ZMLUVA O POSKYTNUTI Emffﬂéu?cti PROSTRIEDKOV NA PODPORU PROJEKTU MIFI

SRR uzavretd podfa § 269 ods. 2izaREN

8¢ 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorgich predpisoy -
i (dialej len Zmiuva™) medzi

Merck Sharp & Dohme, s.1.0.

s¢ sidlom: Miynske nivy 43, 821 09 Bratislava, Slovenska republika

ICO: 44393326

IC DPH; SK2022688272

IBAN: SK8881300000002002880004

Swift/BIC: CITISKBA

spolocnost’ zapisand v Obchodnom registri Okresného stdu Bratislava I, Oddiel: Sro, Viczka ..
54614/8,

zastupena: MUDr. Peter Musil/Ing, Rastislav Nowak, konatel

(d'alej len , Poskytovatel™)

ad

Narodny onkologicky tistav

sO sidlom: Klenova 1, 833 10 Bratislava, Slovenska republika
iCC: 00165336

DIC: 2020830108

1C DPH: SK2020830108

Cislo Gctuy: SK58 8180 0000 0070 0028 1748,

Swift/BIC: SPSRSKBAXXX

e-mail: uviest’ e-mailov adresu

zastupeny: MUDr. Jozef Dolinsky, riaditel
(dalej len ,Prijemca™

(dalej spolu len . Zmiuvné strany” a kaZda samostatne ., Zmiuvna strana”)

PREAMBULA

Prijemica ako subjekt so $pecializéciou a skisenostami v oblast zdravotne] starostlivosti
0 pacientov s nadorovymi ochoreniami sa rozhodo! realizovat projekt MIFI — Management
of IFI from Prophylaxis to Treatment schvaleny dha 10.6.2014 Etickou komisiou

Narodneho onkologického dstavu v Bratislave, ako biomedicinsky vyskum v zmysle zakona ¢

576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej

starostiivosti @ ¢ zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorSich predpisov, 3

predstavuje sponzorovani Stidiu vykonavand konzorciom investigdtorov, ktord spociva vo

vytvarani epidemiologickej databdzy MIFI § hematoonkologickymi centrami v Slovenskej
republike od 1.1.2015 do 31.12.2015 a naslednej retrospektivne; analyze epidemiclogickych
udajov zhromaZdenych v databdze MIFI v silade s dokumentom Merck Investigator Studies

Program Review Committee (MISP-RC) IIS Clinical Concept Form (dalej len , Protokol™), kiory

tvori neoddeliteln( sifast’ tejto Zmiluvy a ktory je stcasne ktejto Zmiuve pripojeny,

s nasledovnymi ciel'mi:

* primarnym cielom je zistenie a &tatistické vyhodnotenie Gdinnosti antimykatickej profylaxie
s hodnotenim vyskytu prielomove; infekcie (/nvasive fungal disease) (d'alej len ~AFD™),

* sekundarnym ciefom je sledovanie dizky antimykotickej profylaxie ako aj pridiny vzniku
prielomovej infekcie pofas profylaxie (hodnotenie rizikovych faktorov, korelacia
plazmatickych hladin s Gcinnostou respektive zlyhanim profylaxie), mortalita v d +100
a dodrziavanie predpisaného lieCebného procesu pacientom; dalej identifikacia
prevalencie odkladu antimykotickej liecby moznej/pravdepodobnej invazivne; mykoticke]
infekcie (invasive fungal infection) (d'alej len ,IFT") z dévodu &akania na vysledky,

