ZMLUVA O POSKYTNUTI DOTACIE Z ROZPOCTOVEJ KAPITOLY
MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
& 306/2019

uzatvorend v zmysle § 2 ods. 1 pism. a) vspojeni s § 5 ods. 4 zakona ¢. 525/2010 Z. z.
0 poskytovani dotacii v posobnosti Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky v zneni
neskorSich predpisov apodla § 51 zdkona ¢&. 40/1964 Zb. Obcianskeho zakonnika
(d’alej len ,,zmluva“)

Zmluvné strany

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Sidlo: Limbova 2, P.O. BOX 52, 837 52 Bratislava 37

Statutarny organ:
ministerka zdravotnictva

1CO: 00165565
IBAN:

(d’alej len ,,poskytovatel)

a
Nazov: Univerzita Komenského
Jesseniova lekarska fakulta
Sidlo: Mala Hora 10701/4A, 036 01 Martin
Statutarny organ:
dekanka
1CO: 00397865

IBAN:



Osoba zodpovedna za rieSenie projektu v mene hlavného riesitel’a:

zodpovedny riesitel

(d’alej len ,,hlavny riesitel™)

a
Nazov: Univerzitna nemocnica Martin
Sidlo: Kollarova 2, 036 59 Martin

Statutarny organ:
generalny riaditel

medicinsky riaditel’
ekonomicky riaditel’

1CO: 00365327

IBAN:

(d’alej len ,,spoluriesitel*)

(,,hlavny riesitel* a ,,spoluriesitel* d’alej ako ,,prijimatel*)



Clanok I
Predmet zmluvy

Poskytovatel poskytuje ucelovo urcené financné prostriedky na rieSenie nizSie
uvedeného projektu ako ucelova dotaciu (d’alej len ,,dotacia®) na podporu vyskumu
avyvoja podla § 2 ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 525/2010 Z. z. o poskytovani dotacii
V pésobnosti Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky V zneni neskorsich
predpisov (d’alej len ,,zakon ¢. 525/2010 Z. z.*%). Na zéklade vyhlasenej verejnej
vyzvy poskytovatelom uverejnenej na webovom sidle Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky na predkladanie ziadosti o poskytnutie dotacie na ucely
vyskumu a vyvoja v oblasti zdravotnictva bol predlozeny projekt s nazvom:
Endoskopicka a transkutanna elastografia pankreasu pomocou shear-wave
ako nova diagnosticka metéda, v priorithom okruhu a podporovanej oblasti
vedecko-vyskumnej problematiky slovenského zdravotnictva vroku 2019 -
produktové linie domény ¢. 4 Zdravie obyvatel'stva a zdravotnicke technologie.

Projekt ma pridelené registratné ¢islo poskytovatela 2019/44-UKMT-7 a tvori
prilohu ¢. 1 aprilohu ¢. 2 tejto zmluvy ako jej neoddelitelni sucast (d’alej len
,»projekt®).

Prijimatel’ sa zavdzuje zrealizovat’ projekt v stlade s jeho znenim podla prilohy €. 1
a prilohy €. 2 tejto zmluvy a na vlastnu zodpovednost.

Celkova vyska nakladov na projekt predstavuje sumu vo vyske 129 600,00 eur, z toho
vyska finanénych prostriedkov poskytnutych prijimatelom na rieSenie projektu
je 54 600,00 eur. Poskytovatel’ sa zavdzuje na ucely projektu poskytnat’ prijimatel'ovi
dotaciu v celkovej vyske 75 000,00 eur na obdobie realizacie projektu. Celkovy
rozpocet projektu je nemenny, s vynimkou zmien podla ¢l. III bodu 4 a ¢l. VI tejto
zmluvy.

Dotécia je poskytnutd zo strany poskytovatela na obdobie od nadobudnutia platnosti
aucinnosti tejto zmluvy do datumu uvedeného v projekte, najneskér vSak
do 31. marca 2022, vratane finanénych prostriedkov poskytnutych po 1. auguste
prislusného rozpoctového roka, na ktorych pouzitie sa vztahuje ustanovenie § 8 ods. 4
a5 zakona €. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon

¢. 523/2004 Z. z.©).

Podl'a § 8 ods. 4 zédkona ¢. 523/2004 Z. z., v pripade pouzitia kapitdlovych vydavkov
na urceny ucel v nasledujucich 2 rozpoctovych rokoch po rozpoc¢tovom roku na ktory
boli rozpoctované sa platnost zmluvy predlZzuje na obdobie do pouzitia tychto
finan¢nych prostriedkov a ich nasledného z¢tovania so Statnym rozpoctom.

Hlavny riesitel’ poskytuje finanéné prostriedky ur¢ené pre spolurieSitela na zaklade
osobitnej zmluvy o rieSeni projektu, resp. zmluvy o Gfasti na rieSeni projektu,
prostrednictvom ktorej je zabezpecené dodrziavanie podmienok vyplyvajucich z tejto
zmluvy avSeobecne zavidznych pravnych predpisov. Prijimatel’ v plnom rozsahu
zodpoveda za to, ze poskytnuté financné prostriedky budu pouzité v stlade s touto
zmluvou, podmienkami projektu a vSeobecne zavdznymi pravnym predpismi.
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Clanok I1
Prava a povinnosti prijimatel’a dotacie

Prijimatel’ je zodpovedny za odborné riadenie, financné riadenie a realizaciu celého
projektu.

Vsetka komunikdcia s poskytovatelom, tykajica sa projektu, je realizovana
prostrednictvom hlavného riesitel'a pisomnou formou. Povinnost komunikacie
pisomnou formou ma aj spoluriesitel’ vo vztahu k hlavnému riesitel'ovi.

Financné prostriedky poskytnuté poskytovatelom na realizaciu projektu prijima
vyluéne hlavny riesitel, ktory si sdm procesne zabezpecCuje transfer financnych
prostriedkov alokovanych pre spoluriesitel’a v stlade s prilohou €. 2 tejto zmluvy.

Vyluéne hlavny rieSitel bezodkladne informuje poskytovatela o vSetkych
skutoCnostiach, ktoré by mohli ovplyvnit' realizaciu projektu, vratane vsSetkych
skutocnosti, ktoré by mohli ovplyvnit realizdciu projektu  suvisiacich
so spoluriesitelom. Ak hlavny riesitel’ zisti, ze povinnosti vyplyvajuce zo zmluvy
nie je mozné zrdznych pri¢in splnit, je povinny otom bezodkladne pisomne
informovat’ poskytovatel'a. Tato povinnost ma hlavny riesitel’ aj v pripade, Ze ide
0 skutocnosti suvisiace so spoluriesitel'om.

Prijimatel’ je povinny archivovat’ vSetky dokumenty, koreSpondenciu a iné pisomnosti
tykajuce sa celého projektu najmenej po dobu 5 rokov od datumu ukoncenia realizacie
projektu.

Prijimatel’ je povinny poskytnit' poskytovatelovi na jeho vyZiadanie sucinnost,
pozadované informdcie a dokumenty tykajuce sa projektu.

Prijimatel’ je povinny pri pouziti dotacie dodrzat maximalnu hospodarnost,
efektivnost’ a i€¢innost’ jej pouzitia v stlade s § 19 ods. 3 zdkona ¢. 523/2004 Z. z.
ako aj ustanovenia zakona 343/2015 Z. z. o verejnom obstardvani a 0 zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskor$ich predpisov.

Hlavny riesitel je povinny byt drZitefom osvedcenia o spdsobilosti vykonavat
vyskum a vyvoj alebo dokladu o sposobilosti vykonavat’ vyskum a vyvoj v oblasti
zdravotnictva najmenej po dobu troch rokov.

Prijimatel’ sa zavdzuje financovat’ projekt aj z inych zdrojov a to vo vyske najmenej
30% z celkovych nakladov na projekt uvedenych v ¢l. I bode 4 tejto zmluvy.

Vsetky vyskumné ¢innosti zahfiiajice I'udskych ucastnikov, I'udské embryd, tkaniva
ako aj vyskumné cinnosti pouZivajice zvieratd, musia byt schvalené prisluSnymi
etickymi komisiami Vv sulade s prislusnymi zadkonmi a vSeobecne zavidznymi
predpismi.



Clanok Il
Podmienky poskytnutia dotacie

Dotacia sa poskytuje v sulade so zdkonom ¢&. 291/2002 Z. z. o Statnej pokladnici
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov. Dotacia
sa poskytuje hlavnému riesitelovi po Castiach. Na kazdy kalendarny rok realizacie
projektu poskytovatel' poskytne prisluchajicu cCast’ dotacie hlavnému rieSitel'ovi.
Hlavny rieSitel sa zavédzuje poskytnit’ finan¢né prostriedky pre spoluriesitela
po Castiach, priCom v kazdom kalendarom roku realizacie projektu bude poskytnuté
prisluchajuca Cast’ podl'a rozpoctu projektu.

Prva cCast’ dotacie poskytne poskytovatel najneskor do 60 pracovnych dni
odo dna podpisania tejto zmluvy zmluvnymi stranami. Druha a tretiu Cast’ dotacie
poskytne poskytovatel do 60 pracovnych dni od zaciatku prislusného rozpoctového
roka. Poskytovatel poskytne prijimatelovi dotaciu prevodom na ucet prijimatela
uvedeny Vv tejto zmluve. Prostriedky sa povazuju za poskytnuté diom odpisania
stanovenej sumy z G¢tu poskytovatela. Hlavny rieSitel’ sa zavdzuje, ze poskytnuté
finan¢né prostriedky zo strany Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
poskytne spoluriesitelovi na ucet uvedeny v tejto zmluve V prislusnom rozpoétovom
roku. Postup vratane lehoty poskytnutia finan¢nych prostriedkov budu ustanovené
v zmluve o Gcasti na rieSeni projektu medzi hlavnym rieSitelom a spoluriesitelom.
Zmluva je vypracovana prostrednictvom hlavného rieSitel’a a spoluriesitel'a a medzi
nimi.

Vyska kazdej Casti poskytnutej dotacie je stanovena v projekte ako suma finanénych
prostriedkov poskytovatela pozadovand a schvéilend na realizaciu aktivit projektu
naplanovanych na dany bezny rok alebo cast’ beZzného roku.

V pripade nezabezpecenia dostatocnych finanénych prostriedkov tcelovo urcenych
na vyskum a vyvoj si poskytovatel' vyhradzuje pravo pred poskytnutim kazdej d’alSej
Casti dotacie prehodnotit’ jej vySku a pripadné zmeny financovania projektu riesit
formou dodatku k zmluve, sucastou ktorého bude zmena prilohy ¢. 2, t. j. zmena
celkového  apodrobného  rozpoctu. O akejkol'vek  zmene  financovania
alebo neposkytnutia financnych prostriedkov zo strany Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky je hlavny rieSitel’ povinny obratom informovat’ spolurieSitel’a,
ktory je povinny zmeny financovania akceptovat a prisposobit’ sa poZiadavkam
7o strany rieSitel’a, resp. Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.

V pripade zmeny financovania projektu podl'a bodu 4 tohto ¢lanku je prijimatel
povinny prepracovat projekt v sulade S pozadovanymi zmenami a prepracovany
projekt postipit poskytovatel'ovi na prehodnotenie. Projekt je dalej postipeny
na prehodnotenie Vedeckej rade Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
(d’alej len ,,vedecka rada®). Ak je vyjadrené kladné stanovisko K prepracovanému
projektu, projekt je postupeny na schvalenie ministrovi zdravotnictva. Ak je vyjadrené
nesthlasné stanovisko k prepracovanému projektu, projekt je vrateny prijimatelovi
na opatovné prepracovanie s odévodnenim.

