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ROZHODNUTIE

Spolo¢nosti Novartis Slovakia s.r.o., so sidlom Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava — Nové Mesto, ICO:
36 723 304, zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava |, viozka &. 44016/B, Odd. Sro
(dalej len ako ,,NVS Slovakia s.r.0.“) ako prijimatel NFP na zaklade zmluvy o poskytnuti NFP &.
038/2014/4.1/0PVaV, a

MEDIREX GROUP ACADEMY, n.o. so sidlom Jana Bottu 2, 917 01 Trnava, ICO: 37986805,
zapisana v registri neziskovych organizacii Okresného uradu v Trnave, reg.¢.: VVS/NO-85/2007 (dalej
len ako ,,Medirex Group Academy n.o.“), a

Univerzita Komenského v Bratislave, so sidlom Safarikovo namestie 6, 818 06 Bratislava, 1CO:
00397865, zapisana v Registri organizacii podla § 21 ods. 2 zadkona & 540/2001 Z. z. o $tatnej
" Statistike, zriadena zakonom €. 375/1919 Zb. z. zo dna 11. jula 1919 (dalej len ako ,UK BA"),

ako ¢lenovia Rady DNA Banky v ramci ,,Centra vyskumu zavaznych ochoreni a ich komplikacii*
zriadeného v ramci projektu - ITMS kéd projektu: 26240120038 (dalej len , Projekt') na zaklade
vyslovnej zZiadosti NVS Slovakia s.r.0. ako prijimatela NFP

vydavaju tento

Interny predpis o vyuziti vzoriek uloZzenych v DNA banke
(d’alej len ,Interny predpis*)

~ Clanok 1
Uvodné ustanovenie

1.1. Centrum vyskumu zavaznych ochoreni aich komplikacii (dalej len ,Centrum vyskumu‘) je
riadené nre 11cel efektivnei a dlhodobei enoliinrare medzi nartnarmi Proicktii - ennladnaedar
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1.6.

1.7.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

3.1.

v stlade srozhodnutim Rady DNA banky. V pripade potreby vyuzitia vzoriek DNA je
Prevadzkovatel DNA banky opravneny poziadat o pouzitie vzoriek DNA rovnakym spésobom
ako ostatni partneri podla tohto Interného predpisu.

Partneri Projektu st opravneni poziadat o pouzitie uskladnenych vzoriek DNA uloZzenych v DNA
banke na vedecko-vyskumné ucely.

Rada DNA Banky rozhoduje o pouziti vzoriek DNA uloZzenych v DNA banke na zaklade pisomnej
Ziadosti partnera Projektu a podpornej dokumentacie odévodiujucej pouzitie vzorky DNA, ktora
je uloZzena a uchovavana v DNA banke, pricom vzorka méze byt pouzitd vyluéne na Ucely
realizacie Projektu alebo na Géely realizacie inych spolo¢nych vedecko-vyskumnych projektov.
Ugelom tohto Interného predpisu je stanovit zakladné procesy o vyuziti a nakladani so vzorkami
DNA z DNA banky.

Clanok 2
Schvalovanie pouzitia vzoriek DNA z DNA banky

Kazdy partner Projektu, alebo aj iny subjekt, je opravneny poziadat o pouzitie vzoriek DNA
ulozenych v DNA banke na zaklade pisomnej Ziadosti adresovanej Rade DNA banky. Vzor
Ziadosti v zmysle tohto bodu tvori prilohu &. 4 tohto Interného predpisu. Ziadost bude zasielana
pisomne a/alebo emailom na kontaktné udaje uvedené v Prilohe €. 5 tohto Interného predpisu.
Sugastou Ziadosti je podporna dokumentacia odévodiiujica pouzitie vzorky DNA uloZenej v DNA
banke na prislugny Gcel, opis spdsobu pouZzitia vzoriek a predpokladana doba pouZitia vzoriek.
Vzorka DNA méze byt pouzitd vylutne na Utely realizacie Projektu alebo na Ugely realizacie
inych vedecko-vyskumnych projektov.

