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DODATOK C. 4 K ZMLUVE O POSKYTNUTI NENAVRATNEHO
FINANCNEHO PRISPEVKU
uzatvoreny v zmysle § 269 ods. 2 zékona &. 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v zneni
neskorSich predpisov , v zmysle § 20 ods. 2 zdkona &. 523/2004 Z. z. o rozpodtovych
pravidlach verejnej spravy a o zmene a doplneni niektorych zdkonov a v zmysle zdkona
¢. 528/2008 o pomoci a podpore poskytovanej z fondov Eurdpskeho spolodenstva

CISLO ZMLUVY: 008/2009/2.2/0PVaV

Tento Dodatok k Zmluve o poskytnuti nenavratného finanéného prispevku, registratné &islo
Dodatku 008/2009/2.2/0OPVaV/D04 (d’alej len ,,Dodatok*) je uzatvoreny v zmysle &lanku 8
bod 1 VZP medzi zmluvnymi stranami:

Poskytovatel’
nazov : Ministerstvo Skolstva Slovenskej republiky
sidlo: Stromova 1, 813 30 Bratislava
Slovenska republika
ICO: 00164381
DIC: 2020798725
konajteci: prof. Ing. Jan Mikolaj, CSc.
v zastﬁpem’1 ‘ )
nazov: Agentlra Ministerstva Skolstva SR pre Strukturalne fondy EU
sidlo: Hanulova 5/B, 841 01 Bratislava
1CO: 31819494
DIC: 2022295539
konajuci: Ing. Alexandra Drgova

na zéklade splnomocnenia zo dila 13.12. 2007

(d’alej len ,,Poskytovatel*)

Vyplni sa v pripade, ak zmluvu uzatvara sprostredkovatel'sky organ pri riadiacom orgéne, ktory kona v mene riadiaceho organu
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Prijimatel’
nazov : Univerzita Komenského v Bratislave
sidlo: Safarikovo namestie &.6, 818 06 Bratislava
zapisany v: Registri organizécif Statistického uradu SR
konajuci: ~  doc. PhDr. FrantiSek Gahér, CSc.
ICO: 00397865
DIC: 2020845332
banka
Cislo uCtu (vratane predcislia) a kéd banky
zélohovéplathy:”® a)
b)
predfinancovanie:’ a)
b)
refundécia:® a)

(dalej len , Prijimatel™)

(d’alej aj ,,Zmluvné strany*)

Clanok 1

Poskytovatel' a Priyjimatel’ sa dohodli na zmenach Zmluvy o poskytnuti nendvratného
finanCného prispevku €. 008/2009/2.2/0PVaV (dalej len ,,Zmluva®), kéd ITMS Projektu
26220220021 v zneni Dodatku ¢.1 — registraéné ¢islo Dodatku 008/2009/2.2/0PVaV/D01,
Dodatku ¢. 2 — registraéné Cislo Dodatku 008/2009/2.2/OPVaV/D02 a Dodatku & 3 —
registracné ¢islo Dodatku 008/2009/2.2/0PVaV/D03, uvedenych v ¢lanku 2 tohto Dodatku.

Clanok 2

(1) V prilohe ¢. 2 Zmluvy ,,Predmet podpory NFP® sa tabul’ka ,Casovy ramec realizacie
Projektu® nahradza novou tabulkou ,,Casovy ramec realizacie Projektu®.

Nova tabulka je prilohou €. 1 k Dodatku ¢.4.
Priloha €. 1 k Dodatku €. 4 sa stava neoddelitel'nou sti¢ast’ou Zmluvy.

(2) Priloha ¢. 5 Zmluvy ,,Prehl’ad aktivit projektu“ sa nahradza novou prilohou ,,Prehl’ad
aktivit projektu®.

Novy ,,Prehl’ad aktivit proj ektu je prilohou €. 2 k Dodatku ¢. 4.
Priloha ¢€.2 k Dodatku €. 4 sa stdva neoddelitel'nou stcast’ou Zmluvy.

? Ak sa nehodi, pre€iarknite
? Ak sa nehodi, pre€iarknite
* Ak sa nehodi, prediarknite
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(3) Priloha ¢. 7 ,Zmluva o partnerstve® sa meni na zaklade Dodatku &. 3 k Zmluve
o0 partnerstve, ktory tvori prilohu tohto Dodatku.

Dodatok €. 3 k Zmluve o partnerstve sa stava neoddelitelnou sucast'ou Zmluvy.

Clanok 3

(1) Pre ucely tohto Dodatku sa vSeobecné zmluvné podmienky oznacujii ako ,,VZP®,
Zmluva o poskytnuti NFP bez VZP a ostatnych priloh sa oznaCuje ako ,,Zmluva
o poskytnuti NFP*“ a zmluva o poskytnuti NFP, VZP a ostatné prilohy sa oznacuje ako
SZmluva®™.

(2) Tento Dodatok je vyhotoveny v 4 rovnopisoch, pricom po podpise Dodatku dostane
Prijimatel’ 1 rovnopis a 3 rovnopisy dostane Poskytovatel. V pripade sporu medzi
zmluvnymi stranami sa bude postupovat’ podl'a rovnopisu tohto Dodatku ulozeného u
Poskytovatela.

(3) Zmluvné strany vyhlasuj, Ze si text tohto Dodatku riadne a ddsledne precitali, jeho
obsahu a pravnym u¢inkom z neho vyplyvajtcich porozumeli. Ich zmluvné prejavy su
dostatoCne jasné, urCité a zrozumitelné, vyjadruyjice ich slobodni a véaznu volu.
Podpisujiice osoby su opravnené k podpisu tohto Dodatku a na znak sthlasu ho

podpisali.

(4) Tento Dodatok nadobuda platnost’ diiom podpisu oboma zmluvnymi stranami. Ak tento
Dodatok bude podpisany v rdézny deni, Dodatok nadobuda platnost’ ditom, pocas ktorého
bol pripojeny posledny podpis. Dodatok nadobtda Gi€innost” diiom dorucenia prijatého
navrhu na uzavretie Dodatku k zmluve o poskytnuti NFP Poskytovatelovi.

(5) Tento Dodatok sa stava neoddelitel'nou suCast'ou Zmluvy.