Hlavny riesSitel doru¢i poskytovatelovi priebezni odbornu a finanéni spravu
za predchéadzajuci rozpoctovy rok najneskor do 30. aprila nasledujiiceho rozpoctového
roka. Spravy st predmetom schvalovania vedeckej rady a poskytovatela. Priebezna



10.

11.

12.

odborna a finan¢na sprava sa predklada v jednom vyhotoveni v anglickom jazyku.
Postup, sposob alehotu predkladania podkladov na ucely priebeznej odbornej
a finan¢nej spravy medzi hlavnym rieSitel'om a spolurieSitelom ustanovuje zmluva
0 Ucasti na rieSeni projektu.

Po ukonceni projektu predkladd hlavny rieSitel poskytovatelovi zavereénii spravu
najneskdér do 30. aprila po ukonCeni projektu. ZavereCna sprava je predmetom
schvalovania vedeckej rady a poskytovatel'a. Zavere¢na sprava sa predklada v jednom
vyhotoveni v anglickom jazyku. Postup, sposob a lehotu predkladania podkladov na
ucely zavereCnej spravy medzi hlavnym rieSitelom a spolurieSitelom ustanovuje
zmluva o tcasti na rieSeni projektu.

Spravy, ktoré predklada hlavny rieSitel’ podl'a bodu 6, 7 tohto ¢lanku, zasiela hlavny
rieSitel’ poskytovatel'ovi. Poskytovatel’ ma 120 pracovnych dni odo dia prijatia sprav
na.

a) schvalenie sprav,

b) pisomné vyziadanie dodatoénych a vysvetlujucich podkladov a informacii,
ktoré st nevyhnutné pre schvélenie sprav od prijimatel’a pisomnou formou,

C) pisomné zamietnutie sprav a poziadanie o predloZenie novych sprav pisomnou
formou,

d) pisomné poziadanie prijimatel'a o zorganizovanie oponentského konania.

Lehota 120 pracovnych dni odo dia prijatia sprav méze byt’ v Specifickych pripadoch
predlzend, maximalne vSak o 120 pracovnych dni. O tychto Specifickych pripadoch
rozhoduje vylu¢ne poskytovatel’.

V pripade situdcie podla bodu 8 pism. b), ¢) tohto ¢lanku zmluvy ma hlavny rieSitel’
30 pracovnych dni na predloZenie pozadovanych podkladov, informécii, resp. novych
sprav. Lehota 30 pracovnych dni moze byt’ v odévodnitelnych pripadoch predizena na
zdklade pisomnej ziadosti hlavného rieSitela ajej nasledného schvélenia
poskytovatel'om pred uplynutim platnej lehoty.

V pripade situacie podl'a bodu 8 pism. d) tohto ¢lanku zmluvy alebo vnutorného
auditu / financnej kontroly sa doba hodnotenia predlzuje o ¢as, ktory je nutny na
realizéciu tychto aktivit.

V pripade vyziadania si novych sprav podl'a bodu 8 pism. c) tohto ¢lanku zmluvy
sa pri ich hodnoteni postupuje v stilade s bodom 8§ tohto ¢lanku. Ak nastane opdtovné
zamietnutie sprav, poskytovatel ma pravo odstupit od zmluvy a pozadovat
od prijimatela vratenie poskytnutych finanénych prostriedkov v plnej vyske
alebo len alikvotnu ¢ast’, ktort stanovi poskytovatel’.

Finan¢né prostriedky poskytnuté poskytovatel'om je hlavny rieSitel’ povinny viest
na beznom UcCte, osobitne zriadenom pre poskytnut dotaciu v banke uvedenom v tejto
zmluve ato v institucii, v ktorej si hlavny rieSitel' bezne vedie svoje Uéty. Pravo
disponovat’ s i¢tom a s prostriedkami vedenymi na tomto ucte ma po celu dobu
ucinnosti tejto zmluvy vyhradne hlavny rieSitel. Hlavny rieSitel je povinny
bezodkladne pisomne oznamit’ poskytovatelovi vSetky zmeny tykajice sa jeho uctu
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s vynimkou uctovnych obratov na svojom ucte, o ktorych bude hlavny rieSitel
informovat’ poskytovatel'a v ramci pravidelnych finan¢nych sprav.

Po ukonceni projektu (z dévodu riadneho ukoncenia projektu alebo z rozhodnutia
poskytovatel'a na zaklade odportcania vedeckej rady) je hlavny riesitel povinny
nevycerpanu dotaciu vratit’ na ucet poskytovatel'a najneskér do 30 pracovnych dni
od terminu riadneho ukoncenia projektu alebo odo dna odoslania pisomného
rozhodnutia poskytovatel’a o ukonceni projektu, vratane vratanie nevycerpanej dotacie
spolurieSitela na UCet poskytovatela. Postup medzi hlavnym rieSitelom
a spoluriesitel'om je zadefinovany v zmluve 0 ucasti na rieSeni projektu.

Vsetky prijmy avynosy z poskytnutych finanénych prostriedkov poskytovatela
st povazované za prijem Statneho rozpoctu a hlavny riesitel’ je povinny ich vratit
na ucet poskytovatel'a vratane finan¢nych prostriedkov zo strany spoluriesitel’a, spolu
S nevyCerpanymi finanénymi prostriedkami do terminu pravidelného ro¢ného
zuctovania  finan¢nych  prostriedkov. Postup medzi hlavnym rieSitelom
a spoluriesitelom je zadefinovany v zmluve 0 G¢asti na rieSeni projektu.

Clanok IV
Podmienky pouzitia dotacie

Poskytnuta dotacia je ucelovo viazana a prijimatel’ sa zavdzuje pouzit’ ju v zmysle
§ 19 ods. 1 a 3 zédkona €. 523/2004 Z. z., v zmysle zédkona €. 525/2010 Z. z. a vylu¢ne
na ucel, ktory je uvedeny v ¢l. I bode 1 tejto zmluvy.

Prijimatel nesmie pouzit doticiu na Uhradu zavédzkov z predchadzajucich
rozpoctovych rokov arefundiciu vydavkov uhradenych v predchédzajucich
rozpoctovych rokoch.

Prijimatel’ méZe pouzit dotaciu iba na uhradu ndkladov, ktoré st uvedené v prilohe
¢. 2 tejto zmluvy, Celkovy a podrobny rozpocet projektu.

Prijimatel’ méZe v rdmci projektu subkontrahovat’ vyluéne také €innosti, ktoré nie je
schopny sdm  vykonat" vlastnymi  prostriedkami,  materidlno-technickymi
a personalnymi. Suma ndkladov vynaloZzenych na subkontrahovanie v ramci celého
projektu (vratane vysSie uvedeného pripadu) nesmie presiahnut 20% sumy
poskytnutej dotacie zo Statneho rozpoctu od poskytovatel'a podla ¢l. I ods. 4 tejto
zmluvy.

Suma néakladov vynaloZenych na rezijné naklady, néklady stvisiace s realizaciou
projektu, zo strany prijimatela v ramci celého projektu nesmie presiahnut’ 7% sumy
poskytnutej dotacie zo Statneho rozpoctu od poskytovatela podla ¢l. 1 ods. 4
tejto zmluvy.

Objem kapitalovych vydavkov zo strany prijimatela nesmie prekrocit 30%
financovania z celkovych finan¢nych nakladov poskytnutych poskytovatelom podla
¢l. T ods. 4 tejto zmluvy.

Z prostriedkov poskytovatela moézu byt hradené osobné naklady (mimo dohdd



0 pracach vykonanych mimo pracovného pomeru) maximalne do vysky 30%
z celkovej ceny prace.
Clanok V
Kontrola plnenia zmluvy a realizacie projektu

Poskytovatel’ je opravneny kontrolovat’ dodrziavanie podmienok,
za ktorych sa financné prostriedky poskytli, ako aj ostatné skutoc¢nosti, ktoré¢ by mohli
mat’ vplyv na spravnost a ucelovost’ poskytnutej doticie. Za tymto ucelom
je poskytovatel opravneny vykonat administrativnu financni kontrolu, financnu
kontrolu na mieste hospodarenia s poskytnutou dotdciou a vnutorny audit
podl'a zakona €. 357/2015 Z. z. o finan¢nej kontrole a audite a 0 zmene a doplneni
niektorych zékonov (d’alej len ,,zdkon ¢. 357/2015 Z. z.*) u prijimatela. Prijimatel’
je povinny vytvorit poskytovatelovi alebo nim uréenym osobdm vykonavajucim
kontrolu / vnttorny audit primerané podmienky na riadne a v€asné vykonanie kontroly
/ vautorného auditu, poskytnit’ im potrebnt sucinnost’ a vSetky vyziadané informacie
a listiny tykajiice sa najma rieSenia projektu, stavu jeho rozpracovanosti, Specifikacie
pouzitia dotacie, predpokladaného d’alSieho pouzitia finanénych prostriedkov a pod..

Poskytovatel' je oprdvneny pozadovat’ realiziciu oponentského konania s cielom
odborného preskiimania realizcie projektu. Prijimatel’ je povinny kompletne
zabezpecCit' realizaciu oponentského konania, poskytnit’ vSetky poZzadované
dokumenty a informacie najneskér 30 pracovnych dni pred terminom realizacie
oponentského konania. Dalej je povinny poskytnut’ svoju stiéinnost’ pri oponentskom
konani.

Prijimatel’ sa zavdzuje, Ze pisomné upozornenia a pokyny poskytovatela,
ako vysledok oponentského konania, zohladni pri d’alSom vykonavani projektu
a vzniknuté¢ nezrovnalosti alebo pripadny nestlad s touto zmluvou odstrani
bez zbyto¢ného odkladu po doruceni predmetného upozornenia.

Priebezna odborna a finanéna sprava je dorucena poskytovatelovi v sulade s ¢l. Il
bodom 6, na zaklade ktorej poskytovatel’ vykona priebezné hodnotenie projektu dvomi
¢lenmi vedeckej rady a navrhne d’alSie financovanie projektu v zmysle nasledujuce;j
schémy:

a)  splnil ofakavané ciele vynikajuco, t. j. plnenie cielov projektu je v rozsahu
viac ako 80% a cerpanie pridelenej dotacie je v stilade so zmluvou,

b)  splnil ocakavané ciele, t. j. aspon jeden z hodnotitel'ov hodnoti iba Ciastocné
plnenie ciel'ov projektu v rozsahu 50 — 80%,

c) nesplnil o¢akavané ciele, t. j. prijimatel’ plni ciele projektu v rozsahu menej ako
50%.

V pripade bodu 4 pism. b) tohto ¢lanku moézZe vedecka rada navrhnat vykonanie
finan¢nej kontroly u prijimatel’a podla zdkona ¢. 357/2015 Z. z. o finan¢nej kontrole
a audite a o zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej len ,,zakon ¢. 357/2015
Z. 2.). V pripade netcelného pouzitia finanénych prostriedkov bude poskytovatel
postupovat’ v sulade so zavermi kontroly.

V pripade bodu 4 pism. c) tohto clanku je poskytovatel opravneny poZziadat
prijimatela o vratenie poskytnutych finanénych prostriedkov, ak hodnotitel’ zisti
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Cerpanie dotacie na iné ucely, pripadne ak sa v priebehu prislusného rozpoctového
roka nerealizuje Ziadna aktivita v projekte. Prijimatel moéze v pripade ukoncenia
projektu poziadat’ o oponentské konanie.

V pripade ukoncenia (odstipenia od) zmluvy sa osoba zodpovednd za rieSenie
projektu v mene prijimatel’a nebude moct’ uchadzat’ o dotaciu v oblasti zdravotnictva
na ucely vyskumu a vyvoja v nasledujucej vyhlasenej verejnej vyzve uverejnenej
na webovom sidle Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.

