ZMLUVA O RIESENi PROJEKTU
x 17 Doc.: 62787/2018

S

MEDIREX GROUP ACADEMY n.o. 000000927064
so sidlom Jana Bottu 2, 917 01 Trnava

registracia: Okresny urad v Trnave, reg.c.: VVS/N0O-85/2007

ICO: 37 986 805

DIC: 2022374805

IC DPH: SK2022374805

bankové spojenie: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s., poboc¢ka zahrani¢nej banky

Cislo uctu IBAN: SK17 1111 0000 0011 5158 4001

konajuca: MUDr. Pavol Janega, PhD., riaditel

(dalej len ,,Prijemca“)

Nemocnicna a.s.

so sidlom Holubyho 35, 902 01 Pezinok

zapisana v Obchodnom registri Okresného stdu Bratislava |, oddiel: Sa, vlozka ¢.: 3178/B

ICO: 35 865 679

DIC: 2021745924

IC DPH: SK2021745924

bankové spojenie: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s., pobocka zahrani¢nej banky
Cislo Gictu IBAN: SK24 1111 0000 0010 5293 4002

konajuca: Ing. Peter Kalencik, MSc., predseda predstavenstva

(dalej len ,,Spoluprijemca“)

(Prijemca a Spoluprijemca dalej spolu len ,Zmluvné strany” alebo samostatne ,Zmluvna strana®)

PREAMBULA

VZHIADOM NA TO, ZE:

A) Prijemca ako hlavnd riesitelskd organizacia riesi projekt pod ndzvom ,VyuZitie mezenchymdlnych
kmeniovych buniek v kombindcii s dalsSimi podpornymi biologickymi postupmi v liebe chronického
diabetického vredu” (dalej len ,Projekt”), ktory je vsulade so zékonom ¢&. 172/2005 Z. z. o organizacii
Statnej podpory vyskumu a vyvoja a o doplneni zakona ¢. 575/2001 Z. z. o organizacii ¢innosti vlady a
organizdcii Ustrednej Statnej spravy v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,Zakon o organizacii podpory”)
financovany z prostriedkov Agentlry na podporu vedy a vyskumu (dalej len ,Poskytovatel”) na zaklade
'Zmluvy o poskytnuti prostriedkov ¢. APVV — 17 - 0526 uzatvorenej medzi Prijemcom a Poskytovatefom dna
06.09.2018 (dalej len ,,Zmluva o poskytnuti®);

B) Spoluprijemca sa zaviazal Ze sa bude spolupodielat na rieseni Projektu;

uzatvérajﬁ Zmluvné strany vsulade s¢l. Il ods. 6 Zmluvy o poskytnuti a podlfa § 269 ods. 2 zakona
€. 513/1991 Z. z. Obchodny zadkonnik v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,0bchodny zdkonnik“) nasledujuicu
Zmluvu o rieseni projektu ¢. APVV — 17 - 0526 (dalej len ,,Zmluva“):



I
PREDMET ZMLUVY

Predmetom Zmluvy je prava prav a povinnosti pri spoluticasti Spoluprijemcu na rieSeni Projektu. Pisomné
znenie schvéleného Projektu je prilozené k tejto Zmluve ako Priloha ¢.1, ktora je neoddelitefnou stcastou
tejto Zmluvy.

Spoluprijemca sa zavézuje vykonat etapy a Ciastkové ulohy Projektu v silade so schvalenym rozpoctom
Projektu tak, ako je uvedené v Prilohe &.1 tejto Zmluvy, za podmienok uvedenych v tejto Zmluve a Prijemca
sa zavazuje poskytnit Spoluprijemcovi za tymto uéelom financné prostriedky v rozsahu a za podmienok
podla tejto Zmluvy.

Spoluprijemca berie na vedomie, ze vzmysle znenia schvéleného Projektu ako aj vzmysle schvaleného
rozpoctu Projektu sa na riedeni Projektu zucastni aj Univerzita Komenského v Bratislave, so sidlom
Safarikovo nam. 6, 814 99 Bratislava, ICO: 00 397 865, stéast: Vedecky park UK, so sidlom Ilkovicova 8,
841 04 Bratislava (dalej len , UK“). Prijemca za tymto ucelom uzatvoril s UK osobitnd Zmluvu o rie3eni
projektu (dalej len ,Osobitnd zmluva“), pricom UK je v zmysle Osobitnej zmluvy rovnako ako Spoluprijemca
v postaveni spoluprijemcu a G¢ast Spoluprijemcu na rieSeni Projektu priamo ovplyviiuje aj ucast UK
a naopak.

Il.
POSKYTNUTIE FINANCNYCH PROSTRIEDKOV A SPOSOB CERPANIA

Finan¢né prostriedky poskytnuté na rie$enie Projektu mozu byt pouZité len v lehote urCenej na vykonanie
Projektu a len na ucel a v stlade s podmienkami tejto Zmluvy.

Lehota na rie3enie Projektu pre Spoluprijemcu zacina plynat driom 01.08.2018.

Rozpocet Projektu bol uréeny na zéklade kalkuldcie nakladov na rieSenie Projektu podla ustanovenia § 17
Zakona o organizacii podpory. Ciastka rezervovana na ich poskytnutie vietkym spoluprijemcov zo strany
Prijemcu predstavuje spolu celkovi &iastku 132.296,- Eur (stotridsatdvatisic dvestodevatdesiat3est eur),
pricom Spoluprijmecu je to suma suma vo vyske 36.587,- Eur (tridsat3esttisic patstoosemdesiatsedem eur).
Suma finanénych prostriedkov je konecnd azahffia vietky ndklady Spoluprijemcu spojené s rieSenim
Projektu.

Finan¢né prostriedky na rieenie Projektu méze Prijemca poskytnut vidy maximalne na obdobie 1 (jedného)
rozpoctového roka (alebo jeho €asti), v ramci ktorého sa tieto musia vycerpat a spotrebovat na urCeny ucel.
Suma rezervovana Spoluprijemcovi na obdobie jednotlivych rozpoctovych rokov je:

a) 6.877,- Eur (3esttisic osemsto sedemdesiatsedem eur ) v roku 2018;
b) 14.855,- Eur (3trnasttisic osemsto patdesiatpat eur) v roku 2019 a

c) 14.855,- Eur (3trnasttisic osemsto patdesiatpat eur) v roku 2020.

Zmluvné strany sa dohodli, finanéné prostriedky budi prevedené na bankovy Gcet Spoluprijemcu uvedeny
v zahlavi tejto Zmluvy, a to tak, ako je to uvedené v ¢l. Il ods. 4 tejto Zmluvy. Pravo disponovat s tymto
G¢tom moze mat po celt dobu trvania tejto Zmluvy iba konkrétny Spoluprijemca. Spoluprijemca je povinny
bezodkladne pisomne upovedomit Prijemcu o akychkolvek zmenach tykajlcich sa ich bankového uctu
uvedeného v zéhlavi tejto Zmluvy.

Spoluprijemca zodpoveda za to, Ze poskytnuté finanéné prostriedky budi Cerpané a vyuZivané v sulade s
prislusnymi vieobecne zévdaznymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky, ato najmd vsulade so
Zakonom o organizécii podpory, zakonom & 523/2004 Z. z. orozpoctovych pravidldch verejnej spravy
a 0 zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskor3ich predpisov, zakonom ¢. 291/2002 Z. z. o $tétnej
pokladnici a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a v sulade s Projektom,
touto Zmluvou, Zmluvou o poskytnuti, Zasadami hospodarenia s finanénymi prostriedkami, ktoré tvoria

prilohu €. 2 tejto Zmluvy (dalej len ,Zasady”) a s pokynmi Prijemcu a Poskytovatefla.
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Spoluprijemca je opravneny pouzit finanéné prostriedky vyluéne na téel riedenia Projektu. Ak Spoluprijemca
vyuzije poskytnuté finanéné prostriedky v rozpore s ustanoveniami tejto Zmluvy alebo ich poskytne tretej
strane, je povinny ich vratit Prijemcovi bezodkladne po doruceni jeho Ziadosti o vratenie finanénych
prostriedkov.

Vietky naklady suvisiace s Projektom je Spoluprijemca povinny dolozit Prijemcovi prehfadom o vyske,
spdsobe a ucele Cerpania finanénych prostriedkov vypracovanym podfa skutoénych nakladov na riefenie
Projektu a pokynov Prijemcu a Poskytovatela.

1.
PRAVA A POVINNOSTI ZMLUVNYCH STRAN

Spoluprijemca je povinny zohladnit urcenie ucelu pouzitia finanénych prostriedkov poskytnutych na riegenie
Projektu podfa pokynov zodpovedného riesitela, ktorym je Prijemca.

Spoluprijemca je pri vykondvani dohodnutych Cinnosti na riedeni Projektu povinny zohladiovat pokyny
Poskytovatela a Prijemcu.

Spoluprijemca je povinny odovzdat Prijemcovi vysledok svojich &innosti na rieseni Projektu v dohodnutom
rozsahu, kvalite a termine a Prijemca je povinny toto plnenie prevziat, ak zodpoveda dohodnutému rozsahu
a kvalite.

Spoluprijemca je povinny postupovat pri rieseni svojich ¢asti Projektu s nalezitou odbornou starostlivostou.

Spoluprijemca je povinny informovat Prijemcu alebo Poskytovatela na ich poZiadanie o stave rieéenia
Projektu.

Zmluvné strany st povinné poskytnut si sicinnost pri rie3eni Projektu.
Zmluvné strany su povinné zdrzat sa akéhokolvek konania, ktoré by mohli ohrozit rie$enie Projektu.

V pripade, Ze Spoluprijemca nesplni niektoru zo svojich povinnosti vyplyvajicich mu z tejto Zmluvy alebo
akymkolvek inym spésobom porusi ustanovenia tejto Zmluvy, Prijemca je opravneny znizit vysku
pridelenych finanénych prostriedkov na nasledujci rok oproti schvalenému rozpoctu.

(A
DALSIE PODMIENKY

Vlastnicke pravo khnutelnym veciam a nehnutelnostiam zaobstaranym z poskytnutych finanénych
prostriedkov sa riadi § 21 ods. 2 Zakona o organizécii podpory.

Vietky vyskumné Cinnosti zahfriajice fudskych ulastnikov, fudské embryd, tkaniva, ako aj vyskumné
cinnosti pouzivajice zvieratd, musia byt v sulade s prislusnymi zdkonmi a vieobecne zavaznymi predpismi
schvalené prisluSnymi etickymi komisiami.

Vsetky zverejnenia vysledkov Projektu budi na zéver zverejnenia obsahovat poznamku s nasledovnym
“znenim: »Tato praca bola podporovana Agentirou na podporu vyskumu avyvoja na zaklade zmluvy )&.
APVV —17 -0526 “. V pripade zverejnenia v anglickom jazyku bude znenie , This work was supported by the
Slovak Research and Development Agency under the contract No. APVV — 17 -0526*.

Vsetky prava kvysledku rieenia Projektu sa budi spravovat § 21 Zakona o organizacii podpory a
ustanoveniami tejto Zmluvy. Ak sa na riedenie Projektu poufZiji iba prostriedky zo $tatneho rozpoctu, prava
k vysledku rieSenia Projektu ma iba Prijemca. Pokial sa pri riedeni Projektu nepoufiju iba prostriedky zo
Statneho rozpoctu a dojde k vytvoreniu diela alebo iného predmetu dusevného vlastnictva (dalej len
~Predmety DV“) vzmysle prislusnych pravnych predpisov aj spolupdsobenim Spoluprijemcu, bude
nositefom prav ktymto Predmetom DV okrem Prijimatela aj Spoluprijemca. Zmluvné strany sa mézu
dohodnit, Ze Spoluprijemca na zaklade osobitnej zmluvy prevedie na Prijemcu vietky svoje majetkové
prava k Predmetom DV. Zmluvnd strana, ktord je nositefom prav k Predmetom DV po predchéadzajucej
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dohode Zmluvnych stran umozni ich vyuZitie druhej Zmluvnej strane v €o najsirSom rozsahu, a to na zak
osobitnej zmluvy uzatvorenej medzi Zmluvnymi stranami.

Spoluprijemca je povinny nahradit Prijemcovi akikolvek 3kodu, ktord mu vznikne v stvislosti s porusenim
jeho povinnosti podla tejto Zmluvy.

V.
TRVANIE A SKONCENIE ZMLUVY

Tato Zmluva nadobuda platnost diiom jej podpisania oboma Zmluvnymi stranami, resp. poslednou z nich
a u¢innost dilom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centrdlnom registri zmliv vedenom Uradom vlady
SR v zmysle § 47a zékona &. 40/1964 Zb. Ob¢ianskeho zakonnika v zneni neskor3ich predpisov.

Zmluvné strany sa dohodli, 7e tato Zmluva sa uzatvéra na dobu urciti odo diia jej G¢innosti az do uplynutia
lehoty na riesenie Projektu podfa €l. Il tejto Zmluvy.

Zmluvu mozno pred¢asne ukoncit aj:
a) vzajomnou pisomnou dohodou Zmluvnych stran, a to diiom uvedenym v takejto dohode,

b) pisomnou vypovedou za predpokladu, Ze Spoluprijemca nesplni niektori zo svojich povinnosti
vyplyvajucich mu z tejto Zmluvy alebo akymkolvek inym spdsobom porusi ustanovenia tejto Zmluvy, s
vypovednou dobou 15 (patnast) dni, ktord zagina plyndt 1. (prvym) diiom po jej doruceni
Spoluprijemcovi;

c) pisomnym odstipenim za predpokladu, Ze Spoluprijemca nesplni niektord zo svojich povinnosti
vyplyvajucich mu z tejto Zmluvy alebo akymkolvek inym spésobom porusi ustanovenia tejto Zmluvy,
pricom Gcinky odstupenia od Zmluvy nastavaju diiom dorucenia odstupenia Spoluprijemcovi.

Tato Zmluva zanikd aj driom zaniku Osobitnej zmluvy.

V pripade pred¢asného ukonéenia Zmluvy je Prijemca opravneny poZadovat od Spoluprijemcu vratenie
vietkych uz poskytnutych finan¢nych prostriedkov.

VI.
ZAVERECNE USTANOVENIA

Zmluvu mozno menit pod sankciou neplatnosti len po vzdjomnej dohode Zmluvnych stran formou
priebeine ¢islovaného pisomného dodatku podpisaného oboma Zmluvnymi stranami, ktory bude
vyhotoveny v rovnakom pocte rovnopisov ako tato Zmluva.

