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Predmet zmluvy

Predmetom zmluvy je spolupraca na projekte biomedicinskeho vyskumu ,,Diferencialna DNA
diagnostika mykobaktérii — M. tuberculosis* (dalej len ,,projekt* alebo ,,Stadia*), ktorého
zémerom je preverit’ suvislost’ vyskytu mykobakteridlnej DNA v stolici s vysledkami
imunologickych testov na tuberkuldzu (IGRA, QuantiFERON TB). Protokol stadie tvori
neoddelitel'nt sucast’ tejto zmluvy ako Priloha €. 1. Problém bude rieSeny v ramci projektu
APVV-23-0520 Inovativny skrining rakoviny pl'ic pomocou genomickej analyzy kondenzatu
vydychovaného vzduchu podporenej modelom strojového ucenia. Druhym zdmerom projektu
je porovnat’ vysledky komer¢nych testov s nedavno vyvinutymi ,,nested PCR* testami na
identifikaciu pritomnosti mykobaktérii a Mycobacterium tuberculosis a sekvenovanim DNA.

CL. I1I.
Sposob spoluprace

1. Poskytovatel’ sa zavdzuje bezplatne poskytnut’ ziadatel'ovi v obdobi od Gi€innosti tejto
zmluvy do 30.6.2026 minimalne 50 (slovom: pét'desiat) vzoriek stolice pacientov, ktori st na
biologickej liecbe a budu suhlasit’ s icast’ou na stadii. Zaroven sa poskytovatel’ zaviazuje
poskytnut’ Ziadatel'ovi detailné vysledky testov QuantiFERON TB Gold Plus. Vzorky bude
uchovavat’ v mraznicke Philco na -20°C, ktoru zapozicia ziadatel'. Poskytovatel’ sa zaroven
zavizuje poskytnut’ vzorky eluatu DNA 50 pacientov vySetrovanych na tuberkulozu. Vzorky
budu taktiez uchovavané v mraznicke na -20°C.

2. Ziadatel’ sa zavizuje prevziat' vzorky od poskytovatel’a v intervale dvoch tyzdiiov a
transportovat’ ich na pracovisko na vlastné naklady. TieZ sa zavdzuje vypracovat’ informovany
suhlas a ziskat’ schvalenie projektu Etickou komisiou PRIFUK. Schvéleny formular
informovaného sthlasu da k dispozicii poskytovatel'ovi.

3. Ziadatel’ sa zavizuje bezplatne poskytnut’ poskytovatelovi na Giéely vykonu &innosti podla
CL 11, CI. II tejto zmluvy nasledovny $pecialny zdravotnicky material:

Spicky, odberné nadoby na stolicu, mrazni¢ku Philco 80 1, iny prebytoény laboratérny
material a chemikalie podl'a dohody.



CLIV.
Dovernost’, ml¢anlivost’, ochrana osobnych adajov

1. Pri vykonavani tohto projektu biomedicinskeho vyskumu sa material a tdaje
pacienta/dobrovol'nikov, ako s definované v Prilohe €. 2 tejto zmluvy, prenest ziadatel'ovi v
sulade s podmienkami stanovenymi v tejto zmluve a v Prilohe €. 2 tejto zmluvy.

2. Zmluvné strany uznavaju spolocny ciel’ zabezpecit’ vSetky osobné udaje a zachovévat’
dovernost’ tychto informacii a chranit ich pred neopravnenym zverejnenim.

3. Poskytovatel’ poskytne osobné udaje Ziadatel'ovi iba v pseudonymizovanej forme. Vo
vsetkych pripadoch zverejnenia bude poskytovatel’ reSpektovat’ princip ,,minimalizcie
udajov* na ochranu osobnych tdajov, okrem iného aj to, ze akékol'vek udaje ticastnikov sa
vzdy pseudonymizuju a skuto¢né mend ticastnikov sktiSania sa nebudu uvadzat’ na ziadnych
vzorkach tkaniva, ani na inej dokumentacii.

