Zmluva o vykondvani klinickej $tadie
a

Zmluva o zachovani ml¢anlivosti

Zmluva o vykondvani klinického ski8ania a Zmluva o zachovani ml&anlivosti (spolo¢ne
d’alej oznaCované ako “Zmluva®) sa uzatvaraji medzi

Univerzita Komenského v Bratislave, Farmaceuticka fakulta
Odbojarov 10

832 32 Bratislava

1C0: 00397865-03

(“Zadavatel’ studie”)

v zastlpeni

Prof. PharmDr. Pavel Mucaji, PhD.

dekan Univerzity Komenského v Bratislave, Farmaceutickej fakulty
Odbojarov 10

832 32 Bratislava

MIRAKL, a.s.

Moldavska cesta 8/A, 040 11 KoSice

1CO: 35 895 136

OR OS Kosice I, odd. Sa, vloZzka &. 1448/V

Statutdrny orgdn: Mgr. Toma§ Slechan, predseda predstavenstva
Ing. Maridn Hodak, len predstavenstva

(“Ingtiticia”)

Kazdy z nich je d’alej uvadzany pod oznaéenim “Zmluvna strana” a spolu st uvadzani
pod oznacenim “Zmluvné strany”.
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CAST 1: UVODNE USTANOVENIA

(1) Pre ucely Zmluvy Projektovym vedicim za Univerzitu Komenského v Bratislave,
Farmaceuticka fakultu je:

PharmDr. Zuzana Haramiova

Univerzita Komenského v Bratislave, Farmaceuticka fakulta

Kalinéiakova 8

832 32 Bratislava

(2) Pre ucely Zmluvy Koordinujicim skii3ajicim za Inititiciu je:
Mgr. Zdenka Slunska, Ph.D.
Mirakl, a.s.
Einsteinova 23, Digital Park II/D
851 01 Bratislava

(3) Pre Giely zmluvy sa pod SPPA klinickou $tudiou (d’alej len ,,Stddia®) rozumie
multicentrickd, Ciastofne zaslepend (posudzovatel’), kontrolovani, randomizovand,
paralelnd, pragmatickd 3tiidia hodnotiaca u¢inok dennych SMS pripomienck v
lekarenskej starostlivosti starSich pacientov s hypertenziou na zlepSenie pacientskej
adherencie k uZivaniu antihypertenzivnych liekov.

(4) Projektovy tim 3tadie (d’alej len ,,Projektovy tim*) tvoria vietci vedecki pracovnici,
ktori sa podiel’ali na zostavovani Protokolu a st v fiom detailne uvedeni.

(5) Lekdreti, v ktorej sa vykonéva Sttdia sa ozna&uje ako ,,Studijn4 lekdren*.

(6) Farmaceuti a farmaceuticki laboranti zapojeni do vykondvania §tadie v Studijnych
lekarriach st oznacovani ako ,,Clenovia $tudijného timu”.

(7) Farmaceuti, ktori st Clenmi $tudijného timu, st oznaovani ako ,,SkidSajici®.

(8) Skudajlici, ktory mé hlavnii zodpovednost’ za vykondvanie §tadie v Studijnej lekarni,
je oznadovany ako ,,Vedici skiasajici®.

(9) Pacienti zaradeni do Stidie sti oznadovanf ako ,,U&astnici $tadie.

(10) Protokol klinickej 3tudie (d’alej len ,,Protokol) vypracovava Projektovy tim a po
podpise Zmluvy bude poskytnuty Indtiticii aj SkuSajucim. Protokol upravuje cely
priebeh Stidie aj spracovanie jej vysledkov v stlade so vietkymi relevantnymi
pravnymi predpismi a musi byt’ schvéleny Etickou komisiou pre biomedicinsky vyskum.

(11) Opera¢ny manuél pre skiSajucich (d’alej len ,,Manudl“) vypracuje Projektovy
veduci na zaklade Protokolu. Manuél obsahuje len informécie potrebné pre Skusajtcich
nevyhnutné na realizdciu Studie.