Zmluvné strany sa dohodli, 7e v pripade vzdjomnej pisomnej koreSpondencie sa jej dorucenie bude
uskutotiiovat osobne, doporucenou listovou zasielkou alebo kuriérom, emailom, prip. inou dohodnutou
formou na adresu Zmluvnej strany uvedenl v zéhlavi tejto Zmluvy alebo na ini ozndmenu adresu. V
pripade netspe$ného doruéenia, vratane odmietnutia zasielky, sa def vratenia zasielky odosielateflovi bude
povazovat za def riadneho dorugenia. Kore3pondencia zaslana emailom sa povaZuje za dorucenu najblizsi
nasledujuci pracovny den.

Vietky prava a povinnosti vyplyvajlce z tejto Zmluvy ako aj vztahy v tejto Zmluve bliz3ie neupravené sa
riadia prisludnymi ustanoveniami Obchodného zakonnika, Zékona o organizacii podpory, Zmluvy
o poskytnuti, Zasadami a daldimi veobecne zavaznymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky.

Ak sa preukaze, 7e niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy je neplatné, neicinné alebo nevymahatelné, nema za
to nasledok neplatnost, netcinnost alebo nevyméhatefnost dal3ich ustanoveni Zmluvy, ak je moZzné takéto
neplatné, neucinné alebo nevymahatelné ustanovenie oddelit od zvysku Zmluvy. V takomto pripade sa
Zmluvné strany zavazuji bezodkladne formou dodatku alebo novej zmluvy nahradit takéto neplatné,
neucinné alebo nevymahatelné ustanovenie novym tak, aby bol zachovany ucel sledovany prisluSnym
neplatnym, netéinnym ¢&i nevyméhatelnym ustanovenim v ¢ase jeho prijatia, resp. uzavretia tejto Zmluvy.
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Do Casu uzatvorenia dodatku platia prisluiné zékonné ustanovenia svojim acelom a zmyslom ¢&o najblizsie
neplatnému ¢i neti¢éinnému ustanoveniu.

Zmluvné strany sa zavazuji zachovavat micanlivost o podmienkach spoluprace podfa tejto Zmluvy, ako ajo
vietkych skutocnostiach tykajucich sa druhej Zmluvnej strany (najmd, nie viak vyluéne obchodnej povahy),
ktoré im boli spristupnené pocas trvania tejto Zmluvy, alebo ktoré sa im stali inym spésobom zname.
Povinnost mi¢anlivosti trvé aj po skonéeni tejto Zmluvy bez &asového obmedzenia.

6.  Zmluvné strany sa tymto zavézuju, 7e vynaloZia vietko usilie, ktoré je od nich mozné spravodlivo pozadovat,
aby doslo k urovnaniu vietkych sporov, rozporov alebo narokov vzniknutych medzi nimi z tejto Zmluvy a v
suvislosti s fiou zmierom, vratane sporu o jej platnost, vyklad alebo zrusenie, zmierom, a a7 nasledne bude
rieSeny pred prislusnym sidom Slovenskej republiky.

7. Zmluvné strany beru na vedomie, 7e druhd Zmluvna strana bude spracovavat osobné udaje fyzickych oséb
spolupracujucich pri realizécii tejto Zmluvy (predovietkym zamestnancov Zmluvnych stran) na podklade
tejto Zmluvy (bez osobitného suhlasu danych oséb) a zavdzuju sa uskutociiovat takéto spracuvanie
osobnych udajov vsulade s aktualne platnymi a G¢innymi predpismi na useku ochrany osobnych udajov,
najma s Nariadenim EP a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spracuvani
osobnych ddajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (dalej len
~Nariadenie”) a niektorymi ustanoveniami zakona ¢&. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych tdajov a 0o zmene
a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,Zakon“). Zmluvné strany zaroven berl na vedomie a vzajomne si
potvrdzuju, Ze si opravnené za iéelom plnenia povinnosti podla tejto Zmluvy, resp. za i¢elom plnenia ich
zakonnych povinnosti v stvislosti s Projektom navzajom si poskytovat osobné ddaje svojich zamestnancov
v sulade s ¢l. 88 Nariadenia a § 78 ods. 3 Zékona.

8. Kazda zo Zmluvnych stran sa zavizuje pisomne a bez zbytocného odkladu, najneskér do 3 (troch) dni od
zmeny, oznamit druhej Zmluvnej strane vietky zmeny identifikacnych Gdajov uvedenych v zahlavi tejto
Zmluvy, resp. akukolvek ini zmenu skuto&nosti a pravnych pomerov, ktoré by mohli mat vplyv na prava
alebo zavazky vyplyvajice z tejto Zmluvy.

9. Spoluprijemca alebo osoba splnomocnend alebo poveren Spoluprijemcom, sa zavézuje v lehote do 3
(troch) dni od zmeny v osobe $tatutarneho zastupcu alebo zodpovedného riesitela oznamit pisomne tito
skutognost Prijemcovi a predlozit mu relevantny doklad preukazujici tdto skutoénost. Nesplnenie tejto
povinnosti zaklada opravnenie Prijemcu na odstipenie od zmluvy.

10. Téato zmluva je vyhotovenda v 4 ($tyroch) rovnocennych vyhotoveniach, z ktorych Prijemca obdrii 3 (tri)
a Spoluprijemca 1 (jedno) vyhotovenie.

11. Neoddelitefnou stéastou tejto Zmluvy si nasledovné prilohy:
Priloha €. 1 - schvéleny navrh Projektu, vratane jeho sucasti;
Priloha €. 2 - Zésady hospodarenia s finanénymi prostriedkami pocas rieSenia Projektu.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si Zmluvu pozorne preéitali, Jjej obsahu porozumeli a predstavuje ich skutoénu a
slobodnd vélu zbavenu akéhokolvek omylu. Svoje prejavy véle obsiahnuté v tejto Zmluve Zmluvné strany
povazuju za urcité a zrozumitelné, vyjadrené nie v tiesni a za ndpadne nevyhodnych podmienok. Zmluvné strany
na znak svojho suhlasu s obsahom Zmluvy tuto Zmluvu viastnoruéne podpisali: ,
_Yradide i, 8M. 2018 v ANLES  giad 7T 2018
MEDIREX GROUP Af‘,\ EMYmo:

Jana Bottu Nemocnicna a.s.

917 01 Trnava, 5:2 Spoluprifgfcd: Holubyho 3i
ICO: 37 986 805 s 002 01 Peano
DIC: 2022374805 Lo s deg IGO: 35 865 679

. I DPH: SK 2021745922

MEDIR GROUP ACADEMY n.o. Nemocni¢na a.s.
MU r. Pavol Janega, PhD., Ing. Peter Kalencik, MSc., predseda
riaditel predstavenstva
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Zavazna osnova pre aplikovany vyskum a vyvoj

Maximalny rozsah zavaznej osnovy je 20 stran

Nazov projektu Vyuzitie mezenchymalnych kmenovych buniek v kombinacii
s d’'alSimi podpornymi biologickymi postupmi v lieébe
chronického diabetckého vredu

Zodpovedny riesitel MUDr. Pavol Janega, PhD.
Ziadatel : MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.
Statutarny/i MUDr. Pavol Janega, PhD.

zastupcal/ovia Ziadatela

1. Aktualnost’ rieSenia projektu a aplikovatefnost’ vysledkov vyskumu a postupov
rieSenia
» Definujte aktuélnost cielov projektu pre danu aplikaénu oblast vedy a techniky

v medzinarodnom meradle

» Definujte aktualnost navrhovanych postupov riesenia a aplikaénu troven otakavanych
vysledkov

¢ Definujte ciele projektu a redlnost ich dosiahnutia
» Opiste navrhovanui metodiku rieSenia projektu, opodstatnenost jej vyberu a mieru jej
schopnosti splnit deklarované ciele

volny text

AR

a) Definujte aktualnost’ ciefov projektu pre danu aplikaéni oblast’ vedy a
techniky v medzinarodnom meradle

Diabetes mellitus predstavuje zavazné metabolické ochorenie so vysokym vyskytom
naprieC vekovymi skupinami. Prevalencia diabetes mellitus v Slovenskej republike sa
za poslednych 30 rokov takmer strojnasobila. Celkovo patrime v Eurépe ku krajinam
s najvys$im vyskytom tejto choroby '. Diabetes sa nepochybne stal vyznamnym
problémom verejného zdravia 21. storocia. UZ davno nie je chorobou, ktorého
hlavnym problémom je udrZiavanie hladiny glukézy v normalnych hodnotach. Vo
svetle narastajucej incidencie diabetu a predlZovania Zivota diabetikov sa hlavnou
hrozbou stavaja chronické komplikacie diabetu jednak svojou klinickou zavaznostou,
jednak ekonomickou naro¢nostou liecby. Prave preto jednym z hlavnych

a najdolezitejSich cielov lieby diabetu je prevencia vzniku a progresie vaskularnych
a neuropatickych komplikacii.

Chronické komplikacie vznikaju v stvislosti s postihnutim cievneho riegiska pri
dlhodobo nelie¢enej hyperglykémii. Na ich rozvoji sa v§ak podiela aj porucha
metabolizmu lipidov, arterialna hypertenzia, inzulinova rezistencia a obezita. Podla
patomechanizmu vzniku, postihnutého kalibru ciev a Specificity k diabetu sa delia na
makrovaskularne a mikrovaskularne. Makrovaskularne komplikacie su désledkom
akceleracie aterosklerézy. Kardiovaskularne riziko je u pacientov s diabetom dvoj az
Stvornasobne vysSie v porovnani s celkovou populaciou. Diabeticka makroangiopatia
predstavuje aterosklerotické postihnutie velkych a strednych tepien (aorta, koronarne,
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mozgové, renalne a koncatinové tepny). Pri diabetickej mikroangiopatii vznikaju
komplexné funk&né a Struktutalne zmeny predilekéne postihnutych organov. Medzi
mikrovaskularne komplikacie zahfiiame diabeticku nefropatiu, retinopatiu a
neuropatiu. Podfa $tidie uverejnenej v roku 2010, realizovanej na 200 pacientoch s
novodiagnostikovanym diabetom malo v tase diagnostiky ochorenia 10 % pacientov
diabetickt nefropatiu, 6 % diabeticku retinopatiu, az 52 % diabeticku neuropatiu 2.
Podfa inych Gdajov sa mikrovaskularne komplikacie u asymptomatickych pacientov s
novozistenym DM vyskytli v takmer 33 % 2.

Diabeticka noha a jej komplikacie, vratane diabetickych vredov patria medzi Casté
komplikacie pokrocilého diabetu. Diabeticka noha je podfa WHO definovana ako
infekcia, ulceracia a/alebo destrukcia tkaniv nohy v désledku neuropatie a/alebo
ischémie. V priebehu Zivota sa asi 15% diabetikov stretne s defektmi na nohe, priCom
vznik vredu predstavuje nachylnost k infekcii a k riziku destrukcie tkaniv. U viac ako
polovice pacientov, u ktorych sa vyvinul jeden vred, sa nasledne rozvinie dalsi vred,
z vadsiny ktorych sa stanu chronické nehojace sa vredy. Napriek pokrokom v
diagnostike a liecbe diabetickych komplikacii je lie€ba chronickych vredov narocna,
nie vzdy Uspes$na a viac ako jedna tretina vedie k potrebe amputacie postihnutych
kongatin “.

Suéasné lietebné protokoly odportéaju Standardnu lie€bu diabetickych ulceracii nohy
zahriajucu odfahcovanie nohy, chirurgické vycistenie rany a obnovenie prekrvenia
pokozky. Randomizované kontrolované $tadie preukazali, ze pokroCila biologicka
lieba v kombinacii so §tandardnou starostlivostou vedie k zlepsenému hojeniu
diabetickych ulceracii 57. Hladanie novych, viac efektivnych metéd terapie
chronickych vredov je pred doleZitou ulohou stucasného vyskumu.

Lie¢ba diabetickej nohy kmefovymi bunkami je jednou zo sfubnych potencialnych
metod 8. Kmefové bunky su schopné ovplyvnit abnormalne zmenené mechanizmy
hojenia a porusenu signalizaciu buniek v diabetickych ranach a podporovat hojenie.
Lieéba je zaloZzena na mezenchymalnych kmefovych bunkach a na predpoklade, ze
tieto bunky produkuju modulatory, ktoré ovplyviiuju tak zapalovu reakciu, ako aj
rastové faktory pre regeneraciu tkaniv. Mechanizmus Géinku tychto buniek spociva

v tom, Ze priamo timia zapalové reakcie zniZenim sekrécie prozapalovych a zvySenim
produkcie protizapalovych cytokinov. Mezenchymalne kmefiové bunky vylucuju
niekolko rastovych faktorov a podporuju tym proliferaciu fibroblastov v rane,
angiogenézu a ukladania kolagénu 9,10 \/ s¢asnosti sa uznava aj ich antimikrobialna
aktivita 1.

Autologne kmefiové bunky ziskané z tuku a alogénne kmefové bunky z fudskej
pupoénikovej krvi predstavuju dva naj¢astejSie pouzivané zdroje pre transplantaciu
fudskych kmefiovych buniek. V pupoénikovej krvi sa nachadzaju tak krvotvorné
kmefiové bunky, mezenchymalne kmefiové bunky, ako aj endotelialne kmefnové
bunky. Pritomné su tu vSak aj primitivne embryonalne kmefové bunky, ktoré si
uchovavaju schopnost premeny prakticky do akéhokolvek tkaniva. Podla mnohych
stadii a vyskumov je prave pupocnikova krv jedineénym zdrojom kmefovych buniek
pre regenerativnu medicinu s

Podla databazy klinickych skusok spravovanej americkym narodnym institutom
zdravia (clinicaltrials.gov) odstartovalo, prebieha alebo prebehlo viacero klinickych
&tudii aplikacie kmefiovych buniek u pacientov s diabetes mellitus, z toho 31 Studii sa
tyka priamo diabetickej nohy. Podla metaanalyzy 6 klinickych $tadii Guo etal. '3
konstatuju, Ze aplikacia kmefovych buniek signifikantne zlepsila proces hojenia a to aj
pri léziach vacsich ako 5 cm? a aj vo vekovej skupine nad 70 rokov. Analyza ale
poukazala na viacere limitacie, doposial ani nebol vytvoreny vhodny jednotny protokol
odporucanej liecby. Spoloénym menovatelom realizovanych $tudii je vSak aplikacia
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samostatnych kmeriovych buniek. Na zaklade tudajov z databazy, klinické vysledky
mnohych realizovanych $tadii nie st zname.

Castejsi v praxi vyuzivany postup v pripadoch pokrocilych diabetickych vredov
predstavuje larvalna terapia (biologicky debridement). Tento lokalny chirurgicky
debridement vyuZiva larvy $pecialneho druhu muchy Lucilia sericata (Brucivka
zelena), ktoré sa uplatriuju pri Eisteni ran s hojnou sekréciou. Sterilita lariev je
zabezpefovana dezinfekciou musich vajiéok, pestovanim lariev na sterilnom
vyZivovom médiu a transportom v $pecialnom kontajneri 4.

