ZMLUVA O SPOLUPRACI PRI RIESEN] PROJEKTU BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU

uzatvorena podla § 51 zdkona &. 40/1964 7b. Obciansky zakonnik v zneni neskorgich

predpisov (dalej len »Zmluva“)

medzi zmluvnymi stranami:

1.

2.

Narodny ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s.

Sidlo: Pod Krasnou hérkou 1, 833 48 Bratislava 37

1€0:35 971 126

V zastdpeni: Ing. Mongi Msolly, MBA, generalny riaditel a predseda predstavenstva
doc. MUDr. Juraj Madari¢, PhD., MPH, podpredseda predstavenstva

(dalejlen ,NUSCH, a .5.“)

Univerzita Komenského v Bratislave

Sidlo: Safarikovo nam. 6, 814 99 Bratislava

iC0: 00397865

Statutarny organ: prof. JUDr. Marek Stevéek, PhD., rektor UK

Sucast: Farmaceutickd fakulta UK (FaF UK)

Adresa: Ulica odbojarov 10, 832 32 Bratislava

Zastupena: Prof. PharmDr. Jan Klimas, PhD., MPH, dekan FaF UK

Osoba zodpovedns za rieéenie projektu: doc. PharmDr. Tomag Tesaf, PhD., MPH, MBA

(dalej len ,FaF UK“)

(dalej kaZdy jednotlivo aj ako ,zmluvna strana“ alebo spolocne aj ako ,,zmluvné strany”)

L. PREDMET ZMLUVY

Predmetom zmluvy je spoluprdca na biomedicinskom vyskume, ktord spoéiva v
prospektivnom zbere dat u pacientov hospitalizovanych v NUSCH, a. s. Spoluprica medzi
zmluvnymi stranami je spojena s projektom: »Optimizing the pharmacotherapy of Vascular
surgery patients carotid artery disease at hospital admission, at discharge and at post-
discharge check-up: Quasi-experimental clinical uncontrolled trial.” {PHAROS)

“Optimalizacia farmakoterapie pacienta s cievnym ochorenim pri prijme, pri prepusteni a pri
kontrole po prepusteni; Kvazi experimentalny klinicky nekontrolovany vyskum?” (PHAROS)

(dalej aj ako , projekt”).

Protokol projektu predstavuje prilohu €. 1 Zzmluvy aje jej neoddelitelnou stéastou.
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. JEASTNICI SPOLUPRACE A JE) GARANTI

1. Garant projektu za NUSCH, a. s. je PharmDr. Stavka Porubcova.
2. Garant projektu za FaF UK je doc. PharmDr. Tomaé Tesaf, PhD., MPH, MBA.

M. ULOHY ZMLUVNYCH STRAN

1. Zmluvné strany sa zavizuju pocas trvania zmluvy aktivne spoiupraccvat’ tak, aby boli
v maximainej moinej miere naplnené ciele projektu podfa Elanku 1. tejto zmluvy a nadvazujice
ciele tohto biomedicinskeho vyskumu. Kazda zo zmluvnych stran sa zavazuje pinit svoje ulohy

vyplyvajuce z tejto zmluvy véas a riadne.

2 Ak vznikni niektorej zo zmluvnych stran naklady pri plneni aloh podfa ¢lanku Hi. ods.3,4a5
tejto zmluvy, bude ich znasat samostatne.

3. NUSCH, a. 5. sa zavazuje na saklade tejto zmluvy vykonat nasledujuce ulohy, a to najma:

a) postupovat v stlade s protokolom projekiu, dodrziavat postupy a spravnu klinickG prax;

b) najst vhodnych aéastnikov pre zaradenie do biomedicinskeho vyskumu podla protokoly;

c) vykonat akony (zber dat) od ucastnikov, ktor{ budu zaradeni do vyskumu podfa protokolu
projekty;

d)  viest presny a uplny zoznam Géastnikov biomedicinskeho vyskumu a k nim priradené alfa-
numerické kody v ramci dokumentu ldentifikatny harok utastnikov’;

e} analyzovat anonymizovane s0zbierané data ucastnikov;

f) publikovat spracované data.