Priebezné a zaverecné spravy su predmetom rocného a zavereéného hodnotenia
poskytovatel’a a musia obsahovat’ v§etky nalezitosti v sulade s ¢1. VII bodom 2, 3 a 4.

Po ukonceni projektu sa poskytovatel'ovi predklada zavere¢nt spravu v sulade s ¢l. 11
bodom 7, na zéklade ktorej poskytovatel vykona zavereéné hodnotenie projektu
dvomi ¢lenmi vedeckej rady anavrhne zavereéné hodnotenie projektu v zmysle
nasledujucej schémy:

a)  splnil ocakavané ciele vynikajuco, t. j. splnenie cielov projektu je v rozsahu
viac ako 80%, pri ktorom je potrebné stuhlasné stanovisko dvoch ¢lenmi
vedeckej rady,

b)  splnil o¢akavané ciele, t. j. aspon jeden z hodnotitel'ov hodnoti iba ¢iasto¢né
splnenie ciel'ov projektu v rozsahu 50 — 80%,

C) nesplnil o¢akavané ciele, t. j. jeden z hodnotitel'ov hodnoti nesplnenie ciel'ov
projektu v rozsahu menej ako 50%.

V pripade bodu 9 pism. b) tohto ¢lanku modZe vedeckd rada navrhnut vykonanie
finan¢nej kontroly u prijimatela podla zakona ¢. 357/2015 Z. z..V pripade
neucelného pouzitia finanénych prostriedkov bude poskytovatel’ postupovat’ v stilade
so zavermi kontroly.

V pripade bodu 9 pism. c) tohto ¢ldnku sa osoba zodpovednéd za rieSenie projektu
Vv mene prijimatel’a nebude moct uchadzat o dotaciu v oblasti zdravotnictva na ucely
vyskumu a vyvoja v nasledujucej vyhldsenej verejnej vyzve uverejnenej na webovom
sidle Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.

Poskytovatel’ je opravneny pozadovat’ od prijimatel’a vratenie neopravnene pouzitych
finan¢nych prostriedkov na zdklade hodnotenia ¢lenov vedeckej rady (v pripade bodu
9 pism. c) tohto ¢lanku) a vykonanej kontroly.

Taktiez, v pripade vykonanej administrativnej finan¢nej kontroly, finan¢nej kontroly
na mieste hospodarenia alebo v pripade vnutorného auditu podl'a zakona €. 357/2015
Z. z. hlavnym rieSitefom voci spoluriesitelovi a zistenom neopravnenom pouZiti
poukdzanych finanénych prostriedkov je hlavny rieSitel opravneny pozadovat
od spoluriesitel’a vratenie neopravnene pouzitych finanénych prostriedkov na zéklade
vykonanej kontroly anéasledne ich poukazat na 0cet Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky.



Clanok VI
Zmeny projektu

1. Poskytovatel' ani prijimatel nemaju pravny narok na zmenu zamerania a cielov
projektu ani na akukol'vek inti zmenu projektu, ktora by viedla k zmene
jeho zamerania a ciel'ov s vynimkou zmien podl’a ¢l. III bodu 4.

2. Prijimatel ma pravny narok na vykonanie nasledovnych zmien v projekte,
ak sa tym neporusi ustanovenie bodu 1 tohto ¢lanku:

a) zmeny rozpoltu projektu presunom finan¢nych prostriedkov zo S$tatneho
rozpo¢tu medzi jednotlivymi polozkami ekonomickej klasifikdcie uréenymi
na bezné vydavky (priloha ¢. 2 tejto zmluvy, Celkovy a podrobny rozpocet
projektu), ak v priebehu jedného rozpoctového roka presun finanénych
prostriedkov spdsobi kumulativne zmenu celkovych finanénych prostriedkov
poskytnutych poskytovatel'om uréenych na bezné vydavky do, resp. vratane
20%,

b) zmeny rozpoctu projektu presunom finanénych prostriedkov zo Statneho
rozpo¢tu medzi jednotlivymi polozkami ekonomickej klasifikdcie uréenymi
na bezné vydavky (priloha ¢. 2 tejto zmluvy, Celkovy a podrobny rozpocet
projektu), ak v priebehu jedného rozpoctového roka presun tychto finan¢nych
prostriedkov sposobi kumulativne zmenu celkovych finan¢nych prostriedkov
poskytnutych poskytovatel'om uré¢enych na bezné vydavky o viac ako 20%,

C) zmena planovaného harmonogramu projektu,

d) zmeny v riesite'skom kolektive s vynimkou zmeny na pozicii zodpovedného
rieSitel’a, resp. osoby zodpovednej za rieSenie projektu v mene hlavného rieSitel’a.

V pripade, Ze uvedené zmeny planuje vykonat spoluriesitel’ podla bodu 2 pism. a) az
d) tohto ¢lanku, ak sa tym neporusi ustanovenie bodu 1 tohto ¢lanku, je povinny
informovat’ hlavného rieSitela projektu. Postup medzi hlavaym rieSitel'om
a spoluriesitel'om upravuje zmluva o Gcasti na rieSeni projektu, pricom hlavny riesitel
je povinny nasledne bezodkladne informovat o zmenach poskytovatela, pri¢om
zavere¢né zhodnotenie zmien je na poskytovatel'ovi.

3. Prijimatel ma pravny narok na vykonanie zmien rozpoCtu projektu presunom
finanénych prostriedkov zo Statneho rozpoctu medzi jednotlivymi poloZzkami
ekonomickej klasifikacie ur¢enych na kapitadlové vydavky (priloha €. 2 tejto zmluvy,
Celkovy a podrobny rozpocet projektu). O vSetkych zmenach suvisiacich so zmenou
vysky finanénych prostriedkov uréenych na kapitalové vydavky je prijimatel’ povinny
pisomne informovat® poskytovatela doruCenim aktudlne platnej upravenej casti
projektu a samostatného popisu vykonanych zmien. V pripade, ze pisomna informacia
nebude splhat’ vietky potrebné néleZitosti bude zamietnuta. O tychto zmenach
rozhoduje poskytovatel’ a musia byt vykonané po prijati pisomného sthlasu zo strany
poskytovatela.

4. Prijimatel ma prdvny ndrok na vykonanie zmien rozpoctu projektu presunom
finan¢nych prostriedkov z inych zdrojov medzi jednotlivymi polozkami ekonomicke;j
klasifikacie ur€enymi na bezné a kapitadlové vydavky pri dodrzani podmienky
zabezpecenia najmenej 30% financovania projektu z inych zdrojov. O tychto zmenach
je hlavny riesitel povinny pisomne informovat’ poskytovatela dorucenim aktuédlne
platnej upravenej Casti projektu a samostatného popisu vykonanych zmien s uvedenim
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datumu vykonanej zmeny do 30 pracovnych dni odo dia vykonania zmeny. V pripade,
7e pisomna informacia nebude spinat’ vetky potrebné naleZitosti bude zamietnuta.
Vsetky upravené Casti projektu sa stavaju sucastou zmluvy. V pripade, Zze uvedené
zmeny planuje vykonat' spoluriesitel bezodkladne informuje hlavného riesitela.
Postup medzi hlavnym rieSitelom a spolurieSitelom upravuje zmluva o ucasti na
rieSeni projektu.

Prijimatel méa pravny narok na vykonanie zmien rozpoc¢tu navySenim, pripadne
znizenim, finan¢nych prostriedkov zinych zdrojov pri dodrzani podmienky
zabezpecenia najmenej 30% financovania projektu z inych zdrojov. O tychto zmenach
je hlavny riesitel’ povinny pisomne informovat’ poskytovatela dorucenim aktudlne
platnej upravenej Casti projektu a samostatného popisu vykonanych zmien s uvedenim
datumu vykonanej zmeny do 30 pracovnych dni odo dila vykonania zmeny. V pripade,
7e pisomna informécia nebude spiat’ vietky potrebné naleZitosti bude zamietnuta.
VSetky upravené casti projektu sa stavaju sicastou zmluvy. V pripade, ze uvedené
zmeny planuje vykonat' spolurieSitel bezodkladne informuje hlavného rieSitel’a.
Postup medzi hlavnym rieSitelom a spolurieSitelom upravuje zmluva o Gcasti na
rieseni projektu.

O zmenach uvedenych v bode 2 pism. a) az d) tohto ¢lanku je hlavny riesitel’ povinny
pisomne informovat poskytovatela dorucenim aktudlne platnej upravenej casti
projektu a samostatného popisu vykonanych zmien. V pripade situacie podl'a bodu 2
pism. a) tohto ¢lanku je prijimatel’ povinny uviest’ taktiez datum vykonanej zmeny
a doru¢it’ aktualne platnti upravent Cast’ projektu vratane samostatného popisu zmien
do 30 pracovnych dni odo dha vykonania zmeny. VSetky zmeny sa prikladaju
k zmluve. V pripade, Ze pisomna informacia o zmenach uvedenych v bode 2 tohto
¢lanku zmluvy nebude spifiat’ vietky potrebné naleZitosti bude zamietnuta.

Akékol'vek iné zmeny v projekte nad rdmec zmien uvedenych v bode 2 tohto ¢lanku,
ktoré nenaru$aju ustanovenie v bode 1 tohto ¢lanku musia byt vopred schvalené
poskytovatel'om. Na akukol'vek zmenu podla predchadzajucej vety nema prijimatel
pravny narok.

Hlavny riesitel’ je povinny zaslat’ pisomnu Ziadost’ o schvélenie zmien podl'a bodu 7
tohto ¢lanku miniméalne 30 pracovnych dni pred plénovanou zmenou. Ziadost
0 schvélenie zmien obsahuje identifikdciu zmeny, jej zdovodnenie a novi
aktualizovanu cCast’, ktorej sa zmena tyka. V pripade, Ze ziadost nebude obsahovat’
uvedené naleZitosti, bude zamietnuta.

Vyluéne hlavny rieSitel komunikuje s Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky.

Zmeny, ktoré menia znenie zmluvy musia byt vykonané formou pisomného dodatku
k tejto zmluve, podpisanym tromi zmluvnymi stranami najmenej 5 pracovnych dni
pred vykonanim pozadovanej zmeny, ak poskytovatel nerozhodne inak. V suvislosti
s akceptaciou Ziadosti o schvalenie zmien mdze byt v Specifickych pripadoch
o0 stanovisko poziadand vedecka rada. O tychto Specifickych pripadoch rozhoduje
vylu¢ne poskytovatel’.



11. Zmeny, ktoré sa tykaju priloh tejto zmluvy, s vynimkou zmien podl'a bodu 2 pism. a)
tohto ¢lanku, musia byt vykonané na zaklade pisomného sthlasu poskytovatel’a.

12.V pripade zmien podla bodu 10 tohto ¢lanku je prijimatel’ opravneny uskutocnit
pozadované zmeny az po nadobudnuti platnosti a Géinnosti dodatku k zmluve.
V pripade zmien podla bodu 11 tohto ¢lanku je prijimatel’ opravneny uskutocnit’
pozadované zmeny az po prijati pisomného stthlasu poskytovatel’a.

Clanok VII
Spravy, publicita

1. Hlavny riesitel’ predklada priebezné spravy a zavere¢nu spravu v sulade s ¢l. IIT bodom 6
a 7 tejto zmluvy a spravu o spolo¢enskych a ekonomickych prinosoch vysledkov
rieSenia projektu v stilade s bodom 5 tohto ¢lanku. Priebezné spravy a taktieZ zdverecnu
spravu predklada hlavny riesitel’ dotacie v pisomnej podobe v slovenskom jazyku v troch
vyhotoveniach a v elektronickej forme (napr. na CD nosi¢i, USB a pod.) a v jednom
vyhotoveni v anglickom jazyku na adresu poskytovatela. Vsetky pisomné spravy
sa vyhotovujl v jednom originali a v dvoch kopiach a v jednom vyhotoveni v anglickom
jazyku.