Larvy Bzucivky zelenej nie st schopné rozkladat Zivé bunky, preto presne kopiruju
hranice Zivého a mitveho tkaniva. Produkuju molekuly, ktoré st zakladom
proteolytickej, antimikrobidlnej a rast podporujtcej aktivity larvalnej terapie.
Vylu€ovana zmes traviacich molekul je komplexna a synergicka. Fyzické pohyby
samotnych Cervov tiez prispievaju k debridementu, rozru$eniu nekrotického tkaniva
a pomahaju enzymom ziskat pristup k hibSiemu tkanivu. Zni¢ia aj va&sinu
patogénnych baktérii odolnych na antibiotika. Predpoklada sa G&innost larvalnej
terapie aj v lieCbe neuropatickych vredov. Pravdepodobny je stivis so zvySenou
perfuziou kyslikom, zrychlenou granulaciou, bunkovou proliferaciou, migraciou
fibroblastov a remodelaciou matrix 4.

Larvalna terapia sa dnes pouziva &asto ako posledna pomoc (ako alternativa

k amputécii). Viaceré Studie vSak odporiéaju, aby bola pouzita uz skér v priebehu
lieCby. Predpokladom su najma jej priaznivé uginky pri komplikovanych vredoch v
porovnani s konzervativnou lie€bou. V doteraz realizovanych §tadiach rany lieCené
larvalnou terapiou zmensili ich velkost, pripravili ich na uzavretie rychlejSie ako bezne
lieCené rany. Celkova rychlost uzavretia ran vSak nebola vyznamne vysSia ako pri
standardnej liecbe '5. Teoreticky je mozné predpokladat synergicky efekt pouzitia
tychto dvoch biologickych lie¢ebnych metéd. Predpokladame, ze prave kombinacia
biologicky debridementu a aplikacie mezenchymalnych kmenovych buniek by mohlo
prispiet k rychlejSiemu uzavretiu ran.

Vznik diabetickej nohy je sprevadzany vyznamnymi zmenami mikrobiému v okoli
postihnutého miesta. Chronické vredy s charakteristické vzostupom bakterialnej
diverzity vratane vy$sieho podielu anaerébnych baktérii. Prave mikrobialna
kontaminacia Casto predlZuje reparaciu vyZaduje opakovanu antibiotickd lie¢bu,
sprevadzanu vznikom rezistencie. Pochopenie zmien mikrobiému v progresii
diabetického vredu a jeho ovplyvnenie predstavuje preto perspektivnu oblast vyskumu
novych terapeutickych metod 6.

Bakteriofagy su virusy baktérii a vdaka rozvoju biotechnolégii sa stavaju moznou
alternativou k antibiotikam v ére narastajucich pripadov umrtia v désledku
nozokomialnych infekcii'’, ba az ,pan-drug*“ resp. veliekovych infekcii 8. Vyuzite
bakterifagov pri lie€be bakterialnych infekcii sa oznaduje ako fagova terapia.
Predovsetkym v eliminacii bakterialnych patogénov v potravinarskom priemysle bola
preukazana ich aginnost . AvSak zdokumentované su aj aplikacie tzv. fagovych
koktejlov u fudi pri liecbe koznych infekcii so sfubnymi vysledkami 2°. Fagova terapia
moZe predstavovat zaujimavy podporny mechanizmus pri lie¢be diabetickej nohy.

V planovanej klinickej $tudii predpokladame podporny efekt fagovej terapie chraniace;j
pred bakterialnou infekciou popri regeneratnom efekte kmefiovych buniek. Takato

terapia doposial nebola testovana na trovni klinickych ski$ok. Jedina znama klinicka
Studia hodnotiaca fagovu terapiu pri diabetickej nohe je zatial len v §tadiu pripravy 2.

b) Definujte aktualnost’ navrhovanych postupov riesenia a aplikaénu uroven
ocakavanych vysledkov
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Predlozeny projekt ma za ciel realizovat klinicku Studiu a posudit moznosti vyuzitia
terapie kmefiovymi bunkami v kombinacii s inymi formami biologickej lieCby v terapii
komplikacie diabetes mellitus.

Unikatnostou v porovnani s inymi $tadiami je prave kombinacia 2 inovativnych
terapeutickych metéd. Predpokladame, Ze prave synergicky efekt viacerych foriem
biologickej lieéby mdze pozitivne ovplyvnit efektivitu a u¢innost lieCby a moze mat
pozitivne dosledky pre pacienta. PredloZeny projekt vychadza z aktualneho
vedeckého poznania v oblasti pouZitia kmefiovych buniek v terapii chordb. Nadvazuje
na klinické $tudie, ktoré boli realizované v poslednom €ase a zohladiiuje ich zavery.

Uspesné riesenie projektu mdze mat priamy dopad pre pacientov s diabetickym
vredom. Jednym z cielov realizovanej klinickej Stidie bude priprava odporucani pre
lie€bu diabetického vredu v sulade s novymi vedeckymi poznatkami.

c) Definujte ciele projektu a realnost’ ich dosiahnutia
Hlavnym ciefom projektu je :

- overit moznosti pouzitia kmefiovych buniek (bezpe¢nost’ a ucinnost’ liecby) v
lieébe chronického diabetického vredu v kombinacii s dalSimi lie€ebnymi
postupmi s ohfadom na rézny stupen poskodenia.

Prave kombinacia réznych foriem biologickej lie¢by ( lie€ba kmefiovymi bunkami,
biologicka lie¢ba larvalnou terapiou, fagova terapia) zasahujucich na réznej urovni
procesov hojenia méze prispiet k zvySeniu efektivity biologickej lieCby a zlepSit tym
klinicky stav pacienta.

Vedraj§im ciefom projektu je

- priprava odporaéani pre liecbou diabetického vredu v sulade s novymi
poznatkami a experimentalnymi metodikami.

- navrhnutie novej metodiku monitoringu procesu hojenia na baze
metagenomickych analyz a pomocou nich doplnit klinicky obraz pri monitoringu
priebehu lie€by u pacientov. Budeme tak schopny detailne a objektivne popisat zmeny
mikrobialneho prostredia rany vplyvom rozdielnych pristupov pri terapii.

- charakterizacia pouzitych fagovych koktejlovych pripravkov pomocou
celogenémovej analyzy.

Realizacia cielov projektu vychadza zo spoluprace medzi klinickymi (Nemocnicna,
a.s.) a vedeckymi pracoviskami (Medirex group academy, n.o., Univerzitny vedecky
park Univerzity Komenského), ktoré maju bohaté skusenosti s diagnostikou a terapiou
pacientov s komplikaciami diabetu a s realizaciou vedeckych projektov podobného
zamerania.

Nemocniéna, a.s. realizovala v roku 2017 uspesne pripadovu pilotnu Studiu u 5
pacientov s ciefom overit realizovatelnost klinickej Studie. Predbezné vysledky
preukazali, Ze priemerny ¢as granulaénej odpovede po podani kmeriovych buniek bol
4 tyzdne , kompletna gratulacna odpoved (> ako 75% rozsahu |ézie) sa dosiahla

u véetkych 5 pacientov, kompletné uzavretie defektu je zatial pozorované u 3
pacientov, priemerny ¢as dosiahnutia tohto efektu bol 12 tyzdnov.

Metodiky planované v projekte st na tychto pracoviskach bezne pouzivané vo
vedecko vyskumnej a diagnostickej praxi, alebo ich zavedenie je na tychto
pracoviskach dlhodobo planované. Realizacia klinickej Studie v stanovenom horizonte
predloZeného projektu je preto uskutocnitefna.

d) Opiste navrhovanu metodiku rieSenia projektu, opodstatnenost’ jej vyberu
a mieru jej schopnosti spinit’ deklarované ciele
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BINZNAA 1)

PredloZeny projekt si kladie za ciefl overit moznosti pouzitia kmefnovych buniek v
lie€be chronického diabetického vredu v kombinacii s dal§imi lie€ebnymi postupmi
(biologicka lie¢ba larvalnou terapiou, fagova terapia) s ohfadom na rézny stupen
poskodenia.

Vedecka hypotéza

Predpokladame, Ze prave kombinacia roznych foriem biologickej lieCby zasahujucich
na réznej Urovni procesov hojenia moze prispiet k zvySeniu efektivity biologickej lieCby
a zlep§it klinicky stav pacienta a rychlost uzavretia diabetického vredu.

Dizajn Studie:

Pacienti (celkovo predpokladame zaradenie max. 50-60 pacientov) budu po

predchadzajucom informovanom suhlase zaradeni do 2 referenénych a 4
experimentalnych skupin.

Referenéné skupiny:

1 . Skupina so Standardnou lieCbou

2 . Skupina s aplikaciou larvalnej terapie

Experimentalne skupiny:

1 . Skupina s aplikaciou mezenchymalnych kmefiovych buniek

2 . Skupina s aplikaciou mezenchymalnych kmefiovych buniek a larvainou
terapiou

3 . Skupina s aplikaciou mezenchymalnych kmefovych buniek a fagovou
terapiou

4 . Skupina s aplikaciou mezenchymalnych kmefovych buniek, larvalnou a
fagovou terapiou sucasne

InklGzne kritéria:

- Vek subjektu 18-80 rokov
- Diabetes mellitus typu 1 alebo 2 s diagnézou diabetickej ulceracie.
- Jedinci ktori poskytli pisomny suhlas k ucasti v studii

Exkluzne kritéria:

- Diabeticka retinopatia

- Anamnéza novotvaru alebo hematologického ochorenia

- Nekontrolovana hypertenzia (nad 180/110) '

- Zavazna srdcova nedostatocnost alebo ejekéna frakcia pod 30%

- Hlboka venozna trombéza v priebehu poslednych 3 mesiacov

- Aktivna bakterialna infekcia

- Body mass index nad 35kg/m2

- Cievna mozgova prihoda alebo infarkt myokardu v priebehu poslednych 3 mesiacov

Priebeh studie:

Po zaradeni a podpisani informovaného suhlasu budu vykonané zakladné vysetrenia:

" rutinné testy krvi a mog&u, vyhodnotenie funkcie pecene a obliciek, analyza krvnych

lipidov, glykémia nala&no, glykovany hemoglobin. VySetrené bude ofné pozadie na
vylugenie diabetickej retinopatie. Spravi sa digitalna fotografia s vysokym rozlisenim
kaZdej rany s prilozenym pravitkom.

Subjekt bude vyzvany, aby vyplnil dotazniky: WHO quality of life (dotaznik o kvalite

- Zivota), TRIM-D ( hodnotenie vplyvu liecby) a WOUND-QoL (dotaznik tykajuci sa

rany). Vykonavat sa bude nadvazujlca $tudia obsahujuca vSetky vyssie uvedené
testy a dotazniky a to po 2 a po 6 mesiacoch od druhej aplikacie / resp. po podani
terapie.
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Ako &tandardna lieéba bude realizované chirurgicke Cistenie rany, obnovenie
prekrvenia pokozky, s odporuc¢anim odlah&ovania nohy. V pripade infekcie bude
aplikovana antibioticka lieCba.

Mezenchymalne kmefiové bunky budu pacientom aplikované ako dve lieCebné
davky vo forme niekolkych injekcii do rany a do bezprostrednej oblasti rany. Interval
medzi dvoma podaniami je jeden tyZdefi. V priebehu kazdej lie€by sa podavaju bunky
v objeme 2.5 ml a poéte buniek 2 x 108 podavaju injekcne . Pocet injekcii ( 20
— 60 ) uréuje chirurg v zavislosti na celkovej velkosti rany. Pogas a po podani sa
sleduju vitalne funkcie pacienta.

Pouzité kmefiové bunky pochadzaju z pupoénikovej krvi, ktora sa odobera tehotnym
prvorodiékam, ktorym sa vykonava cisarsky rez. Vzorky buniek su spracovaneé do 4
hodin po odbere. Tehotné darkyne su testované na prenosné choroby HBV, HCV, HIV
a syfilis, CMV. Izolované bunky sa kultivuju, aby sa otestovali na baktérie, huby,
endotoxiny.

Fagovy pripravok bude aplikovany vo forme steriiného aerosolového pripravku na
povrch rany a nasledne ambulantne v mesacnych intervaloch. Skupina s fagovou
terapiou bude zaradena do $tudie po ziskani suhlasu prislusného schvalovacieho
organu.

Larvalna terapia bude pacientom aplikovana do rany v klietkovom obvéze /5-8 lariev
na cm2/, ponechané v rane 48-72 hodin. Aplikacia 1-2x tyzdenne po dobu 14 dni

Koncovy bod:

Sledovanie subjektov bude prebiehat po dobu jedného roka za ucéelom posudenia
uéinnosti a bezpecnosti Studie

Vyhodnotenie ucinnosti lieCby a bezpecnosti

U kazdého pacienta sa vykona rutinné vySetrenia krvi a moéu, postdenie funkcie
pedene a obli¢iek, analyza hladiny lipidov v krvi, test HbA1c a analyza hladiny glukozy
v krvnej plazme nala¢no

pred lie€bou a nasledne

po 3 mesiacoch po druhej aplikacii / resp. po podani terapie.

po 6 mesiacoch po druhej aplikacii / resp. po podani terapie.
- po 1roku

a nasledne kazdy rok ( po dobu 48 mesiacov )

Meranie rozmerov rany sa bude vykonavat pri kazdom kontrolnom vysetreni. Pri
kazdej navsteve sa spravi digitalna fotografia s vysokym rozliSenim o kazdej rane s
pravitkom prilozenym k rane. Posudzuje sa zmena mnozstva nekrotického tkaniva,
granulaéného tkaniva, velkosti plochy povrchu rany a diZzka ¢asu do zhojenia rany.
Okolie rany, najvéacsia Sirka a najvacsia dizka budu sledované digitalne s ciefom
zistenia rozmerov rany pomocou softvéru WoundMatrix. Digitalne sledovanie ran

softvérom WoundMatrix je reprodukovatelné a presné s akceptovatelnymi odchylkami
22

Sugasne bude sledovany zdravotny stav a kvalita Zivota pacienta a potreba pouzitia
antibiotickej lieCby.

