REGISTRACNE CisLO
M ODATKU
DATUM SEQISTRAGIE

RAMCOVA ZMLUVA O SPOLUPRAGH! VEREMNENIA ...

uzatvorena podla ust. § 269 ods. 2 zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,rémcovéa zmluva“ alebo len ,zmluva®)

L
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

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

bankové spojenie:

IBAN:

(dalej len ,UPJS)

2.  Narodny ustav tuberkulézy, pficnych choréb a hrudnikovej chirurgie Vysné Hagy
so sidlom: 059 84 Vysné Hagy 1

ICO: 00 227 811

DIC: 2021212622

IC DPH: SK2021212622

zastupeny: Ing. Jozef Pora&, MPH, generalny riaditel

MUDr. Alena Gallova, MBA, medicinska riaditelka

bankové spojenie:
IBAN:
ZaloZzeny zriadovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR &. 14669-2/2006-SP zo dia
11.5.2006 v zneni Rozhodnutia o zmene Zriadovace;j listiny &.: 11180-2/2007-OP zo dfia
6.3.2007, Rozhodnutia ozmene Zriadovacej listiny ¢&.: Z40328-2016-OZZAP zo dfa
24.10.2016, Rozhodnutia o zmene Zriadovacej listiny &.: Z10609-2017-OZZAP zo dfa
6.3.2017

(dalej len ,Partner alebo ,zdravotnicke zariadenie*)

(UPJS a Parner dalej spolo¢ne len ,zmluvné strany*)

II.
Preambula

1. Partner je poskytovatelom zdravotne;j starostlivosti na zaklade Rozhodnutia Ministerstva
zdravotnictva SR €. S03916-2018-ONAPP zo dfia 19.2.2018 o udeleni povolenia na
prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia.

2. UPJS je verejnou vysokou $kolou v stlade s ust. § 2 ods. 2 pism. a) zakona ¢. 131/2002
Z. z. o vysokych Skolach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorgich
predpisov.

3. Na Lekarskej fakulte UPJS bola zriadena narodna vyskumna infrastruktura podporujuca
klinicky orientovany biomedicinsky vyskum cestou akademickych klinickych &tudii
(oddelenie ,SLOVACRIN") s cielom plnit’ zavazky vyplyvajlce z pristipenia Slovenske;
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republiky ako pozorovatela do Eurdpskej siete pre klinicki vyskumnu infrastruktiru
(,LECRINY).

SLOVACRIN podporuje rozvoj klinického vyskumu v SR prostrednictvom akademickych
klinickych studii ako zakladného zdroja inovativnych klinickych postupov v diagnostike,
lieCbe a prevencie v zdravotnictve, tym Ze zaistuje vyskumnu, znalostnl, metodicku
a servisnu podporu pri vykonavani akademickych klinickych $tadii. Zakladnym zmyslom
vytvorenia tejto vyskumnej infrastruktdry je vytvorenie spolupracujicich akademickych
klinickych vyskumnych pracovisk v ramci SR, ktoré sa budu podielat na rozvoji klinického
vyskumu v SR prostrednictvom akademickych klinickych $tudii.

M.
Predmet ramcovej zmluvy

Zmluvné strany vyjadruju svoj zaujem spolupracovat' v oblasti biomedicinskeho vyskumu
a klinického skasania humannych produktov a humannych liekov.

Predmetom tejto zmluvy je Uprava vzjomnych prav a povinnosti zmluvnych stran pri
spolupraci v oblasti vykonavania klinického vyskumu v stlade s predmetom &innosti
Partnera a UPJS a v stlade s platnymi pravnymi predpismi.

Spolupraca bude realizovana na zaklade tejto Ra&mcovej zmluvy a osobitnych zmldv dalej
definovanych v tejto Ramcovej zmluve.

Iv.
Prava a povinnosti zmluvnych stran

Klinickeé skusanie (dalej aj ,Projekt‘) bude vykonavané na pracoviskach zdravotnickeho
zariadenia v sulade s platnymi a Uginnymi pravnymi predpismi a podmienkami
stanovenymi poskytovatelmi finanénych zdrojov.

Projekty, ktoré podliehaju schvaleniu Etickou komisiou zdravotnickeho zariadenia je
mozné realizovat az po ich poslUdeni 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 zékonov v zneni neskor$ich predpisov. Projekty, ktoré podliehaju
schvaleniu Statneho Gstavu pre kontrolu liegiv, resp. inymi prislusnymi orgdnmi je mozné
realizovat az po ich postideni a naslednom schvaleni Statnym tstavom pre kontrolu liegiv,
resp. inymi prislusnymi organmi.

Ug&astnikmi Projektov budu pacienti zdravotnickeho zariadenia, ktori spifiaju podmienky
zaradenia do konkrétneho Projektu a vyjadrili s u¢astou na projekte pisomny informovany
suhlas po predchadzajucom pouéeni.

UPJS zabezpedi podporu Projektom, ato v zavislosti od konkrétneho pripadu a podfa
dostupnosti zdrojov. Podpora zahffia vykonavanie &innosti $pecifikovanych v Prilohe &. 1,
ktora tvori neoddelitelnu ¢ast' tejto zmluvy.