(12) Na v3etky informécie ziskané pri realizécii Stadie, najmi na osobné informacie

Utastnikov $thdie, sa vztahujii relevantné ustanovenia zékona ¢&. 122/2013 Z. =z
o ochrane osobnych tidajov a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskor$ich

predpisov.
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CAST 2: ZMLUVA O VYKONAVANI KLINICKEJ $TUDIE

Clénok 1
Rozsah posobnosti a idel

(1) Projektovy vedici koordinuje Studiu, ktorej zadavatelom je Univerzita Komenského
v Bratislave, Farmaceuticka fakulta.

(2) Zmluvné strany tymto sthlasia s vykonavanim Stadie v stilade s:

a)
b)
c)
d)

€)

Protokolom;

Manudlom;

Zmluvou;

zdsadami medzindrodnej Smemnice spravnej klinickej praxe E6(R1) — ICH
Guideline for Good Clinical Practise E6(R1);

platnymi pravnymi predpismi a poZiadavkami Slovenskej republiky upravujucimi
klinické ski8anie v rAmci biomedicinskeho vyskumu.

Clanok 2
Povinnosti projektového vediceho

Projektovy veduci plni nasledovné povinnosti:

a)
b)

<)
d)

e)
f)

g)
h)

i)

k)

ziskava povolenie k uskutoneniu klinickej $tidie od etickej komisie pre
biomedicinsky vyskum (d’alej len “Etickd komisia”);

oznamuje vSetky relevantné dodatky a zmeny v Protokole polas trvania Studie
Etickej komisii;

zaregistruje Studlu v oﬁmalne; medzindrodnej databaze pre klinické 3tidie;

osobne vySkol'uje vietkych Clenov 3tudijného timu na vykondvanie Studijnych
aktivit;

vytvédra a udrZiava Hlavny stbor klinického skusania Stadie obsahujuci vietky
esencialne dokumenty klinickej $tadie;

v spolupréci so SkdSajucimi vytvara a udrziava Dokumentéaciu ské$ajiceho, ktora
obsahuje v3etky dokumenty potrebné pre Skusajiicich;

véas informuje Clenov Studijného timu o pripadnych dodatkoch a/alebo zmenach v
Protokole a/alebo Manudli;

podporuje a je plne k dispozicii Institicii, Hlavnému skiiajticemu, Skusajumm aj
ostatnym Clenom Stadijného timu vo vietkych veciach savisiacich so Stadiou pocas
celého jej trvania (telefonicky nepretrZite od 8:00 do 20:00), v pripade pracovne;
neschopnosti alebo Cerpania dovolenky tito povinnost deleguje na iného &lena
Projektového timu;

skompletizuje Studijni dokumenticiu v sdlade s platnymi prdvnymi predpismi a
poziadavkami v oblasti klinického skti$ania;

vypracuje Zavere¢na spravu klinickej $tadie ((plne znenie v anglickom jazyku;
zhrnutie v slovenskom jazyku), predloZi ju Etickej Komisii a Institicii a nasledne
o vysledkoch strugne pisomne informuje Utastnikov §tadie;

v pripade inSpekcie niektorej zo $tudijnych lekarni Etickou komisiou, pripravi
potrebnt Studijnd dokumentdciu a bude tito indpekciu sprevidzat v predmetnej
Studijnej lekarni.
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Clanok 3
Povinnosti InStiticie

(1) Indtiticia zabezpedi, aby Koordinujtici sktsajaci a ostatni Clenovia Studijného timu
mohli bez tazkosti vykondvat' jednotlivé $tudijné tlohy. V pripade, ¥ Koordinujtci
skiSajuci alebo iny SkdSajici ukonéi svoj pracovny pomer s InStiticiou v priebehu
Stadie, Institicia podpori Projektového vediiceho pri hl'adani vhodnej néhrady.