Hodnotenie zmien mikrobiomu

Budeme vykonavat mikrobiémovu analyzu pomocou genomickych metod. Na
mikrobiémovy monitoring budu pouZité povrchové stery sterilnymi vatovymi tyCinkami.
Stery budu robené pred terapiou, tyZdef po aplikacii terapie a v mesacnych
intervaloch po aplikacii terapie. Z nich bude izolovana DNA a pripravené PCR
produkty pre bakterialny gén pre 16S podjednotku rRNA a pre eukaryoticky ITS
medzigénovy region rDNA klastra. Tieto PCR produkty budi spracované do NGS
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sekvenaénej kniZnice. V skupinach budu tieto analyzované pomocou masivnej
paralelného sekvenovania na pristroji lllumina MiSeq a bioinformaticky spracované a

vyhodnotené
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2. Originalnost’ a inovativnost' projektu, vyznam vysledkov projektu pre danu ob\.
vyskumu a vyvoja a miera vyuzitefnosti

e Charakterizujte mieru originalnosti projektu

« Charakterizujte prinosy projektu k rozvoju inovacii (nové produkty, zdokonalené
produkty, nové Zitkové materialy, nove technolégie, nové sluzby a pod.)

o Opiste spdsob a mieru vyuzitelnosti deklarovanych vysledkov rieSenia projektu pre
siadatela/uzivatela v SR a v zahranici

o Definujte mieru ekonomického prinosu (zvySenie podielu pridanej hodnoty, Uspora
zdrojov, dopad na zamestnanost, vyuZitie domacich surovin, skvalitnenie ludskych
zdrojov, ochrana Zivotného prostredia)

volny text
Wi
a) Charakterizujte mieru originalnosti projektu

Nie st nam zname Ziadne klinické studie, ktoré by vyuZivali kombinované nove
pristupy pri lie€be diabetickej nohy, tak ako su navrhnuté v predloZzenom projekte.

Navyse v ramci realizacie projektu predpokladame zavedenie objektivnej analyzy na
monitoring liecby na baze charakterizacie mikrobialneho zloZenia.

b) Charakterizujte prinosy projektu k rozvoju inovacii (nové produkty,
zdokonalené produkty, nové tzitkové materialy, nové technolégie, nové sluzby
a pod.)

Prinosy projektu:

- Névrh novych lieebnych postupov pri diabetickej nohe,

- Porovnanie novych lieéebnych postupov na baze inovativnych metéd s ocakavanym
zvySenim efektivity lie€by a mensimi vedrajsimi G&inkami oproti konvengnej terapi,

- Klinické odporuéania pri terapii diabetickej nohy,

- Efektivnejsia terapia moze v kone¢nom dosledku vyznamne znizit naklady na lieCbu
pacientov s diabetickou nohou. Predpokladame, ze efektivnejsia lie€ba zniZi potrebu
amputacii nohy v pripadoch pokro€ilého diabetického vredu.

- Nova metéda na monitoring lie¢by diabetickej nohy na baze mikrobiémovej analyzy -
metagenomiky,

c) Opiste spdsob a mieru vyuzZitelnosti deklarovanych vysledkov rie$enia
projektu pre ziadatefa/uzivatefav SRav zahrani€i

Spbsob a miera vyuZitia:

- Novy lie¢ebny postup validovany v klinickej studii bude mozné odporuéat v klinickom
manazmente pacienta u ziadatela.

- Podra vysledkov studie je mozné formulovat klinicke odporuéania, ktoré mézu mat
vieobecné uplatnenie,

- Nova metéda na monitoring lietby na baze mikrobiémovej analyzy bude mozne
univerzalne pouzit aj v inych laboratériach a aj na iné klinické jednotky.

d) Definujte mieru ekonomického prinosu (zvySenie podielu pridanej hodnoty,
uspora zdrojov, dopad na zamestnanost, vyuzitie domacich surovin,
skvalitnenie fudskych zdrojov, ochrana Zivotného prostredia)

Ekonomicky prinos:

- Efektivna lietba méze v konegnom désledku viest k znizeniu nakladov na starostlivost
o pacientov s diabetickym vredom

-
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- Efektivna lieCba komplikacii ma priame socioekonomické dopady na kvalitu Zivota
pacientov s diabetes mellitus

3. Struktura projektu, kvalita spracovania, logicka nadviznost' postupov rieSenia

¢ Definujte harmonogram rieSenia projektu s ohfadom na logickt nadvéznost postupov
rieSenia a na napifianie deklarovanych ciefov

¢ Opiste adekvatnost a aplikaéno-vyskumnu uroven metéd rieSenia projektu

* \ysvetlite adekvatnost navrhnutého rozpoctu projektu v kontexte finanénej narocnosti
dosiahnutia cielov

e Definujte mieru dosiahnutelnosti a naplifiania stanovenych ciefov a aplikagnych
vystupov pri pouziti opisaného postupu rieSenia

volny text

A

a) Definujte harmonogram rieSenia projektu s ohfadom na logicki nadvaznost’
postupov rieSenia a na naplihanie deklarovanych ciefov

Etapa 1: Nabor pacientov do klinickej studie

Vzhladom na vyskyt diabetickej nohy konzervativhe odhadujeme, Ze nabor do skupin
bude ukon&eny v priebehu troch rokov realizacie projektu. Za nabor pacientov,
informovanie pacientov a ziskanie informovaného suhlasu bude zodpovedna
Nemocnicna, a.s.

Planované ukoncenie etapy: 12/2020
Etapa 2: Aplikacia liecby

Aplikacia liecby u pacientov bude prebiehat’ simultanne s etapou 1 v zmysle
navrhnutého protokolu klinickej Studie. Za pripravu pripravku kmenovych buniek na
aplikaciu bude zodpovedny Medirex Group Academy, n.o., za pripravu fagovej terapie
bude zodpovedny UVP. Zakladné klinické vySetrenie pacientov, aplikacia a sledovanie
lieCby bude realizovana v zdravotnickom zariadeni Nemocni¢na, a.s.

Planované ukoncenie etapy: 12/2021 + priebezny nasledny dlhodoby monitoring
pacientov

Etapa 3: Vyskum a vyvoj metodiky monitoringu liecby na baze mikrobiomovej
analyzy

Analyza mikrobiému a vyvoj metodiky monitoringu lie€by na baze mikrobiémovej
analyzy u pacientov bude realizovana priebezne s etapou 2 v zmysle navrhnutého
protokolu klinickej Studie. Za realizaciu etapy bude zodpovedny UVP.

Etapa bude prebiehat v nasledujucich podetapach:

Etapa 3.1 Zavedenie a optimalizacia metody

Etapa 3.2 Testovanie na vzorkach zo studie, tvorba databazy vysledkov
Etapa 3.3 Tvorba a ladenie bioinformatickej pipeline

Etapa 3.4 Realizacia analyz vzoriek projektu

Planované ukoncenie etapy: 12/2021
Etapa 4: Analyza vysledkov studie

Predpokladame, Ze vysledky §tldie budi analyzované a publikované v poslednom
roku realizacie projektu. Analyza dlhodobého monitoringu pacientov bude prebiehat
postupne aj po ukonceni studie.

b) Opiste adekvatnost’ a aplikacno-vyskumnu uroven metod rieSenia projektu
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Metdédy molekularnej a bunkovej biolégie obsiahnuté v tomto projekte st casovo
aktualne a umozZnia napinenie stanovenych cielov projektu v danom &ase rieSenia
projektu. Zvolené metody su dostupné a beZne pouzivané alebo dlhodobo planované
na pracoviskach spoluriesitelov a su povazované za dostatoCne senzitivne

a reprodukovatelné.

Klinicka $tudia s jasnou $trukturou predstavuje najvhodnej$i spdsob overenia
klinickych dopadov novych spdsobov terapie. Z hladiska aplikovatelnosti vysledkov a
vystupov projektu je pomerne priamociara. Predpokladame navrh optimalnej
terapeutickej kombinacie pri lie€be diabetickej nohy, ako aj formulovanie klinickych
odporGéani pre prax. Co sa tyka vedfajsieho ciefa tykajliceho sa zavedenia
mikrobiémovych analyz, pre jej univerzalnost je mozné predpokladat jej SirSie vyuZitie
pre nielen medicinske ugely, ale aj pre rézne environmentalne aplikacie.

c) Vysvetlite adekvatnost’ navrhnutého rozpoétu projektu v kontexte financnej
naroc¢nosti dosiahnutia cielov

Celkovy rozpocet projektu sa sklada prevazne z materialnych nakladov potrebnych k
realizacii jednotlivych aktivit. V predkladanom rozpoéte predpokladame s ucastou
spoluriesitelov na domacich a zahrani¢nych vedeckych sympéziach a s poplatkami na
publikovanie vysledkov v odbornych vedeckych ¢asopisoch. Nepriame naklady na
rieSenie projektu tvoria 20%. Projekt nebude pocas realizacie produkovat zisk.

Rozpocet Medirex Group Academy, n.o.
Mzdy a poistenie:

Preplacanie ¢asti miezd a stvisiaceho poistenia priamo suvisiacich s rieSenim
projektu

Materialové naklady:

Naklady na kupu pripravkov kmefiovych buniek aplikovatelnych u pacienta, naklady
na laboratérny material potrebny na pripravu pripravku pripravku na pouZitie, resp.
jeho pripadné testovanie.

Naklady: 2.400,- EUR / 1 pacienta
Nepriame naklady

Naklady spojené s riadenim, administraciou projektu a dalSie naklady projektu

Rozpoéet Univerzita Komenského, Univerzitny vedecky park
Mzdy a poistenie:

Mzdové vydavky na zaklade dohody o praci vykonavanej mimo pracovného pomeru
pri plneni uloh projektu.

Materialové naklady:

Vyuzitie fagovej terapie — v materidlovych nakladoch su zahrnute fagove koktejlove
pripravky.

Zavedenie, optimalizacia mikrobiémovej analyzy a realizacia monitorovacich analyz —
na mikrobiémovi analyzu buda pouZité metdédy molekularnej biolégie, presnejSie
masivne paralelné sekvenovanie na pristrojoch spolo¢nosti lllumina. Zo sterov bude
pomocou kitov na baze silikatovych centrifugaénych koloniek izolovana DNA. Ta bude

pomocou sady primerov a indexov v duélnej PCR pripravena ako templat na masivne
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paralelné sekvenovanie a to so zacielenim na variabilnt oblast VV3-V4 génu pre 16S
rRNA podjednotku ribozému, ktora umoziiuje rodovu a druhovu diskriminaciu bakterii.
Okrem toho pripravime aj dualny systém na ITS medzigénovu oblast rDNA klastra pre
analyzu pritomnych eukaryotov. PCR produkty najprv preverime pomocou
elektroforézy a nasledne budui templaty pouZité do pripravy finalnych poolov na
sekvenovanie. Na tento uéel budeme objednavat PCR kity a vlastné navrhnuté
oligonukleotidy. Predpokladame multiplexovanie asporfi 12 vzoriek do jedného behu.
Budeme vyuZivat sekvenaénu chémiu lllumina MiSeq Reagent kit vo verzii 3 pre 600
cyklov, pretoZe potrebujeme ziskat' ¢o najdlhSie ¢itania. V priprade vécsieho poctu
vzoriek na spracovanie pouzijeme vykonnejsi pristroj lllumina NextSeq 500 a
prislusnd chémiu. ‘

Pri realizacii projektu budeme spotrebovavat aj bezny spotrebny material ako
rukavice, $picky, plastové jednorazové skiimavky, stojany na skimavky, manuaine
pipety, zakladné chemikalie, Kity na izolaciu RNA a DNA, Oligonukleotidy, Kity na
pripravu NGS kniZnic, Sekvenacné kity, Zakladné laboratorne chemikalie.

Sluzby:

Formou sluzby budeme realizovat' definovanie a zostavenie analytickej pipeline na
kontrolu kvality dat, filtrovanie kvalitnych Citani, identifikaciu prekryvov Citani,
identifikaciu taxénov podla dostupnych databaz a vizualizaciu vysledkov podla
prislusnych nastrojov. Pipeline bude testovana a optimalizovana pilotnymi analyzami a
upravena do podoby pre monitoring vzoriek. Nasledne budu vzorky ziskané v ramci
implementacie projektu analyzované touto pipeline.

Cestovné:

Vystupy buda prezentované formou aktivnej posterovej alebo prednaskovej ucasti na
domacich ako aj zahraniénych podujatiach z oblasti molekularnej biologie Ci
biomediciny, €o predstavuje cestovné naklady projektu.

Rozpocet Nemocni¢na, a.s.

Mzdy a poistenie:

Preplacanie ¢asti miezd a suvisiaceho poistenia priamo suvisiacich s rieSenim
projektu

Materialové naklady:

§pecializovany zdravotnicky material pouzity na poskytnutie zdravotnej starostlivosti
slivisiacej s rieSenim projektu, dezinfekény roztok, riskovaci set, ihly, striekacky,
hydrofilné tampény, hydrofilné obvéazy, hydrofilné Stvorce, fyziologicky roztok,
antisepticky roztok, sterilné chirurgické nastroje sterilné rukavice, larvy, biovrecka na
larvy

Nepriame naklady
Naklady spojené s riadenim, administraciou projektu a dal$ie naklady projektu

d) Definujte mieru dosiahnutelnosti a napifiania stanovenych ciefov
a aplikaénych vystupov pri pouziti opisaného postupu rieSenia

Hlavné ciele projektu, overit moznosti pouZitia kmefiovych buniek v liecbe
chronického diabetického vredu v kombinacii s dal§imi lieGebnymi postupmi

- Nemocniéna, a.s. realizovala v roku 2017 uspesne pripadovu pilotnu $tadiu u 5
pacientov s ciefom overit realizovatelnost klinickej studie.
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- Studia je vzhfadom na skusenosti Ziadatelov s tymto typom projektu realizovatelna
v stanovenom horizonte rieSenia projektu.

Vedrajsie ciele projektu, navrhnutie novej metodiku monitoringu procesu hojenia na
baze metagenomickych analyz a charakterizacia pouZitych fagovych koktejlovych
pripravkov

- Studia je vzhladom na praktické skusenosti UVP s tymto typom analyz realizovatelna
v stanovenom horizonte rieSenia projektu.

