ZMLUVA O VYKONAN( NEINTERVENCNEHO REGISTRA

uzatvorend v sulade s ustanovenim § 269 ods, 2 zakona €. 513/1991 zb. Obchodného zikonnika Vv zneni
neskorich predpisov a zdkona ¢. 362/2011 Z.z. 0 liekoch a zdravotnickych

pomackach a 0 zmene a doplneni
niektorych zikonoy

NEOX s.r.0.

50 sidlom Pri nemo
ICO: 44174039
DIC: 2022611217
1€ DPH: SK2022611217

Cnici 3, 040 01 Kosice, Slovensko

2pisana v Obchodnom registri Okresného sy
astupena: MUDr.

du v Ko3iciach, oddiel Sro, vloika 21880/v
Paviom Marekom, konatefom

(dalej len «Spolo¢nost”)

a
Univerzitna nemocnica Martin

sidio: Kolldrova 2, 036 59 M

artin, Slovensko
Zast

upena Radou riaditelov v zloZeni: MUDTr, Duzan Krkodka, PhD., MBA, generdlny riaditel
Doc. MUDr. Dalibor Murgas, PhD., medicinsky riaditel
ing. Stanislav Skorna, ekonomicky riaditef
Banizicie su opravneni konat najmene;j dvaja Elenovia Statutdrneho orgdnu spoloéne,
i€0: 00 365 327
DiC: 2020598019
'€ DPH: $K2020598019

Vmeneor

S2nkové spojenie: $titna pokladnica, Radlinského 32, 810 05 Bratislava

SWIFT: SPSRSKEA

(dalej len ako ~Poskytovater”)

Zadévatel (Neziskovs Organizacia CARMENTA, Agdtova 3385/5E
rospektivnuy, neintervenény klinickg $tudiu, zam

scienta v sdlade s Protokolom s nzvom "4-ROENA,
$TUDIA NA POSUDENIE UEINNOST, ADHERENC
AXTIVNOU RELAPSUJICOU SKLEROZOU MuULTIP
“Stadia”), ktorého képia ie priloZens k tomuto d

B D

", Eislo prieskumu: MS5700568-0102 (dalej len
okumenty (dalej ako .Protokoel”).

Zadavatel poveril Spoloénost organiziciou a zaisten

im priebehu Projektu a previedol
zodpovednosti Zadavatela,

na Spoloénost niektoré
vritane uzatvorenia zmlav,

Poskytovate!, alebo menovany subjekt, ktory pracuje na Stadii v zod
potrebnymi na vykonanie tohto projektu, m3 pristup k pacientom s

povednosti Poskytovatela disponuje zdrojmi
¥yxonat projekt podfa podmienok tejto Zmiuvy,

kritériami podra pldnu projektu a ma zaujem
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Na zaklade tychto skutoénosti sa zmluvné

strany dohodli na uzatvoreni tejto Zmluvy o vykonani neintervenéného
registra (dalej len #Zmluva®)

za nasledovnych podmicnok

Clénok |

Predmet Zmluvy

Predmetom tejto zmluvy je zavazok Poskytovatela a Hlavného sku3ajuceho vykonat
Projekt a zévdzok Spoloénosti zaplatit Poskytovatelovi 7a vykonanie Projektu dohodny
kompletne vyplneny elektronicky zaznamovy formular, Poskytovatel sa zavazuje, ie

vykondvanie Stadie prof. MUDr. Egona Kurcu, PhD. ako Hiavného skusajuceho (dalej len ,Hlavny
skd3ajuci“). Hlavny skudajici moze vymenovat daliich spolupracovnikov, ktori musia mat odborn
v oblastiach pozadovanych Projektom, aby bola zabezpecens kvalita a véasné posk
Projekt sa zaéne vykonavat podfa podkladov a pokynov § rolognosti v den nadobudnutia uginnosti tejto
Zmluvy na pracovisku Poskytovatela askonéi do 31. Decembra 2026 pripadne ku diu uvedenémy
v schvédlenom dodatku ku Planu projektu (,doba trvania Stadie”).

Hlavny skdgajuci, alebo nim delegovani spolupracovnici potas tohto obdobia vyplnia pr
zéznamovych formularov.