(2) Institicia zabezpeci, Ze kaZd4 z vybranych lekérni zo skupiny Dr.Max zaradi vopred
uréeny pocet pacwntov do Studie podl'a Statistickych poZiadaviek zaruujicich externt
validitu vysledkov Stidie. V pripade, Ze ktordkol'vek lekdreii nebude schopna zaradit’
vopred dohodnuty polet pacientov, Institicia podpori Projektového vediceho vo vybere
d’alSej vhodnej lekdrne na dosiahnutie potrebného po&tu zaradenych pacientov. Celkovy
planovany pocet zaradenych pacientov je 300.

(3) Institticia shlasi, % Stidia sa bude vykonévat' v zariadeniach lekérni Dr.Max a tieto
moézu byt pouZivané pre uéely Stidie stanovené Protokolom, vritane pouZivania
telefénu, skenera, osobného potitata a pripojenia na internet bezodplatne/bez nahrady.

(4) Institdcia berie na vedomie asuhlasi stym, %e Protokol je dostupny vyhradne
v anglickom jazyku. Zhrnutie Protokolu je dostupné v sIovenskom jazyku. Manual aj
vietky ostatné 3tudijné materidly ainformécie uréené pre Ugastnikov $tadie budt
dostupné v slovenskom jazyku.

(5) Indtitacia zabezpeli, Ze vo vSetkych vybranych lekariach bude k dispozicii
validovany tlakomer a pre ucely Studijnej dokumenticie poskytne Projektovému
vedicemu kopie validaénych alebo kalibraénych certifikitov bezodplatne.

(6) Institicia bola informovan4 a stihlasi s Casovym ha,rmonogramu tadie (Priloha €. 1)
a povinnostami Clenov $tudijného timu, uvedenymi nizsie. Casovy harmonogram §tadie
Je orientalny. VSetky fazy projektu sa uskuto¢nia v stanovenom poradi aviak plénované
potiatoéné a kone¢né ddtumy sa méZu presunit’ v zdvislosti od externych okolnosti na
strany Zaddvatela a/alebo Projektového timu a/alebo Intiticie; najviac viak o 6
kalendarnych mesiacov.

(7) Indtiticia zabezpe&i archivdciu Dokumentacie skt$ajiceho v Studijnych lekartiach
po dobu 15 rokov, v sulade s ustanoveniami § 42 ods. 2 zdkona &. 362/2011 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni
neskorSich predpisov. V pripade zmeny miesta archivicie, Inititicia vopred pisomne
informuje Zadavatel'a o novom mieste archivacie.

(8) Po schvaleni Studie Etickou komisiou, Inititicia: organizagne aj finanéne zabezpedi
grafické spracovanie, tvorbu a distribliciu informaénych materidlov pre Ufastnikov,
ktoré bud pouzité v Studii. Obsah tychto informaénych materidlov pripravi Projektovy

tim

Clénok 4
Povinnosti Clenov §tudijného timu

(1) Clenovia $tudijného timu majt podas trvania Stadie nasledovné povinnosti:
a) vykonavat' 3tudijné aktivity z vlastnej vedeckej iniciativy bez dodatodného
naroku na finanény honorar;
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dodrZiavat’ Protokol, Manudl aich pripadné dodatky pocas celej doby trvania
Studie;

ziCastnit’ sa osobne na Skoleni usporiadanom Projektovym vedicim, podas
ktorého budi do detailov prebrané vietky $tudijné aktivity;

spolupracovat’ s Projektovym vedtcim pri uzatvarani §tudijnej dokumentacie po
ukonceni §tadie;

bezodkladne (najneskér do 24 hodin) oznamovat’ vietky t'aZkosti a potencidlne
problémy v Stadii Projektovému ved(icemu.