2. Priebezné spravy pozostavaju z identifika¢nej ¢asti, odbornej spravy a financnej spravy.
Priebezné spravy st vypracovavané na predpisanych formularoch poskytovatela a musia
obsahovat’ najma:

- analyzu stavu rieSenia projektu za sledované obdobie, popis vykonanych prac,
progres V projekte poc¢as monitorovaného obdobia,

- popis vysledkov projektu dosiahnutych za monitorované obdobie
(aj ciastkové),

- problémy, rizikd, odporucania,

- odchylky od pévodného planu vratane zdovodnenia,

- kopie prvej strany kniZnej publikécie spolu s tiraZou

- kopie publikacii, abstraktov ~ z kongresov, citacie  a dokumenty,
ktoré boli vyprodukované pocas sledovaného obdobia a stivisia s projektom,

- spravy z vykonanych zahrani¢nych ciest suvisiacich s rieSenim projektu,

- potvrdenie o prijati patentu, resp. hodnoverného dokladu o zavedeni novej
liecebnej alebo diagnostickej metddy alebo podané patentové prihlasky,

- potvrdenie 0 uzatvoreni medzinarodnej spoluprace a medzinarodnom grante
V nadvéznosti na rieSentl problematiku, program organizovaného sympozia,

- planované aktivity na nasledujtice obdobie realizacie projektu, pripadné zmeny
oproti schvalenému harmonogramu a oddévodnenie tychto zmien, vychadzajtc
zo skuto¢ného stavu rieSenia projektu,

- potvrdenie o prijati Studenta doktorandského Studia, resp. tispesné ukoncenie
Studia obhajobou,

- stav rieSitel'ského timu.

3. Zaverecnd sprava pozostava z identifikacnej Casti, odbornej spravy a financnej spravy.
Zavereéna sprava sa predklada podla ¢l. III bodu 7 tejto zmluvy
ana predpisanom formulari poskytovatela. Zaverecnd sprava okrem iného musi
obsahovat’ najma:



- spravu o vykonanych ¢innostiach,

- popis vsetkych vysledkov ziskanych pri rieSeni ulohy, potvrdenie o prijati
patentu, resp. hodnoverného dokladu o zavedeni novej lieCebnej
alebo diagnostickej metody alebo podané patentové prihlasky,

- kopie prvej strany kniznej publikdcie spolu s tiraZzou, kopie abstraktov
z kongresov a uplné citacie vSetkych publikovanych prac, stvisiacich
s projektom popisujucich ziskané vysledky, ohlasy na publikécie
a najmi pre ulohy aplikovaného charakteru i spdsob vyuzitia ziskanych
vysledkov,

- potvrdenie 0 uzatvoreni medzinarodnej spoluprace a medzinarodnom grante
V nadvidznosti na rieSenu problematiku, program organizovaného sympdzia,

- potvrdenie o prijati Studenta doktorandského S$tudia, resp. Gspe$né ukoncenie
Studia obhajobou,

- odovzdanie rieSenia projektu,

- odborné zhodnotenie projektu.

4. Financné spravy (ako sucast’ priebeznych sprav a zdverecnej spravy) musia obsahovat’
najma:

- tabul’kové porovnanie schvaleného celkového a podrobného rozpoctu na
zdklade zmluvy o poskytnuti dotacie zrozpoctovej kapitoly Ministerstva
zdravotnictva a najaktudlnejSej schvalenej verzie celkového a podrobného
rozpoctu v monitorovanom obdobi,

- Cestné vyhlasenie Statutarneho organu, ze poskytnuté financné prostriedky
boli Cerpané v stlade so zmluvou o poskytnuti dotacie z rozpoctovej kapitoly
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, avizo o vrateni vynosov
z poskytnutej doticie, avizo o vrateni nevyCerpanej dotdcie na ucet
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.

5. Pri zverejnovani akychkol'vek vysledkov alebo Cciastkovych vysledkov projektu,
na ktory prijimatel’ ziskal finanéni podporu poskytovatela, musi prijimatel
na viditelnom mieste zverejnit poznamku: ,, Tdto prdaca bola podporovana
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky v ramci projektu s registracnym
cislom 2019/44-UKMT-7“ V pripade zverejnenia v anglickom jazyku bude znenie
nasledovné: ,, This work was supported by Ministry of Health of the Slovak Republic
under the project registration number 2019/44-UKMT-7“, v pripade medzinarodnej
spoluprace je mozné pouzit’ medzinarodne dohodnuti formu oznamu.

6. Poskytovatel si vyhradzuje pravo pozadovat’ od prijimatel’a d’alSie spravy a informacie
0 priebehu projektu nad ramec sprav uvedenych v tomto ¢lanku.



Clanok VIII
Zictovanie a vyactovanie dotacie

Podla § 8a ods. 7 zakona ¢. 523/2004 Z. z. podlieha pouzitie dotdcii povinnému
zuCtovaniu so Statnym rozpoctom, ktorého sposob urcuje Ministerstvo financii
Slovenskej republiky; pri zuctovani finan¢nych vzt'ahov so Statnym rozpoCtom sa
nevyCerpané prostriedky nevracaju, ak ich suma nepresiahne 5 eur (slovom péat’ eur).
Termin na odvod vynosov z prostriedkov Stdtneho rozpoctu je najneskdr k terminu
povinného zuc¢tovania so Statnym rozpoctom.

Termin vyuctovania urcuje poskytovatel, priCom hlavny rieSitel je informovany
0 termine vyuc¢tovania prostrednictvom oficidlneho ozndmenia listom. Postup medzi
hlavnym rieSitel'om a spoluriesitelom upravuje zmluva o Gcasti na rieSeni projektu.

Originaly finanénych G¢tovnych dokladov je prijimatel’ povinny archivovat’ po dobu
najmenej 5 rokov od ukonéenia projektu, t.j. od uplynutia datumu podrla ¢l. T bodu 5
tejto zmluvy.

V pripade, Ze hlavny rieSitel dotacie nie je schopny dodrzat’ stanoveny termin
vyuctovania dotacie, je povinny poziadat’ Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky o prediZenie terminu. Ziadost’ musi byt Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej
republiky zaslana najneskor do 15 pracovnych dni pred stanovenym terminom
vyuctovania. Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky nie je povinné Ziadosti
vyhoviet’, je vSak povinné o nej rozhodnut’ a rozhodnutie zaslat’ hlavnému rieSitel'ovi
dotacie. Postup medzi hlavnym rieSitelom a spoluriesitelom upravuje zmluva o ucasti
na rieSeni projektu.

Za spravnost udajov uvedenych vo finan¢nom vyuctovani zodpoveda osoba,
ktora podpisuje vyuctovanie poskytnutej dotacie a Statutarny orgén hlavného riesitel’a.

V pripade zistenia nedostatkov v suvislosti s dodrzanim maximalnej hospodarnosti,
efektivnosti alebo ucinnosti pouzitia dotacie v stlade s § 19 ods. 3 zékona ¢. 523/2004
Z. z. poskytovatel’ zastavi poskytovanie d’al§ich finanénych prostriedkov prijimatel'ovi,
az do ich odstrénenia.

V pripade, Ze hlavny rieSitel’ dotacie nepredloZi v termine stanovenom poskytovatelom
finan¢né vyuctovanie, alebo neodstrani nedostatky v stanovenom termine, je povinny
poskytnuta dotaciu v plnom rozsahu vratit’ na ucet poskytovatel’a.

Pre potreby vyuctovania je komunikécia v suvislosti s pouzitim financnych prostriedkov
zo strany spolurieSitel'a zabezpefend hlavnym rieSitelom. V tomto pripade je hlavny
riesitel’ opravneny vyzadovat vSetky potrebné doklady preukazujuce ucel pouzitia
poskytnutych finanénych prostriedkov, pricom sposob komunikacie je ur¢eny pisomnou
formou a lehota zaslania dokladov a postup zo strany spoluriesitela vo¢i hlavnému
rieSitelovi  urCuje  hlavny rieSitel. Vyhradne hlavny rieSitel komunikuje
S poskytovatel'om.



Clanok 1X
Sankcie

1. Vpripade, ze prijimatel’ porusi financnu disciplinu v zmysle § 31 ods. 1 zékona
¢. 523/2004 Z. z. je povinny odviest’ finan¢né prostriedky vo vyske poruSenia finan¢nej
discipliny, penale a pokutu podl'a § 31 ods. 3 az 6 zékona ¢. 523/ 2004 Z. z..

2. Statutdrny organ prijimatela je povinny priebezne kontrolovat’ priebeh prac spojenych
s realizdciou projektu a Cerpanie poskytnutych finanénych prostriedkov. Ak zisti,
porusenia tejto zmluvy, predpisov o hospodareni s majetkom Statu, alebo porusSenie
finan¢nej discipliny v zmysle zdkona €. 523/2004 Z. z. pozastavi realizaciu platieb
a bezodkladne pisomne informuje o tejto skuto¢nosti poskytovatel’a.

1. V pripade, ak prijimatel' nesplni niektort z povinnosti vyplyvajtacich z tejto zmluvy,
poskytovatel’ ma pravo:

a)  odstapit od zmluvy a pozadovat' od prijimatel'a vratenie poskytnutej dotacie.
Vypovedna lehota je urcend na 30 pracovnych dni a zacina plynut’ od prvého dia
nasledujuceho mesiaca po doruceni pisomného odstipenia od zmluvy druhej
zmluvnej strane,

b)  pozastavit' financovanie projektu s okamzitou u¢innostou na obdobie stanovené
poskytovatelom. Akékol'vek cCerpanie finanénych prostriedkov udelenych
poskytovatel'om po doruceni pisomného oznamenia o pozastaveni financovania
sa povazuje za neopravnené az do momentu dorucenia pisomného oznadmenia
poskytovatela o ukonceni tohto pozastavenia,

c) ukonéit financovanie projektu s okamzitou ucinnostou. Akékol'vek Cerpanie
finanénych prostriedkov po doruc¢eni pisomného oznamenia o ukonceni
financovania sa povaZuje za neopravnené.

Uvedené prava nadobtidaji uc€innost dnom dorucenia pisomného oznadmenia
prijimatel'ovi s vynimkou pism. a) tohto ¢lanku.

Hlavny riesitel’ je povinny vratit’ poskytovatel'ovi poskytnuti dotdciu na rieSenie projektu
do 30 pracovnych dni od vypovedania zmluvy (pism. a) tohto ¢lanku) alebo ukoncenia
financovania projektu s okamzitou ucinnostou (pism. c) tohto ¢lanku) na ucet
poskytovatela. Postup medzi hlavnym rieSitelom a spolurieSitelom upravuje zmluva
0 ucasti na rieSeni projektu.

4. V pripade netcelného, nehospodarneho, neefektivneho alebo nelcinného Cerpania
a pouzitia finanénych prostriedkov, resp. Cerpania a pouzitia finanénych prostriedkov
v rozpore spodmienkami stanovenymi v zmluve je prijimatel’ povinny na zéklade
oznamenia poskytovatel'a vratit’ tieto finan¢né prostriedky na ucet poskytovatela.

Clanok X
Ukonéenie zmluvného vztahu

1. Hlavny riesitel mdze odstupit’ od zmluvy zaslanim pisomnej ziadosti poskytovatel'ovi
60 pracovnych dni pred diiom nadobudnutia G¢innosti tejto ziadosti s uvedenim dovodov.
V pripade akceptacie tejto ziadosti poskytovatelom a v stilade s bodom 2 tohto ¢lanku,
poskytovatel’:



a) vyzve prijimatela na realizaciu oponentského konania a dalej sa postupuje
v zmysle ¢l. V bodu 2 tejto zmluvy a prijimatel’ je povinny dodat zévere¢nu
spravu,

b)  zrealizuje fyzicki kontrolu projektu v stlade s¢l. V bodom 1 tejto zmluvy
a prijimatel’ je povinny dodat’ zavere¢nu spravu.

