Zmluva o poskytnuti grantu

uzatvorend podl'a § 269 ods. 2 zakona €. 513/1991 Zb.
Obchodny zakonnik, v zneni neskorsich predpisov (d’alej len
,,Obchodny zakonnik®) (dalej len ,,Zmluva“) medzi
zmluvnymi stranami

Obchodné meno: Novartis Slovakia s.r.o.

Sidlo: Zizkova 22B, 811 02 Bratislava
ICO: 36 723 304

DIC: 202 2302425

IC DPH: SK2022302425

IBAN: SK8611000000002926123169

Zapisana v Obchodnom registri Mestského sudu Bratislava
111, oddiel: Sro, vlozka ¢.: 44016/B
(dalej len ,,Novartis)

a

Nazov: Slovenska technicka univerzita v Bratislave,
Fakulta informatiky a informacnych technologii

Sidlo: Ilkovicova 6276/2, 842 16 Bratislava 4

1CO: 00397687

DIC: 2020845255

IC DPH:  SK2020845255

IBAN: SKS83 8180 0000 0070 0008 5552

Zapisana v Registri organizacii vedeného Statistickym
uradom Slovenskej republiky.

(dalej len ,,Prijimatel)

(Spolo¢nost’ Novartis a Prijimatel’ dalej spolo¢ne len
~Zmluvné strany*)

I. Uvodné ustanovenia

1.1 Novartis je spolo¢nostou, ktora ma zdujem na
zlepSovani poskytovania zdravotnej starostlivosti na
uzemi Slovenskej republiky, a budovani svojho
dobrého mena v tejto oblasti. Za tymto ucelom
Novartis podporuje projekty, ktorych cielom je rozvoj
mediciny, vzdelavanie zdravotnickych odbornikov a
osveta laickej verejnosti alebo zlepSenie zdravotnej
starostlivosti.

Vztah Zmluvnych strdn upraveny touto Zmluvou
nesmeruje k podnecovaniu predpisovania, vydavania,
predaja alebo spotreby konkrétnych liekov.

1.2

II. Predmet zmluvy
2.1 Prijimatel’ poziadal spolo¢nost Novartis o poskytnutie
grantu podla podmienok vyhlasenych spolocnostou
Novartis. Spolo¢nost Novartis Zziadost” Prijimatel’a
o poskytnutie grantu schvalila podl'a Prilohy €. 1 k tejto
Zmluve — Formular ziadosti o poskytnutie grantu
(d’alej len ,,Grant®).

2.2 Spolo¢nost’ Novartis poskytne Prijimatel'ovi Grant vo

Grant Agreement

concluded pursuant to Section 269(2) of Act No. 513/1991
Coll. Commercial Code, as amended (hereinafter as
“Commercial Code”) (hereinafter as “Agreement”) by and
between

Novartis Slovakia s.r.o.
Zizkova 22B, 811 02 Bratislava

Business Name:
Registered Seat:

Identification No.: 36 723 304

Tax Identification No.: 202 230 2425

VAT Identification No.: SK2022302425

IBAN: SK8611000000002926123169

Registered with the Commercial Registry of City Court
Bratislava III, Section: Sro, Insert No.: 44016/B
(hereinafter as “Novartis”)

and
Name: Slovenska technicka wuniverzita v Bratislave,
Fakulta informatiky a informacnych technologii
Registered Seat: Ilkovi¢ova 6276/2, 842 16 Bratislava 4
Identification No.: 00397687

Tax Identification No.: 2020845255

ICDPH: SK2020845255
IBAN: SK83 8180 0000 0070 0008 5552

Registered in the Statistical Register of Organisations
maintained by the Statistical Office of the Slovak Republic
under.

(hereinafter as “Recipient”)

(Novartis and Recipient hereinafter together as “Parties”)

I. Introductory Provisions

1.1 Novartis represents a company which is interested in
improving healthcare provision within the territory of
the Slovak Republic, and building its good reputation
in this field. For that purpose, Novartis supports
projects aimed at medicine development, education of
healthcare professionals and raising of general public
awareness or healthcare improvement.

1.2 Relationship between Parties governed by this

Agreement is not intended to instigate any prescription,

dispensation, sale or consumption of particular

medicinal products.

II. Subject Matter of the Agreement
2.1 Recipient requested Novartis to be provided with a
grant under conditions stated by Novartis. Novartis
accepted the grant application of Recipient pursuant to
Annex No. 1 of this Agreement — Grant Application
Form (hereinafter as “Grant”).

2.2 Novartis will provide Recipient with Grant in the
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vyske 6 800 EUR (finalna suma), v lehote do 60 dni
odo dna ucinnosti tejto Zmluvy, ato formou
bezhotovostného prevodu na cislo uctu Prijimatela
uvedené v tejto Zmluve.

III. Podmienky pouzitia Grantu

Prijimatel’ sa zavdzuje pouzit Grant vylu¢ne na ucely
podla schvalenej ziadosti o poskytnutie grantu, ktora
tvori Prilohu ¢. 1 tejto Zmluvy. V pripade, ak
spolo¢nost’ Novartis zisti, ze Grant bol ¢o ilen
Ciastoéne pouzity na iny ucel ako je uvedené v Prilohe
¢. 1 tejto Zmluvy, alebo nebol cely vyuzity podla
Prilohy ¢. 1 tejto Zmluvy, alebo Prijimatel’ ¢o ilen
Ciastocne neuskutocnil aktivity uvedené v Prilohe ¢. 1
tejto Zmluvy, vratane nedodrzania tam uvedenych
terminov, spolo¢nost Novartis je opravnend od tejto
Zmluvy odstapit’ a pozadovat’ vratenie celej sumy
poskytnutého Grantu.

Pri aktivitaich podporenych Grantom Prijimatel
nevystupuje anekond ako tretia osoba vykonavajica
sluzby na zaklade pokynov spolocnosti Novartis.
Prijimatel’ pri pouziti Grantu formou penazného alebo
nepenazného plnenia v prospech tretich osdb vystupuje

samostatne, vo vlastnom mene, na vlastni
zodpovednost, akond podla svojho vlastného
rozhodnutia.

Prijimatel’ sa zavdzuje najneskor do 31.3.2024 pisomne

poskytnit’ spolocnosti Novartis spravu o pouziti

Grantu vratane detailného polozkového rozpoctu

podporenej  aktivity  apodrobného  vyuctovania

vynalozenych prostriedkov. Ak Prijimatel’ nepredlozi
spolo¢nosti Novartis spravu o pouziti Grantu podla
predchéadzajicej vety riadne avcas, spolo¢nost

Novartis je opravnend od tejto Zmluvy odstapit

a pozadovat vratenie celej sumy poskytnutého Grantu.

Zmluvné strany st si povinné za ucelom plnenia tejto

Zmluvy navzajom poskytnut’ potrebnii sucinnost

avzajomne  spolupracovat podla  opravnenych

poziadaviek druhej Zmluvnej strany.