4. FaF UK sa zavizuje vykonat na zaklade tejto zmluvy nasledujice Glohy, a to najma:

a) analyzovat anonymizované data Géastnikov vyskumu;

b) spractvat a Statisticky vyhodnocovat data ucastnikov;

c) podiefat sana publikovani vysledkov biomedicinskeho vyskumu;

d)  revidovat cudzi jazyk v pripravenych publikaciach.

5. Ulohou oboch zmluvnych stran bude spolocne prediskutovat a vyhodnotit vysledky vyskumu
ziskané potas spoluprace podfa tejto zmluvy a tieto vhodnou formou zverejnit vo vedeckych
publikaciach.

v. VYSLEDKY VYSKUMU

1. Vykonanim uloh zmluvnych stran v zmysle &l. Il ods. 3 a 4 tejto zmluvy vznikn( nasledujtice

vysledky (podla prilohy €. 1 zmluvy):
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a) zmena prevalencie liekovych problémov u sledovanych pacientov pri prijme do nemocnice vs,
pri prepusteni;

b)  zmena prevalencie liekovych problémov u sledovanych pacientov pri prepusteni vs. kontrole
PO prepusteni;

c) miera akceptacie farmaceutickych intervencii lekdrom;

d) identifikdcia rizikovych faktorov, ktoré 2vy5uja mieru vyskytu liekovych problémov u pacienta
pri prijatfi;

e) skore, ktoré vyjadruje vedomosti pacientov o jeho farmakoterapii.
(dalejlen ,vysledky vyskumu”),

2. Prdva duSevného vlastnictva k vysledkom uvedenym v ¢&l. IV ods. 1 tejto zmluvy patria
zmluvnym strandm v rozsahu, v akom sa podielali na vytvareni jednotlivych vysledkov.

3. Zmluvné strany si oprdvnené vyuzivat a zverejiiovat vysledky vo vedeckych, odbornych a inych
Casopisoch a periodikich a prezentovat ich na vedeckych konferenciach a seminaroch, ako aj
vyuZivat ich pre vzdelavacie ucely.

V. DOBA TRVANIA ZMLUVY A MOZNOSTI JE] UKONCENIA

1. Téato zmluva sa uzatvdra na dobu uréitd, ato odo dfa podpisu zmluvy choma zmluvnymi
stranami do skonéenia projektu. Spolupréca podfa tejto zmluvy bude prebiehat pocas riegenia
projektu, a to od 1. augusta 2021 do predpokladaného konca projektu - 31. jula 2023.

2. Zmluva zaniki:

a) uplynutim doby, na ktord bola tato zmluva uzatvorena,
b} pisemnou dohodou zmluvnych stran; alebo
c) uplynutim vypovednej doby na zakiade pisomnej vypovede ktorejkolvek zo zmluvnych stran.

W

Kaidd zo zmluvnych strén je opravnend vypovedat zmluvu pisomne s uvedenim dévodu.
Vypovednd lehota je 30 dnif od dorucenia vypovede druhej zmluvnej strane (pisomné dorucenie
na adresu zmluvnej strany).