4. Odborné predpoklady zodpovedného rieSitefa (v kontexte (dajov uvedenych
v Ziadosti cast’' VV-A4)

e Charakterizujte maximalne 5 najdéleZitejSich vystupov aplikaéného vyskumu
zodpovedného riesitela za poslednych 5 rokov; uvedte ich ddlezitost na narodne;j
a medzinarodnej urovni

e Charakterizujte 3 najddlezitejSie projekty realizované zodpovednym riesitefom za
poslednych 5 rokov v $trukture informacii: nazov projektu, grantova schéma, roky
rie§enia, rozpocet projektu, pozicia zodpovedného riesitefa v projekte (hlavny riesitel /
riesitel), objasnenie dolezZitosti vystupov projektu v narodnom aj medzinarodnom
kontexte

e Opiste osobnost zodpovedného riesitela pdsobiaceho v danej oblasti aplikovaného
vyskumu alebo experimentalneho vyvoja a aplikacie jeho vyskumnych rieseni

e Charakterizujte urovefi uznania zodpovedného riesitela v aplikatnej oblasti vyskumu
(medzinarodna, eurépska, narodnéa urover)

volny text

AR

MUDr. Pavol Janega, PhD. je vedecky pracovnik s bohatymi skisenostami s metédami
molekularnej biolégie, imuno- a lektinovej histochémie, s vyuZivanim réznych detekénych
postupov a s morfometrickym vyhodnocovanim expresii réznych markerov. Bol
spoluriesitefom viacerych grantov VEGA, APVV, grant MZ SR, gratov s podporou z
Eurépskych strukturalnych fondov. Je autorom a spoluautorom mnohych vedeckych publikacii
s bohatym citatnym ohlasom a h-indexom 11. (Scopus, 2018) , s 86 publikaciami a 357
citaciami. V projekte bude ako zodpovedny riesitel projektu zodpovedny za koordinaciu prac
medzi jednotlivymi riesitefmi projektu, bude zodpovedny za spracovanie a interpretaciu
vysledkov a pripravu publikaénych vysledkov.

Zoznam 3 najdolezitejsich rieSenych projektov za poslednych 5 rokov
Nazov projektu: ITMS 26210120041 Dobudovanie multidisciplinarneho centra pre
biomedicinsky vyskum — BIOMEDIRES
Grantova schéma: EU
Obdobie realizacie: 2015
Rozpocéet projektu: 7.197.200 EUR
Riesitel: spoluriesitel projektu
Ciel: Vybudovanie centra excelentného medzinarodného biomedicinskeho vyskumu
BIOMEDIRES s implementaciou know-how zahraniénych vyskumnych partnerov so
zameranim na oblasti vyskumu v oblastiach: genetika, cytologia a histologia, epidemiologia,
bioinformatika, proteomika, aparatura na vyrobu sklom potiahnutych drétov.
S naslednymi stadiami:
Ladycare
Grantova schéma: vlastna Medirex Group Academy, n.o.
Obdobie realizacie: 2015-2019
Ciel: Studia Lady Care sa realizuje s cielom overenia senzitivity a $pecifickosti
cytologickych metéd prevencie a vEasnej diagnostiky rakoviny kréka maternice a
ochoreni, ktoré jej predchadzaju.
HPVScreen
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Grantova schéma: vlastna Medirex Group Academy, n.o.

Obdobie realizacie: 2017

Ciel' Pilotna $tudia realizovanu za G¢elom overenia Urovne infikovanosti populacie zien
virusmi skupiny hrHPV so zameranim sa na véasnu a efektivnu diagnostiku rakoviny
kr¢ka maternice a ochoreni ktoré jej predchadzaju.

Nazov projektu: APVV-0016-11: Identifikacia biomarkerov asociovanych s rezistenciou
na chemoterapiu u testikularnych nadorov z germinativnych buniek.

Grantova schéma: Grant agentury pre podporu vyskumu a vyvoja

Obdobie realizacie: 2012-2015

Rozpocet projektu: 170.000,- EUR

Riesitel: spoluriesitel projektu

Ciele projektu: Validacia expresnych profilov faktorov apoptézy v diagnostike a prognostike
nadorov z geminativnych buniek testes. V projekte boli uplatnené skisenosti riesitelského s
hodnotenim faktorov apoptézy v biologickych procesoch a ich aktivacia v testikularnych
nadoroch z germinativnych buniek. vysledky $tudie priniesli originalne vysledky poukazujlice
na aktivaciu na kaspazach nezavislého mechanizmu apoptézy s regulaénym zapojenim
PARP-1 proteinu.a aktivaciou AIF mediovanej apoptézy v nadorovych bunkach. Ziskané
poznatky méZu najst uplatnenie v hodnoteni prognézy nadoru ako aj v aplikacii potencialnych
novych terapeutickych postupov.

Nazov projektu: APVV-14-0318: Analyza mikroRNA a charakterizacia expresie
vybranych proteinov v cirkadiannom kontexte ako prognosticky biomarker pre
kolorektalny karciném

Grantova schéma: Grant agentury pre podporu vyskumu a vyvoja

Obdobie realizacie: 2012-2015

Rozpocet projektu: 248.986,- EUR

Riesitel: spoluriesitel projektu

Ciefom projektu bola identifikacia prognostickych biomarkerov pre pacientov s kolorektalnym
karcinomom na zaklade analyzy exozomalnych miRNA, imunoskére nadoru a expresie
proteinov v cirkadiannom kontexte.

5. Odborné predpoklady riesitel'ského kolektivu

» Opiste kompetentnost zlcastnenych riesitelskych a realizaénych organizacii na
rieSenie predkladaného projektu

» Opiste kompetentnost jednotlivych riesitelov na rieSenie predkladaného projektu
(netyka sa zodpovedného riesitela)

» Opiste spdsob kooperacie riesitefov a ich potencidlny prinos k Gspe$nému rieseniu
projektu

» Opiste existujucu technicku a personalnu infrastruktaru pracovisk podiefajlcich sa na
implementacii projektu

» Definujte mieru zapojenia mladych pracovnikov vyskumu a vyvoja do 35 rokov vratane
Studentov doktorandského $tudia do riesenia projektu

volny text

AR

MEDIREX GROUP ACADEMY n.o. je vedecko-vyskumnou a vzdelavacou neziskovou
organizaciou, ktorej Cinnost je zamerana na oblast vedy a vyskumu v oblasti biomediciny vo
verejnom zaujme a s tym suvisiaca aj podpora vzdelavania zamerana prioritne na humanitné
biomedicinske smery. Vzdelavanie sa orientuje na pregradualnu a postgradualnu edukéaciu
Studentov, lekarov, vysokoskolskych pracovnikov v zdravotnictve, laborantov &i zdravotnych
sestier pri zvySovani ich odbornej kvalifikdcie a ziskavani novych poznatkov. MGA je
drzitefom osvedCenia o spdsobilosti vykonavat vyskum a vyvoj v zmysle § 26a zakona ¢.
172/2005 Z.z. o organizacii $tatnej podpory vyskumu a naslednych predpisov.

Ma za sebou niekolkoroéné bohaté skusenosti s realizaciou vyskumnych projektov (tak
projektov financovanych z Operaéného programu Vyskum a vyvoj — 3 uspe$ne zrealizované
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projektu, ako aj vlastné interné projekty), kde sa primarne zameriava na vyskum v oblast
biomediciny a vyvoj novych diagnostickych metdd a postupov v oblasti biomediciny, so
zameranim na genetiku a genomiku, metabolomiku, proteomiku, diagnostiku a prevenciu
onkologickych a civilizaénych ochoreni. Ciefom je vyuzit vysledky vyskumu v klinickej praxi,
implementovat poznatky vedy a biomedicinskeho vyskumu do diagnostickej a terapeutickej
praxe.

Pre naplnenie ciefov spolupracuje MGA s renomovanymi slovenskymi vedecko-vyskumnymi
pracovnikmi a vytvara partnerstva s renomovanymi akademickymi i laboratornymi partnermi v
SR (napr. UK Bratislava, UPJS Kosice, STU Bratislava; HPL spol. s r.o. a pod.) a v zahranici
(napr. univerzity v SRN, Francuzsku, Velkej Britanii; Labor Limbach & Kollegen, Heidelberg;
MVZ fiir Zytologie und Molekularbiologie Frankfurt, GbR (CytoMol), Frankfurt, DE; SPADIA
lab, a.s., Ostrava, CR; ALAB Laboratéria, Polsko).

Riesitelsky kolektiv za Medirex Group Academy, n.o.

MUDr. Pavol Janega, PhD. je vedecky pracovnik s bohatymi skusenostami s metédami
molekularnej biolégie, imuno- a lektinovej histochémie, s vyuzivanim réznych detekénych
postupov a s morfometrickym vyhodnocovanim expresii réznych markerov. Je autorom a
spoluautorom mnohych vedeckych publikacii s bohatym citaénym ohlasom a h-indexom 11.
(Scopus, 2018) , s 86 publikaciami a 357 citaciami. V projekte bude ako zodpovedny riesitel
projektu zodpovedny za koordinaciu prac medzi jednotlivymi riesitelmi projektu, bude
zodpovedny za spracovanie a interpretaciu vysledkov a pripravu publikaénych vysledkov.

PharmDr. Adela Corejova, PhD. je klinickym farmaceutom, v projekte sa bude podieflat na
priprave klinickej Studie a priprave potrebnych podkladov pre schvalovacie konanie pouzitia
prisludnych experimentalnych latok. Dosial publikovala 4 prac v ¢asopisoch registrovanych
v databaze Scopus.

Mgr. lveta Gazdaricova je vedeckym pracovnikom, absolvovala studium molekularnej
biolégie na PriF UK. V st¢asnosti je Studentkou doktorandského studia na rovnakej fakulte. V
projekte bude mat na starosti zber biologickych vzoriek, jeho spracovanie a kooridnaciu
pridruzenych laboratérnych vysetreni.

UVP UK — Vedecky park UK vznikol v roku 2015. Predstavuje najmodernejiu intitaciu pre
realizaciu mnohych aspektov biomedicinskeho vyskumu, najmé technolégii z domeny OMICS.
Je vybaveny najnovsou kltu¢ovou a podpornou infradtruktirou pre realizaciu vyskumu v oblasti
Genomiky, Proteomiky, Metabolomiky, funkénych &tudii ako aj infrastruktary pre kontrolovanu
biotechnologicku produkciu. Pre projekt je kfu¢ovym oddelenie Genomiky pod vedenim RNDr.
Toméasa Szemesa, PhD. Pristrojové vybavenie vysoko aktualny subor pristrojov, ktoré
umozhujt efektivny genomicky, transkriptomovy alebo metagonomicky vyskum. Okrem
sekvenatorov lllumina MiSeq a lllumina NextSeq 500 je laboratérium vybavené pristrojmi ako
real-time PCR systém Biorad CFX, Agilent Bioanalyzer 2100, Perkin Elmer LabChip EX na
selekciu fragmentov, NGS pipetovaci robot Hamilton Star, skimavkové digitalnym droplet
systémom Biorad, Millipore vyrobnikom ultratistej vody, UV boxom pre pracu s infenénym
materialom, Eppendorf vakuovym koncentratorom, zehliékou félii na platne, Qubit
fluorimetrom pre nukleové kyseliny ako aj beznym laboratérnym zariadenim ako su centrifugy,
vahy, vortexy a iné.

Riesitelsky kolektiv za UVP:

RNDr. Tomasé Szemes, PhD. je veducim laboratéria Genomiky UVP UK. Vo veku 37 rokov je
autorom alebo spoluautorom 40 publikacii s 255 citaciami, jeho Hirschov index je 10 (podfa
SCOPUS). Specializuje aplikacie humannej genomiky, &i genomickej analyze inych
organizmov s neznamym genomom a metagenomike. Je spoluautorom 1 EPO patentu

v druhej narodnej faze schvalovania, a 2 EPO prihlasok v prvej faze udelovania priority. Popri
genomickom a bicinformatickom vyskume sa jeho laboratérium venuje poskytovaniu
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sekvenacného servisu pre vedecké skupiny, a to tak prvogeneraéné Sangerovo sekvenovanie
ako najnovsie aj sekvenovanie druhej generacie (next generation sequencing - NGS).
Podieflal sa na vytvoreni a prevadzke genomickej podjednotky v ramci narodného
infrastruktirneho projektu s nazvom BITCET pri¢om ho viedol od roku 2006. Je alebo bol
zodpovenym riesitelom alebo riesitefom 5 APVV vyskumnych grantov (2 prebiehajticich) a 2
ASFEU grantov. V projekte bude mat ako zodpovedny riesitel projektu za UVP na starosti
koordinaciu uloh suvisiacich s mikrobiémovymi analyzami za pomoci masivne paralelného
sekvenovania, pribeznu kontrolu vystupov a pripravu konferenénych a publikaénych vystupov.

Doc. Hana Drahovska, PhD. - je vyznamna odborni¢ka v molekularnej biol6gii prokaryotov. V
ramci vyskumu sa dlhodobo zaobera vyvojom molekularno-biologickych metéd na detekciu
patogénov v potravinach ako aj metédami identifikacie a typizacie patogénnych baktérii. V
sucasnej dobe sa venuje vyskumu rodu Cronobacter, ktory je pri¢inou zavaznych Zivot-
ohrozujucich ochoreni novorodencov. V ramci studia faktorov, ktoré prispievaji k preZivaniu a
Sireniu tychto baktérii v prostredi, identifikovala unikatny genomicky ostrov termotolerancie.
Predmetom jej zaujmu je aj Stadium fagov infikujucich enterobaktérie a vplyvu fagov na
evoluciu hostitelskych baktérii. Bola zodpovednym riesitefom 2 VEGA a 1 APVV a zastupcom
rieSitela za PriF UK v troch APVV, ako aj riesitelom projektov financovanych z ERDF. Ma
rozsiahle skusenosti s molekularno-biologickymi analyzami réznych druhov baktérii a
skusenosti v praci s rekombinantnou DNA. Je Uspesnou $kolitefkou PhD. studentov a
diplomantov a prednasa vramci viacerych VS kurzov z molekularnej biologie a bakteriologie.
Pracuje ako reviewer pre ¢asopisy Journal of Applied Microbiology, Letters in Applied
Microbiology, Folia Microbiologica, International Journal of Food Microbiology a pre agentury
APVV a VEGA. Dosial publikovala 50 prac v CC ¢asopisoch s viac ako 560 citaciami
(SCOPUS). Hirschov index ma 13.

RNDr. Michal Kajsik, PhD. — je mladym vedeckym pracovnikom, $pecialistom na
molekularnu bakteriolégiu a $pecializuje sa a vyskum bakterifagov. Vo veku 32 rokov je
autoroma alebo spoluautorom 6 publikacii s 33 citaciami a Hirschov index ma 3 (podla
SCOPUS). Zaobera sa pracou s bakteriofagmi, typizaciou mikroorganizmov, pokrogilymi
technikami rekombinacie DNA a pripravou a purifikaciou proteinov a proteinovych komplexov.
Bol riesitelom viacerych APVV projektov, grantov financovanych z ERDF a grantov
Univerzity Komenského. V projekte bude mat na starosti genomicku charakterizaciu fagovych
koktrejlov a pracu na konferenénych a publikaénych vysledkoch projektu.

Mgr. Miroslav Bohmer je Studentom prvého ro¢nika dennej formy doktorandského $tudia. Je
absolventom Studia odboru molekularna biolégia na Prirodovedeckej fakulte Univerzity
Komenského. Bude mat na starosti navrh optimalizaciu a validaciu PCR metod pre
mikrobiémovu analyzu.