Pred riadnym splnenim zavdzkov podla tejto zmluvy, t. j. pred skonCenim
jej platnosti, méze poskytovatel’ odstapit’ od zmluvy a hlavny riesitel’ je povinny do 30
pracovnych dni bezodkladne vratit’ poskytnuta dotaciu poskytovatel'ovi v plnom rozsahu.

Odstupenie od zmluvy je ucinné dilom dorucenia pisomného ozndmenia poskytovatel'a
0 odstipeni hlavného riesitel’a.

V pripade odstupenia od zmluvy zo strany spolurieSitel'a informuje o tejto skutoc¢nosti
hlavného riesitel'a, ktory ustanovi d’al$i postup aV pripade potreby bude o tejto
skuto¢nosti informovat’ hlavny riesitel’ poskytovatel’a.

Clanok XI
Vlastnictvo vysledkov projektu

Vysledky projektu st spoloénym  vlastnictvom zmluvnych stran v miere,
akou spolufinancujui projekt. Jedna zmluvnd strana moze poskytnut’ vysledky projektu
inému subjektu az po predchadzajiicom pisomnom sthlase zmluvnej strany.

Prijimatel’ zabezpeci ochranu vysledku / vysledkov rieSenia projektu.

V otazkach ochrany duSevného vlastnictva sa zmluvné strany riadia prisluSnymi
pravnymi predpismi, najmi zdkonom ¢. 185/2015 Z. z. Autorskym zakonom, zdkonom
¢. 527/1990 Zb. o vyndlezoch, priemyselnych vzoroch a zlepSovacich navrhoch v zneni
neskorSich predpisov, zakonom ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych
osvedCeniach a o zmene a doplneni niektorych zakonov V zneni neskorSich predpisov,
zakonom ¢. 90/1993 Z. z. o opatreniach v oblasti priemyselného vlastnictva Vv zneni
neskorSich predpisov, zakonom ¢&. 444/2002 Z. z. odizajnoch Vv zneni neskorSich
predpisov a zakonom ¢. 517/2007 Z. z. o uzitkovych vzoroch a 0 zmene a doplneni
niektorych zdkonov Vzneni neskorSich predpisov. VSetky majetkové prava
sa po ukonceni projektu uvedu do suladu, naymé podla prislusnych ustanoveni zékona

€. 278/1993 Z. z. o sprave majetku Statu v zneni neskorsich predpisov.

Zmluvné strany st opravnené pouzit' vysledok projektu, ktory je chréneny pravom
priemyselného alebo in¢ho duSevného vlastnictva len na 10cfel majitela prav
Kk priemyselnému a inému dusevnému vlastnictvu.

Vyuzitie vysledkov projektu nad rdmec ciel'ov projektu, pre podnikatel'ska a inu ¢innost,
podlieha suhlasu poskytovaterla.

Spory, ktoré vznikni medzi zmluvnymi stranami vo veciach vlastnictva vysledkov ulohy,
sa budi zmluvné strany snazit’ vyriesit’ cestou mimosudneho zmieru.

Prava azéaviazky vyplyvajuce =z vlastnictva krieSeniu projektu prechadzaju
Vv odovodnenych pripadoch na pravnych nastupcov zmluvnych stran.



Hore uvedené prava a povinnosti zmluvnych stran vo veci vlastnictva zostavaju
Vv platnosti aj po ukonceni platnosti tejto zmluvy, ato casovo neobmedzene
k nechranenym vysledkom rieSenia tlohy a po¢as doby platnosti priemyselného prava
k chranenym vysledkom riesenia tlohy.

Clanok XII
Zavereéné ustanovenia

Tato zmluva nadobuda platnost diiom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami
a ucinnost’ dilom, ktory nasleduje po dni zverejnenia v Centralnom registri zmlav. Projekt
je zverejnovany v Centralnom registri projektov.

Zmluvné strany beru na vedomie, ze podla § 5a ods. 1 zdkona ¢. 211/2000 Z. z.
0 slobodnom pristupe k informacidam v zneni neskorSich predpisov ide v pripade tejto
zmluvy a jej dodatkov 0 povinne zverejiiovani zmluvu.

Zmluva sa uzatvara na dobu urcita podla ¢l. I bodu 5 tejto zmluvy.

Poskytovatel’ a hlavny rieSitel’ sa zavazuji pisomne a bez zbyto¢ného odkladu oznamit
druhej zmluvnej strane vSetky zmeny identifikaénych udajov, uvedenych v tejto zmluve,
resp. akukol'vek int zmenu skutocnosti a pravnych pomerov, ktoré¢ by mohli mat’ vplyv
na prava alebo zavizky vyplyvajuce z tejto zmluvy. V pripade akychkol'vek zmien
zo strany spolurieSitela je tdto zmluvna strana povinna informovat’ hlavného riesitel’a,
ktory nasledne po vyhodnoteni konkrétnej ziadosti informuje poskytovatela. O zmenach
zo strany poskytovatel’a informuje poskytovatel’ vyhradne hlavného riesitel’a.

Zmeny k tejto zmluve je mozné vykonat’ len na zéklade stthlasu zmluvnych stran formou
pisomnych dodatkov k zmluve, s vynimkou zmien uvedenych v ¢l. 111 ods. 4, VI bode 2,
3,4 av bode5.

Za zmenu zmluvy je potrebné povaZovat’ aj zmenu ktorejkol'vek zmluvnej strany,
t.j. najmd zmenu fyzickej osoby, zmenu oznacenia pravnickej osoby, vratane zmeny
jej pravnej formy.

Zmluvné strany sa zavizuju riesit’ svoje spory dohodou. V pripade, ak sa zmluvné strany
nedohodnt, je akdkol'vek zmluvna strana opravnena sa s vecou obratit’ na sud.

Tato zmluva je vyhotovend v piatich rovnocennych exempléaroch, pri¢om dva originaly
ostavaju u prijimatel'a a hlavny riesitel’ je zodpovedny za to, aby sa jeden original zmluvy
dostal do ruk spoluriesSitel’a, a tri originaly ostavaju u poskytovatela.

NeoddeliteI'nou sucast’ou zmluvy st nasledovné prilohy:
Priloha ¢. 1 — Vyplneny projekt (Projektovy formular a Opisny formular projektu)
Priloha ¢. 2 — Rozpocet projektu (Celkovy a podrobny rozpocet projektu)

Pocas realizdcie projektu sa zmluvné strany riadia vSeobecne zavdznymi pravnymi
predpismi a ostatnymi predpismi vztahujicimi sa k tejto zmluve, ktorymi su najma:
zakon ¢. 525/2010 Z. z., zakon ¢&. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizacidch v zdravotnictve
ao0zmene adoplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov, Obciansky

v

zakonnik, zdkon ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstardvani a 0zmene a doplneni



10.

11.

12.

niektorych zakonov v neskorSich predpisov, zakon ¢. 523/2004 Z. z., zakon ¢. 18/1996
Z. z. ocenach vzneni vneskorSich predpisov, zdkon o Stitnom rozpocte
na prislusny rozpoctovy rok.

Poskytovatel’ si vyhradzuje pravo znizit' vysku dotacie z dovodu nedostatku finan¢nych
prostriedkov v rozpolte v suvislosti s viazanim vydavkov  Statneho rozpocdtu,
0 ¢om pisomne upovedomi hlavného riesitela. Ulohou hlavného riesitela je upozornit’
na tato skutocnost’ spolurieSitela. V takomto pripade poskytovatel nezodpoveda
prijimatel’'ovi za vzniknuté vydavky, pripadne Skody.

Zmluvné strany vyhlasuji, ze ich spdsobilost’ a volnost uzavriet tato zmluvu,
ako aj sposobilost’ k suvisiacim pravnym tikonom nie si ziadnym sposobom obmedzené
alebo vylucené. Zmluvné strany si zmluvu riadne precitali, porozumeli jej obsahu
a na znak sthlasu s fiou ju slobodne a vazne podpisuju.

Prijemca Cestne vyhlasuje, Ze vSetky tidaje uvedené v tejto zmluve, vratane jej priloh,
su uplné, pravdive, presné a poskytnuté dobrovolne.

V Bratislave dna ... V Martine dna ...
ministerka zdravotnictva dekanka
poskytovatel’ hlavny riesitel’
V Martine dia ... V Martine dna ...

spoluriesitel’ spoluriesitel’



Priloha ¢. 1

Vyplneny projekt

(Projektovy formular a Opisny formular projektu)



Priloha ¢&. 2

Rozpocet projektu

(Celkovy a podrobny rozpocet projektu)
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PROJEKTOVY FORMULAR Priloha €. 3. 1. A./ SJ

VV-2019-P1-SJ

Zakladné informacie o projekte

01

Identifikacné Cislo projektu

2019/44-UKMT-7

02

Nazov projektu

Endoskopicka a transkutanna elastografia pankreasu pomocou shear-wave ako
nova diagnosticka metéda

03

Akronym projektu

PANCREAS

04

Podporovana oblast zo
schvéleného zoznamu na dany
rok

Inovativne diagnostické a terapeutické postupy
a produkty personalizovanej / preciznej mediciny

05

Suhrnna informacia o projekte

Tento projekt predklada moznost vyuZitia US a EUS elastografie pankreasu
pomocou shear-wave, ako dplne novej unikatnej diagnostickej metédy. Tato
metdda doteraz nebola pouZita pri hodnoteni pankreasu ako celku, nie su teda
ani k dispozicii data charakterizujice normalne Us a EUS elastrografické
zobrazenie pankreasu pomocou shear-wave. V dne$nej dobre dokazeme
vyuzivat elastografické meranie v hodnoteni loziskovych lézii pankreasu, kedy
porovnavame rozdiel medzi patologickym loziskom a zvy$nou cCastou
parenchymu pankreasu. Na zaklade nameranej hodnoty vieme odhadnut
biologicku povahu lézie a riziko malignity. Pankreas ako organ v8ak zhodnotit
nevieme. Lipomatdézu pankreasu dokéZzeme len predpokladat na zaklade
ultrasonografického obrazu, avS8ak kvantifikovat zavaznost postihnutia
pankreasu zhodnotit nevieme, takisto ako nevieme zhodnotit pritomnost
fibrotickych zmien. Problematické je aj hodnotenie a sledovanie zmien
u pacientov s chronickou pankreatitidou. Validacia novej diagnostickej metody
a zavedenie tejto metddy do praxe by vyrieSilo mnohé z tychto problémov.

