Zmluva o spolupraci pri vedeckom vyskume

uzatvorena podla § 51 a nasl. zikona ¢. 40/1964 Zb. Ob¢iansky zakonnik v platnom

L.

Nazov:
Sidlo:

zneni (d’alej len ,,Ob¢iansky zakonnik*)

Zmluvné strany

Trnavska univerzita so sidlom v Trnave (d’alej len ,, TU*)
Hornopoto¢na 23,918 43 Trnava

Statutarny zastupca: prof. PaedDr. René Bilik, CSc., rektor TU
Tyka sa stucasti: Trnavska univerzita v Trnave, Fakulta zdravotnictva a socidlnej prace,

1CO:

prof. MUDr. Jaroslav Slany, CSc., dekan
31825249

(d’alej len ,,univerzita*)

Nazov:
Sidlo:

Fakultna nemocnica Trnava
A. Zarmova 11,917 02 Trnava

Statutarny zastupca: JUDr. Vladislav Srojta

ICO:

00610381

(d’alej len ,,nemocnica*)

II.

21

2,

1i.

1il.

iv.

Preambula

Ked'Ze univerzita

je verejnou vysokou Skolou zriadenou zékonom ¢. 191/1992 Zb.,
vykondvajucou svoju ¢innost podla zakona ¢. 131/2002 Z. z. o vysokych
Skolach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v platnom zneni (d’alej len
»Zakon o vysokych Skolach®), ktora uskutoénuje Studijné programy prvého,
druhého a tretieho stupnia a podiel’a sa na vyskumnej ¢innosti;

je v zmysle zakona o vysokych $kolach vysokou skolou a sic¢asne pravnickou
osobou vykonavajicou vyskum a vyvoj;

podra zékona o vysokych $kolach napliia ulohy vysokych §kél v oblasti vedy
a techniky, ktorymi je vykonavat zékladny vyskum, aplikovany vyskum a
vyvoj, vyuzZivat' najnovsie poznatky vedy a techniky pri vzdelavani Studentov a
zapdjat’ ich do tvorivej vedeckej ¢innosti;

prostrednictvom svojej stcasti - fakulty, v zmysle zakona o vysokych skolach
vykonava, v stlade so svojim zameranim, vyskumnu, vyvojovu, umelecku
alebo d’al$iu tvorivu ¢innost’;

uzatvorila zmluvu s Eur6pskou komisiou, GRANT AGREEMENT NUMBER
101016216, dia 4.12.2020, ucinna dna 23.12.2020, na projekt ,,Unravelling
Data for Rapid Evidence-Based Response to COVID-19’ — ‘UnCoVer’ (d’alej
len ,,grantova zmluva‘®). Projekt UnCoVer zhromazd'uje udaje o poskytovani
starostlivosti pre pacientov s ochorenim COVID-19 v Eurépe aj mimo
europskych krajin. Zber tychto udajov umozni Studovanie rizikovych faktorov
ochorenia, ako aj bezpecnosti a Gi¢innosti stratégii a liecby COVID-19 v beznej
klinickej praxi.

Ked’Ze nemocnica

je Statna prispevkova organizacia poskytujuca sluzby zdravotnej starostlivosti v
sulade so zriadovacou listinou vydanou Ministerstvom zdravotnictva


petra.porubcan



i,

1il.

1v.

Slovenskej republiky a povolenim vydanym Ministerstvom zdravotnictva
Slovenskej republiky v zmysle zakona ¢. 578/2004 Z. 7. o poskytovatel'och
zdravotnej  starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch,  stavovskych
organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov, v
zneni neskorsich predpisov;

zbiera osobné udaje o pacientoch v rameci §tadie Exploracia dat pre rychlu
a dokazmi podloZenu odpoved’ na pandémiu COVID-19 (skratene UnCoVer,
dalej tiez ,,3tadia unCoVer“), na pravnom zaklade zverejnenom na
mps://fntt.sk/o-nemocnici/ochrana-sukromia/ v sulade s nariadenim
Eur6pskeho parlamentu arady (EU) & 2016/679 7 27.4.2016 o ochrane
fyzickych 0s6b pri spractvani osobnych udajov a o vol'nom pohybe takychto
Udajov (dalej tiez ,,nariadenia GDPR*);