Mgr. Maria Venghova — je doktorandkou prvého ro¢nika dennej formy doktorandského
Stadia. Je absolventkou Studia analytickej biochémie na Prirodovedeckej fakulte Masarykove;j
univerzity v Brne; vo svojej diplomovej praci sa venovala $tudiu malych interferujucich RNA u
urotelialnom karcinéme mocového mechura. V projekte bude zodpovedna za realizaciu
pripravy DNA kniznic pre mikrobiomové analyzy, kedze ziskala bohaté skusenosti po¢as
prace v rutinnom laboratériu zameranom na NGS sekvenovanie na pristrojoch spoloénosti
lllumina.

Nemocnicna a.s., je prevadzkovatelom v§eobecnej nemocnice Malacky, s prislu§nymi
certifikatmi v odbore poskytovania diagnostickej lieCebnej a preventivnej zdravotnej
starostlivosti vo vSeobecnej nemocnici v ambulanciach, 16zkovej ¢asti a v zariadeniach
spolo€nych vySetrovacich zloziek a v zariadeni jednodiovej zdravotnej starostlivosti.
Nemocnicna a.s. je od roku 2017 drzitelom osved&enia o sposobilosti vykonavat vyskum
a vyvoj v zmysle § 26a zakona ¢. 172/2005 Z.z. o organizacii $tatnej podpory vyskumu

a naslednych predpisov.
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Doterajsie aktivity Nemocniénej a.s. v ramci vedecko - vyskumnej ¢innosti boli zamerané
najma na participacii na klinickych $tadiach v spolupraci s nadnarodnymi farmaceutickymi
spoloénostami, ako aj daldimi institGciami zameranymi na ochorenia kardiovaskularneho
systému /APEX/, diabetolégie /DIARET/, véasnej diagnostiky rakoviny kréka maternice /LADY
CARE/, véasnej diagnostike ochoreni petene /[HEPACOR!. Nemocni¢na a.s. vytvara
podmienky na kontinualne postgradualne vzdelavanie lekarov a inych vysokosgkolsky
vzdelanych zdravotnickych pracovnikov. V ramci kontinualneho vzdelavania spolupracuje s
Lekarskou komorou, klinikami Univerzitnej nemocnice Bratislava, farmaceutickym
spolognostami a nasimi lekarmi. Organizujeme odborné seminare, ktoré su zamerané najma
na kontinualne vzdelavanie lekarov Nemocniénej a.s. ako aj lekarov v regione.

Planované aktivity v oblasti vedy a vyskumu na nasledujice obdobie st zamerané najmé na
véasnu diagnostiku a lie€bu chronickych ochoreni, ktoré st naj¢astejSou pri¢inou umrti v SR.
Nadalej budeme pokragovat v zamerani na participacii v ramci vedecko vyskumnej €innosti
venovanej najmé diabetu. Pracovisko planuje pokracovat v aplikacii najmodernejsich
lie¢ebnych postupov vo vyskume diabetickej retinopatie a v spolupraci s MGA a dalSimi
&pickovymi pracoviskami zagat vedecko vyskumnu ginnost realizaciou kontinualneho
monitorovania pacientov s diabetom

V oblasti kontinualneho vzdelavania pokracovat v organizacii odbornych seminarov v
spolupréaci so $pickovymi pracoviskami UN Bratislava, ako aj nadnarodnych farmaceutickych
spoloénosti, nadalej podporovat kontinualne postgraduaine vzdelavanie lekarov v spolupraci
s LF UK a SZU a v oblasti publikaénej &innosti nadalej vytvarat podmienky na publikacie
vysledkov najma z aplikovanych klinickych Studii a participacii na publikovani vysledkov
klinickych studii.

Riesitelsky kolektiv za Nemocniéna, a.s.

MUDr. Jozef Lang je chirurgom v zariadeni Nemocnitna, a.s. s bohatymi skusenostami

v lie¢be diabetického vredu a experimentalnu aplikaciu kmeriovych buniek. Ako zodpovedny
riesitel projektu za Nemocniéna, a.s. bude mat na starosti pripravu a informovanie pacientov,
aplikaciu terapie a jej hodnotenie a interpretéciu. Bude sa taktiez podiefat na priprave
konferen&nych a publikaénych vystupov.

MUDr. Lenka Kacvinska je diabetolégom v zariadeni Nemocniéné, a.s, v projekte bude
zodpovedna za odborné postdenie celkového zdravotného stavu pacienta, najma s ohladom
na posudenia diabetes mellitus a jeho komplikacii.

MUDr. Jana Stefaniékova, PhD. je oftalmolégom v zariadeni Nemocnitna, a.s, v projekte
bude zodpovedna za odborné posudenie celkového zdravotného stavu pacienta, najma

s ohladom na oftalmologické komplikacie diabetu. Dosial publikovala 10 prac v ¢asopisoch
registrovanych v databaze Scopus s 10 citaciami. Hirschov index ma 2.

MUDr. Robert Vetrak, MPH a RNDr. Katarina Vrlakova sa budu v projekte podiefat na
administracii projektu, najma s ohfadom na pripravu a manazovanie klinickej studie.

Riesitelsky kolektiv si&asnosti zahrriuje troch riesitelom mladsich ako 35 rokov (RNDr. Michal
Kajsik, PhD., Mgr. Miroslav Bohmer, Mgr. Méaria Venghova), z toho dvoch doktorandov UVP
- (Mgr. Miroslav Bohmer, Mgr. Maria Venghova). Predpokladame, ze do rieSenia
prezentovanych aktivit budd zapojeni aj dalSi doktorandi a diplomanti pracujuci na
zuéastnenych pracoviskach. Ciastkové aktivity projektu mézu byt predmetom Studentského
vyskumu v ramci Studentskej vedeckej odbornej €innosti na Univerzite Komenského.
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1 VsSeobecné zasady

Prijemca, ktorému sa poskytnu verejné prostriedky z Agentury na podporu vyskumu a vyvoja
(dalej len ,agentura“), zodpoveda za hospodarenie s nimi asutasne je povinny pri ich
pouzivani zachovavat hospodarnost, efektivnost a ucinnost ich pouZitia v zmysle znenia
zakona €. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,zakon o rozpoctovych
pravidlach®).

Poskytnutie prostriedkov &tatneho rozpoétu na podporu vyskumu avyvoja pravnickym
osobam a fyzickym osobam — podnikatefom sa povaZuje za Statnu pomoc podla zakona
¢. 358/2015 Z. z. o uprave niektorych vztahov v oblasti $tatnej pomoci a minimalinej pomoci
a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o $tatnej pomoci) (dalej len ,zakon o statnej
pomoci*).

2 Struktara rozpoétu

Nakladova polozka je polozka predpokladanych nakladov uplatfiovanych z agentdry
v predpisanej struktdre rozpoctu projektu:

01 Bezné priame naklady su naklady na uskutonenie Cinnosti preukazatefne priamo
slvisiacich s rieSenim projektu a zahffiaji vzmysle ustanovenia § 17 zakona
¢. 172/2005 Z. z.:

02 Mzdové naklady

03 Zdravotné a socialne poistenie

04 Cestovné naklady

05 Material

06 Odpisy

07 Sluzby

08 Energie, vodné, sto¢né, komunikacie

09 Bezné nepriame naklady st naklady na Ghradu €innosti suvisiacich s rieSenim projektu,
ktoré nie je mozné priamo priradit k ¢innostiam projektu v zmysle ustanovenia § 17 zakona
¢. 172/2005 Z. z.

Podpolozka nakladovej polozky je konkrétny druh nakladu vramci polozky
predpokladanych nakladov uplatiovanych z agentlry, potrebnych na rieSenie projektu.
Napr. nakladova polozka Material obsahuje podpoloZky chemikalie, laboratéorne pomaocky,
odborna literattra, vypoctova technika, a pod.

3 Opravnené naklady

Za opravnené naklady sa povazuju tie, ktoré boli pouZité na acel v zmysle ustanovenia
§ 12 zakona &. 172/2005 Z. z., teda na podporu vyskumu a vyvoja v stlade so schvalenou
Ziadostou (rieSenym projektom vyskumu a vyvoja).

~Opravnenost uplatnenych nékladov sa posudzuje s ohfadom na rozpis nakladov
schvaleného projektu, pricom z opisu uplatnenych/deklarovanych nakladov v jednotlivych
nakladovych poloZzkach v predkladanej finanénej ¢asti roénej/zavereénej spravy je zrejme ich
hospodarne, efektivne, G¢inné a ucelné vyuzitie v stvislosti s vyskumnymi €innost'ami pri
rieSeni projektu.
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02 Mzdové naklady

Mzdové naklady a ostatné osobné naklady (OON) su uréené vyhradne pre é&lenov
rieSitelského kolektivu (dalej len ,CRK“) a zodpovedaju ich uéasti na rieSeni projektu,
pricom v zmysle &asti VV-A3 projektu sa &lenia na:

= Clenov rieSitelského kolektivu menovitych — vedecki zamestnanci a doktorandi:
* Clenov riesitelského kolektivu ostatnych — technické a administrativne sily.

Mzdové prostriedky pre CRK (menovitych a ostatnych) je mozné uplatnit’ ako:

1. mzdy zamestnancov prijatych podla pracovnej zmluvy vyhradne na riesenie projektu
(trvaly, resp. Ciasto&ny pracovny pomer);

2. prislusnu ¢ast mzdy zodpovedajlcu personalnej kapacite, ktorou sa zamestnanec podiela
na rieSeni projektu pri zamestnancoch, ktori nepracuju vyhradne na rieeni projektu;

3. naklady na zéklade dohéd o pracach vykonavanych mimo pracovného pomeru, ktoré boli
uzatvorené v priamej slvislosti s rieSenim projektu v zmysle Zakonnika prace.

Akakolvek subezna kombinacia bodov 1. az 3. u jedného zamestnanca (t.j. CRK) nie je
pripustna. Jeden CRK méze byt v danom projekte priradeny iba k jednej organizacii a v ramci
nej iba k jednej pozicii (menovity alebo ostatny).

V pripade, Ze sa na rieSeni projektu podiefaji aj doktorandi $tudijného programu v dennej
forme, sa moznost aspésob odmefiovania musi riadit vSeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi a internymi predpismi organizacie, ktor4 nesie pinG zodpovednost za ich
dodrziavanie.

V zmysle § 26 zakona o rozpoétovych pravidlach méze prijemca/spoluprijemca naklady
uréené na vyplatu miezd, platov, sluzobnych prijmov a ostatnych osobnych vyrovnani vratane
nahrad platov a miezd a cestovného vyplacaného siéasne s platom, so mzdou, vyplatu
odmien vyplacanych na zéklade dohéd o pracach vykonanych mimo pracovného pomeru, ako
aj ostatné periazné naroky zamestnancov z pracovnopravnych vztahov alebo z obdobnych
pravnych vztahov, ktoré sa vyplacaji spolu so mzdou, a s tym suvisiace odvody poistného
a prispevkov do poistnych fondov za mesiac december uhradit’ v januari nasledujiceho
rozpoctového roka. Predmetné naklady budi deklarované v predkladanej financnej Casti
rocnej/zavere¢nej spravy, s ktorou naklad vecne suvisi. Uvedené sa vztahuje aj na naklady
uvedeného charakteru uplatnené v nakladovej polozke Zdravotné a socialne poistenie, Sluzby
a Nepriame naklady.

03 Zdravotné a socialne poistenie

Uplatiuju sa naklady na povinné zdravotné a socialne poistenie v zmysle platnej legislativy
v suvislosti s priamymi mzdovymi nakladmi a priamymi ostatnymi osobnymi nakladmi CRK
hradenymi z agentuiry zodpovedajlce ich G&asti na rieSeni projektu.

04 Cestovné naklady
Predstavuju néklady na tuzemské a zahraniéné pracovné cesty preukazatefne priamo
suvisiace s rieSenim projektu viazané vyhradne na menovitych CRK a ostatnych CRK

do vySky, na ktoru vznika narok podfa zakona ¢. 283/2002 Z. z. o cestovnych nahradach
v zneni neskorsich predpisov v rozsahu:

* cestovné naklady (cestovné listky, letenky, pouzitie sluzobného vozidla, PHM
a nevyhnutné naklady na prevoz taxikom v odévodnenych pripadoch):

= naklady na ubytovanie;

= stravné;

= preukazané potrebné vedlajSie naklady (viza, vlozné, konferenéné poplatky, poistenie
lieebnych nakladov v zahranic¢i, dialniéné nalepky/poplatky a parkovné preukazatefne
suvisiace s pracovnou cestou hradenou vramci rieSenia projektu, naklady na taxik
v oddévodnenych pripadoch, prenajom terénneho auta, a pod.).

Naklady na tuzemské vedecké konferencie pre menovitych élenov riesitel'ského
kolektivu s podmienené ich osobnou t¢astou na konferencii.
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Naklady na zahraniéné vedecké konferencie pre menovitych ¢lenov riesitel'ského
kolektivu st podmienené ich osobnou u¢astou na konferencii vratane prezentacie prispevku,
ktory bude zverejneny v publikéacii z konferencie.

Naklady na vedecké konferencie (tuzemské aj zahranicné) pre ostatnych c¢lenov
riesitel'ského kolektivu nie st opravnené.

Vreckové pre slovenskych riesitefov vramci zahrani¢nych pracovnych ciest nie je
opravnenym nakladom.

05 Material

V ramci polozky je mozné uplatnit naklady na material priamo suvisiaci s rieSenim
projektu, t.j. v sulade s naplfianim stanovenych vyskumnych ciefov projektu. Ide najma
o naklady na prevadzkové stroje (vratane PHM na ich prevadzku), pristroje, zariadenia,
techniku a naradie; $pecialne stroje, pristroje, zariadenia, techniku a naradie; vypoctovu
techniku; nakup softvéru a licencie; véeobecny material (kancelarsky papier, toner, a pod.);
$pecialny material (laboratorne zvierata, krmiva, kity, a pod.); nakup knih, ¢asopisov, a pod.

Néklady tykajuce sa hmotného a nehmotného investicného majetku, t.j. kapitalovych
prostriedkov nie st opravnene.

06 Odpisy

Je mozné uplatnit odpisy hmotného a nehmotného investicného majetku priamo
vyuzivaného na rieSenie projektu podfa odpisovych planov, umerne k dobe vyuzivania
majetku na tcely projektu.

Odpisovat je mozné vyluéne hmotny a nehmotny investicny majetok, ktory bol zakupeny
z inych prostriedkov, ako z prostriedkov poskytnutych agenturou (t. j- nebol zakupeny v ramci
rieSenia projektov podporenych agentirou — beZiacich, resp. ukoné&enych), ¢o musi vyplyvat
z popisu planovanych nakladov.