4. Kazda zmluvna strana zarucuje, ze prijme technické a organizané opatrenia proti
neopravnenému alebo nezdkonnému spracovaniu, nahodnej strate, zni¢eniu a/alebo
poskodeniu osobnych udajov od druhej zmluvnej strany.

5. Ziadatel’ prebera vietku zodpovednost za §kodu a zavizuje sa odskodnit’ a zbavit
zodpovednosti poskytovatel'a za akékol'vek straty alebo skody vyplyvajiuce z narokov tretich
stran vyplyvajucich alebo suvisiacich s plnenim povinnosti podl'a tejto zmluvy.

6. Zmluvné strany si si vedomé rizika Gspechu alebo zlyhania spojeného s vyskumom
podla tejto zmluvy. S ohl'adom na vyskumny charakter vyskumu podl'a tejto zmluvy
neposkytuje poskytovatel’ Ziadne zaruky tykajice sa dosiahnutia akéhokol'vek konkrétneho
vysledku. Neexistuju ziadne vyslovné ani implicitné zaruky predajnosti alebo vhodnosti na
konkrétny ucel pre ktorykol'vek z vysledkov skusSania, ani to, Ze pouzitie vysledkov skusania
neporusi ziadne patentové prava tretej strany.

7. Zmluvné strany sa zavézuju, ze informécie podla tejto zmluvy neoznamia ani inak
nespristupnia tretim osobam, nezverejnia, ani nepouziju inak, ako na ucely plnenia svojich
zavizkov a vykonu svojich prav podl'a tejto zmluvy. Povinnost’ ml¢anlivosti podl’a tohto
¢lanku trva aj po skonceni tejto zmluvy bez Casového obmedzenia.

8. Vyssie uvedené povinnosti sa nevzt'ahuji na povinnost’ poskytnut’ chrdnené udaje a
doverné informdcie organom verejnej spravy na zdklade zdkona alebo pravoplatného
rozhodnutia stidu alebo iného organu verejnej spravy. Takuto skuto¢nost’ povinnd zmluvna
strana neodkladne pisomne oznami druhej zmluvnej strane. Zmluvna strana, ktora ma takto
doverné informécie poskytnut’, je vSak povinna vyuzit’ vSetky existujice prostriedky v sulade
s pravnymi predpismi na odmietnutie alebo obmedzenie ozndmenia a spristupnenia dovernych
informécii.

0. Ziadatel stihlasi s tym, Ze Poskytovatel’ zverejni tuto zmluvu, jej dodatky v
Centralnom registri zmliv vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky v sulade so zakonom
&. 546/2010 Z. z., ktorym sa doplia zakon &. 40/1964 Zb. Obéiansky zdkonnik v zneni
neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopiiiaju niektoré zakony.

10.  Kazda zmluvna strana zodpovedé druhej zmluvnej strane za Skodu spdsobenti
porusenim povinnosti ml¢anlivosti



CLV.
Vysledky spoluprace.

1. Poskytovatel’ je povinny poskytnut’ ziadatel'ovi vSetky udaje potrebné na vypracovanie
publikacie, kde budu zverejnené vysledky spolocného projektu s vynimkou osobnych udajov
podra C1. IV tejto zmluvy.

2. Ziadatel sa zavizuje, e vysledky spoluprace bude publikovat’ do roka od ukonéenia
experimentalnej prace v reSpektovanych ¢asopisoch s ,,Jmpact factorom* v quartile 1 alebo 2,
pri¢om text zverejnenia je povinny zaslat’ Poskytovatel'ovi vopred este pred zverejnenim na
ucely pripomienkovania.

3. Ziadatel’ sa zavizuje uviest’ v publikacii ako autorov osoby spolupracujiice vyznamnou
mierou na projekte zamestnané v Narodnom ustave tuberkul6zy, plicnych chordb a
hrudnikovej chirurgie Vysné Hagy (u poskytovatel’a).