Pokial’ bude Prijimatel’ pouzivat’ Grant na organizaciu

vzdelavacich podujati pre verejnost, je povinny a

zavizuje sa zabezpeCit, aby kazdé takéto podujatie

spihalo vietky nasledovné naleZitosti a podmienky,
ktorych splnenie bolo a je pre spoloc¢nost’ Novartis
podstatné pri uzatvarani tejto Zmluvy:

a) podujatie, vratane jednotlivych workshopov, ktoré
moézu byt suCastou podujatia a moézu byt
zastreSované inymi farmaceutickymi
spolo¢nostami, je urcené vyluéne pre laicka
verejnost, a nie je urCené pre zdravotnickych
pracovnikov ani na nich zamerang;

b) na podujati nesmie byt realizovana akakol'vek
reklama zakdzand v zmysle prisluSnych pravnych
predpisov, predovsetkym zdkona ¢. 147/2001 Z.z.
o reklame, v zneni neskorSich predpisov, najmé,
nie vSak vyluéne, reklama liekov, ktorych vydaj je
viazany na lekarsky predpis, a liekov, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, avsak sa
uhradzaju na zaklade verejného zdravotného
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amount of EUR 6 800 (final amount), within 60 days
from the effective date of this Agreement, and that by
acredit transfer to the bank account of Recipient
indicated in this Agreement.

III. Conditions of Use of the Grant

Recipient undertakes to use Grant solely for the
purposes specified in the approved grant application
forming Annex No. 1 of this Agreement. In case
Novartis discovers that Grant was, even partly, used for
any other purpose than the purpose stated in Annex No.
1 of this Agreement, or was not fully spent for the
purposes stated in Annex No. 1 of this Agreement, or
Recipient did not, even partly, perform the activities
stated in Anne No. 1 of this Agreement, including the
failure to meet the deadlines stated therein, Novartis
may withdraw from this Agreement and request the
entire amount of the Grant to be returned.

When performing the activities supported by Grant,
Recipient does not act asathird person providing
services according to the instructions of Novartis.
When using Grant for a financial or in-kind
consideration to the benefit of any third persons,
Recipient will act independently, in its own name, on
its own responsibility, and at its sole discretion.

Recipient is obliged to provide to Novartis, at the latest
until 31.3.2024, the report on use of Grant, including
the detailed unit budget of the supported activity, and
the detailed statement of costs. If Recipient fails to
provide the report on use of Grant according the
previous sentence to Novartis duly and timely, Novartis
may withdraw from this Agreement and request the
entire amount of the Grant to be returned.

For the purpose of performance of this Agreement,
Parties are obliged to provide each other with necessary
assistance, and to cooperate according to legitimate
demands of the other Party.

In case Recipient uses Grant for organisation of
educational events for the public, Recipient is obliged
to ensure that such event meets all the following
requirements and conditions, compliance with which
was and at all times is essential for Novartis when
concluding this Agreement:

a) the event, including individual workshops that
may form a part of the event and may be covered
by other pharmaceutical companies, is dedicated
solely to the general public, and is not dedicated
to or aimed at healthcare professionals;

b) no advertising addressed to the public prohibited
pursuant to applicable laws, in particular to Act
No. 147/2001 Coll. on Advertising, as amended,
including, but not limited to advertising of
medicinal products, dispensation of which is
subject to medical prescription, and medicinal
products, dispensation of which is not subject to
medical prescription, however, which are
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poistenia, ur¢ena verejnosti;

¢) podujatie sa musi konat na vhodnom mieste
zodpovedajucom jeho hlavnému ucelu, pri¢om
vhodnym miestom sa rozumie Standard vSeobecne
akceptovany pre pacientov; podujatie sa nesmie
konat' na ,extravagantnych® miestach, alebo na
takych, ktoré su povestné svojimi zédbavnymi
zariadeniami, pricom povestnymi a
extravagantnymi miestami sa rozumeju centra,
ktorych hlavnym prevadzkovym ucelom je zabava,
oddych a $port;

d) vSetky formy pohostinnosti na podujati by mali
mat’ primerani Groven a mali by byt vzdy len
podruzné vo vztahu k hlavnému ucelu podujatia,
priCom primeranou uroviiou pohostinnosti sa
rozumie pohostinnost, ktortl by tcastnik podujatia
bol za normalnych okolnosti ochotny uhradit’ sam;

e) pohostinnost’ poskytnuta v suvislosti s podujatim
by sa mala obmedzit’ na cestovné naklady, stravné,
naklady na ubytovanie a registraéné poplatky;
pohostinnost’ sa moze poskytnit’ len osobam, ktoré
st kvalifikovanymi tcastnikmi; vo vynimo¢nych
pripadoch, v pripade jasnych zdravotnych potrieb
(napriklad invalidita), sa povazuju za opravnené aj
cestovné vydavky, stravné, wubytovanie a
registracné poplatky sprevadzajicej osoby;

f) vsetky formy pohostinnosti, ktoré budii pontukané,
budu ,,primerané® danej tirovni a prisne obmedzené
na ucel podujatia; pohostinnost nezahfiia
sponzorstvo alebo  organizovanie zabavnych
podujati (napriklad Sportovych podujati alebo
podujati pre volny cas);

g) podujatie sa nesmie
Slovenskej republiky.

Pokial’ bude Prijimatel’ pouzivat’ Grant na distribuciu,

vratane, nie vSak vylucne, akychkol'vek pozvanok,

registracnych  balikov  alebo  akejkol'vek inej
komunikacie akéhokol'vek druhu, tieto si vyzaduju
predchadzajici pisomny stihlas spolo¢nosti Novartis.

Prijimatel’ je povinny, ak pravne predpisy nestanovuju

inak, vo svojom mene a na svoju vlastni zodpovednost’

splnit’ vSetky danové a odvodové povinnosti ulozené

prislusnymi prdvnymi predpismi v suvislosti s

penaznymi a nepenaznymi plneniami prijatymi od

spolo¢nosti Novartis, ako aj s pripadnymi pefiaznymi a

nepenaznymi  plneniami  d’alej  realizovanymi

Prijimatel'om. Prijimatel’ si je vedomy, Ze moze byt

trefou osobou v zmysle § 2 pism. y) zdkona C.

595/2003 Z.z. o dani z prijmov, v zneni neskorSich

predpisov (d’alej len ,,Zakon o dani z prijmov®). V

takom pripade je Prijimatel’ povinny vykonat zrazku

dane z poskytnutych penaznych plneni v zmysle § 43

ods. 3 pism. o) Zakona o dani z prijmov a odviest’ ju

prislusnému dafiovému turadu a plnit oznamovaciu
povinnost o nepenaznych plneniach podla Zikona

o dani z prijmov.

Prijimatel’ berie na vedomie, ze v stlade s platnymi

konat mimo Uzemia
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reimbursed based on public health insurance,
may be carried out during the event;

c) the event will be held at an appropriate venue
corresponding to its main purpose, whereby an
appropriate place means a standard generally
accepted for patients; the event cannot be held at
“extravagant” venues, or at venues which are
well-known due to their entertainment facilities,
whereby well-known and extravagant places
mean such resorts, whose main operating purpose
is entertainment, leisure and sports;

d) all kinds of hospitality during the event will be at
an adequate level and will at all times be only
secondary in relation to the main purpose of the
event, whereby adequate level of hospitality
means such hospitality, for which would the
participant normally be willing to pay by
himself/herself;

e) any hospitality provided with regard to the event
will be limited to travel expenses, subsistence,
accommodation costs and registration fees;
hospitality will only be provided to persons being
qualified participants; in exceptional
circumstances, in case of clear medical needs
(e.g. disability), also travel expenses, subsistence,
accommodation and registration fees of the
accompanying person are considered for
justified;

f) all kinds of hospitality to be offered shall be
“adequate” as regards the given level and strictly
limited to the purposes of the event; the
hospitality shall not include any sponsorship or
organising of entertainment events (e.g. sports
events or leisure-time events);

g) the event cannot be held outside the territory of
the Slovak Republic.