07 Sluzby
Predstavuju naklady priamo suvisiace s rieSenim projektu poskytované:

= fyzickymi osobami (nie €lenmi riesitelského kolektivu) na zaklade dohody o vykonani
prace;
= fyzickymi osobami (podnikatelmi) a pravnickymi osobami.

Naklady na sluzby mozu predstavovat najma:

* naklady na zapoziéanie a opravy pristrojového vybavenia vyuzivaného na rieSenie
projektu;

» naklady na prepravné a kuriérske sluzby;

» naklady na prenajom priestorov, ktoré slizia na rieSenie projektu;

» naklady na predplatné &asopisov, licencie, prenajom flias, prenajom zariadeni, pristup
do databéz, a pod., ktorych obdobie plnenia sa vztahuje vyhradne k danemu rozpoctovému
roku (vid kapitolu 11.3 tohto dokumentu);

» naklady spojené so zverejnenim vysledkov projektu vyhradne pre odbornu verejnost (napr.
uverejnenie €lanku v odbornom Casopise, priprava a tlaé postra, poplatok zvyhodneny
organizatorom konferencie za G¢elom zverejnenia vysledkov v publikacii z konferencie bez
osobnej ucasti);

= naklady suvisiace s pripravou kniznej publikacie, monografie a pod. (zalomenie, graficka
prava, jazykové korektury, preklady, recenzie, a pod.) za ucelom ich vydania a tlace
v potte maximalne 101 kusov, pricom nesmu byt vyuzivané na komeréné ucely;

» naklady na patentovu ochranu vysledkov riesenia projektu a na uzitkove vzory;

» naklady na reser$, analyzy, konzultacie a Specialne merania; _

» naklady na organizovanie konferencii (vratane vydania a tlace zbornika pre ucastnikov
konferencie), seminarov a dalsich pracovnych stretnuti, pricom naklady na propagaciu,
popularizaciu a reklamné predmety nie si opravnené;
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* bankové poplatky tykajlice sa spravy Gétu, na ktory boli poskytnuté finanéné prostriedky
z agentury v zmysle zmluvnych podmienok a poplatky suvisiace s platbami na aktivity
priamo sa tykajlice rieSenia projektu.

08 Energie, vodné, stoéné, komunikacie

Naklady na energie, vodné a stocné predstavuju priame naklady na riesenie projektu len
v pripade, ked je mozné kvantifikovat’ ich vysku v stvislosti s realizaciou aktivit projektu
(napr. naklady na prevadzku Specialneho pristroja, ktoré je mozné presne odmerat, resp.
sa daju kvantifikovat na zaklade pristrojovej dokumentéacie). V opaénom pripade su su&astou
nepriamych nakladov.

Naklady na komunikacie predstavuji postovné a komunikaéné sluzby priamo suvisiace
s vyskumnymi €innost'ami rieSeného projektu.

09 Bezné nepriame naklady

Nepriame naklady spojené s rieSenim projektu hradené z prostriedkov agentury nesmu
prekroCit’ 20 % z celkovych nakladov na rieSenie projektu poskytnutych od agentury
v jednotlivych rozpoétovych rokoch.

Nepriame naklady maju charakter beZznych nakladov, a st to naklady na uhradu &innosti
suvisiacich s rieSenim projektu, ktoré nie je mozné priamo priradit’ k &innostiam projektu
vyskumu a vyvoja.

Nepriame naklady zahffaju vyluéne:

* mzdové néklady a ostatné osobné naklady obsluznych zamestnancov (nie ¢lenov
rieSitelského kolektivu) vratane nakladov na povinné zdravotné a socialne poistenie
(napr. u¢tovnicke a administrativne prace na projekte; brigadnikov, a pod.);

* naklady na drobny spotrebny material, naklady na energie, vodné, stoéné a komunikéacie:

* naklady na odpisy majetku prijemcu a spoluprijemcov v nadvaznosti na jeho vyuZivanie.

Nepriame naklady nie je potrebné Specifikovat v ramci predkladanej finan¢nej casti
ro¢nej/zavere¢nej spravy o rieSeni projektu, preukazuju sa vsak pri vyZiadani pre ucely
kontroly alebo pri finanénej kontrole na mieste u prijemcu/spoluprijemcu.

Spolufinancovanie projektu

Spolufinancovanie predstavuje finanény prispevok, ktory pochadza zo zdrojov inych ako
poskytnutych agenturou. Z hladiska zdroja sa spolufinancovanie deli na verejne, sukromné
alebo zahrani¢né. Spolufinancovanie je povinné v pripade, ak sa jedna o poskytnutie Statnej
pomoci podnikatel'skym subjektom.

4 Neopravnené naklady

Za neopravnené naklady sa povazuji vsetky naklady odporujice prislusnym
ustanoveniam zé&kona €. 172/2005 Z. z., najmé& vsak:

* naklady na dar z pridanej hodnoty u platitelov DPH;

= rozne clenské poplatky v domécich a zahraniénych organizaciach (poplatok je mozné
uznat napr. v pripade, ak je to spojené s moznostou vstupu do kniznic, prip. so zfavou
na nakup odbornej literatiry a Easopisov potrebnych na riesenie projektu);

* poplatky za bezné Skolenia, kurzy a seminare (napr. jazykoveé, tatistické, pocitacové
kurzy, kurzy osobného rozvoja, a pod.);

* naklady na propagéciu, popularizaciu a na aktivity, ktoré nemaiju suvis s vyskumnymi

¢innostami projektu (napr. zriadenie webovej stranky):

naklady na tla¢ monografii, kniznych publikacii, u¢ebnic, skript a pod. na komer&né Ucely;

vydavanie odbornych ¢asopisov;

naklady na pracovnu cestu, ktora nebola uskutoénena;

naklady spadajlce do obdobia pred zaéatim a/alebo po ukonéeni riesenia projektu;

poistenie vozidiel a iného majetku;
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» dialni¢né nalepky/poplatky pre bezné vyuzivanie organizaciou;

» poplatky za akreditaciu a koncesionarske poplatky;

poplatky za odvoz a likvidaciu odpadu (okrem $pecialneho v suvislosti s rieSenym

projektom);

naklady na propagéciu, marketing, reklamu, predaj a distribuciu vyrobkov a pod.;

aroky z dihov a dalsie finanéné zavézky nesuvisiace s rieSenim projektu;

naklady na obstaranie a/alebo rekonstrukciu priestorov;

naklady na obstaranie a/alebo obnovu kancelarskeho nabytku a vybavenie pracovnych

priestorov;

naklady na realizaciu verejného obstaravania;

» naklady na opravu, udrzbu a odpisy osobnych motorovych vozidiel bezne vyuzivanych
organizaciou;

= naklady na etick( komisiu;

= odvody do sociadlneho fondu;

» odvody nad ramec povinného zakonného poistenia (socidlneho, zdravotného,
doplnkového dochodkového, a pod.);

» bankové poplatky iné, ako tykajice sa spravy uctu, na ktory boli poskytnuté finan¢ne
prostriedky z agenttry v zmysle zmluvnych podmienok a blizsie neSpecifikované bankové
poplatky nesuvisiace so splnenim stanovenych cielov projektu.

5 Predkladanie roénej spravy a zaveretnej spravy o rieseni projektu

V zmysle zmluvnych podmienok prijemca predklada:

» roéni spravu (RS) do 31.01. nasledujuceho kalendarneho roka (resp. do. 06.04.
nasledujuceho kalendarneho roka v pripade poskytnutia finanénych prostriedkov
po 01.08.) v elektronickej forme prostrednictvom elektronického systému agentury
a v listinnej forme, podpisanej Statutarnym zastupcom, zaslanej do agentury;

= zavereénd spravu (ZS) do 30 kalendarnych dni odo dna uplynutia lehoty na rieSenie
projektu v elektronickej forme prostrednictvom elektronického systému agentury
a v listinnej forme, podpisanej $tatutarnym zastupcom, zaslanej do agentury.

RS/ZS predklada len prijemca finanénych prostriedkov prostrednictvom zodpovedného
rieitela projektu aj za spoluprijemcov. Za spravnost udajov uvedenych v RS/ZS v pinej miere
zodpoveda prijemca v zmysle zmluvnych podmienok.

Roéna sprava (RS) pozostava z tychto Casti:

» odborna &ast spravy — RS1;

= vystupy a prinosy projektu — VPP;

» finanéna Cast spravy — RS2.

Zavereéna sprava (ZS) pozostava z tychto Casti:
» odborna Cast spravy — Z51,

= vystupy a prinosy projektu — VPP;

» finanéna Cast spravy — ZS2;

» zavereéna karta projektu — ZK.

Formulare RS1/ZS1, VPP, RS2/ZS2 a ZK je prijemca povinny vyplnit podfa pokynov agentury
a zverejneného manualu.

- Prijemca podpory vypracuje a odosle v elektronickej a listinnej forme ZS takto:

= ak ukongi riedenie projektu (vratane jeho pripadného predizenia) do 31.12. daného
kalendarneho roka, predlozi zavere¢nu spravu vo vsetkych §tyroch castiach do 30
kalendarnych dni od planovaného, resp. prediZzeného terminu na ukon&enie projektu;

= v pripade predizenia lehoty na riesenie projektu do nasledujuceho roka s terminom
ukoné&enia Gerpania finanénych prostriedkov k 31.12. predlozi finanénu ¢ast spravy ZS2
do 31.01. nasledujuceho roka; ostatné Casti zavereénej spravy predlozi do 30
kalendarnych dni odo dfia uplynutia posledného dha predizeného terminu na ukoncenie
projektu;
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* pri predéasnom ukonceni rieSenia projektu predlozi zavereénl spravu vo vietkych
Styroch ¢astiach do 30 kalendarnych dni od terminu predéasného ukonéenia;

* pri prideleni finanénych prostriedkov v poslednom roku rieenia projektu po 01.08.
rozpoctového roka, prijemca méze tieto Cerpat do 31.03. nasledujiceho roka v zmysle
ustanovenia § 8 ods. 5 zakona o rozpoétovych pravidlach iba vtedy, ak poda Ziadost
o prediZzenie terminu na rie$enie projektu v sulade s podmienkami vyzvy. Zavere&na
sprava sa vtomto pripade vypracuje podla usmerneni poskytovatelov s ohfadom
na koniec lehoty na rieSenie projektu.

6 Zakladné principy pouzitia finanénych prostriedkov a ich vykazovania v RS2/ZS2

Naklady uplatnené/deklarované ako cCerpanie pridelenych finanénych prostriedkov poéas
rieSenia projektu v ramci predkladanej finan¢nej &asti roénej/zavereénej spravy musia byt
vsllade so schvalenym rozpoétom projektu (predpokladanymi poZiadavkami uvedenymi
vrozpocte projektu arozpise predpokladanych nakladov uplatiiovanych z agentry,
¢ast VV-C), musia suvisiet s vyskumnymi &innostami rieseného projektu a byt v sulade
s podmienkami vyplyvajucimi zo zmluvy a z tychto zavaznych podmienok.

V predkladanej finan¢nej Casti roénej/zaverecnej spravy o rieSeni projektu musi z popisu
uplatnenych/deklarovanych nakladov v jednotlivych polozkach vyplyvat Ggelné vyuzitie
pridelenych finanénych prostriedkov v stvislosti s vyskumnymi &innostami rieseného
projektu. Uplatnené naklady maju byt zadefinované stru¢ne, jasne a jednoznaéne.

Oznacenie uttovnych dokladov jednotlivych uplatnenych nékladov v ramci predkladanej
finanénej Casti ronej/zavereénej spravy je nutné uvadzat jednotne v nadviznosti na uétovni
evidenciu dokladov prislusného prijemcu/spoluprijemcu.

Pri vypracovani financnej Casti rocnej/izaveretnej spravy je prijemca povinny respektovat
interné usmernenia, vSeobecne zavazné pravne predpisy a predpisy slvisiace s formou
hospodarenia riesitelskej institicie (rozpoétova organizacia, prispevkova organizacia, verejna
vysoka Skola, apod.) za su¢asného dodrzania podmienok stanovenych agentirou.
Agentura odpori¢a zodpovednému rieSitelovi spolupracovat s ekonomickym oddelenim
prijemcu.

Datum Jdhrady, vyuétovania alebo obdobie deklarované vramci vykazovania
uplatnenych nakladov v predkladanej finanénej €asti roénej/izaverecnej spravy musi
korespondovat’ napr. s vypisom z bankového étu, z ktorého bola platba realizovana,
s vydavkovym pokladniénym dokladom toho istého rozpoé&tového roka, uétovnymi
podkladmi k uplatnenému nakladu, a zaroven sa naklad musi tykat' aktivit, ¢innosti,
obstarania, a pod. stvisiacich s rieSenim projektu v danom rozpoé&tovom roku, pricom
obdobie plnenia tohto nakladu musi byt' do konca daného rozpoétového roka.

V prvom roku rieSenia projektu je mozné uplatnit naklady od terminu zaciatku rie$enia
projektu uvedeného v zmluve do 31.12. prislusného rozpoé&tového roka, pripadne do 31.03.
nasledujuceho rozpoftoveho roka, ak boli finanéné prostriedky poskytnuté po 01.08.
Nie je mozné uplatnit naklady pred zmluvne stanovenym terminom napriek tomu, Ze suvisia
s akciami pocas rieSenia projektu (napr. konferenény poplatok uhradeny pred tymto terminom
viazuci sa k datumu konferencie v ramci tcinnosti zmluvy, a pod.).

V poslednom roku rieSenia projektu je mozné uplatnit naklady od 01.01. prislu§ného
rozpoctoveho roka do konca lehoty na rieSenie projektu. Nie je mozné uplatnit naklady poéas
trvania zmluvného vztahu v pripade, Ze sa naklad tyka budiceho obdobia, t. j. obdobia
po ukon&eni zmluvného vztahu (napr. konferenény poplatok uhradeny poéas Ug&innosti
zmluvy viaZuci sa k datumu konania konferencie po uginnosti zmluvy, predplatné éasopisov
na obdobie po ucinnosti zmluvy, a pod.).
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Naklady suvisiace s rieSenim projektu je prijemca povinny uplatnit vyhradne v lehote

na riesenie projektu v sulade s § 19 zakona o rozpoc¢tovych pravidlach, z ktorého okrem iného \

vyplyva, Zze verejné prostriedky rozpo¢tované na prislusny rozpoétovy rok mozno pouzit len
na Gcel, na ktory boli pre dany rozpoétovy rok schvalené a len do konca rozpoctového
roka s vynimkou tych verejnych prostriedkov, ktorych nevygerpané zostatky je mozné pouzit
v nasledujucom rozpo&tovom roku.