V pripade ziadosti na ugely realizacie Projektu, Rada DNA banky rozhodne najneskér v lehote 15
(patnastich) dni od obdfzania podnetu, pricom sthlas nebude bezdévodne odmietnuty vzhladom
na vykonavanu realizaciu spolocného Projektu.

V pripade Ziadosti na Ucely realizacie inych vedecko-vyskumnych projektov, Rada DNA banky
rozhodne najneskor v lehote 30 (tridsiatich) dni potrebnych na prestudovanie predloZenej
dokumentacie, pricom musi ist o spolo¢ny vyskumny projekt partnerov alebo niektorého z
partnerov. Riaditei DNA banky je oprévneny vetovat udelenie sUhlasu, tj. vtakomto pripade
nebude suhlas Ziadatelovi poskytnuty v nasledujlcich pripadoch:

— ak, pouzitie vzoriek DNA nie je v stlade s informovanym sthlasom pacienta; alebo

- ak by pouzitie vzoriek DNA mohlo spésobit reputacné riziko niektorého z Partnerov Projektu;

Prevadzkovatel DNA banky je povinny postupovat na zaklade rozhodnutia Rady DNA banky, t.].
v pripade kladného vyjadrenia Rady DNA banky, poskytnut Ziadatelovi prisludné vzorky z DNA
banky.

Clanok 3
Poskytovanie vzoriek DNA z DNA banky

Partner, ktorého ziadost o pouZitie uskladnenych vzoriek DNA bola schvalena a odsuhlasena
(dalej len ako ,Uspesny Ziadatel") poziada Prevadzkovatela DNA banky o poskytnutie vzorky
DNA 7 DNA bankv naimenei 10 (desat) pracovnvch dni vopred s uvedenim podétu pozadovanvch
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8

3.9.

preberacieho protokolu v zmysle tohto bodu tvori prilohu €. 1 tohto Interného predpisu.

Prevzatim vzoriek DNA Uspe$nym ziadatelom prechadza nebezpetenstvo $kody na prevzatych
vzorkach na Uspe$ného Ziadatela.

Uspesny ziadatel je opravneny prevzaté vzorky DNA pouzit iba na Ucely podla Ziadosti
schvélenej Radou DNA banky. Pouzitie prevzatych vzoriek akymkolvek inym sposobom si
vyZaduje predchadzajuce schvalenie postupom podfa ¢l. 2, t.j. pisomny suhlas Rady DNA banky
a schvélenie Riaditelom Centra vyskumu.

S prevzatymi vzorkami DNA sUu opravneni manipulovat iba pracovnici Uspe$ného Ziadatela
alebo pracovnici subdodavatela Uspe$ného ziadatela, ktori spifaji véetky poziadavky
a predpoklady stanovené prislusnymi pravnymi predpismi na zaobchadzanie s prevzatymi
vzorkami DNA a na ukony realizované s prevzatymi vzorkami DNA.

Uspesny ziadatel nie je opravneny bez predchadzajliceho pisomného suhlasu Rady DNA banky
prenechat’ prevzaté vzorky akymkolvek tretim osobam, okrem osob:

a) pracovnici Uspe$ného Ziadatela,

b) subdodavatelia Uspe$ného ziadatela ajeho pracovnici a subdodavatelia, ktori s viazani
rovnakymi povinnostami ako Uspesny Ziadatel a za ktorych Uspesny ziadatel zodpoveda.
Uspesny ziadatel je povinny prevzaté vzorky DNA chranit pred ich poskodenim, stratou,
zni¢enim, kradeZou alebo znehodnotenim a je povinny ich skladovat a prepravovat spésobom,
ktory vy$Sie uvedenému zabrani. Pravidla skladovania, prepravy a zaobchadzania so vzorkami
DNA tvori prilohu €. 2 tohto Interného predpisu. V pripade vzniku akejkolvek udalosti uvedenej
v predchadzajucej vete tohto bodu je Uspesny Ziadatel povinny tito skutoénost’ bez zbyto¢ného
odkladu oznamit' Prevadzkovatelovi DNA banky a Rade DNA banky a zaroven je Uspe$ny
Ziadatel povinny na svoje naklady vykonat véetky opatrenia potrebné na zabranenie vzniku $kod
na prevzatych vzorkach DNA, resp. na ich minimalizaciu a/alebo na zabranenie akémukolvek ich
znehodnoteniu. Predchadzajuce ustanovenia sa netykaju pripadov, ked podla schvalenej
Ziadosti na pouzitie vzoriek DNA je stu¢astou spdsobu pouzitia vzorky jej iastoéné alebo celkové