06

Ciele navrhovaného projektu

- Analyza shear-wave elastografickych merani pankreasu pomocou EUS
u zdravych dobrovolnikov a pacientov s nepritomnou patolégiou
pankreasu

- Po zhromaZzdeni dostato¢nych dat od zdravych dobrovolnikov stanovit
,,cut off* hodnotu normélneho shear-wave elastografického obrazu
pankreasu

- Na zéklade ziskanych dat Statisticky zhodnotit' a vypracovat’ zaklady
hodnotenia elastografie pankreasu shear wave metédou pomocou EUS
ako unikatnej diagnostickej modality

- Vypracovanie hodnotiaceho systému patologickych stavov pankreasu,
zbieranie jednotlivych elastografickych merani patologickych stavov
pankreasu — loZiskovych procesov, chronickych ochoreni postihujucich
pankreas

- Stratifikacia terapie pacientov, dispenzarizacia, sledovanie
elastografickych zmien jednotlivych ochoreni v ¢ase, stanovenie
maligneho potencialu a spravne naéasovanie chirurgickej lieCby

- Validacia tejto inovativnej diagnostickej metody v praxi

07

Ziadatel

Jesseniova lekarska fakulta v Martine Univerzity Komenského v Bratislave

08

Zodpovedny rieSitel

09 PoZadované finanéné prostriedky | 75 000
z MZ SR (v EUR)

10 Spolufinancovanie projektu 54 600
(v EUR)

11 Celkové naklady na projekt 129 600

(v EUR)

VV-2019-P2.1-SJ

Zakladné informacie o riesSitel'skej organizacii

Ziadatel

01

Nazov organizacie

Univerzita Komenského v Bratislave
Jesseniova lekarska fakulta, Martin

02

Adresa organizacie

Mala Hora 10701/4A
036 01 Martin
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03 | ICO 00 397 865
04 | Pravna forma organizacie verejna vysoka Skola
05 | Sektor Skolstvo, vzdelavanie
06 | Platca DPH ano

Finanény manazér projektu
07 | Telefén

E-mail

Opravnena osoba na podpis zmluvy

vV mene Ziadatela
08 -

Telefon

E-mail

VV-2019-P2.2-SJ

Zakladné informacie o zodpovednom riesitel'ovi

01 | Meno a priezvisko, Titul
02 | Funkcia; pozicia Gastroenterolog
Telefén
03 E-mail
Zamestnavatel Univerzjta Kom’enského % Bratislav_e
Jesseniova lekarska fakulta v Martine
Mala Hora 10701/4A
0 | Aelisen 036 01 Martin
Telefén
E-mail
05 | Odborna Specializacia gastroneterologia
Use of endoscopic contrast-enhanced ultrasonography and elastography in
diagnostic of insulinoma in an adolescent patient PrSo M...Uhrik P. et al.,
Pediatrie pro praxi. - Ro¢. 19, ¢. 2 (2018), s. 109-112.
Neuroendokrinné nadory GIT: diagnostika, lieCba a manazment P. Uhrik, P.
Hyrdel, R. Hyrdel; Zdravotnicke noviny. - Lekéarske Listy, €. 13 (2016), s. 15-18.
06 Najvyznampejge Bl EE Complicated diagnosis of insulinoma localization P. Uhrik, Zuzana Uhrikova,l,
za poslednych 5 rokov i . . L L )
alebo ID vyskumnika R. I-_|y_rde|,, Polish Archives of Ipternal Med|vcme, Clinical Cases in Internal
Medicine; 10-12 May 2018, Krakoéw, Poland), €. 129 (2019), s. 11-12
Duplika¢né cysty pazeraka - diagnostika a moznosti terapie Peter Uhrik ... [et
al.]; Gastroenteroldgia pre prax. - Ro¢. 17, €. 2 (2018), s. 81-83
Transrektalna ultrasonografia; Peter Uhrik, Peter Liptak, Marek Adamik, Martin
Duri¢ek, Rudolf Hyrdel; Gastroenterol. prax 2019; 18 (2): 90-93.
Prehlad projektov zodpovedného
07 | rieSitela v oblasti vyskumu a vyvoja
v doméne zdravotnictva
Pocet — Projekty zodpovedného
08 rieSitela realizované v priebehu 0
poslednych
5 rokov
09 | Celkova citovanost v SCI / ISI -

VV-2019-P2.3-SJ

Zakladné informacie o spoluriesitel'skej organizacii

SpolurieSitel'ska organizacia

01

Nazov organizacie

Univerzitna nemocnica Martin

02

Adresa organizacie

Kollarova 2, 036 59 Martin

03 | ICO 00365327
04 | Pravna forma organizacie Prispevkova organizacia
05 | Sektor Nemocnica v pdsobnosti rezortu MZ SR
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06 | Platca DPH

ano

zmluvy v mene Ziadatela

Opravnena osoba na podpis

07 Telefén

E-mail

V-2019-P2.4.1-SJ

Zoznam rieSitelov

01 | Zoznam zamestnancov priamo podielajucich sa na rieSeni projektu

Meno a priezvisko

Tituly

Pracovné zaradenie

ICO organizacie | Poget hodin

prof., MUDr,

CSc.

prednosta kliniky

2019 - 100
00397865 2020 - 300
2021 - 300

MUDr.

Denny doktorand, sekundarny

lekar

2019 - 200
00397865 2020 - 600
2021 - 600

MUDr., PhD.

2019 - 100

Specialista — gastroenterolog 00397865 2020 - 300

2021 - 300

MUDr.

Specialista — chirurg

2019 - 100
00365327 2020 - 300
2021 - 300

MUDr, PhD

Specialista — patolég

2019 - 100
00365327 2020 - 300
2021 - 300

MUDr.

2019 - 200

Specialista — gastroenterolég 00365327 2020 - 600

2021 - 600

V-2019-P2.4.2-SJ

Zoznam rieSitelov

02

Ostatni Celkovy pocet ostatnych oséb

zamestnanci | Suhrnna kapacita ostatnych oséb v hodinach | 400

Celkovy pocet zamestnancov

03 | Spolu

Suhrnna kapacita zamestnancov v hodinach 6000

VV-2019-P2.5-SJ

Projektovy manazér / Veduci projektu

(Kontaktna osoba, ak je ina ako zodpovedny rieSitel, poverena Statutarnym zastupcom

Ziadatela vykonavat administrativne vedenie projektu.)

Meno a priezvisko, Tituly

01 | Telefon

Email

VV-2019-P2.6-SJ

Existujuca infrastruktara

(Opiste existujucu infrastruktaru, v ¢leneni podfla jednotlivych zapojenych organizacii,

ktora sa bude vyuzivat pre pracu na projekte.)

V ramci existujucej infrastruktdry disponuje Interna klinika — gastroenterologicka JLF UK a UNM systémom umoZfiujucim
realizaciu transkutannu a endosonograficku real-time elastografiu pankreasu. Disponuje expertizou v hodnoteni tychto
merani a akvizicii konvenénych a novych parametrov, ktoré toto meranie poskytuje.
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VV-2019-R-SJ

Vecny zamer projektu

Identifikané Cislo projektu

2019/44-UKMT-7

Nazov projektu

Endoskopicka a transkutanna elastografia pankreasu pomocou shear-wave
ako nova diagnosticka metéda

Akronym projektu

PANCREAS

VV-2019-R-SJ

Vecny zamer projektu

A | Vychodiskova situacia

Chronicka pankreatitida je zapalové ochorenie podzaludkovej zlazy.
Na rozdiel od svojej akutnej formy je charakteristicka zdihavym
zapalovym procesom s postupnou fibrotickou prestavbou pankreasu,
¢o vedie k redukcii pévodného funkéného tkaniva.

Postupné nahradzanie parenchymu pankreasu fibrotickym tkanivom
spbsobuje poruchu jeho exokrinnej ale aj endokrinnej funkcie. V
uvode ochorenia je bezpriznakova, no uz pocas tohto obdobia
dochadza k zapalovému podrazdeniu nervovych zakoneni a k
zvySenému tlaku vo vnuti vyvodov pankreasu. Priebeh prestavby
pankreasu byva v tychto pripadoch zvaésa postupny — odumieranie
existujuceho tkaniva ajeho nahradzanie nefunkénym fibrotickym
vazivom alebo lipomatézna prestavba pankreasu pri nevhodnom
zZivotnom Style pripadne genetickej predispozicii s moznostou
postupného nahradzania tkaniva fibrinom ako v prvom pripade.
Z neinvazivnych metéod (US, CT, MR) vdiagnostike zmien
v pankreatickom parenchyme v sUCasnosti existuju Kklasifikacie
opisujuce len zobrazené zmeny a nie su zalozené na jednoznaénom
fyzikalnom dbkaze hmotnych vlastnosti tkaniva. Elastografickou
shear-wave metddou je mozné priamo (in vivo) merat rychlost’ Sirenia
sa ultrazvukovych vin tkanivom, priom vystupnd hodnotu je mozné
premenit na jednotky tlaku a hustoty. Tkaniva s vy$Sou hustotou su aj
tkanivami v ktorych uz prebehli fibrotické zmeny aich tak mozné
odliSit od zdravych tkaniv. Ktomuto odliSeniu je ale nevyhnutné
poznat beznu hodnotu hustoty tkaniva v Zivom organizme nameranu
rovnakym spdsobom. Doposial bola elastografia shear-wave, uspesSne
pouZita na stanovenie lipomatdznej a fibrotickej prestavby peene. Na
zéklade tejto uz v praxi pouZivanej metddy predpokladame, Ze jej
princip je uplatnitelni aj pri merani zmien prebiehajlcich
v podzaludkovej zlaze.

B | Ciele projektu

V prvej Casti projektu je cielom analyza shear wave elastografickych
merani pankreasu pomocou EUS u zdravych dobrovolnikov a
pacientov s nepritomnou patolégiou pankreasu. Existujuca metdda
bola doposial pouZita len na iné organy. Po zhromaZdeni
dostatocnych dat od zdravych dobrovolnikov stanovit ,,cut off*
hodnotu  normalneho shear wave elastrografického obrazu
pankreasu. V doposial publikovanej SR a zahranic¢nej literature takéto
data nie su k dispozicii. Na zaklade ziskanych dat $tatisticky zhodnotit
a vypracovat zaklady hodnotenia elastografie pankreasu shear wave
metodou pomocou EUS ako unikatnej diagnostickej modality, pricom
nie su data k odliSeniu lipomatézy pankreasu od fibrotickej prestavby,
pripadne karcinbmov pankreasu. Vypracovanie hodnotiaceho systému
patologickych  stavov  pankreasu, zbieranie  jednotlivych
elastografickych merani  patologickych stavov  pankreasu —
loZiskovych procesov, chronickych ochoreni postihujucich pankreas.
Takyto uceleny sytém s pouZitim shear-wave elastografia doposial
nebol publikovany. Stratifikacia terapie pacientov, dispenzarizacia,
sledovanie elastografickych zmien jednotlivych ochoreni v case,
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stanovenie maligneho potencialu a spravne nacasovanie chirurgickej
liecby ako sucast personalizovanej mediciny a terapie ochoreni
pankreasu. Validacia tejto inovativnej diagnostickej metody v praxi
obsahujuca dalSie merania a vyhodnocovanie spravnosti nameranych
dat vypocitanych parametrov pokracujuca aj po ukoncéeni projektu.

Relevantnost k oblastiam podporovanym
v danom roku

Projekt endoskopicka elastografia pankreasu pomocou shear-wave
ako nova diagnosticka metdda je inovativnou diagnostickou metédou,
zameranou na konkrétneho pacienta, umozriujucou stanovit' véasnu
diagnézu atym rozhodnut o najvhodnejSej terapii pre pacienta
a predchadzat tak mozZnym zavaznym komplikaciam. Predkladany
projekt teda plne koreSponduje s prioritami vyhlasenymi Ministerstvom
zdravotnictva SR — personalizovana terapia, ktora je podporovanou
oblastou stanovenou vo schvalenom zozname podporovanych
oblasti.

Potencialny dopad Vami dosiahnutych
vysledkov na medicinsku prax

Hlavnym cieflom projektu je stanovenie normalnej hodnoty ,shear-
wave“ elastografie (SWEG)zdravého tkaniva pankreasu a odliSenie od
stavov lipomatbdzy a fibrézy pankreasu. Vystupné vysledky umozZnia
rychle, bezpecné a financne nenarocné stanovenie rozSirenych
patoléfgii pankreasu a umoZnia tak ich skoré sledovanie, liecbu
s predchadzanim vaznych komplikacii spojenych s tymito stavmi.
Hodnoty SWEG priradené k normalnej podzaludkovej Zzlaze mézu byt
V Klinickej praxi pouZité na vylu¢enie stavov spojenych s poruSenou
funkciou pankreasu a vo vedeckom vyskume ako zakladn& hodnota
pre porovnanie pri inych patolégiach pankreasu, akymi st aj nadory.