-~

/;; {__F’ i

. i /T o '
Za Poskytovatel'a v Bratislave, dila: /7 ¢7 /v [itini CTNEIRA
inisterstva £kolsiva Slovenslej
| o republiky j
E PRE STRUKTURALNE FoNPY BT
Hanulova 5/B, 841 01 FQEIS;%E
"10- i 4 i

Podpis: ... B
Meno a priezvisko Statutarneho organu/zastupew Poskytovatel’a

Ing. Alexandra Drgova

Za Prijimatel’a v Martine, dfia: 19.05. Jolo

AN

Meno a priezvisko Statatarneho ersdnn/zastupcu’® Prijimatela
doc. MUDr. DuSan MiStuna, PhD.

> Ak sa nehodi, prediarknite
® Ak sa nehodi, preiarknite

gt
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Prilohy:

Priloha &. 1: Casovy ramec realizicie Projektu
Priloha €. 2: Prehl'ad aktivit projektu

Priloha &. 3: Dodatok €. 3 k Zmluve o partnerstve
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Priloha ¢.1 k Dodatku ¢. 4 k Zmluve o poskytnuti NFP

Casovy ramec realizacie Projektu

Nazov aktivity Zaciatok realizacie aktivity (MM/RRRR) Ukoncenie realizacie aktivity (MM/RRRR)
Hlavné aktivity (max. 100 znakov pre kazdu
aktivitu)

1.1 Viytvorenie materialno-technického 09/2009 02/2011

zézemia CTM

1.2 Zabezpecenie a podpora odborného 09/2009 02/2012

rastu pracovnikov CTM

1.3 Podpora ochrany osobnych dajov 09/2009 02/2012
pacientov, ktoré budi zhromazdované
a evidované v databazach CTM

2.1 Podpora nérodnej a medzinarodne; 09/2009 02/2012
spoluprace v oblasti translatnej mediciny
a personalizovanej terapie

2.2 Podpora narodnej a medzinarodnej 09/2009 02/2012
spoluprace v moznostiach vytvarania
elektronickej archivacie Udajov

Podporné aktivity
Riadenie projektu 09/2009 02/2012
Publicita a informovanost 09/2009 02/2012
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Priloha ¢. 2 k Dodatku &. 4 - PREHECAD AKTIVIT PROJEKTU

Harmonogram realizacie projektu

Cislo a Nazov aktivity

Zaciatok realizécie aktivity
(Stvrtrok/rok)

Ukoncenie realizécie aktivity
(Stvrtrok/rok)

Aktivita 1.1 Vytvorenie
materialno-technického
zazemia CTM

111/2009

1/2011

Aktivita 1.2 Zabezpecenie
a podpora odborného rastu
pracovnikov CTM

111/2009

1/2012

Aktivita 1.3 Podpora ochrany
osobnych udajov pacientov,
ktoré budt zhromazd’ované

a evidované v databazach
CTM

111/2009

1/2012

Aktivita 2.1 Podpora narodnej
a medzinarodnej spoluprace

Vv oblasti transla¢nej mediciny
a personalizovanej terapie

111/2009

1/2012

Aktivita 2.2 Podpora narodnej
a medzinarodnej spolupréace v
moznostiach vytvarania
elektronickej archivécie
Gdajov

111/2009

1/2012

Podporné aktivity

Riadenie projektu

111/2009

1/2012

Publicita a informovanost’

111/2009

1/2012

Podrobny opis aktivity

Cislo a Nazov aktivity

Aktivita ¢. 1.1 Vytvorenie materialno-technického zazemia CTM

Ciel aktivity

Obstaranie najmodernejSieho pristrojoveho vybavenia vyuziteI'ného

vo vyskume l'udského genomu. Vybavenie predstavuje dolezita cast’
prevadzky takéhoto typu pracoviska.

Termin realizéacie
aktivity (Stvrtrok/rok)

111/2009- 1/2011

Opis aktivity

funkcia — vytvorenie stabilného, funkéného a moderného materialno-
technického zdzemia CTM

¢as — 18 mesiacov;

vstupy — Vybudovanie CTM je kl'ai¢ovym bodom pre zber tdajov
0 l'udskom gendme (napliiianie svetovych databaz) a zaroven ich
nasledné spracovanie na pode slovenského vyskumno-vedeckého
pracoviska. V novovzniknutom centre bude dominovat odbornost’,
multi a interdisciplinarita, komplexnost’ v kombin@cii
s najmodernejSim pristrojovym vybavenim. Moznosti ochrany dat
pacientov, ktorych DNA bude v databaze zabezpeéi partner — ZU
v Ziline.

metdéda - vytvorenie kvalitnej materialno-technickej z&kladne
vyzaduje obstaranie najmodernejSich pristrojov vyuziteInych pri
analyze aspracovani DNA ako aj najmodernejSich digitalnych

1
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zariadeni, softvéru a PC vybavenia.
vystupom bude vytvorenie adekvatnej, svetovym poZiadavkam
zodpovedajucej materialno-technickej zakladne CTM.

V ramci danej aktivity, ako uZ bolo uvedené bude postupne budovana
materidlno-technicka zakladia CTM. Nejde len o vybavenie pristrojmi
na analyzu DNA, velmi doélezita je aj ochrana udajov, ktora je
predmetom aktivity 1.3. Dana aktivita je Uzko spojena aj s aktivitou
1.2 nakol'ko bez odborného kvalifikovaného timu by CTM nebolo
schopné prevadzky. Je samozrejmost'ou, ze tim CTM bude vedecky
a odborne rast’ tak aby mohol poskytovat’ nielen sluzby v oblasti
vyskumu l'udského gendému, ale taktiez aby bol schopny zabezpecit
konzulta¢nu a poradensku ¢innost’ pre klinické medicinske pracoviska
SR. Aktivita je Uzko spojena aj s aktivitami Specifického ciela 2,
nakol'ko bez prepojenia s praxou by vznik centra nemal zmysel
(aktivita 2.1). Taktiez je dolezité uvedomit’ si, Ze postupné budovanie
CTM si bude vyzadovat’ odborné zaskolenie pre pracu s technickym
vybavenim ako aj vytvaranie vedeckych vyskumnych projektov
v danej oblasti na nérodnej a medzinarodnej urovni tak aby sa
podporil rast a stabilita CTM.