Poskytovatel ani Hlavny skG3ajlci ani nim delegovani spolupracovnici nezaradia do projektu pa
nebudi viest dokumentéciu o pacientoviv ramci Projektu, ak pacient nebol informovany o (ifast
a vopred neudelil svoj pisomny stihlas so zberom udajov (v predpisanom formate).

podia tejto Zm
tu odplatu za kaidy

vymenuje pre

€ Inalost

ytovanie Sluiieb.

isludny poet

cienta 2

iv Projekte

Clanok Il

Cinnosti Poskytovatela, Hlavného skusajuceho a Spoloénosti

Poskytovatel a Hlavny skusajuci sthlasia s vykonanim Projektu a zavazuju
vietkych relevantnych zikonov a predpisov, najma v sulade s ustanove

zdravotnej starostlivosti, sluibach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
niektorych zakonov (dalej len »Zakon").

sa vykonat ho podla Protokoly 2
nim § 26 zikona 576/2004 2z2. o
starostlivostia o zmene a doplneni

Poskytovatel umoini na svojom pracovisku vykonat $tadiu v sulade s podmienkami Protokoly peodla Prilohy
tejto Zmluvy a jeho neskoriich zmien, a to v prospech Zadavatela a prostrednictvom zamestnancoy
Poskytovatela ~ tj. Hlavného skisajuceho

a nim delegovanych spolupracovnikov a wytvori Hlavnému
skudajucemu podmienky k vykonaniu Projektu.

Hlavny skigajuci bude zhromaidovat potrebné udaje a vyplni Zaznamové formuldre. Poskytovatel a Hlavny
skdsajuci sa zavazuja vykonat dokumentovanie udajov spravne a wiluéne o pacientoch, ktori podpisal
suhlas so zberom udajov.

Hlavny skddajici bude u pacientov zutastnenych v projekte postupovat v silade s Protokolom.
Spolocnost NEOX s.r.0., so sidlom Pri nemocni
realizacii tohto projektu pasobit ako zmluvna
bude vykonavat monitoring projektu. V rd

Ci 3, 040 01 Koiice, Slovensko, 1€0: 44174039, bude pr
vyskumnd organizacia. Opravneny zamestnanac Spoloénost
mci monitorovania umoini Poskytovatel a Hlavny skudajuc
projektu, najma k zoznamu identifikaénych kédov
om mu Poskytovatel a Hlavny skufajuci umoinia nevyhnutny
a klinické ska3anie vykonava a ku vietkym zdznamom, ktoré sa
nia, za ucelom preverovania, kontroly a kopirovania udajov a
ne predpisy dovoluji, mu umoinia pristup ku vie

pacientov,
pristup na vietky pracoviska, na ktorych s
uchovavaju pre potreby klinického skiia
dokumentov. V miere, v ktorej mu to prav tkym zaznamom
tykajucich sa klinického skudania, vratane pacientov v rozsahu ich Géasti v klinickom skudani, a ich kontroly.
Pre vyliéenie akychkolvek pochybnosti, spolonost berie na vedomie, Ze akékolvek tdaje budd
spristupnené len v nevyhnutnom rozsahu na uéely plnenia predmetu tejto Zmluvy a v pseud
podobe.

onymizovane;
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Spolognost si zachoviva pravo kedykolvek pocas projektu alebo po jeho skonteni vykonat kontrolu Gdajov
v zaznamoch Poskytovatels a Hlavného skdlajuiceho, ako aj v dalie) suvisiacej dokumentacii. Poskytovater
aHlavny skofajoci sa Zavazuji na po 0 Spolotnostou pri kontrole takychto informacii
spolupracovat. Spoloénost je povinnd o takejto kontrole vopred primerane informovat.

Hiavny ski3ajici je povinny archivovat Gplng dokum
15 rokov po jeho skonZeni. Spolocnost je povinn
cdkiadu po nadobudnuti platnosti a U¢innosti tejto

Ziadanie s

~J

entdciu projekty, pocas celej jeho doby trvania a ta aj
& odovzdat Hlavnémy skGdajucemu bez zbytoéného
Zmluvy podklady k vykonaniu projektu.

Priamo Poskytovatelovi vietk
1oré s primerane nutné pre vykenanie Studie.

Zadavatel poskytne priamo alebo ne

Y nevyhnutngé informacie, dokumentaciu
2 materidl, k

Cléanok 111

Préva na udaje a autorské priva

Vietky Zaznamové fo rmuldre sg

vyhradnym a wluénym majetkom Zad3vatela, Hlavny sku3ajici si bude mbet
ponechat elektronicka alebo vytiatend képiu kaidého vypineného Zaznamového formuldru len na ucely
evidendcie.