4. Ziadatel suhlasi s dodatoénym vyziadanim stihlasu EK Poskytovatel'a pri akejkol'vek
zmene projektu a so zasielanim spravy 1x ro¢ne aj pre EK Poskytovatela.

CLV.

Doba platnosti zmluvy

1. Zmluva sa uzatvéara na dobu uréita podla CI. III bod 1 tejto zmluvy.

2. Platnost’ zmluvy mdze byt ukoncena:

a) uplynutim doby na ktort bola uzatvorena

b) pisomnou dohodou zmluvnych stran

C) pisomnou vypovedou ktorejkol'vek zmluvnej strany aj bez uvedenia dévodu s

vypovednou dobou 1 mesiac, ktord zacina plynat’ kalendarnym mesiacom, ktory nasleduje po
mesiaci, v ktorom bola pisomna vypoved dorucena druhej zmluvnej strane

d) odstiipenim od zmluvy zo strany Poskytovatel'a v pripade, ak Ziadatel’ neplni
povinnosti podl'a tejto zmluvy alebo projektu. Odstupenie je ucinné diiom dorucenia
pisomného prejavu vole druhej zmluvnej strane.

CL VI.
Zavereéné ustanovenia

1. Zmluvné strany dohodli zékaz postupenia pohl'addvok zmluvnej strany podla § 524 a
nasl. zdkona ¢. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni neskorSich predpisov (dalej len
,,Obciansky zakonnik*) bez predchadzajiceho pisomného suhlasu druhej zmluvnej strany.
Pravny tkon, ktorym budu postupené pohl'adavky zmluvnej strany v rozpore s dohodou podla
predchadzajtcej vety, bude podl'a § 39 Obcianskeho zakonnika absolutne neplatny. Suhlas
dlZnika je zaroven platny len za podmienky, ze bol na takyto ikon udeleny predchadzajici
pisomny suhlas MZ SR.



2. Vzt'ahy neupravené touto zmluvou sa riadia prisluSnymi ustanoveniami zakona ¢.
40/1964 Zb. Obciansky zédkonnik v zneni neskorSich predpisov, prisluSnymi ustanoveniami
zakona €. 513/1991 Z.z. Obchodny zékonnik v zneni neskorsich predpisov, ako aj
ustanoveniami zakona ¢. 576/2004 Z.z. v zneni neskorSich predpisov.

3. Zmluvu moZno menit’ len na zaklade vzajomnej dohody oboch Zmluvnych stran, a to
vo forme pisomnych dodatkov k Zmluve, o¢islovanych podl'a poradia ich prijatia a
podpisanych opravnenymi zastupcami oboch zmluvnych stran.

4. Zmluva je vyhotovena v Styroch rovnopisoch, pre kazdi Zmluvnu stranu su uréené
dva jej rovnopisy.

5. Téato Zmluva nadobtida platnost’ jej podpisanim oboma Zmluvnymi stranami a
ucinnost’ diiom podrla ¢l. III bod 1 tejto Zmluvy v stlade s ust. § 47a ods. 2 zakona ¢. 40/1964
Zb. Obciansky zakonnik v zneni neskorsich predpisov. Zmluvné strany suhlasia s tym, Ze tato
zmluva bude zverejnena v Centralnom registri zmliv vedenom Uradom vlady SR podla
zékona ¢. 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informaciam a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (zakon o slobode informacii) v zneni neskorsich predpisov.

6. Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si zmluvu pred podpisom precitali, Ze bola uzatvorena
na zaklade vzajomnej dohody, podl'a ich pravej a slobodnej vole, urcite, vazne a
zrozumitel'ne, nie v tiesni, ani za napadne nevyhodnych podmienok, na znak ¢oho
vlastnoru¢ne podpisuju.