znehodnotenie alebo zniCenie vykonanymi vyskumnymi aktivitami.
Uspesny Ziadatel je povinny re$pektovat oznacenie vzoriek DNA vykonané Prevadzkovatelom
DNA banky a do tohto oznacenia nijakym spésobom nezasahovat, ani ho nemenit.

3.10.Uspesny ziadatel je povinny prevzaté vzorky DNA vratit na svoje naklady Prevadzkovatelovi

3.11.

DNA banky bez zbytotneho odkladu po vykonani vySetreni (vyskumnych aktivit), na ktoré boli
tieto vzorky urCene, najneskér vSak do 30 (tridsiatich) dni od uplynutia predpokladanej doby
pouzitia vzoriek uvedenej v Ziadosti Uspe$ného uchadzada. V pripade, ak by doba pouZitia
vzoriek DNA mala trvat viac ako 30 (tridsat) dni oproti predpokladanej dobe pouZitia vzoriek
uvedenej v Ziadosti Uspe$ného uchadzaga, Uspe$ny uchadzaé je povinny ziskat sthlas Rady
DNA banky na predizenie doby pouzitia; inak je povinny vzorky DNA vratit.

Uspesny Ziadatel vrati vzorky Prevadzkovatelovi DNA banky v mieste sidla DNA banky na
adrese: Galvaniho 17/C, 820 16 Bratislava. O prevzati vzoriek DNA Prevadzkovatelom DNA
banky spisu strany preberaci protokol, ktorého vzor tvori prilohu €. 3 tohto Interného predpisu.
Predchadzajuce ustanovenia sa netykaju pripadov, ked podla schvalenej ziadosti na pouzitie
vzorieck DNA je suCastou sposobu pouzitia vzorky DNA jej dCiastotné alebo celkove
znehodnotenie alebo zni¢enie vykonanymi vyskumnymi aktivitami.

3.12.V8etky zUCastnené osoby v procese pouzitia vzoriek DNA sa zavazuju realizovat spolupracu

s vynaloZzenim odbornej starostlivosti a v sulade so vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi
platnym a a¢innymi na uzemi Slovenskej republiky, ktoré sa vztahuju na ¢innosti suvisiace
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4.3.

51.

podla tohto Interného predpisu.

Prevadzkovatel DNA banky je povinny uskladnené vzorky chranit pred ich poskodenim, stratou,
zni¢enim, kradezou alebo znehodnotenim a je povinny ich skladovat a prepravovat spésobom,
ktory vy$sie uvedenému zabrani. Pravidld skladovania, prepravy a zaobchadzania so vzorkami
tvori prilohu &. 2 tohto Interného predpisu. V pripade vzniku akejkolvek udalosti uvedenej DNA
v predchadzajlcej vete tohto bodu je Prevadzkovatel DNA banky povinny tdto skutoZnost’ bez
zbytotného odkladu oznamit Rade DNA banky azarovefi aj jej Clenom azaroveii je
Prevadzkovatel DNA banky povinny na svoje naklady vykonat' vSetky opatrenia potrebné na
zabranenie vzniku $kéd na uskladnenych vzorkach DNA, resp. na ich minimalizaciu a/alebo na
zabranenie akémukolvek ich znehodnoteniu.

Clanok 5
Dévernost’ informacii

So vsetkymi informaciami a Gdajmi, obchodnymi tajomstvami ainymi dévernymi alebo
sukromnymi informaciami, najma tie, ktoré sa tykaju vzoriek DNA, ako aj ich vyuZitia, ktoré
spracoval alebo prisiel do styku ktorykolvek partner, alebo akékolvek osoby zuc&astfiujuce sa na
zaklade zmluvného vztahu s partnerom pri nakladani so vzorkami DNA (suhrnne ,Déverné
informacie*), bez ohladu na to, &i su v papierovej, elektronickej alebo inej forme, sa bude
zaobchadzat ako s dévernymi. Kazdy partner sa zavazuje, ze tieto Doverné informacie nezverejni
tretej strane, ani ich nepouziju pre iné ucely, pokial k tomu nedostane pisomny suhlas alebo
pokyn na spristupnenie informacii od Rady DNA banky.