=

Ustanovenia ¢lanku VI. ods. 1,2 a 4 tejto zmluvy zostavajl v platnosti aj po ukonéeni zmluvy,
VL6 OSOBITNE USTANOVENIA

1. Zmluvné strany sa zavazuju uchovévat vietku dokumentsciu k projektu najmenej po dobu 15
rokov po jeho ukoné&eni.

2. FaF UK nebude umozneny pristup k zdrojovej dokumentacii Géastnikoy skiSania zaradenych

na NUSCH, a .5., ale len k databdze anonymizovanych tdajov, a k vysledkom biomedicinskeho
vyskumu pochédzajucim zo Statistického zhodnotenia z databdzy Udajov.
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3. Vietky zdznamy z vyskumu realizovaného v ramci projektu budi uchovavané a bude sa s nimi
saobchadzat v stlade s platnymi pravnymi predpismi. NUSCH, a. s. sa zavazuje spractvat
osobné Udaje v zmysle zakona ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych Gdajov a 0 zmene a
doplneni niektorych zékonov (dalej len ,Zakon © ochrane osobnych tdajov”) v nadvaznosti na
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 25.05. 2018 o ochrane fyzickych
0s6b pri spractvani osobnych udajovao volnom pohybe takychto Gdajov, (dalej len ,GDPR").
Ugastnici vyskumu budu zaradeni do vyskumu len na zaklade podpisaného informovaného
sthlasu schvaleného Etickou komisiou NUSCH, a. s.

4. Utastnikom hiomedicinskeho vyskumu nebude poskytovana nahrada nékladov spojenych
s cestovnym. Zber tdajov od Gtastnikov projektu sa vykonéva potas hospitalizacie Gcastnika
na NUSCH, a.s., to znamena poctas vykonu beinej zdravotnej starostlivosti.

Vil KOMUNIKACIA A DORUCOVANIE

1. Zmluvné strany sa dohodli, Ze na Javiznost ich vzajomnej komunikacie stvisiacej so zmluvou
sa vyraduje pisomna forma. Za pisomnd formu komunikécie mozno povaZovat dorufovanie
zasielok prostrednictvom postového podniky, ato na adresy uvedené v zahlavi tejto zmluvy,
pokial nepridlo k pisomnému oznameniu inej adresy. Za pisomny komunikaciu moino
povaiovat’ aj komunikaciu elektronickou formou {e-mail).

5 Zmluvné strany si dohodli ako mimoriadny spdsob dorutovania pisomnych zdsielok
dorutovanie osobne alebo prostrednictvom kuriéra. Adresat je povinny poskytnut na
vyZiadanie potvrdenie 0 prijati pisomnosti.

3. Listinna zasielka sa povaiuje za doruteny, ak déjde do dispozicie druhej zmluvnej strany na
adrese uvedenej v zahlavi tejto zmluvy, ato aj v pripade, ak adresat pisomnost neprevzal,
pri¢om za defi dorucenia pisomnosti sa povazuje defi, v ktory prislo:

a) kvrateniu nedorudenej pisomnosti odosielatelovi (bez ohladuna pripadnu pozndmku adresat
neznamy”), alebo

b) odopretiu prijatia pisomnosti, v pripade odopretia prijatia pisomnosti dorutovanou postou,

kuriérom alebo osobnym dorucenim.

4. Z4sielky dorutované elektronickou formou budu povaiovaneé za dorugené momentom, kedy
bude elektronicka spréva k dispozicii, pristupna v elektronickej schranke zmluvnejstrany, ktora
je adresatom, teda momentom, kedy zmluvnej strane, ktora je odosielatelom pride potvrdenie
o Uspesnom doruceni zésielky. Ak nie je mo3né nastavit automatické potvrdenie 0 Uspesnom
doruteni zasielky, zmluvné strany sthlasia s tym, 7e zésielka doru¢ovana elektronicky bude
povaZovand za dorutent momentom odoslania elektronickej spravy zmluvnej strane, ak
zmluvna strana nedostala automatickt odpoved o nedoruceni spravy.