« terciainym cdelom je identifikovat’ pochybenia pri spravnom nacasovani liecby IFI
v Slovenskej republike; identifikdcia vhodnej alebo nevhodnej liecby IFI na zaklade
mikrobiologickej dokumentacie mikroorganizmov sposobujicich infekciu  (dalej len
~Projekt"}.
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Prijemca, ktory je zdravotnickym zariadenim poskytuiGicim zdravotn( starostlivost pacientom
s nadorovymi ochoreniami, poZiadal Poskytovatela o podporu Projektu formou financnes
thrady sluzieb savisiacich so softvérovym rieSenim a prevadzkou registra Management of IFI
from Prophylaxis to Treatment sl(ziacim na efektivhu realizaciu Projektu a databdzy MIFI
(dalej len ,Register MIFI™), ktoré pre Prijemcu zabezpedi v obdobi od 1.1.2015 do
31.12.2015 spoiocnost’ JD Software, s.r.o., so sidlom Trnavskd ul. 74/A, 821 02 Bratislava,
Slovenskd republika, ICO: 36384909, zapisana v obchodnom registri Okresného stdu
Bratislava I, oddiel Sro, viozka €. 47833/8 (d'alej len ~Lhotovitel™),

Poskytovatel’ podporuje zdravotnictvo, vyskum a v tomto rémc | aktivity odbornvch
pracovnikov v oblasti vyskumu, uskutoéfiovanie 3tidii, vyskumov, stotonil sa s cielmi
Projektu, a preto uzatvara s Prijemcom tito Zmiuvu.

I. PREDMET ZMLUVY

V nadvaznosti na ziadost Prijemcu zo dfia 26.1.2015 sa Poskytovatel zavézuie, Ze poskytne
financne prostriedky na Ghradu sluZieb stivisiacich so softvérovym riegenim a prevadzkou
Registra MIFI pouzivaného v rémci Projektu, ktoré Prijemcovi poskytne Zhotovitel v silade
s ucelom vymedzenym vtejto Zmiuve na zdklade faktGry vystavenej Zhotovitelom
bezhotovostnym prevodom priamo na Gcet Zhotovitela v maximainej celkovej vyske 10.000
eur (slovom: desattisic eur). Prilohou vystavenej faktiry bude aj podrobny popis
vyfakturovanych sluZieb poskytnutych Zhotovitefom v slvislosti so softvérovym rieSenim a
prevadzkou Registra MIFL.

Poskytnutie uhrady za sluzby sivisiace so softvérovym rieSenim a prevéadzkou Registra MIFI
bude zaevidované v Gctovnictve tak Prijemcu (ako prijem od Poskytovatela), Zhotovitela ako
aj Poskytovatela. Prijemca je povinny, ak prévne predpisy nestanovujli inak, vo svojom mene
a na svoju vlastnu zodpovednost spinit’ vSetky dafiové a odvodové povinnosti uloZené
prislusnymi pravnymi predpismi v stvislosti s pefiaznymi a nepenaznymi plneniami prijatymi
od Poskytovatela, ako aj s pripadnymi pefiaZnymi a nepefiaznymi plneniami d'alej
reglizovanymi Prijemcom. Prijemca berie na vedomie skutoénost, e Poskytovatel’ mbée byt v
zmysle zakona €. 595/2003 Z.z. o dani z prijmov v zneni neskordich predpisov povinny plnit
oznamovaciu povinnost’ voci spravcovi dane o poskytnutych nepefiaZnych plneniach Prijemcovi
podia tejto Zmluvy. Prilemca sthlasi s tym, Ze Poskytovatel bude vod nemu pinit’
oznamovacie povinnosti v zmysle zakona €. 595/2003 Z.z. o dani z priimov v zneni neskorgich
predpisov na e-mailovl adresu uvedent v zahlavi tejto Zmiuvy. Zhotovitel’ je povinny spinit’ si
vsetky povinnosti vyplyvajlice mu z platnych pravnych predpisov, najima danovych predpisov.
Prijemca potvrdzuje, 7e takéto poskytnutie finannych prostriedkov na Ghradu siusieb
suvisiace so softvérovym rieSenim Registra MIFI je v stlade s predpismi a pravidlami Prijemcu.
Uhrada financnych prostriedkov bude Poskytovatelom vykonanad do 30 dni od dorucenia
faktury Zhotovitela bankovym prevodom na nasledovny (Cet Zhotovitela ¢&. SK28 1100 0000
0026 2253 5068 vedeny v Tatra banke, a.s., priom akykolvek iny spdsob thrady je moiny
iba v pripade, ak to vyZaduji prévne predpisy alebo iné preukazané povinnosti Zhotovitela
a zmena je pre Poskytovatela akceptovatelnd. Zavézok Poskytovatela poskytnat finanéné
prostriedky na Uhradu sluZieb s(visiacich so softvérovwm riegenim Registra MIFI zanikne dnom
odpisania sumy uvedenej &lanku I bod 1,1 tejto Zmluvy z Uctu Poskytovatela v prospech (ctu
Zhotovitel'a.