In case Recipient uses Grant for distribution, including,
but not limited to, of any invitations, registration
packages or any other communication of any kind, prior
written consent of Novartis is required in such event.

Recipient will, unless otherwise stipulated by
applicable laws, in its own name and on its sole
responsibility, fulfil all obligations to pay all taxes and
mandatory payments imposed by applicable laws in
relation to financial and in-kind considerations received
from Novartis, as well as potential financial and in-kind
considerations carried out further by Recipient.
Recipient is aware of the fact, that it may be a third
party pursuant to Section 2 (y) of Act No. 595/2003
Coll. on Income Tax, as amended (hereinafter referred
to as “Income Tax Act”). In such case, Recipient is
obliged to withhold the withholding tax from the
financial considerations pursuant to Section 43(3(o) of
Income Tax Act, and pay it to the respective Tax
Office, and to fulfil the reporting obligations with
regard to any in-kind considerations under Income Tax
Act.

Recipient takes into account that, in compliance with
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pravnymi predpismi, najmé, nie vSak vylucne, podla
zakona ¢. 362/2011 Z.z. o lickoch a zdravotnickych
pomockach, v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
»Lakon o liekoch®), je, resp. moze byt spolocnost
Novartis alebo tretia osoba povinnd oznamovat
prislusnym organom a zverejiiovat vysku a tucel
peniaznych alebo nepenaznych plneni poskytnutych
priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi
alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti v
rozsahu a za podmienok stanovenych platnymi
pravnymi predpismi. Za tym ucelom Prijimatel v
lehote do 20 dni odo dna poskytnutia takéhoto
penazného alebo nepenazného plnenia oznami v
elektronickej  podobe  zoznam  zdravotnickych
pracovnikov a poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti,
ktorym bolo poskytnuté penazné alebo nepenazné
plnenie, v rozsahu podla § 74a ods. 9 a 10 Zakona o
liekoch. Ak spolo¢nost Novartis neur¢i inak, je
Prijimatel’ povinny zoznam podl'a predchadzajucej vety
predlozit’ vo formulari uréenom Narodnym centrom
zdravotnickych informacii.

Prijimatel’ zodpoveda za presnost’, uplnost’ a spravnost
udajov a informacii, ktoré Prijimatel poskytuje
spolo¢nosti Novartis v stvislosti s plnenim povinnosti
podla tejto Zmluvy a Zakona o liekoch. V pripade
porusenia tychto povinnosti je Prijimatel povinny
odskodnit’ spolo¢nost’ Novartis za akékol'vek naroky,
zaloby a uplatnenia pradva vznesené voci spolo¢nosti
Novartis alebo jej prepojenym osobam, $kody a iné
ujmy, ndklady alebo vydavky, vratane ndkladov na
pravne sluzby spdsobené alebo vzniknuté spolo¢nosti
Novartis alebo jej prepojenym osobam v suvislosti s
konanim Prijimatel’a porusujicim povinnosti podla
tejto Zmluvy.

3.10 Prijimatel’ vyhlasuje, Ze plnenie tejto Zmluvy nie je v
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rozpore s akymikolvek zavdzkami vyplyvajicimi z
Etického kodexu Asociacie inovativneho
farmaceutického priemyslu (d’alej len ,,EK AIFP®),
ako ani s platnymi pravnymi predpismi. Prijimatel’
vyhlasuje, ze akykol'vek rozpor so zaviazkami podla
tejto Zmluvy, spolo¢nosti Novartis bezodkladne
0oznami.

S uzatvorenim a plnenim tejto Zmluvy nie su spojené
ziadne sluzby, protisluzby alebo iné vyhody nez tie,
ktoré st vyslovne uvedené v tejto Zmluve. Uelom
tejto Zmluvy a poskytnutia grantu nie je poskytnutie
akéhokol'vek neopravneného prospechu osobam, ktoré
maju vplyv na predpisovanie, predaj alebo vydaj

vyrobkov spolo¢nosti Novartis, ani neopravnené
ovplyviiovanie nezavislého rozhodovania tychto osob
vo vztahu kspolo¢nosti Novartis alebo jeho
vyrobkom.

3.12 Prijimatel’ potvrdzuje, Zze bude dodrziavat vsetky

platné pravne predpisy a etické kodexy prijaté za
ucelom zabranenia poskytovaniu tuplatkov a korupcii
(d’alej aj ako ,,protikorupéna legislativa®). Prijimatel’
sa zavizuje, ze priamo alebo nepriamo neponukne resp.
neposkytne akékol'vek plnenie verejnému Cinitelovi
alebo akejkol'vek inej fyzickej alebo pravnickej osobe
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applicable laws, mainly, but not limited to Act No.
362/2011 Coll. on Medicinal Products and Medical
Devices and on Amendments to Certain Laws, as
amended (hereinafter referred to as the “Act on
Medicinal Products”), Novartis or a third person is or
eventually may be responsible for notification to the
relevant bodies and for disclosure of the amount and
purpose of the financial or in-kind considerations
provided directly or indirectly to the healthcare
professional or a healthcare provider to the extent and
under the conditions stipulated by applicable laws. For
that purpose, Recipient is obliged, within 20 days from
the date of provision of such financial or in-kind
consideration, to electronically notify Novartis of the
list including the healthcare professionals and
healthcare providers to whom the financial or in-kind
consideration was provided, within the scope of Section
74a(9) and (10) of Act on Medicinal Products. Unless
otherwise determined by Novartis, Recipient is obliged
to submit the list within the meaning of the preceding
sentence in a form designated by the National Health
Information Centre.

Recipient is responsible for accuracy, completeness and
correctness of data and information provided by
Recipient to Novartis in relation to fulfilment of
obligations under this Agreement, and Act on
Medicinal Products. In case of breach of any of these
obligations, Recipient is obliged to indemnify Novartis
for any claims, actions and exercises of rights raised
against Novartis or its affiliated persons, damage or
other losses, costs or expenses, including costs for legal
services caused by or incurred to Novartis or its
affiliated persons in connection with any conduct of
Recipient resulting in infringement of obligations under
this Agreement.

3.10Recipient declares that fulfilment of this Agreement is

not contrary to any undertakings following from Code
of Ethics of Association of Innovative Pharmaceutic
Industry (hereinafter as “AIFP Code of Ethics”), or
with applicable laws. Recipient declares that it will
notify Novartis without delay of any conflict with the
undertakings under this Agreement.