Vo Vys$nych Hagoch, dia
Za poskytovatela:
Ing. Slavko Rodéak

riaditel’

V Bratislave dna

Za 7iadatel’a

prof. RNDr. Peter Fedor, DrSc,
dekan fakulty
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Projekt
Diferencialna dna diagnostika mykobaktérii — M. tuberculosis

Tuberkulozu (TBC), infek¢éné ochorenie najcastejsie plic, spdsobuju baktérie komplexu
Mycobacterium tuberculosis (Mtb)(1-3). Ro¢ne sa nakazi viac ako 10 milionov I'udi, pricom,
bez lieCby je umrtnost’ vysoka asi (asi 50 %) ale pri vCasnej liecbe sa vylieCi az 85%
infikovanych (2). V rozvinutych krajinach je vysSia prevalencia iba u l'udi s nedostato¢nou
starostlivost'ou, chudobnych l'udi a bezdomovcov, a vSeobecne u 'udi, ktori sa s nimi dostavaju
do kontaktu (2,3). Ochorenie sa moze vyskytovat’ v aktivnej 1 latentnej forme.

Pre aktivnu formu je typicky dlhodoby drazdivy kasSel’, ndlez na plicach, ktory sa da
dobre rozoznat’ na réntgenovom snimku. Za jednozna¢ny dékaz ochorenia (definitivny pripad)
je povazovana kultivacia mykobaktérii (1-4).

Pri latentnej forme sa ochorenie neprejavuje. Svetova zdravotnicka organizacia (WHO)
definuje latentnu tuberkuloznu infekciu (LTBI) ako stav perzistujucej imunitnej odpovede
stimulovanou antigénmi Mtb s absenciou klinickych priznakov a dokazov aktivnej TBC (5-8).
WHO odhaduje, Ze takto méze byt infikovanych okolo 2 miliard I'udi. Riziko progresie do
klinického ochorenia suvisi s oslabenim imunity, najma v suvislosti s infekciou HIV (5-9).
LTBI sa niekedy oznacuje aj terminom ,infekcia TBC* (7,10). WHO dokonca odporuca
preventivnu antibiotickt lie¢bu ak sa jedna o ,,ohrozenych* jedincov (oslabena imunita, kontakt
s HIV pozitivnymi ¢i tuberkul6znymi pacientmi atd’.) (7,10).

Na diagnostiku TBC sa Standardne pouzivaju dva typy imunologickych testov,
tuberkulinovy kozny test (TST) alebo testy IGRA (z ang. Interferon Gamma Release Assays)
(1,11). Tuberkulinovy test sa nedd pouzit v ockovanej populécii, pretoze klasifikuje aj
ockovanych ako pozitivnych (1,11). Preto sa LTBI diagnostikuje vylu¢ne pomocou IGRA
testov (QuantiFERON TB Gold (QFT). Su zaloZzené na uvolneni interferénu y z T lymfocytov
v pritomnosti antigénov ESAT-6 (z ang. early secretory antigenic target-6) a CFP-10 (z ang.
culture filtrate protein-10), ktoré st Specifické pre M. tuberculosis (1,11,12). Oba antigény nie
su pritomné v oslabenych inaktivovanych kmenoch M. bovis (pouzivanych pri vakcinécii) a ako
tvrdia niektori autori aj vo vacSine netuberkul6znych mykobaktérii (NTM). Vynimkou su M.
kansasii, M. szulgai, M. marinum, a M. leprae (1,11,12).