Z rizik, ktoré sa mozu objavit’ v projekte uvedieme:

Finanéné riziko — zvySenie nakladov na projekt, zmeny cien
pozadovaného technického vybavenia v priebehu rieSenia projektu,
Projektové riziko — suvisi so vSetkymi fazami rieSenia projektu,
posunom harmonogramu, zmenami Vv projektovom time, zlou
organizaciou prace, rieSenim inych uloh a pod.

Personalne riziko — suavisi najma so zapojenim mladych vedeckych
pracovnikov a doktorandov, nemoznost’ vytvorenia
postdoktorandskych miest a pod

Technické riziko — poruchovost’ jednotlivych pristrojov ako aj
problémy v oblasti spracovania dat mézu vyznamnym sp6sobom
ovplyvnit’ priebeh projektu

Metodoldgia aktivity

Aktivita bude realizovana v priestoroch teoretickych Ustavov JLF UK
v Martine, kde bude centrum zriadené. VSetky pracoviska, ktoré su
zapojené do projektu su situovaneé prave v priestoroch teoretickych
Ustavov a disponujt dostato¢nou komplementarnou infrastruktirou

v zmysle materialno-technického vybavenia. Tato existujlca
infraStruktara bude taktieZ v plnej miere vyuzivana CTM. VSetky
zucastnené pracoviska disponuju taktiez stabilnym vedeckym timom
¢o déava zaruku uspesnej realizdcie aktivity. Vytvorenie CTM dava
predpoklad rozvoja transla¢nej mediciny v Slovenskej republike.
VSetky pristroje a zariadenie, ktoré budd obstarané v ramci
predkladaného projektu buda v plnej miere vyuzivané prave

v suvislosti s projektom. Verejné obstaravanie bude realizované

v stlade s platnym zakonom o VO prostrednictvom odborne
spdsobilej osoby. V pripade UspeSného zriadenia centra dojde

k vyraznému posunu Vv oblasti translaénej mediciny a personalizovanej
terapie.

Vystupy (vysledky)

Vysledkom aktivity bude obstaranie zakladnych ¢lankov materialno-

2
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aktivity

technickej bazy CTM. Kontrola priebehu aktivity bude vykonavana
prostrednictvom stretnuti clenov riesitel'ského timu. Aktivita je tzko
spojena aj inymi aktivitami projektu.

Podrobny opis aktivity

Cislo a Nazov aktivity

Aktivita ¢. 1.2 Zabezpecenie a podpora odborného rastu pracovnikov
CTM

Ciel aktivity

Dosiahnut’ medzinarodnu troven kvality v rozsahu a obsahu sluzieb,
ktoré budu zabezpecované CTM - t.j. v realizacii vyskumu,
poradenskej ¢innosti, konzultaciach, etickych otazkach a pod.

Termin realizéacie
aktivity (Stvrt'rok/rok)

111/2009-1/2012

Opis aktivity

funkcia — vytvorenie kvalitného timu CTM

¢as — 30 mesiacov;

vstupy — Vybudovanie CTM je kl'ai¢ovym bodom pre zber tdajov
0 l'udskom gendme (napinanie svetovych databaz) a zaroven ich
nasledné spracovanie na pode slovenského vyskumno-vedeckého
pracoviska. V novovzniknutom centre bude dominovat” odbornost’,
multi a interdisciplinarita, komplexnost’ v kombinacii
s najmodernejSim pristrojovym vybavenim. Moznosti ochrany dat
pacientov, ktorych DNA bude v databaze zabezpeé¢i partner — ZU
v Ziline.

metoda — aby bolo CTM schopné prevadzky, je nevyhnutné
zabezpecdit’ jeho chod aj po stranke odbornosti, vedomosti a skdsenosti
Vv oblasti transla¢nej mediciny a personalizovanej terapie. V savislosti
s kontinualnym vzdeldvanim odborného timu su planované viaceré
domaéce i zahranicné pracovné cesty, resp. kratkodobé Studijné pobyty
zamerané na  ziskavanie najnovSich  informécii, zlepSenie
orientovanosti v problematike, schopnosti prace s materialno-
technickym vybavenim a pod.

vystupom bude vytvorenie kvalitného odborného timu CTM

Aktivita je previazand zo vSetkymi d’al$§imi aktivitami projektu. Aby
mohol tim pracovat’ a analyzovat’ 'udsky gendém, musi mat’ adekvatnu
materialno technicka zakladnu (aktivita 1.1) pri praci sTudmi je
vel'mi dolezita je aj ochrana ich osobnych udajov, ktora je predmetom
aktivity 1.3. Aktivita je Uzko spojena aj s aktivitami Specifického ciel’a
2, nakolko bez prepojenia s praxou by vznik centra nemal zmysel
(aktivita 2.1). Taktiez je dolezité uvedomit’ si, Ze postupné budovanie
CTM si bude vyzadovat odborné zaskolenie pre pracu s technickym
vybavenim ako aj vytvaranie vedeckych vyskumnych projektov
v danej oblasti na nérodnej a medzinarodnej urovni tak aby sa
podporil rast a stabilita CTM.

Je samozrejmost’ou, Ze tim CTM bude vedecky a odborne rast’ tak aby
mohol poskytovat’ nielen sluzby v oblasti vyskumu l'udského genému,
ale taktiez aby bol schopny zabezpecit' konzultaénti a poradenskd
¢innost pre klinické medicinske pracoviska SR. Zaroven
predpokladame Ze sa stane atraktivne najma pre mladych
lekarov/vedcov, ktori by sa mali podielat na tomto pokroku
v medicinskom vyskume.
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Z rizik, ktoré sa mozu objavit’ v projekte uvedieme:

Finanéné riziko — zvySenie nékladov na cestovne, poplatkov za
kurzy, Skolenia, konferencie, seminére,

Projektové riziko — suvisi so vsetkymi fazami rieSenia projektu,
posunom harmonogramu, zmenami Vv projektovom time, zlou
organizaciou prace, rieSenim inych tloh a pod.