3.11There are no services, performance in return or other

benefits, other than those expressly stated in this
Agreement, associated  with  conclusion  and
performance of this Agreement. The purpose of this
Agreement and of the provided grant is not to offer any
unfair advantage to persons who may affect
prescription, sale or dispensation of any products of
Novartis, or any unduly influence the independent
decision-making process of such persons in relation to
Novartis or its products.

3.12Recipient acknowledges to comply with all applicable

laws and codes of ethics adopted in order to prevent
bribery and corruption (hereinafter referred to as “anti-
corruption legislation”). Recipient undertakes not
provide, event. offer, either directly or indirectly, any
consideration to a public official or any other natural or
legal person or institution, being subject to anti-



alebo institucii, na ktoré sa vztahuje protikorupcna

legislativa, za ucelom:

a) ziskania alebo udrzania obchodu pre spolo¢nost
Novartis,

b) neprimeraného ovplyviiovania konania alebo
rozhodovania v prospech spoloc¢nosti spolo¢nost’
Novartis,

c¢) ziskania neprimeranej vyhody pre Novartis.

Prijimatel’ sa zavdzuje viest presné a prehladné

zdaznamy o vykonanych transakcidch a platbach. Ak

Prijimatel’ porusi alebo z akéhokolvek dovodu

nadobudne podozrenie, Ze mohol porusit’ v tejto Casti

uvedené povinnosti, je povinny bez meskania pisomne
informovat’ spolo¢nost’ Novartis a spolupracovat’ so

spolocnostou  Novartis  pri  preskimavani a

dokumentovani tychto skuto¢nosti.

3.13 V pripade, ze Prijimatel pouzije logo spolocnosti

4.1

4.2

Novartis, bude sa riadit’ ustanoveniami Dohody o
pouziti loga, ktord tvori Prilohu €. 2 k tejto Zmluve.
Zmluvné strany vyslovne uvadzaji, ze Prijimatel’ nema
povinnost’ pouzit’ resp. propagovat logo spoloc¢nosti
Novartis a spolo¢nost’ Novartis to takisto nepozaduje.

IV. Déverné informacie

Akékol'vek informacie, dokumenty alebo udaje, ktoré
spolo¢nost’ Novartis akymkol'vek sposobom poskytne
Prijimatelovi pred uzatvorenim tejto Zmluvy, pocas jej
trvania alebo po jej skonceni, okrem zverejnenych
udajov, ktoré boli zverejnené v stlade s pravnymi
predpismi a zavizkami mlcanlivosti, sa povazuju za
doverné informacie, bez ohladu na to, ¢i napliaju
definiciu obchodného tajomstva podla prislusnych
ustanoveni Obchodného zakonnika, alebo nie (dalej
len ,,Déverné informacie®). Prijimatel’ sa zavézuje bez
predchadzajuceho pisomného sthlasu spolo¢nosti
Novartis pri plneni tejto Zmluvy alebo po jej skonceni
nevyzradit Ddverné informacie ziadnej tretej osobe.
Ak je poskytnutie konkrétnych Dovernych informacii
povinnostou na zaklade zakona, zdkaz podla
predchadzajticej vety sa neuplatni, Prijimatel’ je vSak
povinny informovat’ spolo¢nost’ Novartis okamzite po
doruceni ziadosti o poskytnutie Dévernych informacii,
ktorti Prijimatel povazuje za pravne zaviznu, aby
mohla spolo¢nost Novartis uskuto¢nit’ pravne
opatrenia na ochranu Dévernych informacii, a zavizuje
sa spolupracovat’ so spolo¢nostou Novartis pri takyto
pravnych opatreniach.

Za Doverné informacie sa povazuju najmi, nie vsak
vylucne: informacie o predajoch, marketingu, vyvine
stcasnych alebo buducich produktov a sluzieb skupiny
Novartis, v§eobecné informacie o organizacii ¢innosti
spolo¢nosti Novartis ajej spriaznenych spolo¢nosti,
distribatorov a zakaznikov, ktoré su vSeobecne zname,
ale pouzitie ktorych spolo¢nostou Novartis nie je
verejnou informéciou, informacie o financiach, vyrobe,
personali, vyskume a vyvoji, vedeckych a technickych
prvkoch, IT systémoch, softvéri a dokumentacii,
a akékol'vek iné obchodné informacie spolocnosti
Novartis v akejkol'vek forme.

corruption legislation, for the purpose of:
a) obtaining or retaining business for Novartis,

b) inappropriate affecting conduct or decision-
making for the benefit of Novartis,

c) obtaining unfair advantage for Novartis.
Recipient undertakes to keep accurate and
understandable records of all transactions and payments
made. In case Recipient breaches or for any reason
becomes suspicious of alleged breach of obligations
stipulated in this section, Recipient shall immediately
notify Novartis in written and cooperate with Novartis
in investigating and documenting such facts.

3.13 Should the Recipient use the logo of Novartis, they

4.1

4.2

undertake to follow the Permission Agreement, Annex
n.2 of this Agreement. The contracting parties expressly
state that the Recipient is not obliged to use or promote
the Novartis logo and it is also not required by
Novartis.

IV. Confidential Information

Any information, documents or data provided by
Novartis to Recipient prior to signing this Agreement,
during or after the cessation hereof in any way except
for the public data made available to the public in line
with applicable laws and confidentiality undertakings,
shall be deemed confidential, regardless of whether
they meet the definition of business secrets under the
respective provisions of the Commercial Code, or not
(hereinafter as  “Confidential Information”).
Recipient undertakes not to disclose Confidential
Information to any third party during the carrying out
of or after the cessation hereof without Novartis’s
written consent. If the dissemination of the respective
Confidential Information is required under the law, the
prohibition under the preceding sentence will not
apply, Recipient is, however, obliged to inform
Novartis immediately after receiving a request to
disclose Confidential Information which Recipient
considers a legal obligation, so that Novartis can take
legal measures for protection of Confidential
Information, and undertakes to cooperate with
Novartis in such legal measures.

The following shall be deemed Confidential
Information without limitation: information regarding
sales, marketing, trend of the existing or future
products and services of Novartis group, general
organisation of the activity of Novartis or its affiliates,
suppliers, distributors and clients which are generally
known, but the use of which by Nowartis is not deemed
public information, financial, manufacture, personnel,
research, scientific and technical aspects, IT systems,
software and documentation, and any other business
information of Novartis in whatever form.
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6.1

6.2

6.3

6.4

Povinnost’ podla prechadzajicich odsekov pretrva na
neurciti dobu aj po konceni platnosti tejto Zmluvy, bez
ohl'adu ma spdsob a dévody skoncenia.

Prijimatel’ sa zavdzuje plne odskodnit’ spolocnost
Novartis za akukol'vek $kodu sposobent akymkol'vek
porusenim  povinnosti ml€anlivosti  Prijimatela
uvedenej v tomto ¢lanku.

V. Trvanie a ukonéenie

Tato Zmluva nadobuda platnost’ a ¢innost’ diiom jej

podpisania vSetkymi Zmluvnymi stranami a je uzavreta

do dobu urc¢ita do 31.12.2023.