Dokazy o existencii latentnej formy st vel'mi skromné. Jedind praca popisuje vyskyt
buniek Mtb v krvnych kmeiiovych bunkach LTBI jedincov a aj u mysi ako modelu LTBI.
Nedaju sa vsak kultivovat’ na miskach s agarom ale zacnu sa replikovat’ iba ak su injikované

infikované CD34+ bunky do trachei imonodeficientnych mysi (13).
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LepSim pristupom k diagnostike LTBI by bol vyvoj testu na detekciu samotného Mtb a
nie imunitnd odpoved hostitel'a. Dobrym markerom st Mtb Specifické proteiny, ale
najmid DNA, ktora sa da amplifikovat’ pomocou polymerazovej retazovej reakcie (PCR).
V tomto smere nadejne vyznievala najmi digitalna kvapkova PCR (ddPCR) (z ang. droplet
digital) (10,14-16). R6zne varianty PCR boli pouzité na preukéazanie pritomnosti Mtb DNA v
exozomalnej DNA, vol'nej DNA, v krvi a moci alebo mononukledrnych bunkach periférnej krvi
(10,15-22). AvSak nepodarilo sa preukdzat' rozdiely medzi QantiFERON pozitivnymi a
negativnymi jedincami (18-22). Naviac slabinou tychto prac bolo, Zze nebola preverena
Specificita amplifikacii sekvenovanim. Preto sa PCR pristupy v diagnostike TBC takmer
nepouzivaji. Svetova zdravotnicka organizacia odportuca test GeneXpert MTB/RIF (Xpert),
(1,2,23). Test je rychly, vyuziva automatizovant izolaciu DNA a je zaloZeny na principe real-
time PCR, Citlivost’ je 5 kopii DNA na reakciu resp. 131 KTJ/ml (2,19). Tato citlivost’ postacuje
na preukéazanie akuatnej infekcie, ale nie pre identifikaciu latentnej formy. Detekcia zalozena na
,nested PCR* je vyzivana iba sporadicky a zatial’ sa nepresadila (24). ZvySenie citlivosti sa da
dosiahnut’ obohatenim vzorky o ter¢ové molekuly pomocou hybridizdcie a amplifikacie
kratkych fragmentov (40 bp) na 5 kopii na 10 ml mocu (25).

Ak tieto poznatky zhrniem podla WHO je LTBI spdsobena prezivanim dormantnych
foriem Mtb v plicach, ¢i v mononukledrnych bunkéch z periférnej krvi hostitel'a. Pritomnost’
patogénu je diagnostikovana vyluc¢ne na zéklade reakcie imunitného systému na pritomnost’
Mtb Specifickych antigénov pomocou IGRA testov. Aj napriek znacnej snahe sa nepodarilo
dosial’ preukazat’ pritomnost’ Mtb (buniek, DNA, proteinov).

V nasom laboratoriu sa uz dlhsi ¢as zaoberame identifikdciou patogénov a vyvojom
extrémne citlivych ,,nested PCR* testov* (26-29). Ukazalo sa, Ze okrem potvrdenych l'udskych
patogénov Helicobacter pylori ¢i Chlamydia pneumoniae dochadza k infekcii pribuznymi
druhmi. Pre diagnostiku Mycobacterium tuberculosis sme vypracovali a validovali druhovo
Specificky test zalozeny na amplifik4cii iseku inzeréného elementu IS67170, ktory sa vyskytuje
iba v druhoch komplexu Mtb. Okrem toho sme vyvinuli rodovo $pecifické testy pre vSetky
mykobaktérie zalozené na amplifikacii variabilnych usekov 16S rRNA génu. Specificita testov
bola preverena sekvenovanim PCR produktov. S ich pomocou sme preverili viac nez 200
vzoriek (30-32). Napriek extrémnej citlivosti (1 molekula templatu v reakcii) sme v plicach,
spute a v krvi nasli iba sporadicky kratke fragmenty netuberkuléznej (NTM) DNA a Mtb DNA
iba v pripadoch s diagnostikovanou akutnou formou TBC. Dlhsie useky NTM DNA sa dali
amplifikovat’ ale z20 % vzoriek stolice, ¢o poukazuje na osidlenie traviaceho traktu