Pokial vysiedky Projektu a ddaje vo vy
z3konné podmienky pre au
nadobdida to

pinenych Zaznamowych formuldroch podra tejto Zmluvy budu spiat
torské dielo, pra

va dudevného vlastnictva vo forme autorskych prav k vysledkom
uto Zmluvou Zadévatel, Pre tento pripad Poskytovater a Hlavny skdiajuci udeluju touto Zmiuvou
Zadavatelovi whradny ¢asovo a Gzemne neobmedzeny bezodplatni licenciu na pouiitie vysledkov projektu a
udajor pinenych Zdznamowych formuldroch na akykolvek ucel, ktory je znamy v ¢ase uzatvorenia tejto

UC2joV vo vy
i€ V rozpore so zékonom &, 185/2015 z.;. Autorsky 2akon, v zneni neskordich predpisov a inymi
nymi pravnymi predpismi.

Zmluvy 3 nie

relevant

Clénok Iv

Odplata
Spoloénost za riadna spl

nenie predmetu mluvy zaplati
v prilohe £ 2 tejto 2m|

uvy, 3 1o na 2dklade odsuhlasenych po
Financovanie 3tadie bude "finanéného vykazu" pripraveného Spoloénostou
2 odsthlaseného Hlavnym ski3ajucim a Poskytovatelom 2aslanej faktdry na adresy Spolo¢nosti poitou Neox
islava, Slovensko a elektronicky na e-mailovi adresu monitora Studie.

Poskytovate! je opravneny vystavit vietk
odsihlaseného Hiavnym skazaijgci

sluzby, ktorym sa pre ufely tej
Ciastok v rdmci tejto §

Poskytovateflovi odmenu, ktora je 3pecifikovana
dkladov doru€enych zdravotnickemu zariadeniu,

SpoloZnest uhradi administrativn

s Kinickou $tadiou. Tato platba bude uhrad
c0 10 dni

i od podpisu Zmluvy s lehotou spla
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10.

11.

12.

13.

14,

V pripade, ak pacienti nespfﬁaj& Kritéria uvedensé v Protokole Studie alebo v tejto Zmluve, nema
nérok na ziadnu odplatu za vyplnené Zéznamové formulire prisludnych pacientov.

Poskytovatel odpoveda za vietky dane splatné v suvislosti s platbami prijatymi od Spoloénos
Zmluvy,

osti na 2dklade tejto

Poskytovatel

Ak potas 3tudie vznikni Posk

Ytovatelovi a Hlavnému skiia
uhradi takéto naklady len na

jucemu dodatoéné materidlne nakiady
zdklade predchadzajiceho pis

Spoloénost
omného schvdlenia.
Odplata pre Poskytovatela
doklad - faktGra - bude posledny pracovny des prisiudného poiroka

'.nr‘-C'Ez', vvolhe

yplyvajicich

Zmluvné strany sa dohadli, fe Posky
faktury sa pre Ggely tejto Zmluv
2aslané a doruéené emailom,

tovatel Spoloénosti vystavi a doruéi

faktdru elektronicky. Za ele
Y povaiuja faktary,

elektron
opravné doklady k faktira, (dobropisy,

tarchopisy, storna)
Zmluvné strany sa dohodli, 7e internymi kontrolnymi mechanizmami zabezpetia vierohodnost a neporuienost
udajov uvedenych v elektronickych fakturach vystavenych a doruéenych na zdklade tejto zmluvy.

Ziadna zmluvn4 strana nie je oprdvnend a nebude do

§76 zdkona o DPH, zarucujlce vierohodnost pdvodu,

po celt dobu dschovy. Poskytovatel doruéi

faktdru Spoloénosti v elektronickej podobe na e-mailovy adrasy
Monitora Studie.

faktir

Faktora musi byt vystavend v sulade

s platnymi pravnymi predpismi,
u€tovného a dafiového dokladu. Kaida

musi obsahovat vietky naleiitosti
faktira musi obsahovat aj odvolav

ku na gislo tejto Zmluvy. Faktira sa

ktronicka faktira sa bude povalovat

poiadovat od Spoloénosti popri
oveni § 369 ods. 2 zdkona ¢, 513/1991 zb. Obchodny 2akonnik v 2neni
ds. 1 nariadenia vlady €. 2

neskorsich predpisov, vspojenis§ 1o 1/2013 Z.z., ktorym sa vykondvaju niektors

ustanovenia Obchodného zakonnika

Poskytovatel uzatvorenim tejto zmluvy, vyslovne udeluje sthlas Hlavnému skusajucemu na vykonanie projektu
podfa tejto Zmluvy.