Vedecko-technologicka excelentnost’

Lipomatéza pankreasu je progresivna patolégia, pocas ktorej su
bunky pankreasu nahradené tukovymi bunkami, ktoré nie st schopné
plnit svoju funkciu. Tato choroba mé iny nazov - steatéza (alebo
dystrofia). Lipomatbza spésobuje deStruktivne zmeny v pankrease. V
dobsledku rastu tukovych tkaniv dochadza k naruSeniu metabolizmu
a zapalovej reakcii. Pokradujuci, zapalovy, chronicky proces
charakterizovany ireverzibilnymi  morfologickymi  zmenami  a
postupnou, ireverzibilnou nahradou Zlazy fibrotickym tkanivom sa
nazyva chronické pankreatitida (CP). V suéasnosti rozpoznavame 3
formy CP: chronicka kalcifikujica pankreatitida, chronicka obStrukéna
pankreatitida, chronicka autoimunitna pankreatitida. Endoskopicka
ultrasonografia (EUS) je vySetrenie s pouzitim ultrazvuku uréené k
zobrazeniu jednotlivych vrstiev steny traviacej trubice a prifahlych
organov. Senzitivita EUS pre detekciu lozZiskovych procesov
pankreasu je 95%, pricom rozmedzie sa pohybuje od 85% do 100%.
Viysoké senzitivita vychadza z moznosti tesného priblizenia sa k
organu bez interferencie inych tkaniv. Elastografia (EG) je
zobrazovacia modalita ultrasonografie zaloZena na demonstracii
rozdielu v tvrdosti tkaniva. Existuju dve zakladné techniky elastografie:
1. ,Strain® technika; 2. ,shear wave® (SW) technika. Zatial ¢o pre
konvexné US sondy st dostupné obe techniky pre EUS bola doposial
dostupnéa len ,strain® metéda. Zmena nastala vroku 2019, kedy
zmenou softwerového nastavania je mozné shear-wave vyuZit aj
v endoskopickej ultrasonografii.

Shear-wave elastografie (SWE) je novym ultrazvukovym konceptom,
ktory zobrazuje elastické viastnosti tkaniv, zvySuje Specifickost
ultrazvukového vySetrenia a tym zlepSuje diagnosticku istotu. Je to
metdda nezavisla na subjektivnych schopnostiach vySetrujuceho a
jednéd sa o kvantitativne zhodnotenie (na rozdiel od kvalitativneho
hodnotenia pri palpacii). Metéda je zaloZena na automatickom
generovanie prechodnej prie¢ne viny (shear waves) a opiera sa o fakt,
Ze zmena mechanickych vlastnosti tkaniva (predovSetkym zmena
tuhosti) je Casto odrazom patologickych procesov. Tuhost tkaniva
mozZno najjednoduchSie popisat Hookeovym zakonom, kde
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konstantou umernosti je fyzikalna veli¢ina zvang Youngov modul
pruznosti (elasticita - E) udavana v jednotkach tlaku (kilopascaloch -
kPa). Youngov modul pruznosti je definovany ako pomer medzi
kompresiou (= deformacnym napétim, vonkajsim homogénnom
stlacenim - S) a vyvolanym pnutim (= deformaciou telesa - e): E=S/
e [kPa]. Cim vy$$ia je Youngov modul pruznosti, tym je tkanivo tuh$ie,
a naopak. Shear waves CiZze prieéne (strizné) viny st mechanicky
vyvolané po kompresii tkaniva. V tkanivach sa Siri v prienom smere
vytvaranim tangenciélny kizavé sily medzi jednotlivymi vrstvami
tkaniva rychlostou 1-10 m / s. St teda ovela pomal$i ako tlakové (tzv.
Bulk) viny, ktoré su zakladom Standardného ultrazvukového obrazu a
Siri sa velmi rychlo (rychlostou cca 15600 m / s) postupnym stlaenim
vrstiev tkaniva. Prie¢ne viny st odozvou elastického odporu tkaniva
na mechanické vibracie s nizkou frekvenciou (50-200 Hz). Mézeme
Ak zmerat rychlost’ Sirenia (c) priecne viny a pritom vieme, Ze hustota
tkaniv (Q) je konstantna, méZzeme priamo vyjadrit’ elasticitu tkaniva (E)
podla vzorca: E = 3 oc2. Pritomnost striznych vin teda suvisi s
elasticitou daného prostredia. Kvapalina nema elasticitu, ale v tuhom
a pevnom prostredi sa strizné viny dobre Siria. Ak je teda prostredie
elastické, mbézeme vypocitat’ rychlost Sirenia strizné viny. Elasticita
tkaniv sa liSia v désledku patologickych procesov, a to tak, Ze maligny
loziska vécsSinou vykazuju vacSiu tuhost (30-270 kPa) ako loziska
benigne (1-70 kPa) alebo zdravé tkanivo. Pritom hustota tkaniv (Q) v
fudskom tele je relativne konStantna, blizka hustote vody (1000 kg /
m3) [3, 5, 16]. Hodnoty elasticity niektorych fudskych tkaniv boli
vyhodnotené s pouzitim kalibrovanych fantémov s odlisnou elasticitou
Ci st vysledkom klinickych Studii. Vystupom SWE je ultrazvukovy
obraz B-mode prekryty farebne kédovanu mapou, kedy kaZdému
bodu tkaniva je priradena farba, ktora kéduje jeho elastické viastnosti.
Vysledné mapa elasticity ndm zobrazuje uskutoCnené posunutie
Jednotlivych tkanivovych Struktur podla ich mechanickych vlastnosti.
Farebné kbédovanie obrazu (tab. 2) je v $kale Cervenej aZz modrej, kedy
tuhSie tkaniva su vykreslené teplymi odtierimi (Cerveno, Zlto) a méakSie
tkaniva studenymi farbami (modro, fialovo). V farebnych mapach je
modra farba Standardnym meradlom a je riou vykreslena mékka
solidny tkanivo &i viskézna tekutina v cystach. Cerveno a Zlto je
vykreslena tuha tkanivo (malignity). Cierne vypadky &i rézne odtiene
Sedi znamenaju stratu signalu shear wave a znaci Cistu tekutinu napr.
V cyste (prieCne viny sa tu ne8iri) &i tuht tkanivo (prieCne viny su
velmi slabé, su tlmené alebo rychlo propagované do okolia).
RozliSovacia schopnost’ obrazu je okolo 1 mm. Pri kaZzdom merani je
nutné pockat’ okolo 3 sekund na to, aby sa obraz SWE (obr. 2, 3)
zastabilizoval a az potom mbéZeme obraz zmrazit' a hodnotit.

V hepatologiu SWE slizia v monitorovani stupria cirhozy pecene, pri
pléanovani pacientov Cakajucich na transplantaciu pecene aj pri
posudzovani stavu transplantovaného organu. SWE poskytuje ¢asovo
realne kvantitativne zmapovanie peceriovej elasticity spolu s real-time
B-modem, a tym zlepSuje postdenie $tadii fibrézy (FO-F1, F2-F4). Pri
odlisenie Stadia fibrozy uz vieme, Ze stuperi F2 (signifikantné fibréza)
ma hodnotu elasticity do 7,1 kPa, Stadium F3 (pokrocila fibréza) do
8,7 kPa a S$tadium F4 (cirh6za) 10,4 kPa, pricom senzitivita a
Specificita vysetreni SWE je vysSia ako 90%.

Rychlost’ Sirenia ultrazvukovej viny ,shear wave* bola uréena aj pre
iné tkaniva ako prsna Zlaza, Stitna Zlaza a iné. Doposial v§ak nebola
stanovena hodnota pre pankreas ako ato hlavne v pripade
edndosonografického vySetrenia. V subore zaradenych pacientov
predpokladame typickt populacnt vzorku v rozsahu 25 — 90 rokov.
Rozptyl muZov Zien, BMI a pridruZzenych ochoreni priblizujici sa
bezZnej populacii. Predpokladame so zaradenim 70 — 120 pacientov
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roéne ¢o Cinni priblizne 300 pacientov. Pri takomto rozsahu
predpokladame Statistickii vyznamnost nameranych dat v celku. Za
ucelom  dosiahnutia  védcSej  Statistickej  validity  vySetrenia
a nameranych  hodnét  realizujeme  meranie  transkutannou
ultrasonografiou u zdravych dobrovolnikov vo vekovom rozsahu 20 —
90 rokov. Limitaciou tohto suboru bude BMI s hodnotou pod 25,
v zmysle obmedzeni vyplyvajucich s pouzitej metddy.

Inovativnost projektu

Ochorenia pankreasu maju v Eurépe aj na Slovensku stupajlcu
tendenciu. Na zobrazenie pankreasu sa vyuZzivaju modality akymi su
ultrasonografia, pocitacova tomografia a magneticka rezonancia. Tieto
vySetrenia sice dokaZu zobrazit patolégie na pankrease ako su
nadory, kalcifikaty apod. Nedokazu vSak jednoznacne urcit difuznu
prestavbu podZaludkovej Zlazy a odlisit tak normalny pankreas od
pocinajucej lipomatdzy alebo lipomatézne zmeny od pocinajucej
fibrotickej prestavby pripadne pocinajucej pseudotumoréznej
prestavby od infiltrativne rasucich nadororv pankreasu. Elastografia
ako nova metéda, dokaze sledovat’ zmeny v elasticite tkaniva a tym
umozriuje vyslovit podozrenie na zmeny v porovnani sinym
(zdravym) tkanivom. Shear-wave elastografia je najnovSou metddou
elastografie, ktora umoZriuje neinvazivne meranie elasticity tkaniva za
pouZitia Standardného externého impulzu a jej vysledky su potom
fahko . Takéto merania st potom [ahko opakovatelné
a kvantifikovatelné. Inovativnost projektu spociva v pouzZiti uz
odskusanej metddy (liver-fibrosis index) aplikaciou na parenchym
pedene. DalSia inovacia spodiva v sumacii vysledkov nie len
transkutannej elstografie ale aj endoskoipicke, ktora umozni realizaciu
tohto merania aj u ludi s vyS§sim BMI alebo pri inak nedostupne
podZaludkovej Zlaze.

Pracovné Cinnosti
(aktivity a ¢asovy harmonogram)

Prvé faza projektu 1 rok - analyza shear-wave elastografickych merani
pankreasu pomocou EUS u zdravych dobrovolnikov a pacientov s
nepritomnou patolégiou pankreasu. Naber vhodnych dobrovolnikov
vo veku 20 — 90 rokov s BMI pod 25. Transkutanna shear-wave
elastografia, dizka jedného merania do 10 min, predpokladany podet
merani do 300.

Druhou c¢astou prvej fazy aj aj subezny naber dobrovolnikov pri
endosonografickom vySetreni pankreasu z inych pricin
a endosonografickom vyS$etreni inych C¢asti gastrointerstinalneho
traktu. Casovy harmonogram tejto éinnosti presahuje prvu, druhu aj
tretiu fazu. Predpokladame typickt populaént vzorku v rozsahu 25 —
90 rokov. Rozptyl muZov Zien, BMI a pridruZzenych ochoreni
priblizujuci sa beznej populacii. Predpokladame so zaradenim 70 —
120 pacientov roéne ¢o ¢inni priblizne 300 pacientov. V tejto skupine
pacientov pocitame s rozptylom do troch skupin — zdravy
pankreas/lipomatéza/fibroza.