(2) Kazdy Veduci skuSajici podpide s Projektovym vedticim samostatnd Zmluvu o
povinnostiach vediceho skudajliiceho v klinickej ¥tadii, v ramci ktorej sa zaviaZu, Ze
budi dodrZiavat’ tieto vy$Sie vymenované povinnosti a zaroveri bude dohliadat’ na ich
dodrziavanie ostatnymi Clenmi $tudijného timu.

Clanok 5

Diseminacia informdcii oh’'adom priebehu a vysledkov klinickej $tadie

Zmluvné strany sa dohodli na vlastnictve a distribucii informécii savisiacich so Stadiou
nasledovne:

a)

b)

c)
d)

)

Informécie tykajlice sa priebehu a cielov Stadie s Gdelom informovania
verejnosti o samotnom uskutodneni a vyzname Stidie si oznatované ako
,,étudijné informacie®.

Informacie ohladom vysledkov Stadie po spracovani aanalyze S3tudijnych
udajov Projektovym timom, zverejnené v Zaveretnej sprave klinickej $tadie, st
oznalované ako ,,Vysledky $tadie*.

Vlastnikom Studijnych informécii aj Vysledkov Sttdie je Zadavate!’.

Indtiticia mé& pravo komunikovat Studijné informécie interne aj externe,
v rozsahu ktory neobsahuje Déverné informdcie, je pravdivy a zverejneny a¥ po
schvdleni Zaddvatel'om alebo Projektovym vedtcim. Na schvilenie, pripadne
vyjadrenie pripomienok mé Zadavatel' alebo Projektovy veduci 7 pracovnych
dni odo dila dorucenia takychto informacii po3tou alebo elektronicky (e-mailom)
Projektovému vedicemu. V pripade, Ze Inititicia vtejto lehote nedostane
odpoved’, povazuji sa informécie za schvélené.

Po ukonfeni $tadie aspracovani vysledkov (najneskér do 3 mesiacov od
ukoncenia Stadie) Zadavatel' poskytne Institicii Zaveredni spravu klinickej
Studie aj so spracovanymi vysledkami.

Institicia mé& prdvo komunikovat Vysledky §tudie aZ po origindlnej odbornej
publikdcii vysledkov Projektovym timom. O tejto publikdcii bude Projektovy
vedici IndtitGciu bezodkladne informovat. Nésledne mé Institicia pravo
komunikovat' vysledky v rozsahu, aky uzna za vhodny, je pravdivy a vopred
o flom informuje Projektového vediiceho a Zad4vatera.

Institacia bude uvadzan4 ako partner §tadie vo v3etkych odbornych publikdcidch
aj vietkych prispevkoch na odbornych podujatiach (konferenciach, sympéziach
apod. vramci Slovenskej republiky aj v zahrani&i) prezentujucich Vysledky
Stadie. O forme uverejnenia, mieste aj &ase bude Projektovy vedici Inititiciu
vopred informovat® a vietky relevantné poZiadavky Intitlicie v stvislosti
s uvedenim InStitticie ako partnera §tadie buda zapracované.
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CAST 3: DOHODA O VZAJOMNOM ZACHOVAVANI MLCANLIVOSTI

(1) Zmluvné strany sa dohodli na zdiel'ani informécii suvisiacich s vedeckymi ndpadmi,
procesmi alebo odbornym know-how vramci vzdjomnej spoluprice na baze
vzajomnosti. Na zdklade toku informdécii, kaZdd zo zmluvnych strdn méZe byt tak
stranou prijimajicou informécie, ako aj stranou informécie poskytujicou.

(2) VSetky informécie uvedené v odseku 1 zdielané medzi zmluvnymi stranami v
minulosti, sufasnosti alebo v budicnosti st spolodne oznatované ako “Déverné
informacie” poskytujicej strany.