Personalne riziko — suvisi najmé so zapojenim mladych vedeckych
pracovnikov a doktorandov, nemoznost’ vytvorenia
postdoktorandskych miest, nedostato¢na motivacia a pod.

Etické riziko — praca s osobnymi tidajmi pacientov je vel'mi delikatna
a preto hrozi anik informacii. Aj z tohto dévodu je dblezitou aktivitou
prave zabezpecenie ochrany osobnych udajov.

Metodoldgia aktivity

Aktivita bude realizované prostrednictvom kontinuélneho vzdelavania
sa ¢lenov odborného timu CT ¢i uz v zmysle samostudia alebo
kratkodobych Studijnych pobytov, konzulticii na domécej

i medzinarodnej drovni, seminarov a pod. Vsetky zucastnené
pracoviska disponuju stabilnym vedeckym timom ¢o dava zaruku
uspesnej realizacie aktivity. Do aktivity budu zapojeni aj doktorandi

a mladi vedecki pracovnici. Vytvorenie CTM déva predpoklad
rozvoja transla¢nej mediciny v Slovenskej republike. Budovanie
kvalitného personalneho zazemia CTM je jednym z predpokladov
jeho Uspesnej prevadzky. V pripade uspeSného zriadenia centra dojde
k vyraznému posunu v oblasti translaénej mediciny a personalizovanej
terapie.

Vystupy (vysledky)
aktivity

Vysledkom aktivity bude vytvorenie stabilného odborného timu CTM.
Kontrola priebehu aktivity bude vykonavana prostrednictvom stretnuti
Clenov riesitel'ského timu. Aktivita je tzko spojend aj inymi aktivitami
projektu, ako uz bolo uvedeneé v predchadzajlicej Casti opisu aktivity.

Podrobny opis aktivity

Cislo a Nazov aktivity

Aktivita ¢. 1.3 Podpora ochrany osobnych udajov pacientov, ktoré
budt zhromazd’ované a evidované v databazach CTM

Ciel aktivity

Zabezpecdit’ dokladnt ochranu informécii uchovavanych v databdzach
CTM.

Termin realizacie
aktivity (Stvrtrok/rok)

111/2009-1/2012

Opis aktivity

funkcia — ochrana osobnych udajov pacientov, ochrana Udajov CTM,
dodrziavanie etickych noriem a respektovanie zakladnych Tudskych
prav

¢as — 30 mesiacov;

vstupy — Vybudovanie CTM je kl'ai¢ovym bodom pre zber tdajov
0 l'udskom gendme (napinanie svetovych databaz) a zaroven ich
nasledné spracovanie na pode slovenského vyskumno-vedeckého
pracoviska. V novovzniknutom centre bude dominovat odbornost’,
multi a interdisciplinarita, komplexnost’ v kombin@cii
s najmodernejSim pristrojovym vybavenim. Moznosti ochrany dat
pacientov, ktorych DNA bude v databaze zabezpeéi partner — ZU
v Ziline.

metoda —
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Zabezpecenie a ochrana osobnych (dajov pozostadva z niekolkych

klaicovych bodov:

e ZabezpeCenie jednoznaénej identifikacie o0s6b pracujucich
s datami.

e Vytvorenie systému pridelovania a riadenia pristupovych prav
k datam pocas ich celého zivotného cyklu.

e ZabezpeCenie serverov sluziacich pre poskytovanie a uloZenie
udajov (aplikac¢né, databazové servery a pod.).

e ZabezpeCenie datovych spojeni slUziacich na prenos osobnych
Udajov o pacientoch.

e Zabezpecenie pristupu k idajom na urovni databazového systému
a aplikacii pracujucich s udajmi.

vystupom bude vytvorenie systému ochrany dat v databdzach CTM

Aktivita je previazana zo vSetkymi d’alsimi aktivitami projektu. CTM
bude uchovavat’ informécie, ktorych ochrana je nesmierne dolezitd —
informécie o l'udskom gendéme. Centrum by nemohlo pracovat
Vv sucasnych podmienkach uchovavania a archivacie udajov. Je preto
nevyhnutné zabezpecit’ o najvyssiu mieru ochrany. Na trovni prvych
dvoch aktivit je dolezité uvedomit’ si, ze CTM musi mat’ jednak
kvalitné vybavenie ale taktiez kvalitnych ad6veryhodnych
pracovnikov schopnych vyuZzivat’ najmodernejSie systémy ochrany dat
S vyuzitim informac¢no-komunikacnych technologii. Aktivita je tzko
spojena aj s aktivitami Specifického ciel'a 2, nakol’ko bez prepojenia
s praxou by vznik centra nemal zmysel (aktivita 2.1) a v praxi je
ochrana osobnych dat pacientov nesmierne dolezita. Taktiez je
dolezité uvedomit’ si, Ze postupné budovanie CTM si bude vyzadovat
odborné zaSkolenie pre pracu stechnickym vybavenim ako aj
vytvaranie vedeckych vyskumnych projektov v danej oblasti na
narodnej a medzinarodnej urovni tak aby sa podporil rast a stabilita
CTM.

Z rizik, ktoré sa mozu objavit’ v projekte uvedieme:

Financné riziko — zvysSenie ndkladov na informacné a komunikacné
technoldgie vyuzite'né v suvislosti s ochranou dat

Projektové riziko — suvisi so vsetkymi fazami rieSenia projektu,
posunom harmonogramu, zmenami Vv projektovom time, zlou
organizaciou prace, rieSenim inych tloh a pod.

Personalne riziko — suvisi najmé so zapojenim mladych vedeckych
pracovnikov a doktorandov, nemoznost’ vytvorenia
postdoktorandskych miest, nedostato¢na motivacia a pod.

Etické riziko — praca s osobnymi tidajmi pacientov je vel'mi delikatna
a preto hrozi unik informacii. Aj z tohto dévodu je déleZitou aktivitou
prave zabezpecenie ochrany osobnych udajov.

Metodoldgia aktivity

Aktivita bude realizovan prostrednictvom:

e Navrhu systému identifikéacie os6b pracujucich s udajmi.

e Navrhu distribuovaného prostredia pre spracovanie (dajov
a poskytovanie  informécii sohladom na  zabezpelenie
autorizovaneho pristupu k adajom.