7 Oprava predlozenej roénej a zaverecnej spravy

Opravit' uz zaslané a $tatutarnym zastupcom podpisané deklarované (daje v RS2/ZS2
je mozné najneskér do 156.04. nasledujiceho kalendarneho roka po ukonéeni zuctovacieho
obdobia, za ktoré sa predkladd RS2/ZS2 a sucasne pred terminom zuétovania finanénych
vztahov so &tatnym rozpoétom len v pripade, ak prijemca na zaklade vlastného zistenia
pisomne poziada agentiru o moZnost opravy RS2/ZS2, a tato mu bude agentirou schvalena.
Oprava sa méze tykat vylu¢ne formalnych nedostatkov. Zodpovednost za opravu predlozenej
RS2/ZS2 nesie prijemca.

8 Kontrola &erpania a uéelnosti vynakladania finanénych prostriedkov

Ak sa kontrolou zo strany agentidry zisti pochybenie vramci predlozenej RS2/ZS2,
agentura poziada prijemcu o napravu.

Ak agentura kontrolou vyhodnoti, Ze deklarované udaje v predlozenej RS2/ZS2 boli uvedené
v rozpore so stanovenymi zmluvnymi podmienkami v nadvaznosti na schvaleny rozpocet
projektu a rozpis predpokladanych nakladov, vzmysle zmluvnych podmienok vyzve
prijemcu na vratenie takto éerpanych finanénych prostriedkov.

9 Pouzitie nevyéerpanych finanénych prostriedkov

9.1 Finanéné prostriedky pridelené pred 01.08. rozpoctového roka

Finanéné prostriedky, ktoré boli pridelené pred 01.08. rozpoctového roka a ktoré neboli
k 31.12. daného rozpodétového roka vygerpané/spotrebované je prijemca povinny vratit
do $tatneho rozpoétu prostrednictvom agenttry v zmysle kapitoly 10 tohto dokumentu.

V pripade, ze predizena lehota na rieSenie projektu presiahne kalendarny rok, finanéné
prostriedky pridelené pred 01.08. rozpottoveho roka je mozné &erpat maximalne do 312
prislusného rozpoétového roka, do ktorého spada zatiatok doby prediZenia.

9.2 Finanéné prostriedky pridelené po 01.08. rozpoctového roka

Finanéné prostriedky, ktoré boli pridelené po 01.08. rozpo&tového roka a neboli k 31.12.
rozpoétového roka vygerpané, mozu prijemca a spoluprijemcovia ¢erpat v zmysle
ustanovenia §8 ods.5 zakona o rozpoctovych pravidlach do 31.03. nasledujuceho
rozpoétového roka bez suhlasu poskytovatela. Takto je mozné pouzit finanéné prostriedky
uréené na bezné vydavky s vynimkou beznych vydavkov uréenych (planovanych) na uhradu
miezd, platov, sluzobnych prijmov a ostatnych osobnych vyrovnani a odmien vyplacanych
" na zéklade dohéd o pracach vykonavanych mimo pracovného pomeru.

V pripade, ze ¢ast finanénych prostriedkov pridelenych po 01.08. rozpoétoveho roka nebude

vyéerpana do 31.03. nasledujuceho kalendarneho roka, je prijemca povinny ich vratit
do $tatneho rozpoétu prostrednictvom agentury do 13.04.
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10 Postup pri vrateni finanénych prostriedkov

Agenttra vzmysle zékona o rozpo¢tovych pravidlach stanovuje nasledujice podmienky
tykajuce sa vratenia finanénych prostriedkov poskytnutych prijemcovi v ramci grantovych
schém agentury:

Prijemca je povinny za seba aj za vSetkych spoluprijemcov projektu vratit' vSetky
nevyéerpané (nespotrebované) finanéné prostriedky na zéklade predloZzenej rocnej
spravy, resp. zavereénej spravy prostrednictvom agentury do gtatneho rozpoctu, a to:

» v pripade RS2 do konca februara nasledujiceho kalendarneho roka, resp. do 13.04. pri
prideleni finanénych prostriedkov po 01.08.;
» v pripade ZS2 do 30 kalendarnych dni po ukonceni zuctovacieho obdobia.

Ak prijemca vréati vietky nevyéerpané financné prostriedky v tom istom roku, v ktorom ich
od agentury prijal, je povinny ich vratit na ten isty ucet, z ktorého podporu prijal,
t. j. na vydavkovy ucet agentiry ¢. SK48 8180 0000 0070 0011 5379.

Ak prijemca vrati véetky nevy&erpané finanéné prostriedky v nasledujicom, resp. inom roku
ako ich prijal, je povinny ich vratit na prijmovy Gcet agentury ¢. SK76 8180 0000 0070 0011
5360.

Vynosy z trogenych Gétov je prijemca povinny vratit na prijmovy ucet agentury ¢. SK76 8180
0000 0070 0011 5360 do:

= 31.03. nasledujiiceho kalendarneho roka v pripade predkladania RS2, resp. do 13.04. pri
prideleni finanénych prostriedkov po 01.08.;
= do 30 kalendarnych dni po ztuétovacom obdobi v pripade predkladania ZS2.

Finanéné prostriedky, ktoré neboli &erpané v silade so zmluvou stanovenymi
podmienkami, pokuty, a pod. je prijemca povinny vratit na zaklade zaslanej vyzvy (listu)
agentry, resp. na zaklade vlastného zistenia v zmysle prisluénych zmluvnych podmienok
projektu na prijmovy uget agentury €. SK76 8180 0000 0070 0011 5360, ak nie je stanovené
inak.

V pefiaznom styku je prijemca povinny uviest nasledujlce symboly, resp. informécie:

Konstantny symbol (KS):

0556 — vratenie nevyéerpanych finanénych prostriedkov beznych v roku ich poskytnutia;

0557 — vratenie nevy&erpanych finanénych prostriedkov beznych z minulych rokov;

2747 — vratenie finanénych prostriedkov &erpanych nad ramec zmluvou stanovenych
podmienok;

0598 — vratenie vynosov z poskytnutych finanénych prostriedkov;

6348 — pokuty v zmysle zmluvnych podmienok.

Variabilny symbol (VS):
Uvadza sa ICO prijemcu.

Sprava pre prijimatela:
Uvadza sa ¢&islo projektu a nazov prijemcu.

Avizo o vykonanej platbe:

- Prijemca je povinny bezprostredne po vykonani platby informovat agentiru o vykonanej

platbe, t.j. ozaslani finanénych prostriedkov, ato formou aviza (zaslaného e-mailom
prislusnému manazérovi projektu). :
Avizo ma obsahovat najma:

= ¢&islo projektu, ktorého sa platba tyka a sumu;
* nazov prijemcu;
»  gislo Gétu, z ktorého bola platba vykonana;
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= doévod vykonanej platby, napr. nevycerpané finanéné prostriedky, vynosy, cerpanie
nad ramec zmluvou stanovenych podmienok, a pod.;

= gislo u&tu, na ktory bola platba poukazana;

» datum poukazania platby.

Ak bola zrealizovana jedna sumarna platba za viac projektov stcasne, prijemca je povinny
v avize rozpisat vysku vratenych finanénych prostriedkov podfa identifikaénych Cisiel vSetkych
projektov vo vy$sie uvedenej Strukture.

11 Predkladanie Zziadosti pocas rieSenia projektu

Zmeny v projekte, ktoré prijemca poZaduje, musia byt podané vo forme Ziadosti cez
elektronicky systém APVV. Najneskorsi termin na podanie Ziadosti je bud' do konca novembra
(pre ziadosti, ktoré maju byt vybavené do konca prisludného roka), alebo do 30 dni pred
ukon&enim lehoty na rieenie projektu. Lehota na podanie Ziadosti je zachovana, ak sa
&tatutarnym zastupcom podpisana Ziadost v posledny def lehoty doruéi e-mailom na adresu
prislusného manazéra projektu. NajcastejSie sa jedna o nasledovné zmeny v ramci projektu:

zmena ziadatelskej/spoluriesitelskych organizacii;

zmena zodpovedného riesitela,

zmena v zozname menovitych ¢lenov riesitelského kolektivu;

zmena v poéte hodin (t. j. riesitelskej kapacity) menovitych ¢lenov riesitelského kolektivu;
zmena rozpodétu projektu, a pod.

Prijemca je povinny priebezne kontrolovat priebeh prac spojenych s rieSenim projektu
a Gerpanie poskytnutych finanénych prostriedkov. Pokial si to realizacia projektu vyzaduje,
predovéetkym v nadvaznosti na harmonogram riesenia projektu a jednotlivé etapy riesenia
projektu, agentura akceptuje tpravu schvéleného sumarneho roéného rozpoctu projektu,
pricom za posledny schvaleny sa povazuje:

= schvaleny rozpodet projektu vratane rozpisu predpokladanych nakladov uplathovanych
z agentury;
= aktualizovany rozpoéet na zaklade schvalenej Ziadosti o zmenu rozpoctu projektu.

Zmenu schvaleného rozpoétu projektu v nadvaznosti na harmonogram rieSenia projektu
a jednotlivé etapy rieSenia projektu tykajicu sa daného rozpoétového roka je mozné
vykonat v priebehu rozpoétového roka, ktorého sa zmena tyka, avsak najneskdr vo vyssie
uvedenych terminoch.

V odévodnenych pripadoch, na zaklade zasadnych zmien podmienok rieSenia projektu, méze
prijemca podat Ziadost o zmenu schvaleného rozpoctu aj na viac rozpoctovych rokov
sucasne.

Prijemca podava Ziadost v zmysle podmienok uvedenych v kapitolach 11.2 a 11.3 tohto
dokumentu  prostrednictvom  elektronického  systému agentury.  Automaticky
vygenerovany dokument, po podpisani Statutarnym zastupcom, je potrebné naskenovat
a poslat e-mailom na adresu prislusného manazéra projektu. Nepozaduje sa zaslanie
originalu tohto dokumentu postou. Agentura sa vyjadri k predmetnej Ziadosti po vyhodnoteni
relevantnosti poziadaviek v suvislosti s rieSenim projektu. Prijemca je opravneny pouzit
finanéné prostriedky v zmysle pozadovanej zmeny odo dna uvedeného v pisomnom
stanovisku agentury k Zziadosti.

11.1 Zmeny rozpoétu bez povinnosti predloZit’' pisomnu Ziadost’

Priiemca nie je povinny predloZit Ziadost pri zmene sumarneho ¢erpania finanénych
prostriedkov po&as rie$enia projektu v konkrétnom rozpoctovom roku, ak ide o:
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*  presuny medzi planovanymi podpolozkami v ramci jednej nakladovej polozky projektu;

* navySenie jednotlivych planovanych nakladovych poloZiek (s vynimkou mzdovych
prostriedkov) do vysky 5 000 €;

* navyS$enie poloZky Zdravotné a socialne poistenie do vysky uréenej platnou legislativou;

* navySenie polozky Nepriame naklady do vysky 20 % z celkovych nakladov poskytnutych
v jednotlivych rozpoctovych rokoch, a zaroven maximalne do vysky 5 000 €;

= zaradenie novej podpolozky v ramci nakladovej poloZky.

Uvedené zmeny Cerpania finanénych prostriedkov projektu je prijemca povinny adekvatne
zddvodnit’ v predkladanej finanénej ¢asti roénejlzavereénej spravy s ohfadom na vynitené
zmeny vyskumnych dloh projektu, vy$ku, resp. obsah nakladovej polozky.

Ak agentura z hladiska savisu s vyskumnou castou rie$enia projektu vyhodnoti uvedené
zdévodnenie ako neadekvatne, resp. nebude uvedené vébec, bude povaZovat takto derpané
finanéné prostriedky za ¢erpané nad ramec stanovenych podmienok a vyzve prijemcu na
doplnenie informacii alebo vratenie takto ¢erpanych finanénych prostriedkov. Uvedené sa tyka
aj tych nakladov, ktoré v projekte neboli planované/schvalené a agentura ich pri kontrole
Cerpania finanénych prostriedkov vyhodnoti ako neopravnené.

11.2 Zmeny rozpoctu s povinnostou predloZit’ pisomnu Ziadost’

Prijemca je povinny predlozit' Ziadost' ozmenu rozpoétu projektu spolu za prijemcu
a spoluprijemcov v sumarnom rozpocte projektu v nasledovnych pripadoch:

= akékolvek navysenie nakladovej polozky Mzdové naklady;

* navySenie nakladovych poloziek Cestovné naklady, Material, Odpisy, Sluzby, Energie,
vodné, stoéné a komunikacie, Nepriame naklady o viac ako 5 000 €;

= doplnenie (pridanie) novych nakladovych polozZiek rozpoétu, ktoré neboli schvalené
a uvedené (t. j. navySenie ,nulovej” polozky v sumarnom rozpoéte);

* presun finanénych prostriedkov Ziadatelovi, resp. spoluriesitelskej organizacii.

Ziadost o zmenu planovaného &erpania finanénych prostriedkov musi vychadzat z poslednej
schvalenej zmeny rozpoctu projektu a ma sa tykat poziadaviek na zmeny:

= aktualneho rozpoctového roka;
= konkrétnej nakladovej polozky vramci sumarneho rozpoctu projektu v danom roku,
t. j. rozpoctu prijemcu a vSetkych spoluprijemcov spolu.

Ziadost musi, okrem adekvatneho zdévodnenia, obsahovat aj aktualizovany rozpis
predpokladanych nakladov uplatiiovanych z APVV v nadvdznosti na poZzadovani zmenu
rozpoétu projektu. V opaénom pripade bude Ziadost zamietnuta.

11.3 Ziadost o thradu nakladov vztahujucich sa k obdobiu iného rozpocétového roka

Prijemca je povinny predlozit’ ziadost', ak ide o:

— nékup leteniek, uhradu konferenénych poplatkov, ubytovania, a pod. vztahujucich sa
k obdobiu nasledujiceho rozpoc¢tového roka s uvedenim zvyhodnenia uhrady vopred:;

- predplatné ¢asopisov, licencii, prenajmu, pristup do databaz, kniznic a pod., kedy obdobie
ich plnenia presahuje rozpo€tovy rok, na ktory boli finanéné prostriedky poskytnuté.

V pripade nepredloZenia Ziadosti, bude takéto ¢erpanie finanénych prostriedkov vyhodnotené
ako neopravnené.

12 Zaverecné ustanovenia

Zavazné podmienky hospodarenia s finanénymi prostriedkami pocas rie$enia projektu
VV 2017 nadobudaju platnost a G€innost drfiom podpisu zmluvy obidvomi zmluvnymi
stranami. - : -
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