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uzatvorend podfa usf. $ 269 ods. 2 zdkona i. 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v zneni
neskor5ich predpisov (d'alej len ,,rdmcovd zmluva, alebo len ,,zmluva,,)

!.

Zmluvn6 strany

1. Univerzita Pavla Jozefa Saf6rika v Ko5iciach,
so sidlom na adrese: Srob6rova 2,04180 Kosice, slovensk6 republika
leo: oog 9T 76a
Dle 2021157050
te opH: SK2o211s7oso
zast0pen6: prof. RNDr. Pavolsovdk, CSc., rektor UPJS v Ko5iciach

prof. MUDr. Daniel Pella, PhD., dekan UPJS LF
bankov6spojenie: 
IBAN: 
(d'alej len,,UPJS")

2. Ndrodnf fstav tuberkul6zy, plfcnych chor6b a hrudnikovej chirurgie VySn6 H6gy
so sidlom: 059 84 Vy5n6 Higy 1

teo: oo 227 911
DE:2021212622
te opH: sK2021212622
zast0penif: lng. Jozef Por66, MPH, generdlny riaditel'

MUDr. Alena Gallov6, MBA, medicinska riaditel'ka
bankov6spojenie:
IBAN:
Zaloleny zriad'ovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR 6. 14669-2/2006-Sp zo dia
11.5.2006 v zneni Rozhodnutia o zmene Zriad'ovacej listiny d.: 1 1 180-2t2OO7-Op zo dria
6,3.2007, Rozhodnutia ozmene Zriad'ovacej listiny d.: 240328-2016-OZZAP zo dha
24.10.2016, Rozhodnutia o zmene Zriad'ovacej listiny d.: Z1O6O9-2017-OZZAP zo dha
6.3.2017
(d'alej len,,Partner" alebo,,zdravotnicke zariadenie")
(UPJS a Parner d'alej spolodne len ,,zmluvn6 strany")

It.
Preambula

Partner je poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti na z6klade Rozhodnutia Ministerstva
zdravotnictva SR 6. 503916-2018-ONAPP zo dia 19.2.2018 o udelenf povolenia na
prevddzkovanie zdravotnickeho zariadenia.
UPJS je verejnou vysokou Skolou v s0lade s ust. $ 2 ods. 2 pism. a) zilkona e. 131t2OO2
Z. z. o vysokyich Skoldch a o zmene a doplneni niektorfch z6konov v znenf neskorSich
predpisov.

Na Lek6rskej fakulte UPJS bola zriadenS ndrodn5 vfskumn6 infraStrukt0ra podporuj0ca
klinick5i orientovanii biomedicinsky viskum cestou akademicklich klinickich 5t0dii
(oddelenie ,,SLOVACRIN") s ciel'om plnit' zAvdzky vyplfvajlce z prist(penia Slovenskej
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republiky ako pozorovatel'a do Eur6pskej siete pre klinick0 vfskumnri infra5truktriru
(,,ECRlN',).

SLOVACRIN podporuje rozvoj klinickeho vliskumu v SR prostrednlctvom akademickfch
klinickfch St'idii ako z6kladn6ho zdroja inovativnych klinickfch postupov v diagnostike,
liedbe a prevencie v zdravotnictve, tiim 2e zaistuje vfskumn0, znalostn0, metodickrj
a servisn0 podporu pri vykondvani akademickfch klinickfch Strldii. ZAkladnym zmyslom
vytvorenia tejto vyiskumnej infra5truktrlry je vytvorenie spolupracuj0cich akademickyich
klinickfch vfskumnfch pracovisk v r6mci SR, ktor6 sa bud0 podiel'at'na rozvoji klinick6ho
vfskumu v SR prostrednictvom akademickich klinickich St0dii.

m.
Predmet r6mcovej zmluvy

Zmluvn6 strany vyjadruj0 svoj z6ujem spolupracovat'v oblasti biomedicinskeho vfskumu
a klinick6ho skU5ania hum6nnych produktov a hum6nnych liekov.
Predmetom tejto zmluvy je 0prava vzSjomnfch prdv a povinnostl zmluvnfch strdn pri
spolupr6ci v oblasti vykon6vania klinickeho vfskumu v srllade s predmetom dinnosti
Partnera a UPJS a v srilade s platnfmi pr5vnymi predpismi.
Spoluprdca bude realizovan6 na zdklade tejto Rdmcovej zmluvy a osobitnfch zml0v d'alej
definovanfch v tejto RSmcovej zmluve.