(3) Okrem pripadov uvedenych v odseku 1 a odseku 2 budu informicie povaZované za
Déverné informécie poskytujiicej strany iba v pripade, Ze:

(a) su prvykrat spomenuté v hmotnej podobe, pri¢om s zretePne ozna&ené ako
“d6verné”, pripadne anglickym ekvivalentom ako “confidential”;

(b) st prvykrdt spomenuté v nehmotnej podobe a v {istnom prejave oznadené za
doverné; a nésledne st sumarizované a zretelne oznadené ako “déverné”,
pripadne anglickym ekvivalentom ako “confidential”, v hmotnej podobe v
priebehu 30 dni od prvej nehmotnej zmienky.

(4) V rémci budlcej spoluprce, ktord méze zahffiat' pristup prijimajtcej strany k
Dévernym informaciam poskytujicej strany, sa Zmluvné strany dohodli tak, ako je
uvedené v €lankoch 1 a 2 tejto asti Zmluvy.

Cldnok 1
PouZivanie Dévernych informacii

(1) Prijimajtca strana sa zavizuje:

(a) zachovat Déverné informécie poskytujiicej strany v dévernosti a prijat’ vietky
primerané opatrenia na ochranu takychto Dévernych informécii (vratane
vietkych opatreni prijimajicej strany, ktoré uplatfiuje v rameci zachovavania
vlastnych Dovernych informacii v dévernosti);

(b) neposkytovat’ Déverné informacie ani Ziadne informacie ziskané spracovanym
Dévernych informacii tretej strane (s vynimkou konzultantov, na ktorych sa
vzt'ahuji podmienky uvedené niZie);

(c) poskytnuté Déverné informacie vyuZivat vyhradne za u&elom zvdZenia a
nasledného vykondvania uloh vzajomnej spoluprace, Ziadnym inym sp6sobom;
a

(d) poskytnuté Déverné informécie nekopirovat’ ani nenapodobiiovat’.

(2) Kazdy zamestnanec alebo konzultant obidvoch Zmluvnych stran, ktory ziska pristup
k Dévernym informécidm poskytujlicej strany musi mat k tomu legitimnu potrebu a
musi byt zaviazany zmluvou, ktord ho zavizuje k zachovéavaniu dévernosti tychto
informacii.

Clénok 2
Likvidacia Dovernych informacii

Prijimajtca strana zlikviduje vietky Déverné informacie a képie Dovernych informécii
poskytujicej strany ihned’ po:
(a) rozhodnuti jednej zo Zmluvnych strdn odstipit’ od Zmluvy;
(b) obdrzani Ziadosti (ktorej uéinnost’ je 3 dni od oficidlneho doruéenia Ziadosti
postou) od poskytujicej strany.
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CAST 4: SPOLOCNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 1
Platnost’ zmluvy a jej ukon&enie

(1) Obsah uvedeny v €asti 1 a Casti 2 tejto Zmluvy nahrddza vSetky predo$lé a sicasné
diskusie, dohody aj zmluvy medzi Zmluvnymi stranami a tvoria Gplnd Zmluvu medzi
Zmluvnymi stranami vo veci spoluprice na vykondvani Stadie. Ustanovenia Zmluvy sa
vykladaji v ich pravdivom, spravodlivom zmysle a nie vyhradne proti jednej zo
Zmluvnych stran.

(2) Tato Zmluva nadobuda platnost’ diiom jej podpisu obidvomi zmluvnymi
stranami a G¢innost’ driom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centralnom
registri zmluv podla § 5a zékona & 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k
informdciam a o zmene a doplneni niektorych zikonov (zékon o slobode
informécif) v zneni neskor$ich predpisov.

(3) Platnost’ a G¢innost zmluvy zanikd jeden rok po ukondeni Studie a uzavreti,
skompletizovan{ a ndslednej archivécii studijnej dokumentécie vo vietkych Studijnych
lekarilach alebo do momentu odstipenia od Zmluvy za podmienok uvedenych
v odsekoch.