mykobaktériami, zrejme hrubého c¢reva. Sekvenovanim PCR produktov sa potvrdila
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pritomnost’ Sirokého spektra NTM, najcastejSie rychlorastiicich druhov z komplexov M.
abscessus, M. neoaurum a M.gordonae. Bioinformatickou analyzou a z literatiry sme
identifikovali homology antigénov ESAT-6 a CFP-10, u vicsiny identifikovanych NTM (32).
Ako uz bolo spominané na identifikacii tychto antigénov su zalozené¢ IGRA testy
(QuantiFERON TB Gold (QFT) i diagnostika LTBI. Preto pritomnost NTM v traviacom trakte
by mohla byt’ vysvetlenim pozitivnych vysledkov imunologickych IGRA testov a fenoménu
latentnej tuberkul6znej infekcie.

Je teda otdzne, Ci pozitivny vysledok testu QuantiFERON TB suvisi s perzistenciou
samotn¢ho Mycobacterium tuberculosis, alebo je to dosledok pritomnosti netuberkul6znych

mykobaktérii.

Preto primarnym zamerom predkladaného projektu, je preverit’® vyskyt
mykobakterialnej DNA u jedincov testovanych imunologickym testom na tuberkulézu
(IGRA, QuantiFERON TB) v stolici. Bude treba pretestovat’ subor aspon 50 jedincov. Tu sa
poniikajii dve moznosti. Pretestovat vyskyt NTM u pacientov NUTPCHaHCH, takych
u ktorych nebola diagnostikovana akutna forma TBC, ale maji pozitivne QuantiFERON TB
testy. Pracovnici NUTPCHaHCH budi zberat’ stolicu pacientov, ktori st na biologickej lie¢be
a budu sthlasit’ s Ucastou na §tadii. Vzorky budu skladované pri -20°C v mraznicke
a v pravidelnych intervaloch vyzdvihnuté a priebezne analyzované. Vzorky a zdznamy sa budu
spracovavat’ v zakodovanej podobe HS a ndhodne vybrané Cislo napr. HS0526 pre vzorky
stolice. Vysledkom by mala byt publikacia v reSpektovanom casopise. Ak zacneme hned’ tak
by mohla byt zasland do redakcie v jeseni 2025. Slabinou tohto projektu je, ze sa jedna
o chorych l'udi. Preto by bolo vhodné preverit’ dobrovol'nikov, ktorych sme uz testovali (32).
Mnohi st ochotni zacestovat do Vysnych Hagov a dat’ si spravit QuantiFERON TB test.
Alternativne mame dohodu s Medirexom, kde budi QuantiFERON TB testom analyzované
vzorky dobrovol'nikov, ktori uz maji zname vysledky ,,nested“NPCR zo stolice. Aj tu by bolo

vhodné aby sa pretestovalo aspoil 100 dobrovol'nikov.

Druhym zamerom je porovnanie vysledkov komercnych testov, zaloZenych na
analyze DNA, ktoré sa pouZivaji na NUTPCHaHCH s nasimi nedavno vyvinutymi
whested PCR* testami, kde ako interna Kkontrola sliZi sekvenovanie DNA. Bude treba
pretestovat’ subor aspon 50 jedincov. DNA izoluju na Oddeleni klinickej mikrobiologie
pomocou izolatora Biosan- BioMagPure a MPure TB DNA Extraction Kitu. DNA potom
vyuzivaji na multiplex PCR pre dokaz MTB/netuberkuléznych mykobaktérii/ MAC(M.avium

komplex) vo vzorkach, ¢i identifikaciu mykobaktérii. Sekvenovanie by mohlo priniest’ viac
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svetla najmé do spornych vzoriek. DNA izolovana na NUTPCHaHCH, bude analyzovana na
PRIFUK rodovo idruhovo Specifickou ,nested PCR*“ na pritomnost Mtb iNTM a
sekvenovanim amplikonov, tak ako je to popisané v Senko (2024;32). Tu by mal byt tiez vystup
publikécia. VSetky vzorky a zdznamy sa budi spracovavat v zakodovanej podobe HD a

nahodne vybrané Cislo napr. HD0526 pre vzorky pre vzorky DNA.