tv.
Pr5va a povinnostizmluvnfch str6n

Klinicke sk05anie (d'alej aj ,,Projekt") bude vykondvan6 na pracoviskSch zdravotnickeho
zariadenia v srilade s platnfmi a 0cinnfmi prdvnymi predpismi a podmienkami
stanovenf m i poskytovatel'm i fina n6nyich zd rojov.
Projekty, ktor6 podliehaj[ schv6leniu Etickou komisiou zdravotnickeho zariadenia je
moZn6 realizovat' a2 po ich posrideni a n6slednom schv6leni Etickou komisiou
zdravotnickeho zariadenia v s0lade s ust. $ 28 zfikona e. 576t2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluZb6ch s0visiacich s poskytovanlm zdravotnej starostlivosti a o zmene a
doplneni niektonich zdkonov v znenf neskor5ich predpisov. Projekty, ktor6 podliehajri
schv6leniu Stdtneho 0stavu pre kontrolu lie6iv, resp. infmi prislu5nimi org6nmije moZn6
realizovat' aZpo ich pos0denia n6slednom schvdleniStdtnym 0stavom pre kontrolu liediv,
resp. infmi prisluSnfmi orgdnmi.
Udastnikmi Projektov bud0 pacienti zdravotnickeho zariadenia, ktori spiriaj0 podmienky
zaradenia do konkr6tneho Projektu a vyjadrili s riCast'ou na projekte pisomnyi informovanf
sUhlas po predchddzajrlcom pou6en[.

UPJS zabezpedi podporu Projektom, a to v z6vislosti od konkr6tneho pripadu a podl'a
dostupnosti zdrojov. Podpora zahiha vykon6vanie 6innosti Specifikovanfch v Prilohe d. 1,

ktorA tvori neoddelitel'n0 6ast' tejto zmluvy.
Konkr6tne podmienky spoluprSce bud0 dohodnut6 vZdy samostatnou pisomnou zmluvou
o spolupr6ci. Obsahom tlichto zml0v bude predovSetkfm identifik6cia Projektu,
podmienky realizdcie, finan6n6 zabezpel,enie, autorstvo vfstupov a d'alSie relevantn6
podmienky a postupy v s(lade s platnou legislativou a podmienkami stanovenfmi
poskytovatel'mi finan6nfch prostriedkov.
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V.

Trvanie rimcovej zmluvy

T5to rdmcova zmluva sa uzatvSra na dobu neur6it0.
Zmluvn6 strany sa dohodli, Ze zmluvnf vzt'ah je moZn6 ukondit':
a) plsomnou dohodou,
b) vypovedanlm zmluvy bez uvedenia d6vodov; vfpovedn6 lehota je jeden

kalend6rny mesiac a zalina plyn0t' prvym diom kalenddrneho mesiaca
nasleduj0ceho po mesiaci, v ktorom bola vfpoved' doruden6 druhej zmluvnej
strane.

vt.
Z6vere6n6 ustanovenia

1. Tdto zmluva je vyhotovenS v Styroch origin5lnych vyhotoveniach, po dvoch pre kaZd6
zmluvn0 stranu.

2. Ziadna 0prava tejto r6mcovejzmluvy sa nebude povaZovat'za [6inn[, ak nebude vo forme
plsomn6ho dodatku podpisand kaZdou zo zmluvnfch str6n a zverejnen6 v Centr6lnom
registrizml0v Uradu vlSdy SR.

3. Zmluvn6 strany sa dohodli, 2e pr6vne vzt'ahy osobitne touto zmluvou neupraven6 sa
s pravuj 0 usta n oven iam i v5eo be cne zAv dznich prdvnych pred pisov.

4. Zmluva nadobrida platnost' diom podpisu oprdvnenfmi zSstupcami oboch zmluvnlich
str6n a 06innost' dfiom nasleduj0cim po dni jej zvedejnenia v Centr6lnom registri zmluv
Uradu vl6dy SR.