ITMS kod Projektu: 26220220021

e Navrhu systému uloZenia osobnych Gdajov a procesov pre pristup
k tymto Gdajom.

e Navrhu bezpe¢nostnych opatreni pre ochranu osobnych tdajov.

e Implementacie systému pre ochranu osobnych udajov.

Do aktivity budd zapojeni aj doktorandi a mladi vedecki pracovnici.
Vytvorenie CTM dava predpoklad rozvoja transla¢nej mediciny
v Slovenskej republike. Ochrana déat archivovanych v CTM je taktiez
jednym z predpokladov jeho Uspesnej prevadzky. V pripade
uspeSného zriadenia centra déjde k vyraznému posunu v oblasti
translacnej mediciny a personalizovanej terapie.

Vystupy (vysledky)
aktivity

Vysledkom aktivity bude vytvorenie unikatneho systému ochrany
osobnych dat pacientov a ochrany informacii tykajuce sa genomu
pacientov. Kontrola priebehu aktivity bude vykonavana
prostrednictvom stretnuti ¢lenov riesitel'ského timu. Aktivita je Uzko
spojena aj inymi aktivitami projektu, ako uz bolo uvedené

v predchadzajucej Casti opisu aktivity.

Podrobny opis aktivity

Cislo a Nazov aktivity

Aktivita ¢. 2.1 Podpora narodnej a medzinarodnej spoluprace v oblasti
transla¢nej mediciny a personalizovanej terapie

Ciel aktivity

Vytvorenie uspesnej interdisciplinarnej spoluprace na narodnej

a medzinarodnej Urovni a zaroven podpora spoluprace teoretickych
a klinickych pracovisk. Ciel'om aktivity je aj vytvaranie novych
projektovych zamerov zaoberajucich sa problematikou transa¢nej
mediciny a personalizovanej terapie Zaroven je ciel'om aktivity
ziskanie podpory a pomoci pri rieSeni aktivit projektu.

Termin realizéacie
aktivity (Stvrtrok/rok)

111/2009-1/2012

Opis aktivity

funkcia - podpora vytvarania siete teoretickych a klinickych
pracovisk, ktoré by vyuZivali sluzby CTM v oblasti vyskumu,
poradenstva a konzulticii tak na narodnej ako aj medzinarodnej
arovni.

¢as — 30 mesiacov;

vstupy — Vybudovanie CTM je kl'ai¢ovym bodom pre zber tdajov
0 l'udskom gendme (napliiianie svetovych databaz) a zaroven ich
nasledné spracovanie na pode slovenského vyskumno-vedeckého
pracoviska. V novovzniknutom centre bude dominovat odbornost’,
multi a interdisciplinarita, komplexnost’ v kombinécii
s najmodernejSim pristrojovym vybavenim. Moznosti ochrany dat
pacientov, ktorych DNA bude v databaze zabezpeéi partner — ZU
v Ziline.

metdda — vytvaranie a stabilizicia kontaktov v réznych odvetviach
vedy a vyskumu je prioritou pre takmer vSetky existujuce vedecké
timy. Uspe$na spolupraca poméha v rieSeni vyskumnych cielov
projektov réznej urovne. Podporu a pomoc by sme chceli dosiahnut’
oslovenim viacerych pracovisk orientovanych na translacni medicinu
a vyskum v tejto oblasti, i¢astou na narodnych a na medzinarodnych
vedeckych odbornych podujatiach a kongresoch, kratkodobymi
pobytmi na spolupracujdcich univerzitach v zahranici a pod.
vystupom bude podpora spoluprace v predmete predkladaného

6
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projektu

V ramci danej aktivity sa budu zuCastnené pracoviskd zapajat do
konstruktivnej  diskusie v problematike translaénej mediciny
a personalizovanej terapie, ziskaju pre spolupracu odbornikov z tejto
oblasti apodporia vznik CTM na domacich i medzinarodnych
vedeckych odbornych podujatiach. Vznik CTM buda prezentovat
prostrednictvom vedeckych odbornych ¢asopisov.

Z rizik, ktoré sa mozu objavit’ v projekte uvedieme:

Projektové riziko — suvisi so vSetkymi fazami rieSenia projektu,
posunom harmonogramu, zmenami Vv projektovom time, zlou
organizaciou prace, rieSenim inych uloh a pod.

Personalne riziko — savisi najma so zapojenim mladych vedeckych
pracovnikov a doktorandov, nemoznost’ vytvorenia
postdoktorandskych miest a pod.

Metodoldgia aktivity

Aktivita bude realizovana v sté¢innosti vsetkych pracovisk. Kazdy zo
zucastnenych odbornych riesitel'ov bude prezentovat’ CTM na
domaécich i zahrani¢nych odbornych podujatiach. Snahou
riesitel'ského timu je aj oslovenie medzinarodnych pracovisk a snaha
0 zapojenie $pi¢kovych odbornikov eurépskeho a svetového formatu
do prevadzky CTM (napr. on-line konzultacie). VSetky pracoviska
disponuju stabilnym vedeckym timom, majicim vyborné kontakty na
narodnej i medzinarodnej Grovni ¢o dava zaruku uspesnej realizacie
aktivity.

Vystupy (vysledky)
aktivity

Vystupom aktivity bude propagécia CTM v oblasti klinickej praxe
a budovanie medzinarodneho timu podporujiceho vyskum v oblasti
transla¢nej mediciny a personalizovanej terapie.

Podrobny opis aktivity

Cislo a Nazov aktivity

Aktivita ¢. 2.2 Podpora narodnej a medzinarodnej spoluprace v
moznostiach vytvarania elektronickej archivacie udajov

Ciel aktivity

Vytvorenie uspesnej interdisciplinarnej spoluprace na narodnej

a medzinarodnej urovni v oblasti spracovania a archivacie déat a ich
ochrany. Ciel'om aktivity je aj vytvaranie novych projektovych
zamerov zaoberajucich sa problematikou ochrany dat a zabezpecenia
databazovych systémov Zaroven je cielom aktivity ziskanie podpory
a pomoci pri rieSeni aktivit projektu.