Predmetom tejto Zmiuvy je i Gprava stvisiacich vztahov Zmiuvnych stran.

II. PODMIENKY POUZITIA FINANCNYCH PROSTRIEDKOV

Zmiuvne strany sa dohodli, Ze finanéné prostriedky poskytnute Poskytovatelom na zaklade
tejio Zmiuvy budt pouZité vyluCne za Glelom dhrady sluZieb sivisiacich so softvérovym
riesenim a prevadzkou Registra MIFI pouZivandho v rémgi Projektu na zaklade faktiry, ktord
bude vystavena Zhotovitelom a nebudd pouzité na sikromné ucely Prijemcu, Zhotovitel'a ani
inej osoby podiefajucej sa na Projekte, & akejkolvek tretej osoby. Finanéné prostriedky
nebudu pouzité na akukolvek duplicitnG Ghradu sluZieb stvisiacich so softvérovym rieSenim
a prevadzkou Registra MIFI pouzivaného v ramci Projektu, ktore uz Zhotovite! Prijmecovi
poskytol alebo zabezpelil v skor§om obdobi pred 1.1.2015. Primarnym cielom Registra MIFI je
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zistenie a statistické vyhodnotenie Gcinnosti antimykotickej profylaxie s hodnotenim vyskytu
prielomovej infekcie IFD., Sekundarnym cielom Registra MIFI je sledovanie dlzky
antimykotickej profylaxie, ako aj pri¢iny vzniku prielomovej infekcie pofas profylaxie
(hodnotenie rizikovych faktorov, koreldcia plazmatickych hladin s G&innostou respektive
zlyhanim profylaxie), mortalita v d +100 a dodrZiavanie predpisaneho lie¢ebného procesu
pacientom: d'alej identifikacia prevalencie odkladu antimykoticke] liecby
moznej/pravdepodobnej IFI z dvodu Cakania na vysledky. Tercialnym cielom Registra MIF] je
identifikovat’” pochybenia pri spréavnom nalasovani lieCby IFI v Slovenskej republike;
identifikacia vhodnej alebo nevhodnej lietby IFI na zdklade mikrobiologickei dokumentacie
mikroorganizmov spdsobujicich infekciu.

Projekt predstavuje sponzorovani Stadiu vykondvan( konzorciom investigdtorov a ktord
spociva vo vytvarani epidemiologicke] databdzy v Registri MIFI 8 hematoonkologickymi
centrami v Slovenskej republike uvedenymi v Protokole (dalej len ,Hematologické centra™)
o¢ 1.1.2015 do 31.12.2015. Analyza epidemiclogickych (dajov v databdze Registra MIF]
a vymena poznatkov a skisenosti medzi Hematologickymi centrami ma prispiet’ k zlepseniu
diagnostickych, profylakCnych a lieCebnych procesov IFI v Slovenskej republike. Investigatori
Z jednotlivych  Hematologickych  centier  budG  zbierat, analyzovat’, vyhodnocovat
a prezentovat’ refrospektivne epidemiologické Udaje o pacientoch, rizikovvch faktoroch,
vyskyte IFI, diagnostickych metddach a dcinnosti liecby, pricom tieto epidemioclogicke Udaje
budu zadavane do Registra MIFI v stlade s dokumentom Register MIFI — Navod na pouzZivanie
vytvoreny Zhotovitelom (dalej len ,Navod na pouzZivanie Registra MIFI"), ktory tvori
neoddelitelnu sucast’ tejto Zmluvy a ktory je sicasne k tejto Zmiuve priloZeny.