spracuva osobné udaje o tych pacientoch, ktori stihlasili so zaradenim do Stadie
UnCoVer za ticelom vedeckého vyskumu (d’alej len ,,pacienti 2

ma zaujem poskytnit anonymizované osobné tdaje 0 pacientoch lie¢enych
v jej zariadeniach a/alebo klinikdch univerzite vyluéne za uéelom ich d’alsej
analyzy a vyskumu v rdmei $tudie unCoVer;

dohodli sa zmluvné strany na uzatvoreni tejto zmluvy za nasledovnych podmienok.

III. Predmet zmluvy

3.1.

IV. Odmena

4.1.

Predmetom tejto zmluvy je zavdzok nemocnice poskytnit’ univerzite
anonymizované osobné udaje pacientov, a to z ich zdravotnej dokumenticie,
vedenej nemocnicou v automatizovanej forme v nemocni¢nom informa¢nom
systtme FONS Enterprise alebo obdobnom informa¢nom systéme (dalej len
»anonymizované zdravotné udaje*), v rozsahu a za podmienok dohodnutych
vtejto zmluve, ana druhej strane zavizok univerzity tieto anonymizované
zdravotné udaje prevziat spoésobom podla ¢l. V. zmluvy apouZit' ich na
dohodnuty ucel.

Zmluvné strany vyhlasuju, e anonymizované zdravotné Udaje sa pre potreby
Stadie UnCoVer poskytuju bezodplatne.

V. Prava a povinnosti zmluvnych stran

3 L
1

ii.

1il.

Nemocnica sa zavizuje, ze
do databéazy pacientov na cely Stidie UnCoVer budt zarad’ovani len pacienti,
ktori udelili pisomny sthlas so zaradenim do $tidie UnCoVer (dalej tiez
,»,dotknuté osoby*).
osobné udaje pacientov ako dotknutych 0s6b budu spracuvat’ len opravnené
0soby nemocnice ako prevadzkovatel'a v sulade s nariadenim GDPR;
zdravotné  Gdaje  pacientov  budg poskytnuté  univerzite vylucne
Vv anonymizovanej forme. Elektronicka verzia stboru ur¢eného na poskytnutie
univerzite bude uloZen4 na PC zodpovednych 0s6b nemocnice -

- MUDr. Déria Rabarova, PhD

- doc. MUDr. Adriana Krsédkova, PhD
(dalej len ,,zodpovedné osoby nemocnice*). Prenos stboru sa uskuto¢ni
prostrednictvom Protokolu prenosu stiborov (FTP). Na PC zodpovednych 0sob



5.2.

5.3,

5.4.

3.5

5.6.

1l

nemocnice bude inStalovany FTP klient, na strane vyskumného zamestnanca
univerzity FTP server, pricom pristup na ukladanie siboru na tento server bude
povoleny iba zverejnej IP adresy pridelenej PC zodpovednych o0sob
nemocnice. Na strane univerzity bude mat’ pristup k FTP serveru priamo
zodpovedny vyskumnik — doc. PhDr. Marek Majdan, MSc, PhD.

Nemocnica v celom rozsahu zodpoveda za zakonnost' spractivania osobnych
udajov pacientov ako dotknutych o0s6b do ¢&asu ich konverzie do
anonymizovanej formy.

Anonymizovana forma poskytnutia zdravotnych udajov znamend, Ze budu
nemocnicou spracuvané do takej podoby, Ze nebude moZné jednoznaéne
a nezamenitel'ne urcit, komu zdravotné udaje po konverzii patria.

Nemocnica vyhlasuje, Ze zber osobnych udajov pacientov za ucelom
participacie na $tudii UnCoVer bol schvaleny v jej Etickej komisii FNTT dia
31.03.2021.