Konkrétne podmienky spoluprace budu dohodnuté vZdy samostatnou pisomnou zmluvou
o spolupraci. Obsahom tychto zmldv bude predovsetkym identifikacia Projektu,
podmienky realizacie, finanéné zabezpedenie, autorstvo vystupov a dal$ie relevantné
podmienky a postupy v sulade s platnou legislativou a podmienkami stanovenymi
poskytovatelmi finanénych prostriedkov.



Y:
Trvanie ramcovej zmluvy

1. Tato ramcova zmluva sa uzatvara na dobu neurgitu.
2. Zmluvné strany sa dohodli, Ze zmluvny vztah je mozné ukonéit:

a) pisomnou dohodou,

b)  vypovedanim zmluvy bez uvedenia dévodov: vypovedna lehota je jeden
kalendarny mesiac azacina plynat prvym dfiom kalendarneho mesiaca
nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bola vypoved doruéena druhej zmluvnej
strane.

VL.
Zaverecné ustanovenia

1. Tato zmluva je vyhotovena v $tyroch originalnych vyhotoveniach, po dvoch pre kazdu
zmluvnu stranu.

2. Ziadna Uprava tejto ramcovej zmluvy sa nebude povazovat za U&innu, ak nebude vo forme
pisomného dodatku podpisanad kazdou zo zmluvnych stran a zverejnena v Centralnom
registri zmluv Uradu vlady SR.

3. Zmluvné strany sa dohodli, Ze pravne vztahy osobitne touto zmluvou neupravené sa
spravuju ustanoveniami v8eobecne zavaznych pravnych predpisov.

4. Zmluva nadobuda platnost diiom podpisu opravnenymi zastupcami oboch zmluvnych
stran a ucinnost' dilom nasledujicim po dni jej zvedejnenia v Centralnom registri zmlav
Uradu vlady SR.

5. Zmluvné strany vyhlasujl, Ze ich zmluvna volnost nie je niéim obmedzena, svoju voélu
prejavili slobodne, vazne, zrozumitelne a uréito, zmluvu neuzatvorili v tiesni, & za
napadne nevyhodne podmienok, jej obsahu porozumeli a bez vyhrad a na znak suhlasu
ju podpisuiju.

Za UPJS: Za Partnera:
V Kosiciach, dfia Vo Vy$nych Hagoch, dna 24 07. 1020

04 MAR ?

prof. RNDr. Pavol Sovak, CSc. Ing. Jozef Porac¢, MPH
rektor UPJS v Kosiciach generalny riaditel

prof. MU
dekan UP

Pella, PhD. MUDr. Alena Gallova, MBA
medicinska riaditelka

NARODNY USTAV TUBERKULOZY,
3 2 3 PEUCNYCH CHOROB A HRUDNIKOVE!
CHIRURGIE VYSNE HAGY
059 84 VYSNE HAGY




PRILOHA C. 1

A. Monitorovacie ¢innosti

- poskytovanie vSeobecnych klinickych $tudii monitorovacich sluzieb a konzultacii pre
pridelené Projekty vratane pripravnych ¢innosti a stadii preveditelnosti;

- vykonavanie monitorovacich navstev, okrem iného podéiatoénych Studijnych navstev na
mieste, priebeznych monitorovacich navstev a navstev pri ukonceni $tudia;

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

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

- rieSenie problémov;

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

- Ucgast na povinnych vnutro$tatnych a medzinarodnych skoleniach a zasadnutiach

B. Lokalne farmakovigilanéné cinnosti

- poskytovanie lokalnych farmakovigilanénych a lekarskych kontrolnych ¢innosti a
konzultacii;

- riadenie pripadov farmakovigilancie (,pripady PV*) vyplyvajucich z pridelenych klinickych
studii vratane kontroly kvality bezpeénostnych informacii (dalej len ,QCSI*) ;

- hlasenia o bezpecénosti z pridelenych klinickych skusok na pridelenom Uzemi, a to
aktualizované spravy o bezpecénosti vyvoja (,DSUR"), zoznamy ,line listing“, hlasenie
podozrenia na neofakavanu zavaznu 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 §tudie, tretich stran alebo inych partnerov
Partnera;

- UcCast 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 spolupracujucimi vyskumnymi partnermi SLOVACRINu
prostrednictvom Partnera;

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

C. Regulaéné ¢innosti

- poskytovanie regulaénych konzultacii a ¢innosti pre klinické skusania;

- poskytovanie odbornych konzultacii o moznostiach preveditelnosti projektov;

- priprava narodnych regulacnych dokumentov a inych dokumentov pouZivanych na
klinické studie;

- poskytovanie konzultacii o miestnych dokumentoch kvality;

- poskytovanie podpory po€as rokovani o zmluve;

- Skolenie pracovnikov Partnera o regulaénych aspektoch v klinickych studiach;

- dalSie suvisiace regula¢né a odborné &innosti