Spolo¢nost Novartis ma pravo od tejto Zmluvy

odstupit’ v pripadoch podl'a Obchodného zakonnika,

ako aj v pripade:

a) ak Prijimatel’ podstatnym spdsobom porusi svoje
povinnosti podla tejto Zmluvy;

b) ak Prijimatel’ neodstrani vadu Sluzieb ani v lehote
v zmysle tejto Zmluvy;

c¢) v pripade opakovaného vyskytu rovnakej vady
Sluzieb;

d) v inych pripadoch uvedenych v tejto Zmluve.

Spolo¢nost Novartis méze tito Zmluvu kedykol'vek

ukon¢it’ bez udania dévodu vypovedou s vypovednou

dobou jeden mesiac.

V1. Zaverecné ustanovenia

Prijimatel’ stihlasi s moznostou podpisu tejto Zmluvy
zo strany spolo¢nosti Novartis elektronickym
podpisom prostrednictvom aplikacie pre
vyhotovovanie a validovanie elektronického podpisu.
Prijimatel’ zaroven potvrdzuje, Ze takyto podpis
povazuje sa (i) doveryhodny z hladiska overenia
identity podpisujuceho; integrity, teda nezmenitel'nosti
dokumentu po jeho podpisani a nepopieratel'nosti, teda
nemoznosti popriet, ze podpisujuca osoba dokument
podpisala a (ii) povazuje ho za platny a dostatocny z
hladiska poziadaviek na platnost’ pravnych ukonov
podla platnych pravnych predpisov (najmda § 40
zakona €. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni
neskorsich predpisov).

Tato Zmluva sa spravuje
Slovenskej republiky.

Tato Zmluva sa vyhotovuje v troch vyhotoveniach
v dvojjazyénom slovensko-anglickom zneni, z ktorych
Novartis obdrzi dve vyhotovenia tejto Zmluvy, a
Prijimatel’ obdrzi jedno vyhotovenie tejto Zmluvy.
V pripade akéhokol'vek rozporu medzi jazykovymi
verziami tejto Zmluvy ma prednost verzia
v slovenskom jazyku.

Zmluvné strany vyhlasuju, ze tito Zmluvu uzatvorili
slobodne, vazne a bez omylu, nebola uzatvorena v
tiesni ani za napadne nevyhodnych podmienok,
Zmluvu si precitali, jej obsahu porozumeli a na znak
stihlasu s jej obsahom ju podpisuju.

pravnym poriadkom
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The obligation set out in the previous paragraphs shall
remain valid for an unlimited period of time after the
termination of this Agreement regardless of the
method and reasons for termination.

Recipient undertakes to fully compensate Novartis for
any damage caused by any kind of breach of
Recipient’s confidentiality obligation as set out in this
Section.

V. Term and Termination

This Agreement shall enter into force on the day of its
signature by each Party and it is concluded for definite
period until 31.12.2023.

Novartis is entitled to withdraw from this Agreement

in cases pursuant to Commercial Code, as well as:

a) if Recipient substantially breaches its obligations
under this Agreement;

b) if Recipient fails to remove any defect in the
Services even within the deadline under this
Agreement;

c) in case of repeated occurrence of the same defect
in Services;

d) in other cases stated in this Agreement.

Novartis may terminate this Agreement at any time

without giving reasons with one month notice period.

VI. Final Provisions

Recipient agrees with the possibility to sign this
Agreement on behalf of Novartis by electronic
signature through the application for -electronic
signature generation and validation. Recipient further
confirms that it considers such a signature (i) reliable
as regards verification of identity of the signatory;
integrity, i.e. uniqueness of the document after its
signing; and undeniability, i.e. inability to deny that
the signatory signed the document, and (ii) considers it
valid and sufficient as regards the requirements for
validity of legal acts according to applicable laws (in
particular Section 40 of Act No. 40/1964 Coll. the
Civil Code, as amended).

This Agreement is governed by the laws of the Slovak
Republic.

This Agreement is drawn up in three counterparts in a
bilingual Slovak-English version, whereby Novartis
will receive two counterparts of this Agreement and
Recipient will receive one counterpart of this
Agreement. In case of any discrepancy between the
language versions of this Agreement, the Slovak
language version shall prevail.

Parties represent that they concluded this Agreement
on their own free will, in earnest and without any
mistakes, it was not concluded neither under pressure
nor under markedly unfavourable circumstances, they
read the Agreement, understood its content and in
witness whereof they sign it.



7.1

7.2

7.3

VII. Pouzitie elektronického podpisu DocuSign

Poskytovatel’ stithlasi s podpisom tejto Zmluvy oboma
Zmluvnymi  stranami  elektronickym  podpisom
prostrednictvom  aplikdcie pre vyhotovovanie a
validovanie elektronického podpisu ,,DocuSign* (d’alej
len ,,DocuSign*). Poskytovatel’ zaroveii potvrdzuje, Ze
takyto podpis povazuje sa (i) déveryhodny z hladiska
overenia identity podpisujuceho; integrity, teda
nezmenitelnosti dokumentu po jeho podpisani a
nepopieratelnosti, teda nemoznosti popriet, Ze
podpisujiica osoba dokument podpisala a (ii) povaZzuje
ho za platny a dostatocny z hl'adiska poziadaviek na
platnost’ pravnych tkonov podla platnych pravnych
predpisov (najmd § 40 zdkona ¢. 40/1964 Zb.
Obciansky zakonnik v zneni neskors$ich predpisov).

Poskytovatel a spolo¢nost Novartis tymto zhodne
vyhlasuju, Ze pre ucely tejto Zmluvy sa dohodli, Ze budu
pouzivat’ elektronické podpisy DocuSign takisto
v pripade  uzatvorenia  akychkol'vek  dodatkov
k Zmluve, ¢iastkovych zmlav, ktoré pripadne buda
uzatvorené v nadviznosti na Zmluvu alebo objednavok
podla Zmluvy za podmienok stanovenych v Zmluve.

Spolo¢nost’ Novartis poskytne svoj elektronicky podpis
pomocou svojej aplikacie DocuSign pre elektronické
podpisy. Zmluva, akékolvek dodatky k Zmluve,
Ciastkové zmluvy, ktoré pripadne budil uzatvorené
Vv nadviznosti na Zmluvu alebo objedndvky podla
Zmluvy moézu byt platne elektronicky podpisané
Zmluvnymi  stranami v salade S nasledujucim
postupom a zasadami:

a) podpisujica osoba a ¢as podpisu st pevne stanovené
na elektronicky podpisanej Zmluve, akykol'vek
dodatkoch k Zmluve, ¢iastkovych zmluvach, ktoré
pripadne budi uzatvorené v nadvédznosti na Zmluvu
alebo objednavkach podl'a Zmluvy;

b) od autorizovanych o0s6b podpisujucich za
Poskytovatela sa vyZaduje, aby podpis v mene
Poskytovatel'a bol uskutocneny v stlade so stanovenym
spdsobom zastupovania Poskytovatel’a (t.j. Statutarnym
organom Poskytovatel'a v pozadovanom zlozeni/pocte
podpisujtcich, riadne splnomocnenym zastupcom
Poskytovatela a pod.);

c) elektronicky podpis je uskutocneny spdsobom
stanovenym podl'a vzoru elektronického podpisu ako je
uvedeny niZSie; a

d) akykol'vek iny elektronicky podpis Poskytovatel'a na
Zmluve, akomkol'vek dodatku k Zmluve, &iastkovej
zmluve, ktora pripadne bude uzatvorena v nadviznosti
na Zmluvu alebo objednavke podla Zmluvy, bude
sluzit’ iba pre interné ucely Poskytovatel’a.