5. Vzajomnd komunikacia zmluvnych strdn sdvisiaca s touto zmluvou, ak nepdjde o ukoncenie
zmluvy, zmeny zmluvy, alebo iné kony tykajuice sa dispozicie s touto zmluvou a pripady, kedy

tato zmluva predpoklada listinnt formu zasielky, moze prebiehat aj v elektronickej forme.
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Za Ucelom realizacie dorucovania elektronickou formou budu zmluvné strany vyuZivat

nasledovné e-mailové adresy:

Za NUSCH, a. s.: slavka.porubcova@nusch.sk
Za FaF UK: tesar@fpharm.uniba.sk

Zmluvné strany sa zavdzuju pisomne si oznamit vSetky skutonosti potrebné za uéelom
zabezpedenia elektronického dorucovania, najma bezodkladne oznamit druhej zmluvnej
strane zmenu e-mailovej adresy doruéovania.

KaZzdd zmluvnd strana sa zavazuje pisomne a bez zbyto¢ného odkiadu, najneskér do 10
pracovnych dni oznamit druhej zmluvnej strane vietky zmeny identifikacnych (dajov
uvedenych v zahlavj zmluvy, resp. akikolvek int zmenu skutognostia pravnych pomerov, ktoré
by mohli mat vplyv na prava alebo zgvazky vyplyvajlce z tejto zmluvy.

VIl ZAVERECNE USTANOVENIA

Téato zmluva nadobdada platnost diiom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami a Géinnost
driom nasledujtcim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmldv vedenom Uradom viddy
SR v zmysle § 47a zékona &. 40/1964 7b. Obdiansky zakonnik.

Zmluva mdze byt zmenena na zaklade vzajomnej dohody zmiuvnych stran, vyluéne pisomne,
formou dodatky, olislovaného podla poradia.

Vo veciach neupravenych touto zmluvou sa zmluvny vziah spravuje prislusnymi ustanoveniami
zakona €. 40/1964 7b. Obciansky zékonnik v zneni neskorsich predpisov a dal¥ich sUvisiacich

rozhodovany stidom prisludnym podla Civilného sporového poriadiku.

neucinné alebo nevykonateiné, v rozpore s platnym pravnym poriadkom, nedotkne sa to
acinnosti  alebo vykonatelnosti ostatnych ustanoven. Nedcinné alebo nevykonatefng
ustanovenie bude nahradeng takym a&innym alebo vykonatelnym ustanovenim, ktoré je pod/a
moznosti ¢im blizgie hospodarskemu obsahy ne ucinného alebo nevykonatelného ustanovenia

Ziadna zo zmluvnych stran nie je oprévnena previest tito zmluvu ani Ziadne prava, povinnosti
a zavazky podla tejto zmluvy (a to ani v Casti) na fiadnu tretiy osobu bez predchddzajiceho
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vyslovného pisomneho sihlasu druhej zmluvnej strany. Na aéely tejto zmluvy tretia osoba
znamend akukolvek int osobu okrem zmluvnych stran.

7. Tato zmluva je vyhotovena dvoch (2) identickych vyhotoveniach, z ktorych kazda zmluvnd
strana obdr#i jedno (1) vyhotovenie.

8. zZmluvné strany vyhlasuju, se st sposobilé na pravne tkony, ich vola je slobodna a vaina, prejav
vole je dostatotne zrozumitelny a urcity, zmluvna volnost nie je obmedzena a pravny ukon je

urobeny v predpisanej forme.

Po pretitani a pochopeni obsahu zmluvy ju zmluvné strany na znak suhlasu viastnorucne

podpisuju.

7a NUSCH, a.s.

Meno: Ing. Mongi Msnlly. MBA (generalny riaditel, predseda predstavenstva)

Podpis: £ 9

\ Bratislave, dfia:

doc. MUDr. Juraj pMadarie, PhD., MPH (podpredseda predstavenstva)

Podpis:
r/”
\/ Bratislave, diia;/

Za FaF Ul

Meno: prof. JUDr. Mare{k_ért@lg, ?hp./(;g/litor)
_/’/_; =
dpis:
Podpis ) >

i

Vv Bratislave, dia:

Priloha:

1. Protokol projektu PHAROS, V1.0, 10 May 2021, anglicka verzia
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