Prijemca je v stlade s Protokolom jednym z Hematologickych centier, ktoré sa z(¢astriujl na
realizacii Projektu. Prijemca je povinny zabezpedit, aby osoby zucastnujuce sa na Projekte boli
riadne sposobilé a opravnené na vykon dinnosti 2 dloh slvisiacich s realizaciou Projektu
v sulade s platnymi pravnymi predpismi a bude dohliadat/, aby vykonavali ¢innosti stvisiace
s realizaciou Projektu v sGlade stouto Zmiuvou a Protokolom. Hlavnym investigdtorom
zodpovednym za realizaciu Projektu je v stlade s Protokolom doc. MUDr. Iubod Drgona, CSc.,
zamestnanec Prijemcu, ktory odborne usmerfiuje a dohliada nad timom investigatorov
u Prijemcu a zarovent Uzko spolupracuje s investigatormi z dalSich Hematologickych centier pri
realizacii Projektu v stlade s touto Zmluvou a Protokolom (dalej len Hlavny investigator™).
V pripade, ak nastane zmena v osobe Hiavného investigatora z akéhokolvek ddvodu, Prijemca
je povinny tito skutoCnost’ pisomne ozndmit Poskytovatelovi do 10 dni odkedy sa dozvie
O tejto skutocnosti, priom kaZdy navrhovany ndstupca Hlavného investigatora musi byt
pisomne schvéleny Poskytovatefom formou pisomného dodatku k tejto Zmluve. Kazdy Hiavny
investigator je povinny dodrZiavat’ podmienky tejto Zmiluvy a svoj stihlas s podmienkami tejto
£Zmiuvy prejavi svojim podpisom tejte Zmiuvy.

Poskytovatel' si vyhradzuje prdvo vykonat kontrolu pouzitia finanCnych prostriedkov na
zaklade tejto Zmluvy a Prijemca sa zavazuje poskytnul v tejto sdvislosti Poskytovatelovi
bezodkladne vietky potrebné podklady a potrebn( sadinnost.

Projekt je urceny na vedecké, lekdrske a vyskumné udely. Predmetom Projektu nie je s
nebude propagacia a poskytnutie finanénych prostriedkov Poskytovatelom na zaklade tejto
Zmluvy, nepredstavuje podnecovanie smerujlice k odporucaniu, predpisovaniu, kipe,
dodavaniu, predaju alebo podavaniu akéhokolvek liekuy. Produkty Poskytovatela nebudi
priamo alebo nepriamo propagované. Prijemca, jeho zamestnanci, spolupracovnici &
subdodavatelia mézu vykondvat’ akékolvek propagaéné &innosti alebo prieskum trhu iba na
zaklade osobitnej zmiuvy, pricom tieto aktivity budd plne oddelené od Projektu.

Prijemca sa zavazuje uvadzat Poskytovatela ako podporovatela Projektu vo vsetkych
tacenych alebo publikovanych materidloch stvisiacich s Projektom a s prezentaciou jeho
vysledkov. Okrem vy3Sie uvedensdho si Prijlemca vidy vyZiada slhlas Poskytovatela k
akemukofvek pouZitiu obchodného mena, ochrannej znamky alebo loga Poskytovatela na
akychkolvek tlatenych alebo publikovanych materidloch.

Prijemca vyhlasuje, Ze ziskal vSetky suhlasy, ktoré sa poZadujl v stvislosti s prijatim
financnych prostriedkov na zaklade tejto Zmluvy.

Prijemca sa zavézuje, Ze akékolvek humanne lieky suvisiace s Projektom budd predpisované
v stlade so sthrnom charakteristickych viastnosti lieku.




3.1

3.2

3.3

3.5

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

II1I. SULAD S PRAVNYMI A ETICKYMI POZIADAVKAMI

Zmluvne strany sa zavazuju dodrziavat povinnosti uvedené vo Vieohbecnych podmienkach
Merck Sharp & Dohme, s.r.o. pre vybrané zmluvné vztahy v zdravotnictve (d'alej len NP,
ktore tvoria neoddelitelnd sucast’ tejto Zmiuvy a scasne st k tejto Zmiuve prilozeng, pricom
Prijemca zabezpedi plnenie tychto povinnosti aj Hlavnym investigatorom.