Clanok v

MiIéanlivost
Paskytovatel informuje pacientoy zUgastiiy
v pseudonymizovanej podobe budy pouzi
Poskytovatel poskytne pacientom formulad
Poskytovatel, zabezpeéi, ie pacienti posk
akéhokolvek zbytoéného ovplyviiovania al
skusajdci zozbiera podpisané formulére a

Dotknuté osoby, ktorych osobné Udaje sa budl spracovivat musia byt oboznimené so svojimi
3 povinnostami v sdlade s Elankom 28 Nariadenia Eur

2016 o ochrane fyzickych oséb pri spractvani osobn
zruduje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie

jucich sa Studie v zrozumitefnom jazyku (
té pre GZel Stadie a (i) o daliich dolesi
re suhlasu so zverejnenim pseudonymizov
ytni svoj sihlas podpisom formuliry 50
ebo natlaku akejkolvek osoby priamo zaéa
poskytne ich na vyiadanie Spolognosti.

1), te ich osobné udaje
tych aspektoch Studie
anych ddajov k podpisu
zverejnenim Udajov be:z

pravami

6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. Aoril
ych Gdajov a o volnom pohybe takychto Udajov, ktorym s
o ochrane Udajov) 2 v sulade so 2akonom € 1872018 2;

Y]
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i

e

Q 0

chrane osobnych udajov a o zmene a doplneni niektorych zakonoy v platnom zneni (dalej len ,zakon
chrane osobnych udajov”) a v silade s pri v

poxynom MP 131/2018, ak sa uplatni a tieto
pracovanie itudie, vedenie Uctovnictva, vra
miuvy, boli pousité jeho osobné udajevzmy :

ych udaj najma meno, priezviska,
rodné &islo, adresa trvalého bydliska 3 Udaje uvedené skudajicim v profesijnom
SpoloZnosti.

O
O

O

J w

Poskytnuté osobné udaje budu Spracovdvané po doby ne
uplynuti takejto doby mazy byt osobné Udaje spracovévané len na ucely spinenia povinnosti uloienych na
Z2kiade osobitnych predpisov. Poskytnutie osobnych tdajov je dobrovorné. Dotknuts osoba md privo pristupu
ku svojim osobnym udajom, prévo poZadovat opravy svojich osobnych udajov a daliie prava vyplyvajice
Z platnej pravne; upravy.

Poskytovatel a Hlavny skaZajuci a § Ziavat prisluiné predpisy o ochrane osobnych
udajov. V pripade ak @ po podpise tejto zmly

Su nedostatoéné, zmluvné strany su povinné bezodkladne vyko
vZajomnd sddinnost

Udzje s3 méiy odovzdavat len v pseudonymizavanej forme s identitoy pacienta nahradenou kédom. Cela
cokumenticia poskytnutd Zadavatelovi nesmie obsahovat fiadne uda

je, ktoré by sa samostatne alebo v spojeni
s inymi volne dostupnymi udajmi mahli pouiit na opatovnu identifikdciu
Poskytovate!

Poskytovatel a Hlavny skudajaci su
IZmluvy ako i vykondvanom projekte a vietkych informécidch
Spoloénosfou v suvislosti s tymto projektom.

Clanok vi

Trvanie a vypoved Zmluvy
Tate Zmiuva nadobudne platnost diiom J€] podpisu vietkymi Zmluvnymi stranami a Uinnost diom
nasledujicim PO j&j zverejneniv C trdlnom registri zmlgy SR. Zmluva bude platnd po celd dobuy trvania Studie,
najdihdie viak do 31.12.2026.
Kaida 20 imluvnych strin moie zmluvy
i randm v pisomnej forme d
it odo diia najskordieho dorucenia.

Zmiuvnym st

Platnost tejto Zmluvy je moiné kedykolvek ukonéit na zdklade pisomnej dohody vietkych zmluvnych stran ky
dfiv uvedenému v dohode.

Clanok vii

Zavereéné ustanovenia

Dodatky k tejto Zmluve budyg platné, len ak budy mat pisomnu formy a budu podpisané vietkymi zmluvnymi
stranami.