Termin realizéacie
aktivity (Stvrtrok/rok)

111/2009-1/2012

Opis aktivity

funkcia — vytvorenie unikatneho spdsoby ochrany a archivécie dat —
I'udského genomu

¢as — 30 mesiacov;

vstupy — Vybudovanie CTM je kl'ai¢ovym bodom pre zber tdajov
0 l'udskom gendme (napliiianie svetovych databaz) a zaroven ich
nasledné spracovanie na pode slovenského vyskumno-vedeckého
pracoviska. V novovzniknutom centre bude dominovat odbornost’,
multi a interdisciplinarita, komplexnost’ v kombinécii
s najmodernejSim pristrojovym vybavenim. Moznosti ochrany dat
pacientov, ktorych DNA bude v databaze zabezpeéi partner — ZU

7
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v Ziline.

metdda — vytvaranie a stabilizicia kontaktov v réznych odvetviach
vedy a vyskumu je prioritou pre takmer vSetky existujuce vedecké
timy. Uspe$na spolupraca poméha v rieseni vyskumnych cielov
projektov réznej urovne. Podporu a pomoc by sme chceli dosiahnut’
oslovenim viacerych pracovisk orientovanych na moderné informacno
- komunika¢né technoldgie avyskum vV tejto oblasti, Gcastou na
narodnych a na medzinarodnych vedeckych odbornych podujatiach
a kongresoch,  kratkodobymi  pobytmi  na  spolupracujucich
univerzitach v zahranici a pod.

vystupom bude podpora spoluprace v predmete aktivity

Podpora medzinarodnej spoluprace pri vytvarani a archivacii udajov je
délezitym prvkom zpohladu vytvarania novych, efektivnejsich
diagnostickych a terapeutickych postupov. Problematickou sa v tejto
oblasti javi najme zna¢na miera heterogenity v oblasti uloZenia dat
a tieZ v oblasti ich spracovanie. Dal$im problémom je pouzitie udajov,
kde je mozné predpokladat dva typy pristupu - vzdialeny
a replikovany pristup k Gdajom. Pri vzdialenom pristupe je potrebné
zabezpecit’ dostatocnu prenosovi kapacitu pocitacovej siete tak, aby
nebolo nutné prislusné udaje prenasat’ z miesta ich pdvodného
uloZenia. Replikovany pristup umoziuje takého data preniest’ a ulozit’
v podobe kdpie na lok&dlnom pracovisku. Pri druhom pristupe je vSak
potrebné zabezpecit' synchronizacny mechanizmus pre aktualizacii
dat. Otazky vznikajuce v suvislosti s optimalnou ochranou
auchovavanim dat sa buda rieSit prostrednictvom konzultacii
sodbornikmi na tato problematiku tak na narodnej ako aj
medzinarodnej urovni.

Z rizik, ktoré sa mozu objavit’ v projekte uvedieme:

Finanéné riziko — zvySenie ndkadov na IKT

Projektové riziko — suvisi so vsetkymi fazami rieSenia projektu,
posunom harmonogramu, zmenami Vv projektovom time, zlou
organizaciou prace, rieSenim inych tloh a pod.

Personalne riziko — suvisi najmé so zapojenim mladych vedeckych
pracovnikov a doktorandov, nemoznost’ vytvorenia
postdoktorandskych miest a pod.

Technickeé riziko — poruchovost’ novovznikajucej softvérovej
platformy, iné technické problémy

Metodoldgia aktivity

Okrem dostupnosti data je potrebné pamaétat’ na bezpecnost’ systému
pre elektronicku archivéaciu udajov. Celkova bezpecnost’ je potrebné
definovat’ aj poziadavkou na jednozna¢nu identifikovatel'nost” zmien
Udajov a riadenie pristupu k nim (angl. access control and audit).
Kvalita udajov resp. systému pre poskytovanie tychto udajov je
charakterizovand  poskytovanou  funkénostou, spolahlivostou,
flexibilitou a sluzbami. S tym suvisi:

e Analyza narodnych Specifik pri ukladani a spracovévani tdajov.

e Navrh rozhrani pre vymenu udajov medzi zGfastnenymi
instituciami.
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e Navrh distribuovanej architektiry pre ulozenie dat

e Implementécia systému

Snahou riesitel'ského timu je aj oslovenie medzindrodnych pracovisk
a snaha o zapojenie $pi¢kovych odbornikov europskeho a svetového
formatu do rieSenia problémov (napr. on-line konzultacie). VSetky
pracoviska disponuju stabilnym vedeckym timom, majacim vyborné
kontakty na narodnej i medzinarodnej Grovni ¢o dava zaruku Gspesnej
realiz&cie aktivity.

Vystupy (vysledky)
aktivity

Vystupom aktivity bude narodna a medzinarodna spolupraca v oblasti
ochrany osobnych Gdajov .
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DODATOK C. 3 K ZMLUVE O PARTNERSTVE
uzatvoreny v zmysle § 269 ods. 2 zakona €. 513/1991 Zb. Obchodny zékonnik v zneni
neskorsich predpisov a v zmysle zdkona ¢. 528/2008 o pomoci a podpore poskytovane;
z fondov Eur6pskeho spoloéenstva

Tento Dodatok k zmluve o0 partnerstve, registracné ¢islo Dodatku
008/2009/2.2/0PVaV/DO3/PZ (dalej len ,,Dodatok*) je uzatvoreny v zmysle ¢lanku XX. ods.
8 Zmluvy o partnerstve k realizacii pr OJektu ¢. 26220220021, nazov projektu: Centrum
translaénej mediciny:

1. Nazov spolo¢nosti/organizécie: Univerzita Komenského V Bratislave

Pravna forma: verejnoprévna instittcia

Adresa/Sidlo: Saférikovo ndmestie 6, 818 06 Bratislava

ICO: 00397865 | DIC: 2020845332

Zapisand v: registrécii organizacii

Telefon/fax: +421 2 5924 41 41 E-mail: Flantlsek Gaher(@rec.uniba.sk Http: www.uniba.sk
Statutarny zastupca: Doc. PhDr. Franti$ek Gahér, CSe.