(4) Kazda zo Zmluvnych stran méZe od tejto Zmluvy kedykol'vek odstapit’ na zaklade
pisomného a riadne zd6vodneného ozndmenia o odstipeni od Zmluvy, ak:
a) druhd Zmluvnd strana porusi svoje povinnosti vyplyvajice z tejto Zmluvy
a/alebo z Protokolu;
b) sa dovodne dommeva ¥e Stidia by sa mala prestat’ vykonavat v zdujme
zdravia, bezpeénosti a/alebo blaha Ugastnikov.

(5) V pripade odstipenia od Zmluvy su InStitdcia a Hlavny SkoSajuci bezodkladne
povinni ukongit zarad'ovanie Udastnikov do Studie a urychlene predloz1t’ Zaddvatelovi
celd dokumentdciu Stadie (s vynimkou dokumentov, ktoré si musi Intitacia alebo
Hlavny Skt8ajtci ponechat’ v zmysle platnych pravnych predpisov a poziadaviek).

(6) Indtiticia a Hlavny SkuSajici si povinni poskytnatf sG&innost potrebnii na
zabezpetenie plynulej a systematickej zmeny v priebehu Stadie bez narusenia Protokolu
tak, aby Zaddvatel'ovi nevznikla Ziadna $koda ani ujma, z dévodu akejkol'vek zmeny
v podstatnych skutodnostiach tykajicich sa Stadie a jej realizécie.

(7) V pripade ukonfenia platnosti tejto Zmluvy ktoroukol'vek Zmluvnou stranou
odstipenim od Zmluvy alebo z iného dévodu pred dobou platnosti uvedenou v odseku 3
sa Zmluvné strany zavdzuji vynaloZit maximdlne tsilie s cielom minimalizovat
akékol'vek tazkosti alebo $kodu, ktoré mohli pripadne vzniknut Udastnikom.

(8) Zmluva, ako aj prédva a povinnosti Zmluvnych strin z nej vyplyvajuce, sa riadia
podla prislusnych pravnych predpisov platnych v Slovenskej republike. Na
rozhodovanie v3etkych sporov vyplyvajlcich ztejto Zmluvy st prisluiné vieobecné
sudy v Slovenskej republike.

(9) Zmluvné strany sa zaruCuju, Ze budi dodrZiavat' ustanovenia tejto Zmluvy a budu
plne vykondvat’ vietky povinnosti, ktoré im z nej vyplyvaju.
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(10) VSetky zmeny a doplnenia tejto Zmluvy st mozné vyluéne vo forme pisomnych
a o¢islovanych dodatkov k tejto Zmluve, podpisanych oboma Zmluynymi stranami.

(11) Zmluva je vyhotovena v Styroch rovnopisoch, z ktorych kazdy mé pravnu silu
origindlu. Kazda zo Zmluvnych stran obdr dva rovnopisy Zmluvy.

(12) Zmluvné strany vyhlasujt, Ze ustanoveniam tejto Zmluvy porozumeli, ¢o do obsahu
i rozsahu, tieto vyjadruju ich slobodnt a vdZnu vél'u a zavizuji sa ich dobrovolne plnit’,
¢o potvrdzuji svojimi podpismi na tejto Zmluve.

Priloha &. 1 - Casovy harmonogram

Zaddvatel

Détum: Jo.03 201}

Meno a

priezvisko: Prof. PharmDr. Pavel Mugaji, PhD.
Funkcia Dekan Farmaceutickej fakulty UK

Podpis:
InStitacia Institicia
. a y o -
Ditum: V) 73 2097 Datum: 3[' 6. 44 7‘}
Meno a Meno a
priezvisko: Mgr. Tomas Slechany priezvisko: Ing. Marian Hodak
Funkcia Predseda predstavenstva Funkcia Clen predstavenstva
Podpis: Podpis:

Zmluva o vykonavanf{ klinickej $tadie a Zmluva o zachovani ml¢anlivosti
Verzia SK Final 1.0, 30-Mar-2017
SPPA &tadia

---Déverny dokument---
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