousa.sk
tel.+ 421 2 3224 9536

b) za vyskumni organizaciu:
- Mgr. Marina Cihova, PhD.

e-mail: marina.cihova@savba.sk
tel. +421 2 3229 5136 alebo +421 904 536 799

Clanok 9
Zaverecné ustanovenia

. Akékolvek zmeny alebo doplnky tejto zmluvy mézu byt uzatvorené iba formou pisomnych ¢islovanych
dodatkov k tejto zmluve podpisanych opravnenymi zastupcami zmluvnych stran.

. Tato zmluva nadobuda platnost’ diiom podpisu zmluvnymi stranami. V zmysle ustanovenia § 47a ods. 1
zakona €. 40/1964 Zb. Obéiansky zakonnik v zneni neskorsich predpisov tato zmluva nadobuda Géinnost’
dilom nasledujucim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmliv.

. Ziadna zo zmluvnych stran nie je opravnena bez pisomného stihlasu zvy$nych zmluvnych stran previest
svoje prava alebo zavizky z tejto zmluvy na ind osobu.

. Ak bude akékol'vek ustanovenie tejto zmluvy neplatné, nett€¢inné alebo netplné, platnost’ alebo G€innost’
ostatnych ustanoveni tejto zmluvy nebude dotknutd. Zmluvné strany pisomnou dohodou nahradia toto
ustanovenie takou upravou zmluvného vztahu, ktorou sa najviac priblizia k u€elu zmluvy a jej zameru.

. Této zmluva je vyhotovena v troch rovnopisoch, z ktorych po jednom dostane kazda zo zmluvnych stran.

. Zmluvné strany sa dohodli, Ze vSetky nejasnosti a spory vzniknuté pri plneni tejto zmluvy alebo v suvislosti
s fiou sa budi predovSetkym snazit vyriesit’ vzajomnym rokovanim. V opa¢nom pripade budu vsetky spory
riesené pred prislusnym sudom SR.

. Vsetky prilohy tvoria neoddelitelnt sicast’ tejto zmluvy.

. Zmluvné strany vyhlasuji, Ze si tito zmluvu preéitali, jej obsahu porozumeli a ten predstavuje ich skuto¢nu
a slobodntt vol'u. Svoje prejavy voble obsiahnuté v tejto zmluve povazuji zmluvné strany za urcité a
zrozumitel'né, vyjadrené nie v tiesni a nie za napadne nevyhodnych podmienok. Zmluvné strany na znak
svojho stihlasu s obsahom tejto zmluvy tito zmluvu podpisali.

Zoznam priloh

Priloha

Priloha

¢. 1 Anoticia projektu + oznamenie o zmene vediceho projektu
Priloha ¢.2 — Stanovisko etickej komisie zdravotnickeho zariadenia k projektu
¢.3 — Poudenie ucastnika projektu a formular informovaného stthlasu

Priloha €. 4 — Osobitné podmienky na odber, balenie a prepravu vzoriek
Priloha €. 5 — Vzor preberacieho protokolu
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Za lekarsku fakultu:

V Bratislave dfia .......eevveeeeeeennn.

prof. MUDr. Juraj Payer, I}HD., MPH, FRCP, FEFIM
dekan LF UK

Za vyskumnu organizaciu

V Bratislave dna

prof. RNDr. Silvia Pastorekové, DrSc.
generalna riaditel’ka

Za zdravotnicke zariadenie:

V Bratislave diia -

doc. MUDr. Juraj Kausitz, CSc.
konatel’

RNDr. Ing. Pavol Svec, CSc.
konatel