Prijemca vyhlasuje, Ze sa so znenim VP oboznamil a 7e uzatvorenie 3 pinenie tejto Zmluvy nie

Je v rozpore s akymikol'vek zavazkami vyplyvaijlicimi z Etického kédexu Asocidcie inovativiieho

farmaceutickeého priemyslu a dalSich pravidiel obsiahnutych vo VP, ako ani s platnymi

pravnymi predpismi. Prijemca vyhlasuje, Ze akykolvek rozpor so zavazkami podlfa tejto

Zmluvy, vratane VP, Poskytovatelovi bezodkladne oznami.

Zmiuvne strany sa zavazujt, Ze si bud( poskytovat’ potrebnd sddinnost pri pineni zavazkov z

tejto Zmiuvy a navzajom sa budl vCas informovat’ o vietkych skutofnostiach potrebnych pre

ich spolupracu podfa tejto Zmiuvy, najmé vzdjomne si oznamovat’ vietky zmeny a dole?ité
okoinosti.

Prijemca sa zavazuje uskutolnit’ rozhodnutie o pouziti financnych prostriedkov poskytnutych

Poskytovatefom v silade s touto Zmluvou, aviak nezavisle od Poskytovatela, pricom ustanovi

obmedzenia pre Zhotovitel'a nasledovne:

- zvergjnenie poskytnutia financovania v takych orgdnoch, ktoré rozhodujtl o produktoch
Poskytovatela alebo Spolocnost! skupiny Merck (tak ako tento poiem upravujl VP),
a/alebo

- wyluCenie na primerané dCasové obdobie z rozhodovania, ktore moze ovplyvnit
podnikatel'ska Cinnost’ Poskytovatela alebo Spolocnosti skupiny Merck, a/alebo

- in€ Ukony, ktoré Prijemca uznd za vhodné pre vylGéenie potencidineho konfliktu zdujmov.,

Prijemca tymto potvrdzuje, Ze uzatvorenim tejto Zmluvy nekona v rozpore s platnou pravnou

Upravou, v rozpore s etickymi zisadami jeho profesie, v rozpore s akymikolvek predpismi

prijatymi odbornymi zdruZeniami alebo podobnymi organizaciami, ako ani v rozpore s etickymi

zasadami vSeobecne akceptovanymi a/alebo prijatymi lekdrmi.

IV. VSEOBECNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Poskytovatel je opravneny od Zmiuvy odstipit’ kedykolvek, ked zisti, ze zo strany Prijemcu,
Zhotovitela, jeho spolupracovnikov alebo subdodavatelov dochadza k porusovaniu ustanoveni
tejto Zmiuvy alebo VP, ato na zdklade pisomného odstipenia doruCeného Prijemcovi.
Odstapenim od Zmluvy vznikd pravo na vrétenie poskytnutych finanénych prostriedkov od
Zhotovitela,

Prijemca suhlasi s tym, e Poskytovatel ma pravo zverejnit’ v rozsahu vyZadovanom Etickym
kodexom Asocidcie inovativneho farmaceutického priemysiu, najma sumu, Gfel a datum
poskytnutia plnenia podia tejto Zmluvy, meno Poskytovatela a menc Prijemcu, ako af ich
sidlo, a to najmé na internete alebo inym vhodnym sposobom,

Prava a povinnosti na zéklade tejto Zmluvy nesmie Prijemca ani Zhotovitel’ postlpit’ na tretie
0soby bez predchadzajuceho pisomného siihlasu Poskytovatela.

Tato Zmiuva mdZe byt zmenend a doplnend iba v pisomnej forme po vzdjomnej dohode
Zmluvnych strén, datovanym a dislovanym dodatkom Zmluvy podpisanym oboma Zmluvnymi
stranami. Je vyhotovena v 2 vyhotoveniach, po jednom vyhotoveni pre kazdd Zmiuvnt stranu.
Zmiuva 2 jej prilohy obsahuji dpin( dohodu Zmiuvnych strén s ohladom na predmet Zmluvy a
nahradzaju akékol'vek predchadzajlice zmluvy a dojednania, ¢ uZ ustne alebo pisomné, medzi
Zmiuvnymi stranami s ohfadom na predmet tejto Zmiuvy.