Zamery su sucastou APVV grantu APVV-23-0520. Inovativny skrining rakoviny pltac
pomocou genomickej analyzy kondenzatu vydychovaného vzduchu podporenej modelom

strojového ucenia.
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Priloha ¢. 2
PRENOS CLUDSKYCH MATERIALOV a OSOBNYCH UDAJOV
Material: stolica, potenciadlne spatum, DNA

Darca: Jednotlivec, ktory stihlasi s pouzitim svojho materidlu v suvislosti s tymto
biomedicinskym vyskumom podpisanim formulédra informovaného stihlasu.

Udaje: znamenajt nasledujuce pseudonymizované udaje darcov materialu: vek, pohlavie
vysledky QuantiFERON TB testu

Material a udaje budi poskytnuté Ziadatel'ovi vylu¢ne na pouzitie opisané vo formulari
informovaného suhlasu podpisanom darcom a protokolom vyskumu alebo na zatial’
nespecifikované budiice pouzitie za predpokladu, Ze darca poskytol prislusny Siroky
informovany suhlas a pouZitie materidlu a idajov je schvalené kompetentnou etickou
komisiou (dalej len ,,ucel”). Ziadatel’ suhlasi s tym, Ze material a idaje sa nebuda pouzivat u
l'udi, na ziadne ucely lieCby ani na ziadne in¢ ucely ako dany ucel.

Udaje a material poskytne poskytovatel’ ziadatel'ovi bez identifikaénych udajov jednotlivcov
darcu. Ziadatel’ vyhlasuje a zaruduje, Ze ani material, ani udaje nebudt pouzité samostatne,
ani v spojeni s inymi informaciami, v akomkol'vek Usili o stanovenie individudlnych identit
akéhokol'vek subjektu, z ktorého boli materidly/tdaje odvodené.

Ugastnici, od ktorych bol material a idaje odobraté, sa mozu rozhodnit’ odvolat’ sthlas s
pouzivanim materialu a idajov. V takom pripade poskytovatel’ potom oznami ziadatel'ovi o
takom materidly/udajoch, pre ktoré bol odvolany sthlas, a poziada ziadatela, aby vzorky
znidila, ak este neboli zni¢ené. Ziadatel' okamzite zni¢i takyto material a udaje, ktoré boli
poskytnuté, a poskytne poskytovatel'ovi potvrdenie, Ze material a udaje boli zniené.

Ziadatel je zodpovedny za dodrziavanie vietkych platnych pravnych predpisov, nariadeni a
usmerneni, ktoré sa vztahuji na pouzivanie, manipuldciu a uchovéavanie materialu a idajov
od momentu, ked’ material a idaje dostant od poskytovatel'a. Ziadatel’ ziska vietky povolenia
alebo iné schvalenia pozadované vladnymi organmi v stvislosti s prijimanim, manipuléciou,
pouZivanim a uchovavanim materialu a idajov. Ziadatel’ bude uchovavat’ material a udaje na
bezpecnom mieste. Na ziadost’ poskytovatel’a zZiadatel’ zverejni kedykol'vek, kde sa material
alebo tidaje nachadzaju. Ziadatel’ podnikne vietky prislusné kroky na zabezpe&enie toho, aby
material alebo tdaje neboli spristupnené tretim stranam.

Po dokonceni vyskumu ziadatel’ ukonci pouzivanie materialu a vrati alebo znici vSetok
zvys$ny material a idaje do Styroch tyzdnov od dokoncenia vyskumu a poskytne potvrdenie, v
ktorom sa uvadza, Zze material a udaje boli znicené, pokial’ darca materiadlu neposkytol
rozsiahly informovany suhlas s buducim pouZzitim materialu a udajov. Na objasnenie
uvadzame, Ze kazdé takéto pouzitie v buducnosti musi byt povolené kompetentnou etickou
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