Subjekt v pdsobnosti Hlavného partnera:

Nazov fakulty: Univerzita Komenského v Bratislave
Jesseniova lekarska fakulta v Martine

Adresa: Zaborského 2, 036 45 Martin

ICO: 00397865 02

(dalej len ,,Hlavny partner®)

a
2. Nazov : Zilinsk4 univerzita v Ziline
Prévna forma: verejnoprévna ingtitiicia
Adresa/Sidlo: Univerzitnd 1, 010 26 Zilina

ICO: 00397563 DIC: 2020677824
Zapisana v: registracii organizacii
Telefon/fax: +421 41 5135100  E-mail: rektor@rekt.uniza.sk Http: www.uniza.sk

Statutarny zastupca: prof. Ing. Jan Bujnak, CSc.
(dalej len ,,Partner 1)

(dalej aj ,,Zmluvné strany*)



Clanok 1

Zmluvné strany sa dohodli na zmenach Zmluvy o partnerstve uzatvorenej k realizacii projektu
¢. 26220220021 (dalej len ,,Zmluva®), v zneni dodatku ¢. 1 — registraéné &islo Dodatku
008/2009/2.2/0PVaV/DO1/PZ avzneni dodatku ¢ 2 - registraéné d&islo Dodatku
008/2009/2.2/0PVaV/DO2/PZ, uvedenych v Clanku 2 tohto Dodatku.

Clanok 2
Prilohy Zmluvy

(1) Priloha ¢ 1b Zmluvy o partnerstve ,,PrehPad aktivit a ukazovatePov* sa tabulka &.
1.b.1 ,,Podrobny popis aktivity* nahradza novou tabul’kou ¢. 1.b.1.

Nova tabul’ka je prilohou €. 1 k Dodatku ¢&. 3.

Priloha €. 1 k Dodatku €. 3 sa stava neoddelitel'nou stiéast'ou Zmluvy.

(2) Priloha & 5 Zmluvy o partnerstve ,,PInomocenstvo® sa dopliia o nové plnomocentstvo.
Nové plnomocenstvo je prilohou ¢.2 k Dodatku ¢&. 3.

Priloha €. 2 k Dodatku €. 3 sa stava neoddelitenou st¢ast’ou Zmluvy.

(3) Priloha ¢. 5 Zmluvy o partnerstve ,,PInomocenstvo sa dopliia o nové plnomocentstvo.
Nové plnomocenstvo je prilohou ¢.3 k Dodatku ¢&. 3.

Priloha ¢. 3 k Dodatku €. 3 sa stdva neoddeliteI'nou stcast'ou Zmluvy.

Clanok 3

(1) Tento Dodatok je vyhotoveny v 5 rovnopisoch, pricom po podpise Dodatku dostane kazda
zo Zmluvnych stréan 1 rovnopis.

(2) Hlavny partner je povinny pre potreby uzatvorenia Dodatku k Zmluve o poskytnuti
nendvratného finanéného prispevku poskytnit’ Ministerstvu $kolstva Slovenskej republiky
ako Riadiacemu organu/ Agentire Ministerstva $kolstva SR pre $trukturalne fondy EU
ako Sprostredkovatel'skému organu pod riadiacim orgdnom potrebny podet overenych
képii tohto Dodatku.

(3) Zmluvné strany vyhlasujti, Ze si text tohto Dodatku riadne a désledne preéitali, jeho
obsahu a pravnym ucéinkom zneho vyplyvajicich porozumeli. Ich zmluvné prejavy su
dostatoéne jasné, urcité a zrozumitelné, vyjadrujice ich slobodni a vaznu vélu.
Podpisujice osoby st opravnené k podpisu tohto Dodatku a na znak suhlasu ho podpisali.

(4) Tento Dodatok nadobtda platnost’ diiom podpisu zmluvnymi stranami a téinnost’ az
nadobudnutim w¢innosti Dodatku k zmluve o poskytnuti nendvratného finanéného
prispevku, ktory bude upravovat’ navrhovani zmenu zmluvy. Ak tento Dodatok bude
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posledny podypis.

()

Hlavny partner partner stva’
Doc. PhDr. FrantiSek Gahér, CSc
(Statutarny zastupca)

1Y 65 Toi

Sthlas s Dodatkom:

Ministefstvo Skolstva SR

(Statutarny zastupca)

Prilohy:
Priloha ¢.1: Podrobny opis aktivity

Priloha &.2: Plnomocenstvo

Priloha ¢.3: Plnomocenstvo
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Lento Dodatok sa stdva neoddelitenou sudast'ou zmluvy.
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Tabulka ¢ 1.b.1

ITMS kéd Projektu: 26220220021

Podrobny opis aktivity

Cislo a Nazov aktivity

1.1 Vytvorenie materidlno-technického zazemia CTM

Ciel’ aktivity

Obstaranie najmodernej$icho pristrojového vybavenia vyuZiteného
vo vyskume Fudského gendomu. Vybavenie predstavuje dblezitu ast’
prevadzky takéhoto typu pracoviska.

Termin realizacie
aktivity (Stvrtrok/rok)

11/2009 — 1/2011

Opis aktivity

funkeia — vytvorenie stabilného, funkéného a moderného materidlno-
technického zazemia CTM

¢as — 18 mesiacov;

vstupy — Vybudovanie CTM je klicovym bodom pre zber tdajov
o Pudskom genéme (napliianie svetovych databdz) a zaroveii ich
ndsledné spracovanie na pdde slovenského vyskumno-vedeckého
pracoviska. V novovzniknutom centre bude dominovat’ odbornost,
multi a interdisciplinarita, komplexnost’ v kombinécii
s najmodernej§im pristrojovym vybavenim. MoZnosti ochrany dat
pacientov, ktorych DNA bude v databdze zabezpedi partner — ZU
v Ziline.

metoda - vytvorenie kvalitnej] materidlno-technickej zdkladne
vyZaduje obstaranie najmodernej$ich pristrojov vyuZitePnych pri
analyze a spracovani DNA ako aj najmodernejsich digitalnych
zariadeni, softvéru a PC vybavenia.

vystupom bude vytvorenie adekvatnej, svetovym poZiadavkam
zodpovedajiicej materidlno-technickej zakladne CTM.