Vztahy vzniknuté na ziklade tejto Zmiuvy sa budt riadit, vykladat’ a interpretovat’ v stlade so
siovenskym pravom, najmé s ustanoveniami Obchodného zakonnika.

Akékolvek ozndmenia a ostatnd nevyhnutna alebo dobrovolna koreSpondencia uskutodnend v
sulade s touto Zmiuvou musia byt vykonané v pisomnej forme a dorufené na adresy sidiel
Zmiuvnych stran, ktoré si uvedené v tejto Zmiuve. S vynimkou faktar, odstipenia od Zmiuvy,
vyzvy na nadhradu Skody, méZe byt koreipondencia uskuto&nena aj elektronickou postou alebo
faxom. Na uCely tejto Zmiuvy budi pisomnosti pova¥ované za dorutend v des dorucenia
zasielky alebo uplynutim 5 dni od odosiania zasielky, podia toho, ktoré nastane skér. Bez
ohl'adu na akékolvek iné ustanovenie tejtoc Zmiuvy, pisomnosti sa povazuju za dorucené ditom

odmietnutia prevzatia zasielky adresatom, pricom vykonanie pokusu o doruCenie sa preukéze



vyhlasenim kuriéra, resp. v pripade doporudenej zdsielky difiom uvedenym poStou ne
dorucenke.

4.7 Tato Zmluva nadoblda platnost dnom jej podpisu oboma Zmluvnymi stranami a Ginnost
dnom nasledujtcim po jej zvereineni podia pristusnych pravnych predpisov.

4.8 Zmiluvné strany tymto potvrdzujl, Ze obsah tejto Zmluvy je im zndmy a zrozumitelny a ze
Zmiuva zodpoveda ich skutotnej a slobodnej voli. Zmluvné strany tymto taktie? potvrdzuijd, Fe
Zmiuva nie je uzavreta pod natlakom, za ndpadne nevyhodnych podmienok alebo v omyle, 2
Ze ich zmluvna sloboda nebola nijako obmedzena.

ST L : . AT D s
V Bratislave, dna __ ~ > 7. ¢¢ f:"fr" V Bratislave, dna < <. sy
Merck Sharp & Dohme, s.r.0. Narodny onkologicky Gstav
MUDr. Peter Musil/Ing. Rastislav Nowak MUDr. Jozef Dolinsky BT

Svojim podpisom sdhlasim s ustanovenim za Hiavného investigatora a zavazujem sa dodriiavat
podmienky tejto Zmiuvy, ako aj Protokolu MISP-RC,

lllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll

doc. MUDr, Lubos Drgona, CSc.
Hiavny investigator

Spolocnost’ 3D Software, s.r.o., so sidlom Trnavskd ul. 74/A, 821 02 Bratislava, Slovenskd republika,
ICO: 36 384 909, zapisand v obchodnom registri Okresného stidu Bratislava 1, oddiel Sro, viozka C.:
47833/B ako Zhotovitel' vyhlasuje, ?e suhlasi s predmetnou Zmiuvou a Zavazuje sa spolupracovat na
Projekte a vytvorit’ Register MIFI v zmysle zasad vyjadrenych v tejto Zmiluve, a to riadne a vias.

Zhotovitel

V Bratislave, dna

llllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll

JD Software, s.r.o.

Ing. Branislav Balvan JD Software, s.ro.

konatef Trnavska ul. 74/A, 821072 Bratislava
ICO: 35224009
IC DPH: SK2020102205

Prilohy:
1. Vseobecné podmienky Merck Sharp & Dohme, s.r.0. pre vybrané zmluvné vzt'ahy v zdravotnictve
2. Protokol

3. Navod na pouzivanie Registra MIFI