Druhé faza nasleduje po skonceni prvej casti prvej fazy tj. v druhom
roku Studie, po zhromazZdeni dostato¢nych dat od zdravych
dobrovolnikov stanovit' ,,cut off* hodnotu normalneho shear-wave
elastografického obrazu pankreasu.

Tretia faza pokracuje v nadvéznosti na druhu - na zaklade ziskanych
dat Statisticky zhodnotit a vypracovat’ zaklady hodnotenia elastografie
pankreasu shear wave metédou pomocou EUS ako unikatnej
diagnostickej modality, vhodnej pre $irsiu vzorku pacientov.

Stvrté faza — vtrefom roku $tudie predpoklada s vypracovanim
hodnotiaceho systému patologickych stavov pankreasu, zbieranie
Jednotlivych elastografickych merani patologickych stavov pankreasu
— loZiskovych procesov, chronickych ochoreni postihujucich pankreas.
Stratifikacie  terapie  pacientov, dispenzarizacia,  sledovanie
elastografickych zmien jednotlivych ochoreni v ¢ase, stanovenie
maligneho potencialu a spravne naasovanie chirurgickej lieCby.
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Stanovenie ,,cut offY hodnoty normalneho shear-wave

H | Vysledky projektu

elastografického obrazu pankreasu.

Statistické zhodnotenie a vypracovanie zékladov hodnotenia
elastografie pankreasu shear wave metédou pomocou EUS ako
unikatnej diagnostickej modality.

Vlypracovanie hodnotiaceho systému patologickych stavov pankreasu,
zbieranie a katalogizacia jednotlivych elastografickych merani
patologickych stavov pankreasu — loZiskovych procesov, chronickych
ochoreni postihujtcich pankreas.

I Prinosy projektu

Stratifikacia  terapie  pacientov,  dispenzarizacia,  sledovanie
elastografickych zmien jednotlivych ochoreni v ¢ase, stanovenie
maligneho potenciélu a sprédvne naCasovanie chirurgickej lieCby.
Validacia shear-wave elastografie ako inovativnej diagnostickej
metody ochoreni podzZaltidkovej Zlazy v praxi.

J Iné realizované projekty v danej oblasti

K | Analyza rizik

Nedostato¢ny pocet dobrovolnikov pre endosonografické vySetrenie
pankreasu. Rie$enim je prediZenie trvania druhej éasti prvej fazy
projektu na celé tri roky od zacatia projektu, ¢o by malo byt
dostatoéné Casové obdobie s rezervou na zaradenie Statisticky
vyznamného poctu merani shear-wave elastografie.

Predpoklad vzniku patentov a stanovisko
k otazke dusevného vlastnictva

Nepredpokladdme vznik novych patentov.

M Informovanost’

O Ciastkovych a kompletnych vysledkoch  projektu  budeme
informovat’

1.Publikacie: Vysledky budu mat celosvetovy dosah na vedecku a
medicinsku komunitu. Ocakavame publikacie vo vyznamnych
zahrani¢nych karentovanych c¢asopisoch. Ocakavame publikacie v
Slovenskych vedeckych aj odbornych ¢asopisoch.

2. Konferencie: Ziskané vysledky budeme pravidelne publikovat na
vyznamnych svetovych a eurdpskych vedeckych a medicinskych
radiologickych a gastroenterologickych podujatiach ako su ESGE,
UEGW, DDW, AGA.

3. Neodborné publikacie a publikacné aktivity, vratanie masmédii, za
ucelom zvy8enia povedomia Sirokej verejnosti o problematike
ochoreni pankreasu a primarnej prevencii.

VV-2019-R-EK-SJ

V pripade potreby efektivna spolupraca s Etickou komisiou
(stanovisko, ak je relevantné)

Projekt bude v pripade schvalenia a pred samotnou realizaciou predlozeny na schvalenie Etickej komisii JLF UK.
Relevantny doklad o schvaleni bude nasledne predlozeny ako sucast priebeznej spravy projektu.




Celkovy a podrobny rozpocet projektu na 3 roky
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Identifikané Cislo projektu

2019/44-UKMT-7

Ziadatel

Univerzita Komenského v Bratislave, Jesseniova
lekdrska fakulta v Martine

Ei a K ia pankreasu Zodpovedny rieSitel’
Nazov projektu he ako nova met6da
Akronym projektu PANCREAS Sledované obdobie 2019-2021
2019 2020 2021
z toho z toho z toho
Ekonomicka ¢ ¢ -
o 0 ¢ Vydavky zo @ Vydavky zo ¢ Vydavky zo
kIaSIfikéma. Polozka Rdavky; Statneho V'as‘."é Predpokladana $pecifikacia polozky VPR $tatneho V'as‘f‘é F a Specifikacia polozky Vydavky Statneho Vlastné zdroje Predpokladana $pecifikacia polozky
rozpoctovej celkom ~ zdroje celkom - zdroje celkom -
N " rozpoctu rozpoctu rozpoctu
klasifikacie
600 Bezné vydavky
Mzdové naklady pre priamich Gcasnikov projektu, Mzdové naklady pre priamich Gcasnikov projektu, Mzdove naklady pre prlamlch uéasmkovl
N . " " o . . N projektu, podl odpracovanych normovanych
podr odpracovanych normovanych hodin. podr odpracovanych normovanych hodin. hodin. & ji 4 odborna &i "
610 000 Mzdy 5769,23 € 0,00 € 5769,23 € |Specializovana odborna &innost v odboroch 17 307,69 € 0,00 € 17 307,69 € [Specializovana odborna ¢innost v odboroch 17 307,69 € 0,00 € 17 307,69 € 0cin. Specidlizovana odooma Cinnost v~
P . . - " P . . - " . odboroch gastroenteroldgia, chirurgia, patoldgia.
, chirurgia, gastroenterolégia, chirurgia, patoldgia. Statistické L " P
. P . P . Statistické spracovanie. Pomocné prace
spracovanie. Pomocné prace sesterské. spracovanie. Pomocné prace sesterskeé. sesterské
Naklady na zdravotné a socidlne poistenie: 35,2% z Naklady na zdravotné a socidlne poistenie: 35,2% z Naklady na zdravotné a sociélne poistenie:
620 000 Povinné odvody 2030,77 € 0,00 € 2030,77 € |vyplatenych mzdovych nakladov podra platnej 6092,31 € 0,00 € 6 092,31 € |vyplatenych mzdovych nakladov podra platnej 6092,31 € 0,00 € 6092,31 € 35,2% z vyplatenych mzdovych nakladov podla
legislativy. legislativy. platnei legislativy.
Osobné vydavky spolu 7.800,00 € 0,00 € 7.800,00 € 23 400,00 € 0,00 € 23 400,00 € 23 400,00 € 0,00 € 23 400,00 €
631 Cestovné nahrady
631 001 Cestovné nahrady tuzemské 0,00 € 0,00 € 0,00 € Slovenské vedecké a odborné podujatia 1500,00 € 1500,00 € 0,00 € Slovenské vedecké a odborné podujatia 1.000,00 € 1.000,00 € 0,00 € Slovenské vedecké a odborné podujatia
Svetové a europske vedecké a medicinske podujatia, Svetové a eurépske vedecké a medicinske podujatia, Svetové a eurépske vedecké a medicinske
631 002 Cestovné nahrady zahrani¢né 0,00 € 0,00 € 0,00 € radiologické a gastroenterologické podujatia ako st 2 500,00 € 2500,00 € 0,00 € radiologické a gastroenterologické podujatia ako st 2 500,00 € 2500,00 € 0,00 € podujatia, radiologické a gastroenterologické
ESGE, UEGW, DDW, AGA ESGE, UEGW, DDW, AGA poduiatia ako si ESGE, UEGW, DDW, AGA
632 . Energie, v.od'a.
Naklady na energie na pracoviskach, na ktorych sa Naklady na energie na pracoviskach, na ktorych sa Naklady na energie na pracoviskéach, na ktorych
632 001 Energie 1190,00 € 1190,00 € 0,00 € bude priamo realizovat ¢innost vyplyvajtca z 2 000,00 € 2000,00 € 0,00 € bude priamo realizovat ¢innost vyplyvajtica z 2000,00 € 2000,00 € 0,00 € sa bude priamo realizovat ¢innost vyplyvajica z
projektu. projektu. projektu.
633 Material
633 006 V&eobecny material 8910,00 € 8910,00 € 0,00€ Jednoragoye_mvtraveno'zne sety. jednorazove infuzne 17 500,00 € 17 500,00 € 0,00€ Jednuraz_o_vellr{travenovzne sety, jednorazove infuzne 17 500,00 € 17 500,00 € 0,00 € Jeqnorazove \nt(ayer)o'zne sety" Jedr!o(azove
sety, antibiotika, sedativa a iné. sety, antibiotiké, sedativa a iné. inflzne sety, antibiotiké, sedativa a iné.
633010 Pracovné odevy, obuv a pracovné pomécky 1500,00 € 1500,00 € 0,00 € :ei:gorazove obliecky, navleky, masky, tvarové Stity 2 500,00 € 2500,00 € 0,00 € :ei:néurazove obliecky, navleky, masky, tvarové stity 21500,00 € 2 500,00 € 0,00€ ;Z?yzrianz:ve obliecky, navleky, masky, tvarové
637 Sluzby
Vzdelavacie aktivity zamerané ana aktualne Vzdelavacie aktivity zamerané ana aktualne poznatk Vzdelavacie aktivity zamerané ana aktualne
637 001 Skolenia, seminare 2000,00 € 2000,00 € 0,00 € poznatky v ultrasonografii, endoskopii a $tatistickych 2000,00 € 2000,00 € 0,00 € ity e aine poznatky 2000,00 € 2000,00 € 0,00 € poznatky v ultrasonografii, endoskopii a
. v ultrasonografii, endoskopii a $tatistickych metédach . L .
metédach Statistickych metédach
Propagaéné materialy za u¢elom naboru . . . ‘s " . " .
dobrovolnikov, vidaviy na nékup stravngeh Vidavky nanakup sraunjeh poukzok pre Vidavey na nakup siravnieh poukdzok pro
637 004 Vseobecné sluzby 1400,00 € 1400,00 € 000€ |poukaZok pre dobrovolnitky - Gcastnitky Studie za 1250,00 € 1.250,00 € 000€ obrovolnicy - castnicky sidie za voelom .| 1250,00€ 1250,00 € 0,00€ oprovonicly - ticastnicky Sudio za Leeo
"t PR I P kompenzéacie nakladov spojenych s icastou na Studii kompenzacie nakladov spojenych s u¢astou na
ucelom kompenzacie nakladov spojenych s u€astou L o o T " PRSI 5 PR .
PO . L . 3 a iné sluzby spojené s rieSenim projektu. $tudii a iné sluzby spojené s rieSenim projektu.
na $tudii a iné sluzby spojené s rieSenim projektu.
700 Kapitalové vydavky
4 jadrovy pocita¢, vyrovnavacia pamat 8-16 MB,
713 002 Nakup vypottovej techniky 2000,00 € 2000,00 € 0,00 € DDR 4 16-32 GB, graficka karta 6-8 GB pamate, 15- 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 €
17,3 " monitor, PCle SSD 512 GB - 1 TB
Tovary a sluzby spolu 17 000,00 € 17 000,00 € 7.800,00 € 29 250,00 € 29 250,00 € 0,00 € 28 750,00 € 28 750,00 € 0,00 €
Vydavky celkom 24 800,00 € 17 000,00 € 7.800,00 € 52 650,00 € 29 250,00 € 23 400,00 € 52 150,00 € 28 750,00 € 23 400,00 €




	zmluva.pdf
	3.1.A
	3.1.B
	3.2