5. Zmluvn6 strany vyhlasuj0, Ze ich zmluvn6 vol'nost' nie je ni6im obmedzenS, svoju v6l'u
prejavili slobodne, vAlne, zrozumitel'ne a ur6ito, zmluvu neuzatvorili v tiesni, di za
ndpadne nevfhodne podmienok, jej obsahu porozumeli abezvfhrad a na znak stihlasu
ju podpisuj0.

Za UPJS:

V Ko5iciach, dha

rektor UPJS v Ko5iciach

Za Partnera:

Vo Vy5nich H6goch, dfia 2l'' 07' 202ll

.... , . ,.,,. -...............
lng. Jozef Por56, MPH
gener6lny riaditel'

..,,
MUDr. Atena cdl; M;;

I Mnoor{ dsnv ruarnxur6a,
JIE I pttjclrycH cHoRoB A HRUDil[[ovEJ

lO I cHTRURGIE w$n[ rrtrcv

059 84 VYSNE HACY

Pella, PhD.

medicinska riaditel'ka

prof. MUD
dekan UPJ



PRILOHA E. 1

A. MonitorovacieEinnosti
- poskytovanie v5eobecnich klinickfch Sttidii monitorovacich sluZieb a konzultdcii pre

pridelen6 Projekty vr6tane prlpravnlich 6innosti a 5t0dii preveditel'nosti;
- vykondvanie monitorovaclch n6v5tev, okrem in6ho podiatodnfch Studijniich n6v5tev na

mieste, priebeZnyich monitorovaclch n5vStev a n6v5tev pri ukondeni Stridia;
- stretnutie s rieSitel'mi a person5lom miesta St0die na prediskutovanie Stat0tu St0die;
- kontrola a zber tla6iv sprSv o pripadoch, dokondenie sprdv o monitorovacich ndv5tev6ch,

riadenie klinickej 5t0die, kontrola a archivdcia dokument6cie St[die;
- rie5enie probl6mov;
- hl6senie vzniknutychzlvalniich neZiaducich udalosti (,,SAE"); sledovanie SAE;
- 0dast'na povinnfch vn0tro5t6tnych a medzin6rodnlich Skoleniach a zasadnutiach

B. Lok5lne farmakovigilanEn6 6innosti
- poskytovanie lokdlnych farmakovigilandnfch a lekSrskych kontrolnfch dinnosti a

konzult6ci[;
- riadenie pripadov farmakovigilancie (,,pripady PV") vyplfvajUcich z pridelenfch klinickfch

St0diivr6tane kontroly kvality bezpednostnfch informScii (d'alej len ,,QCSl") ;

- hl6senia o bezpednosti z pridelenfch klinickfch sk0Sok na pridelenom Uzeml, a to
aktualizovan6 spr6vy o bezpednosti vfvoja (,,DSUR"), zoznamy ,,line listing", hldsenie
podozrenia na neodak6van( zAvaZn1 neZiaducu reakciu (,,SUSAR") rie5itel'om CA/EC
podl'a platnfch celo5t6tnych prdvnych predpisov;

- poskytovanie poradenstva o pravidlSch a poZiadavk6ch v oblastifarmakovigilancie;
- Skolenia o farmakovigilancii pre pridelen6 Stridie, tretich strdn alebo inich partnerov

Partnera;
- 06ast' na telekonferenci6ch alebo osobnlich stretnutiach podl'a potreby v srivislosti s

pridelenfmi aktivitami, a to v s0lade s medzin6rodnfmi projektmi koordinovanyimi zo
strany ECRIN a inyimi spolupracuj0cimi vfskumnyimi partnermi SLOVACRINu
prostrednictvom Partnera;

- vypracovanie internfch postupov a dokumentov tfkaj0cich sa povinnost[ v oblasti dohl'adu
nad projektami UNIVERZITY a jej vedeckfch partnerov

C. Regula6n6 6innosti
- poskytovanie regula6nich konzultdcil a dinnosti pre klinick6 sk05ania;
- poskytovanie odbornfch konzult6cii o moZnostiach preveditel'nosti projektov;
- priprava n6rodnyich regulacnfch dokumentov a iniich dokumentov pouZivanfch na

klinicke 5t0die;
- poskytovaniekonzult6ciiomiestnychdokumentoch kvality;
- poskytovanie podpory podas rokovani o zmluve;
- Skolenie pracovnikov Partnera o regula6nfch aspektoch v klinickfch 5t0di6ch;
- d'alSie s0visiace regula6n6 a odborn6 dinnosti