VII. DocuSign electronic signature usage

7.1 The Provider agrees with the signature of this
Agreement by both Parties by electronic signature
through the “DocuSign” application for electronic
signature generation and validation (hereinafter
referred to “DocuSign”). The Provider further
confirms that they consider such a signature (i)
reliable as regards verification of identity of the
signatory; integrity, i.e. uniqueness of the document
after its signing; and undeniability, i.e. inability to
deny that the signatory signed the document, and (ii)
valid and sufficient as regards the requirements for
validity of legal acts according to applicable laws (in
particular Section 40 of Act No. 40/1964 Coll. the
Civil Code, as amended).

7.2 Provider and Novartis hereby mutually declare that
for the purpose of this Agreement they agreed that
they shall use the DocuSign electronic signatures in
case of conclusion of any amendments to the
Agreement, partial contracts which may be
potentially concluded based on the Agreement or
purchase orders in accordance with the Agreement
under the conditions set forth in the Agreement.

7.3 Novartis will provide its electronic signature via its
DocuSign application for electronic signatures. The
Agreement, any amendments to the Agreement,
partial contracts which may be potentially concluded
based on the Agreement or purchase orders in
accordance with the Agreement may be effectively
electronically signed in compliance with the
following process and principles:

a) the signatory and the time of signature are fixed
on the electronically signed Agreement, any
amendments to the Agreement, partial contracts
which may be potentially concluded based on the
Agreement or purchase orders in accordance with
the Agreement;

b) the authorized persons signing for the Provider
are required to execute the signature of behalf of the
Provider in compliance with the required way of
representation of the Provider (i.e. by the statutory
body of the Provider in the required
composition/number of signatories, by a relevant
authorized representative of the Provider, etc.);

¢) electronic signature is executed in a manner as
set forth by the template electronic signature below;
and

d) any other electronic signature of the Provider
on the Agreement, any amendment to the
Agreement, partial contract which may be
potentially concluded based on the Agreement or
purchase order in accordance with the Agreement,



7.4

7.5

Zmluvné strany budil kazda samostatne zodpovedné za
svoje vnutorné procesy archivéacie -elektronicky
podpisanych dokumentov, tj. Zmluvy, dodatkov
K Zmluve, ¢iastkovych zmlav, ktoré pripadne buda
uzatvorené v nadviznosti na Zmluvu alebo objednavok
podla Zmluvy.

Zavazny vzor elektronického podpisu, ktory je
vygenerovany prostrednictvom aplikacie DocuSign a
pre ucely tejto Zmluvy pouzivany spolo¢nostou
Novartis:

will be used only for internal purposes of the
Provider.

7.4 The Parties shall be each independently responsible
for its internal archiving processes of documents
signed by electronic signature, i.e. the Agreement,
amendments to the Agreement, partial contracts
which may be potentially concluded based on the
Agreement or purchase orders in accordance with
the Agreement.

7.5 A binding electronic signature template, which is
generated via the DocuSign application and used for
the purposes of this Agreement by Novartis:

 —

Name:

Title:

Date:

o D sgeed ty

Signature: [ Oslands Roduiguey
orlando Rodriguez

EwWS Global Service Owner

26-May-2016 |

7:10:06 P™ ET

Sign Hare

Signature: - 2

Name: Full Name
Title: ritle
Date: Date Signed

7.6 Akékol'vek elektronické podpisy Poskytovatela a

spolo¢nosti  Novartis, ktoré budi generované
opravnenymi zastupcami kazdej zo Zmluvnych stran,
musia zodpovedat formatu uvedenému vyssie (pri
Poskytovatel'ovi sa v§ak neuvadza pozicia).

7.6 Any electronic signatures whatsoever of the
Provider and Novartis, which will be generated by
authorized representatives of each Party, shall
comply with the format specified above (for the
Provider no title is used).



Priloha:
1. Formular ziadosti o poskytnutie grantu

Novartis Slovakia s.r.o.

Podpis/Signature:
Meno/Name:
Pozicia/Title:

Datum/Date:

Novartis Slovakia s.r.o.

Podpis/Signature:
Meno/Name:
Pozicia/Title:

Datum/Date:

Annexea:
1. Grant Application Form

Slovenska technicka univerzita v Bratislave,
Fakulta informatiky a informacnych technologii
Podpis/Signature:

Meno/Name: v.z. prof. Ing. Ivan Kotuliak, PhD.
Pozicia/Title: dekan FIIT STU

Datum/Date:



Ziadost o Grant
(grantova podpora — Novartis Slovakia s.r.o.)

Ziadatel:

Slovenskd technickd univerzita v Bratislave
Fakulta informatiky a informaénych technolégii
likovi¢ova 6276/2

842 16 Bratislava 4

ICO: 00397687

DIC: 2020845255

IC DPH: SK2020845255

Cislo Gi¢tu: IBAN : SK83 8180 0000 0070 0008 5552

Statutarny zastupca: prof. Ing. Ivan Kotuliak, PhD., dekan
Kontaktna osoba/zodpovedny rieditel: Ing. Fedor Lehocki, PhD., MPH

e-mail; fedor.lehocki@stuba.sk

tel.: +421 905 163 209

Struény profil Ziadatela:

Fakulta informatiky a informaénych technologii (FIIT, www.fiit.stuba.sk) je jednou zo siedmich fakult
Slovenskej technickej univerzity v Bratislave (STU). FIIT STU komplexne pokryva oblast informatiky a
informaénych technolégii vo vzdeldvani a vyskume. Je zarovefi jedinou fakultou na Slovensku a v
Ceskej republike, ktora ma akreditované $tudijné programy Institution of Engineering and Technology
(IET).

Vznikla v roku 2003 na zéklade poZiadaviek trhu a a viziou o inovécii zauZivanych procesov v
spoloénosti. Zakladom pre vznik FIIT bola Katedra informatiky a vypoctovej techniky v ramci FEI STU,
ktoré zabezpetovalo IT vzdelavanie na STU. Od roku 2013 FIIT STU sidli v samostatnej novopostavenej
budove v Mlynskej doline.

V stasnosti vzdeldva viac ako tisic $tudentov v troch stupfioch Studia (bakaldrske, inZinierske,
doktorandské). Cast &tudijnych programov je tvorend priamo s partnerskymi organizaciami a firmami,
s ktorymi nadvézuje spolupréce pre rozsirovanie praktickych vedomosti a aktualizaciu $tudijnych
pléanov podla rozvijajiceho sa trhového prostredia. Podstatnou Eastou Studia je aj vyskumnd &innost,
do ktorej st $tudenti aktivne zapojeni v rdmci 6 uiSie pecifikovanych vyskumnych skupin.



V prieskumoch sa pravidelne ukazuje, Ze FIIT STU patri medzi najlepsie fakulty strednej Eurdpy.
Spomedzi vietkych absolventov slovenskych vysokych 8kél najviac absolventov FIIT STU pracuje vo
svojom odbore (aZ 94 %).