5.2. Pokial partner je zo zékonom stanovenych dévodov povinny Déverné informacie komukolvek

spristupnit, oznami to bez zbyto¢ného odkladu pisomne Rade DNA banky a dotknutému
partnerovi, ak nebude maoct ziskat ich predchadzajici pisomny suhlas na zverejnenie. Rada DNA
banky resp. aj dotknuty partner poskytne sthlas k zverejneniu informéacii v pripadoch, kde to
vyzaduje zakon alebo prislusny kompetentny organ. Pokial by bol partner zo zakonom
stanovenych dévodov povinny Déverné informéacie komukolvek spristupnit, oznami to bez
zbyto&ného odkladu pisomne Rade DNA banky a dotknutému partnerovi pred takymto
poskytnutim a podia moznosti vy¢ka na ich pokyny. V kazdom pripade odhalenie Dévernych
informacii sa poskytne len v poZzadovanej miere a v ¢ase poskytnutia tychto informécii musi byt o
tejto skuto&nosti Rada DNA banky a dotknuty partner informovany.

5.3.Povinnosti tykajuce sa ochrany Ddévernych informacii uvedené vy$Sie neplatia alebo stracaju

platnost v pripade informacii, pri ktorych méze v miere akceptovanej zverejiiujica osoba potvrdit,
ze:

- boli uz verejnosti dostupné alebo sa postupne stali dostupnymi inym spbésobom, neZ
neopravnenym zverejnenim informacii zverejfiujicou osobu alebo jej personalom;

- boli uz zverejiiujicej osobe zname inak nez poskytnutim od dotknutej osoby alebo
ziskanim &i vytvorenim v priebehu alebo v suvislosti s realizaciou vztahu na zaklade
tohto Interného predpisu, ¢o méze preukazat pisomnymi dékazmi;

- boli zverejiiujicej osobe odhalené tretou stranou, ktora ich dostala od dotknutej osoby
priamo alebo nepriamo, avsak nie dévernym spésobom.

5.4.Povinnosti podla tohto ¢&lanku Interného predpisuje kazdy partner povinny preniest aj na

akékolvek iné osoby zuéastiujlice sa na plneni &innosti podla tohto Interného predpisu pri



e) priloha ¢. 5 — Kontaktné udaje Rady DNA Banky.
f) priloha €. 6 — Kontaktné udaje Prevadzkovatela DNA Banky.
6.2.V pripade zaniku Centra alebo DNA banky je kazdy partner povinny nakladat s prevzatymi
vzorkami DNA, vratane ich vratenia, tak ako bude rozhodnuté partnermi Centra vyskumu.
6.3. Tento Interny predpis nadobuda platnost a u¢innost dfiom .......................
6.4. Tento Interny predpis je mozné menit' a doplnit' len formou priebezne &islovanych pisomnych
dodatkov uzatvorenych v8etkymi ¢lenmi Rady DNA banky.
6.5. Zriadovatelia si tento Statut precitali, porozumeli jeho zneniu a na znak svojej slobodnej vole a
sthlasu s jeho obsahom, tento $tatut viastnorué¢ne podpisali.

Za Novartis Slovak}é, S.r.0.

i

Novartis Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A

FUnkCi-a: .................. ’\‘:{_ ) 821 04 Bratislava
V Bratislave, diia ........0....0. 00 S ' 14-

Meno: PharmDr. Peter Pottcek

Za MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

Podpis: ...l
Meno: MUDr. Pavol Janega, PhD.

Funkeia: A/ i
V Bratislave, dfia ..........cccccoeeeeeei.

Za Univerzita Komenského v Bratislave

YI0_ A
Podpis: ...
Meno: prof. RNDr. Ludevit Kadasi, DrSc.
Funkcia: ...

V Bratislave, dii@ ............ccccccc....