Tato Imluva sa bude interpretovat a vykondvat v stilade S0 Zdkonom
€ 513/1991 zz. Obchodny 2ékonnik v Zneni neskorsich predpisov

. 2dkonom ¢&. 362/2011 Z.z2. o liekoch

i ymi vieobecne
platnymina &zemiSlovenskej republiky.
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Vsetky spory vyplyvajuce z tejto Zmluvy alebo suvisiace s touto Zmluvou, ktoré zmluvné strany nemdiu vyrialit
cestou zmieru prostrednictvom jednani v dobrej viere budg s koneénou platnostou rietane na prisludnom side

Ivek dovodu neplatné
. pokial z povahy, z obsahy alebo z okolnosti tejto zmiuvy, za ktorych dot
iu, nevyplyva, e toto ustanovenie nemoino oddelif od ostatného obsahu 2 pokial to nie
vylicené pravnymi predpismi. V pripade, ak by doilo k situacii uvedenej v predc

vykonaju bezodkladne doplnenie zmluvnych podmienok tak, aby bol zacho
ustanovenia. Uvedené doplnenie nevykonaju iba v pripade, ak by bol u7 sa
ustanovenia pravne nemoiny afalebo nedovoleny a teda neplatné ustanov
nahradit inym platnym ustanovenim so zachovanim jeho zmyslu a Géelu.
Tato Zmluva obsahuje Gplnu dohodu zmluvnych stran a nahradza vetky predchadzajuce zmluvy a don
Ustne tak i pisomné, tykajuce sa predmetu tejto Zmluvy

Tato Zmluva sa vyhotovuje v Styroch vyhotoveniach v slovenskej jazykove] verzii, z ktorych po
kazdd zmluvna strana,

vany zmysel 3 (éel neplatn
motny zmysel a (éel neplatn

ody ako

jédnom obdri
8. Neoddelitelnou sucastou tejto Zmluvy je nasledovnd priloha:

Priloha 1 - Protokol
Priloha 2 - Finanéné podmienky a fasové plany

6(8)
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Za NEOX s.r.0. Za Zdravotnicke zariadenie:

Meno:  MUDr. Pavel Marek

_h;1en0: 3 MUDI\.‘BuSaﬂ Krkoika, PhD., MBA
Funkcia: Konate! Funkcia: Generalny riaditef

i - - —

Détum: 4~/ /T g P Datum; i FEB. 70

~3

Za Zdravotnicke 2ariadenie:

—

Meno: Doc. MUDF.[Dalibor Murga$, PhD.

Funkda: Medicinsky riaditer

Détum:

skiSajiceho a budem postupovat v silad
pravnymi predpismi. Dalej suhlasim, e za
© povinnostiach podfa tejto Zmiuvy. Tak
v rozsahu stanovenom touto Zmluvou.

€ s Protokolom a so Zikanom €. 362/2011 2.2. a ostatnymi prisluinymi
bezpedim, aby personal Sku3ania a vietci Spoluskugajuci boli informovani
tieZ suhlasim so zberom, pougitim 3 prenosom mojich osobnych Udajov

Hiavny ski3ajici (pre informaciu):

Meno: Prof. MUDr. Egon Kurda, PhD.

Funkcia: Hlavny skusajuci

Détum: /7€/2 /20 74

7(8)
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PRILOHA 2 =1
1. FINANENE PODMIENKY
Celkova ¢iastka za pacienta pre Poskytovatela (Univerzitni nemocnicy Martin) je 100 Euro, bez DpK {2k je
pouiitelng).
Prijemca platby: Univerzitna nemocnica Martin (.Poskytovatel) =
IBAN/Cislo uétu: |
SWIFT kad: SPSRSKBA
Nazov banky: Statna pokladnica
| Popis Platba "Poskytovatel” EUR bez DPH (ak je pouiitelné)
|
e : _ SN e T TS
V1 12,6
V2 7.8
V3 7,8
V4 12,5
V5 7.8
V6 7,8 3l
V7 7,8
va 7,8
Vg 7.8
| V10 7,8
EQS 12,5
100
_MAXIMALNA cena na 1 pacienta

Faktury budu splatné do tridsat (30) dni od détumu prijatia faktary.

2. CASOVE PLANY TYKAIUCE SA STUDIE

Déatum zahdjenia 3tudie (ddtum zaradenia prvého pacienta): po nadobudnuti utinnosti tejto Zmiuvy

Posledny termin, do ktorého Poskytovatel a Hlavn
mesiacov od zaradenia prvého pacienta do Studie

pisomne informovani.

155 CLASS M5700568-0102_Contract template_Sponser and In

¥ skddajici mdiu zaradit posledného pacienta v Studii: 18
» 0 ukonéeni naboru budy Poskytovatel a Hlavny skuajic

act

8 (%)

stitution