Planovany projekt bude realizovany v spolupraci s I. onkologickou klinikou Lekarskej fakulty Univerzity
Komenského v Bratislave.

Nazov projektu:

Vyuiitie telemediciny pri manaZmente zdravotného stavu pacientiok s diagnézou karcinéma prsnika

Ciel

Vyvoj a nasledné klinické postidenie vyuZitelnosti telemedicinskej aplikacie pre onkologické pacientky
s lokalne pokrotilym inoperabilnym alebo metastatickym karcinémom prsnika potas prvej, respektive
druhej linie systémovej hormondlinej lietby v kombindcii aromatézového inhibitora, resp. fulvestrantu
s inhibitorom cyklin dependentnych kindz 4/6 (CDK 4/6).

Motivacia:

Zavadzanie telemedicinskych nastrojov vyuZitelnych v klinickej praxi na zlepSenie manazmentu lietby
a sledovania u pacientok s karcinémom prsnika patri aktudlne medzi priority aj podla mienkotvornych
panelov expertov- napriklad. St. Gallen Consensus Conference 2023.

Inhibitori CDK 4/6 sa etablovali v kombindcidch s hormonalnou terapiou ako 3tandard liecby
pokrotilého karcinému prsnika a aktudlne vysledky poukazuju na ich G€innost a dalsi posun aj do lietby
lokalizovaného ochorenia. Na zéklade vysledkov klinického vyskumu kombinacie prinasaji pacientkam
signifikantné predIzenie preZivania bez progresie ochorenia, ako aj celkového preZivania. V paliativnej
lietbe patri medzi zakladné ciele aj kvalita Zivota pacientok (Qol). Dizka &asu stravend v zdravotnickom
zariadeni, toxicita lie€by, ako aj ovplyvnenie symptémov ochorenia a vedlajsich G&inkov lietby patri
medzi dbleZité faktory ovplyviiujice QoL. V klinickom vyskume sa pri niektorych inhibitoroch CDK4/6
pozorovalo zachovanie alebo zlepSenie kvality Zivota pacientok potas lietby. V porovnani s
chemoterapiou prinasa lie¢ba lepSie vysledky z pohladu preZivania a ma priaznivejsi profil toxicity. Pri
porovnani s hormonalnou monoterapiou sa pri kombinovanej lietbe pozorovali lepsie vysledky
preiivania, na druhej strane ma lie¢ba viac vedlajsich uginkov a najmd v Gvode vyZaduje zloZitejsi
manaZment pacientky. Optimalny manaZment pacientky zvy3uje bezpe¢nost lie¢by. Lietba inhibitormi
CDK4/6 ribociklibom a abemaciklibom je podla schvalenych indikacnych kritérii na Slovensku
kategorizovand a aktuélne podlieha predoslému schvaleniu thrady poistoviiou, lie¢ba palbociklibom
zatial kategorizovana nie je a podlieha schvéleniu Ghrady poistoviiou nad ramec kategorizovanych
lie€iv. Pokra¢ovanie v lie¢be vyZaduje schvdlenie Ziadosti na pokracovanie lie¢by, pricom onkolég musi
spravidla objektivne deklarovat Grovefi a trvanie lieebnej odpovede. Za licelom potvrdenia odpovede
je potrebné plénovanie zobrazovacich, resp. laboratérnych vySetreni a administrativne spracovanie
Yiadosti na poistoviiu. V pripade preruseni lietby, najméd z dbvodu toxicity sa straca prehfad o
zostavajucich liekoch vyuZitelnych z predosiého schvélenia a komplikuje sa planovanie hodnotenia
lietebnej odpovede. KedZe ide o perorainu lie€bu, je velmi dbleZita optimélna spolupraca pacientky a
uZivanie liekov v odporuéanej davke a intervaloch. Podla typu prepardtu mdze byt liecba indikovana
kontinuélne, alebo s definovanymi prerueniami. Najma v pripade lie¢by s pldnovanym prerusenim



CDK4/6i mbzu pacientky stracat prehlad o preddefinovanom plane uZivania, ako aj zostavajlcich
vyuZitelnych liekov z predpisanych baleni. Pri aktudlnom nedostatku zdravotnickeho persondlu
spOsobuje CastejSia potreba kontrol pacientky zataZ z pohladu casu lekdra aj pacientky. Napriek
dékladnému pouceniu pacientok dochddza k situdcidm nevhodného manaZmentu toxicity liecby
(neupozornenie lekara o toxicite s moznym postupnym zhorSenim zdvaznosti, nevysadenie liekov,
manaZment lekarom bez skiisenosti s biologickou lie€bou pomocou CDK4/6i, resp. indikacia lie€by s
moznostami interakcie, alebo rizikom zhor$enia prejavov vedlajsich Gtinkov lietby.

Podla vysledkov publikovanych na ASCO 2023 mbie mat vyuiitie telemedicinskych nastrojov v
sledovani a hlaseni vedlajsich Gc¢inkov pocas liecby inhibitorom CDK 4/6 dopad na Qol pacientok. Z
pohfadu najéastejiie sa vyskytujacich vedlajdich uéinkov a manaZmentu lietby je pomocou
telemedicinskej aplikacie mozné komunikovat laboratdrne vysiedky, zmeny EKG, symptomy liecby z
pohladu pacienta, davkovanie a intervaly lietby. Predpokladanou vyhodou zvy3enie presnosti v
komunikacii, zaznamendavanie udalosti v redlnom ¢&ase, moZnost dlhodobej$iecho monitorovania
funkcie (EKG), zlepSenie manaZmentu davkovania, prerudeni liecby, redukcii, predpisov baleni podfa
realnej spotreby, upozorneni na potrebu Ziadosti o pokracovanie v lietbe. VyuZitie telemediciny by
malo skratit ¢as pacienta v zdravotnickom zariadeni, zvysit istotu a bezpecnost liecby, zlepsit
compliance pacienta, Setrit zdroje (Cas lekdra, rieSenie zévainej toxicity pri neskorom zachyte).
Ukazuje sa, Ze skritenie éasu od udalosti k reakcii lekdra a rieSeniu vedie k zlepSeniu kvality Zivota
pacientok, ako jedného z hlavnych cielov paliativnej lie€by.

Ulohy:

1. Predklinicka &ast- vyvoj telemedicinskeho nastroja - aplikacie zameranej na komplexny
manaZment pacientok pocas lietby inhibitormi CDK 4/6 (s inkludovanim
symptomatoldgie, prace s laboratérnymi vysledkami, funcionalitou domaceho
sledovania EKG s automatickym hodnotenim zdznamu vratane QTc, liekovy modul na
davkovanie, interakcie na metabolickej Grovni, interakcie predizenie QTc).

2. Klinickd ¢ast - posudenie moZnosti :

I.  Zlepsit manaiment bezpecnosti liecby
Il.  Zlepsit compliance pacientok s liecbou
. Posadit vyuZitelnost prehfadu o spotrebovanych liekoch,
potrebe predpisu daldieho balenia a prehladu zostavajucich
baleni zo aktualneho schvélenia poistoviiou.