Nemocnica berie na vedomie asuhlasi, Ze flou zozbierané a do
anonymizovanej podoby upravené zdravotné udaje pacientov (lokdlna analyza
Gdajov) budt vyhodnocované tretou stranou, po zozbierani udajov zo vietkych
participujucich organizéacii alebo pracovisk vramci EU aj mimo EU
(komplexna analyza idajov) do spolo¢nej databazy projektu UnCoVer.
Univerzita sa zavizuje

dat’ k dispozicii anonymizované zdravotné Udaje participujucim ucastnikom
projektu UnCoVer len prostrednictvom zriadeného vzdialeného pristupu
k udajom,;

spolupracovat’ s nemocnicou a poskytnut’ jej v dostatoénom ¢asovom predstihu
vSetky nevyhnutné informacie potrebné pre zber osobnych tdajov pacientov
tak , aby bola §tadia UnCoVer uskuto¢nitel'na.

VI. Zanik zmluvy

6.1.

Nemocnica bude uskutoctiovat’ zber osobnych tdajov pacientov na ucely
Stadie unCoVer do 14.11.2022 (datum ukoncenia projektu podla grantovej
zmluvy, kapitoly II, ¢l. 3).

VII. Zaverecné ustanovenia

7.1.

T2

7.3.

Tato zmluva sa riadi pravnym poriadkom Slovenskej republiky. Pravne vztahy
vyslovne neupravené touto zmluvou sa riadia prislu$nymi ustanoveniami
Obcianskeho zékonnika a stvisiacimi, vSeobecne zavdznymi pravnymi
predpismi.

V pripade, ak niektoré ustanovenie tejto zmluvy je alebo sa stane neplatnym ¢i
neucinnym, nedotyka sa to ostatnych ustanoveni tejto zmluvy, ktoré zostavaji
platné a u€inné. Zmluvné strany sa v takom pripade zavizuji dodatkom k tejto
zmluve nahradit’ neplatné ¢i neu¢inné ustanovenie ustanovenim platnym ¢&i
ucinnym, ktoré c¢o najlepSie zodpoveda povodne zamySlanému ucelu
ustanovenia neplatného ¢i neucinného. Do uzavretia takého dodatku plati
zodpovedajica pradvna uprava vSeobecne zavidznych pravnych predpisov
Slovenskej republiky.

Tato zmluvu je moZno menit' a dopitiat len vo forme pisomnych ¢islovanych
dodatkov po vzidjomnej dohode oboch zmluvnych stran podpisanych oboma
zmluvnymi stranami.



7.4.

7.5.

7:6.

7.7.

V Trnave, dia

Za univerzitu:

/

Zmluvné strany sa zavizuju zachovavat mlcanlivost o vsetkych
skutocnostiach, ktoré sa dozvedeli pri rokovani o tejto zmluve a pri jej plneni.
Tato povinnost’ trva aj po skonéeni zmluvy.

Tato zmluva nadobtda platnost diiom jej podpisania obidvomi zmluvnymi
stranami a G¢innost’ diom nasledujucim po dni jej zverejnenia v zmysle §47a
ods.1 zakona ¢. 40/1964 Zb. Obcianskeho zakonnika v zneni neskorsich
predpisov, v spojeni s §5a zakona ¢ 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k
informdciam a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni neskorsich
predpisov. Zmluvné strany podpisom tejto zmluvy vyjadruji svoj suhlas s jej
zverejnenim v plnom rozsahu.

Zmluva je vyhotovena v (troch) rovnopisoch, z ktorych 2 (dva) dostane
univerzita al (jeden) dostane nemocnica, kazdy rovnopis s platnostou
originalu.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si tito zmluvu precitali a s jej obsahom suhlasia,
d’alej vyhlasuju, Ze zmluva bola uzatvorena podla ich pravej a slobodnej vole,
ur¢ite, vaZne a zrozumitelne, nie v tiesni ani za inak napadne nevyhodnych
podmienok a na znak sthlasu s jej znenim ju vlastnoruéne podpisuju.

V Trnave, diia

Za nemocnicu

prof. Pacavr-René Bilik, CSc. Fakultnd mol cau.nava
rektor JUDr. V 1is”  Srojta
o

MUDr. T~aslav Blany, CSc.

I n
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