V rdmci danej aktivity, ako uZ bolo uvedené bude postupne budovana
materidlno-technicka zékladiia CTM. Nejde len o vybavenie
pristrojmi na analyzu DNA, vel'mi d6leZita je aj ochrana udajov, ktora
je predmetom aktivity 1.3. Dana aktivita je izko spojend aj s aktivitou
1.2 nakolko bez odborného kvalifikovaného timu by CTM nebolo
schopné prevadzky. Je samozrejmostou, Ze tim CTM bude vedecky
a odborne rast’ tak aby mohol poskytovat’ nielen sluzby v oblasti
vyskumu l'udského gendomu, ale taktieZ aby bol schopny zabezpecit’
konzultaénti a poradenski ¢innost’ pre klinické medicinske pracoviska
SR. Aktivita je Gzko spojenad aj s aktivitami $pecifického ciela 2,
nakol’ko bez prepojenia s praxou by vznik centra nemal zmysel
(aktivita 2.1). Taktiez je d6lezité uvedomit’ si, Ze postupné budovanie
CTM si bude vyzadovat’ odborné zaSkolenie pre pracu s technickym
vybavenim ako aj vytvaranie vedeckych vyskumnych projektov
v dane] oblasti na narodnej a medzinarodnej trovni tak aby sa
podporil rast a stabilita CTM.

Z rizik, ktoré sa mézu objavit’ v projekte uvedieme:

Finanéné riziko — zvySenie nakladov na projekt, zmeny cien
poZadovaného technického vybavenia v priebehu rieSenia projektu,
Projektové riziko — savisi so vSetkymi fazami rieSenia projektu,
posunom harmonogramu, zmenami Vv projektovom time, zlou
organizaciou prace, rieSenim inych tloh a pod.

Persondlne riziko — sauvisi najmé so zapojenim mladych vedeckych
pracovnikov a doktorandov, nemoznost’ vytvorenia
postdoktorandskych miest a pod

Technické riziko — poruchovost’ jednotlivych pristrojov ako aj
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problémy v oblasti spracovania dat méZu vyznamnym spdsobom
ovplyvnit’ priebeh projektu

Vystupy (vysledky)
aktivity

Vysledkom aktivity bude obstaranie zakladnych ¢lankov materialno-
technickej bazy CTM. Kontrola priebehu aktivity bude vykondvana
prostrednictvom stretnuti &lenov riesitelského timu. Aktivita je tizko
spojend aj inymi aktivitami projekiu.

Vydavky na realiziciu

303 401,00 EUR

aktivity
Partnerstvo Cinnost’ a vystupy partnera v ramci aktivity | %JPodicl na
(nazov partnera) rozpocte
aktivity
Univerzita Komenského | Hlavny  partner zz.lb'ezpeéuje vietky  ¢innosti 100 %
v Bratislave a vystupy v rameci aktivity
Zilinska univerzita v
Ziline ) )
Spolu - 100 %




I'TMS kod Projelktu: 26220220021

Priloha €. 5 Zmluvy o partnerstve - PLNOMOCENSTVO

V Bratislave 01. 04. 2010

Plnomocenstvo
Podpisany doc. PhDr. FrantiSek Gahér, CSc., narodeny -rodné ¢islo
rektor na Univerzite Komenského so sidlom v Bratislave
splnomociiujem
doc. MUDr. DuSana Mistunu, PhD., narodeného . rodné dislo

- dekana na Jesseniovej lekéarskej fakulte UK v Martine na realizaciu
tychto tkonov:

1. na podpis Zmluvy/Dodatkov k zmluve o partnerstve k projektu
,Centrum transla¢ne] mediciny”, kéd projektu 26220220021, ktory bol
predloZzeny Univerzitou Komenského v Bratislave (Jesseniovou

lekarskou fakultou v Martine) v rdmci opatrenia 2.2 Prenos poznatkov
a technologii ziskanych vyskumom a vyvojom do praxe, Operatného
programu Vyskum a vyvoj;

2. predkladanie Ziadosti o platbu;

o na overovanie suhlasu kopii acétovnych dokladov sich origindlom
a podpornej dokumentécie k Ziadostiam pre potreby projektu;

‘3 na vSetky ostatné tkony spojené s realizéciou projektu a s vykonom

zmluvy v stivislosti s predloZenim predmetného projektu.

Uvedené plnomocenstvo je platné pocas platnosti a ti¢innosti Zmluvy o
partnerstve, resp. do jeho zaniku inym spdsobom.

L p
Doc. PhDr. Frantisek Gahér, CSc. Doc. MUDr. Dusan Mistuna, PhD.
rektor UK dekan JLF UK



ITMS kod Projektu: 26220220021

Priloha €. 5 Zmluvy o partnerstve - PLNOMOCENSTVO

V Bratislave 01. 04. 2010

Plnomocenstvo

Podpisany doc. PhDr. Frantisek Gahér, CSc., narodeny , rodné dislo
rektor na Univerzite Komenského so sidlom v Bratislave

splnomocnujem
Ing. Lubicu Cervenova, narodent rodné dislo
tajomnicku na Jesseniovej lekérskej fakulte UK v Martine na realizdciu tychto
tukonov:
1. na podpis Zmluvy/Dodatkov k zmluve o partnerstve k projektu

,Centrum translacnej mediciny”, kéd projektu 26220220021, ktory bol

predlozeny Univerzitou Komenského v Bratislave (Jesseniovou

lekarskou fakultou v Martine) v rdmci opatrenia 2.2 Prenos poznatkov

a technologii ziskanych vyskumom a vyvojom do praxe, Operaé¢ného
programu Vyskum a vyvoj;

z predkladanie Ziadost{ o platbu;

na overovanie sthlasu koépii tétovnych dokladov sich origindlom

a podpornej dokumentécie k Ziadostiam pre potreby projektu;

‘3 na vietky ostatné tkony spojené s realizaciou projektu a s vykonom
zmluvy v stvislosti s predlozenim predmetného projektu.

&3

Uvedené plnomocenstvo je platné pocas platnosti a ti¢innosti Zmluvy o
partnerstve, resp. do jeho zdniku inym sposobom.

Doc. PhDr. Frantiek Gahér, CSc. Ing. 'ubica Cervefiova
rektor UK tajomnicka JLEF UK
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