Navrhované rieSenie:

Svetova zdravotnicka organizicia (WHO) definuje telemedicinu ako praktikovanie zdravotnej
starostlivosti na dialku prostrednictvom interaktivnej audio-vizudinej alebo inej détovej komunikécie.
To zahffia poskytovanie lekarskej starostlivosti, diagnostiku, konzultacie a liecbu, ako aj zdravotné
vzdeldvanie a prenos lekarskych tdajov. Telemedicina pomaha pri lietbe, prevencii, rehabilitécii,
véasnom odhaleni, informovanosti pacientov a paliativnej starostlivosti.

Naplnenie Gloh projektu bude realizované prostrednictvom vytvorenia telemedicinskeho systému
Tele-Onco, ktory bude umoziiovat sledovanie zdravotného stavu onkologickych pacientov v domacom
prostredi. Monitoring pacientov bude vykonavany prostrednictvom sledovania fyziologickych funkcii,
(konkrétne EKG). Telemedicinsky systém bude rozsiritelny o sledovanie aj dalsich fyziologickych
funkcii - okyslitenia krvi, krvného tlaku apod. Navrh daného systému je zobrazeny na obr. 1.



Zozbierané data sa budl prendsat prostrednictvom dedikovanej aplikacie v mobilnom teleféne do
webovej aplikacie a bud spristupnené osSetrujlicemu lekérovi (pripadne aj rodinnym prislusnikom).
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Obr.1. Telemedicinsky systém na manaZment zdravotného stavu onkologickych pacientov
v domécom prostredi

Telemedicinsky systém bude umoZiiovat vytvéranie digitdlneho dvojéata pacienta komplementaritou
nasledovnych informaécii a funkcionalit k vy$sie uvedenym zosnimanym fyziologickym funkciam:

a.) Zaznamenavanie symptémov

Zaznamendavanie symptémov sa preukazalo v $tadidch ako uZitotnd a neoddelitelnd East systému na
manaiment zdravotného stavu pacientov. Zo spomenutych S3tidii vyplyva, Zze kaZdodenné
zaznamendvanie symptémov u pacientov zva&8a vytvdra pocit bezpeia. Nami vytvoreny
telemedicinsky systém bude poskytovat k dispozicii okrem zaznamenanych symptomov aj dalsie
informacie - v akom pripade kontaktovat lekdra a rady ako intenzitu symptémov zmiernit.
Zaznamenévanie symptémov bude mat za ciel podporit uvaZovanie o svojom zdravotnom stave, zvySit
povedomie o existujlcich symptédmoch a o tom, &o (aké zmeny) by si pacientka mala vSimat. Okrem
benefitov, ktoré zaznamendavanie symptémov ponlika pre pacientky je tato ¢innost prospesna aj pre
lekdrov, ktorym pomadha pri rozhodovani o dalSom postupe liecby.

b.) Vietky informacie dostupné na jednom mieste

Vyhodou telemedicinskych rieseni je, systém poskytuje jedno miesto pre organizovanie vsetkych
informacif tykajtcich sa lietby. Preto navrhovany telemedicinsky systém Tele-Onco bude umoZfiovat
zaddvanie a prehladné zobrazovanie terminov ambulantnych kontrol, vysledkov laboratérnych testov,
ale aj pacientkami vytvorenych pozndmok. Vyuzitie kalendara bude pre pacientky uZitotné na
zlepéenie prehladu o budlcich udalostiach, ako je napriklad zatiatok a koniec terapeutického cyklu.
Evidovanie uvedenych dat v systéme méZe pacientke taktieZ usetrit Cas, ktory by inak stravila akanim
na vysledok a zredukovat néklady vynaloZené na cestu do ambulancie/nemocnice.



c.) Dostupnost aplikécie

Mobilnd aplikdcia bude tvorit stéast telemedicinskeho systému Tele-Onco abude umoiZiiovat
prepojenie snimadov fyziologickych funkcii s telefénom aich odosielanie do webovej aplikécie.
Prostrednictvom webového rozhrania budld mat k pacientskym data pristup lekari (pripadne aj
rodinny prislusnici).

d.) Analytické funkcionality

Tele-Onco bude umoiiiovat analyzu zosnimanych EKG priebehov pomocou manudlneho vytvarania
markerov a urfenia a zobrazenia df¥ky automaticky vyznafenych QT intervalov. Systém vypotita
priemernt dizku QTc intervalu vyuZitim korekéného vzorca Fridericia. TaktieZ poskytne informacie
ohladne najkratSieho a najdlhsieho QTcF interval ako aj rozdielu (A) pre tieto intervaly.

Casovy harmonogram projektu:

Etapy projektu 3Q 4Q2023 | 102024 | 202024 | 3Q2024 | 402024 | 2025 | 2026
2023

Vyvoj telemedicinskej
aplikacie a jednotlivych
modulov, kompatibilita s
EKG senzormi,
automatické hodnotenie
Pilotna pred/klinicka faza-
vyuZitelnost v klinickej
praxi, hodnotenie
nenaplnenych potrieb
Uprava telemedicinskej
aplikacie, priprava
klinickych projektov pre
EK a grantové projekty
Klinické testovanie,
hodnotenie vysledkov

Vystupy, publikécie

Financovanie projektu:
Po¥adovana finangna Ciastka predkladaného projektu 6.800 EUR - predklinicka Cast
1. Nakup EKG snimatov — 700 EUR s DPH/ks, celkovy potet 8ks, spolu: 5.600 EUR

2. Spotrebny material (elektrédy, prepojovacie kable a pod.) — 1.200 EUR



Celkovad finan¢né Eiastka projektu 47.300 EUR
{financovana z inych zdrojov- klinickd €ast projekty VEGA, APVV):

1. Personalne vydavky — 20.000 EUR
2. Technickd infradtruktira — 15.000 EUR

Zahria ndkup 10 telefénov pre domdci monitoring pacienta, 2 profesionalne notebook-y s externymi
monitormi

3. Cestovné naklady ~ 5.000 EUR

Prezentacia vysledkov na medzindrodnych fér;;ch (2 konferencie pre 2 riesitel'ov)
4. Registracné poplatky — 800 EUR

Registracia 2 Ucastnikov konferencie.

5. Open Access poplatky — 2.500 EUR

Poplatky pre odpublikovanie prijatého prispevku v Open Access Easopise.

6. Nepriame naklady (servisné naklady, poistenie)- 4.000 EUR

Zhrnutie:

Tymto Vas Ziadame o podporu tvodnej predklinickej ¢asti projektu. Po ukonéeni predklinickej fazy a
rekoncilidcii ndkladovych poloZiek bude projekt pokracovat do klinickej fazy.

Pre naslednu klinicka fazu projektu, ktorej siéastou je hodnotenie, je v priprave Ziadost na eticku
komisiu a projekty pre Ziadosti o grant na klinickd fazu.

Z finannej narocnosti daného projektu, budi na danom projekte participovat viaceri partneri
projektu (STU, LF UK, QUSA a inf osloveni darcovia potas realizicie projektu). V Gvodnej ¢asti, by sme
chceli poZiadat Vasu spolo¢nost o podporu v hodnote 6800 Eur na spustenie predklinickej ¢asti.

V Bratislave, 4.7.2023

prof. Ing. lvan Kotuliak, PhD.

Dekap





