ZMLUVA O VYKONANI PROSPEKTIVNEHO ZBERU UDAJOV

uzatvorena v silade s ustanovenim § 269 ods. 2 Zikona €. 513/1991 Zb.,
Obchodného zdkonnika v zneni neskorsich predpisov

Altamira Softworks, s.r.o.

so sidlom: Jaskovy rad 187, 831 01 Bratislava
1C0: 44880774

DIC: 2022861368

Nazov bankv: Tatra banka. a.s..

zapisana v Obchodnom registri Mestského sudu Bratislava lll, oddiel Sro, vioZka €. 59592/B
zastupend: Mgr. Tomda3om Masekom, prokirou

(dalej len ,Spoloénost™)

Zdravotnicke zariadenie:

Univerzitna nemocnica Martin

so sidlom: Kollarova 2, 036 59 Martin

1€0: 00365327

DIC/IC DPH: 2020598019/5K2020598019

zastlipené: MUDr. Ivanom Kocanom, PhD., MHA, riaditefom Zdravotnickeho zariadenia

Nazov banky: Statna pokladnica Bratislava
Adresa banky: Radlinského 32, 810 05 Bratislava

BIC/SWIFT: SPSRSKBAXXX
Zriadena zriadovacou listinou €. 3724/1991-A/V-7 zo diia 20.12.1991 v zneni neskorich zmien

(dalej len ako ,ZZ ")

Lekar:

& CONFIDENTIAL

Spoloénost , ZZ a Lekar spolu dalej ako ,Zmluvné strany” a kazdy samostatne ako ,Zmluvna strana”.

Vsilade sustanovenim § 26 zakona 576/2004 Z.z. (dalej len ,Zakon“), v zneni neskoriich predpisov,
biomedicinsky vyskum zahfia kazdd vyskumnu ¢innost v oblasti biologie, mediciny, farmacie, o3etrovatelstva,
pérodnej asistencie a psycholégie, ktord méze ovplyvnit fyzické alebo psychické zdravie Eloveka, ktory sa
zGcastiiuje na tomto vyskume. V silade s touto pravnou Gpravou bude vykonany tento projekt ako
neintervencny biomedicinsky vyskum - ,12-mesaénd, prospektivna, observaéngd, Studia hodnotiaca rutinny



manaZment pacientov s chronickou obstrukénou chorobou plic a mieru kompenzdcie ochorenia” (dalej len
s i
stadia”).

Poziadavky na klinické skd3anie a spravnu klinicku prax uvedené v § 29 az 44 Zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov sa na tato $tadiu nevztahuja.

Ciefom 3tudie je ziskat (idaje, ako je to podrobnejsie opisané v Studijnom protokole SK-COPD-202301 (dalej len
~Protokol”), finalna verzia 1.0 zo dna 28.2.2023 a v zéznamovych formuléroch pacientov (dalej len ,CRF”), ktoré
boli poskytnuté lekarovi.

Eticka komisia Univerzitnej nemocnice Martin, so sidlom Kollarova 2, 036 59 Martin dria 27.6.2023 vydala kladné
stanovisko k 3tudii pre vietky navrhované pracoviskd v ramci Slovenskej republiky.

Spolocnost je poverenym zastupcom zadavatela, spolocnosti Chiesi Slovakia s.r.o. (dalej len ,Zadavatel”)

ZZ disponuje zdrojmi potrebnymi na vykonanie takejto Studie, ma pristup k pacientom s kritériami podla
protokolu 3tidie a mé zaujem vykonat 3tidiu podla podmienok tejto Zmluvy.

Na zdklade tychto skutocnosti sa zmluvné strany dohodli na uzatvoreni tejto Zmluvy o prospektivnhom zbere
udajov (dalej len ,Zmluva”)

za nasledovnych podmienok:

Clanok |
Predmet Zmluvy

1. Predmetom tejto Zmluvy je zdvazok ZZ a Lekara vykonat podla tejto Zmluvy 3tidiu a zdvizok
Spoloénosti zaplatit ZZ a Lekarovi za vykonanie 5tudie dohodnuti odplatu za kazdy kompletne vyplneny
elektronicky formular CRF.

2. Studia sa zatne vykondvat podla podkladov a pokynov Spoloénosti v defi podpisania tejto Zmluvy na
pracovisku ZZ a skonci k 30.11.2024 (,doba trvania 3tadie”).
3. Lekar pocas tohto obdobia vyplIni prislusny pocet CRF.

Clanok It
Povinnosti ZZ, Lekara a Spoloénosti

1. ZZ alekar suhlasia svykonanim 3tadie azavazuji sa ju vykonat podfa Protokolu a vietkych
relevantnych zakonov a predpisov.

2. Lekér bude zhromaidovat potrebné Udaje a vypini formuldre CRF. ZZ a Lekar sa zavizuji vykonat
dokumentovanie Gdajov spravne a v stlade s protokolom.

3. Spolotnost bude pri realizacii tejto Studie pdsobit ako zmluvnd vyskumna organizicia. Oprévneni
zamestnanci Spolofnosti budu, vspoluprdci s poverenymi pracovnikmi Zadavatela, vykonavat
monitoring tejto Studie. Tento bude vykondvany na dialku a pristup k zdravotnickej dokumentacii
pacientov nebude poZadovany.

4. Spolognost si zachovéva prévo kedykolvek pocas Stidie alebo po jej skonZeni vykonat kontrolu Gdajov
v zdznamoch ZZ alekara (mimo zdravotnej dokumentdcie pacientov). ZZ a Lekar sa zavazuju na
poiiadanie so Spolocnostou pri kontrole takychto informdcii spolupracovat. Spolognost je povinna
o takejto kontrole vopred primerane informovat.



5. Lekar je povinny archivovat (plnii dokumentéciu $tidie, potas celej jej doby trvania a to aj 5 rokov po
jej skonéeni. Spoloénost je povinna odovzdat Lekdrovi bez zbytoéného odkladu po nadobudnuti
platnosti a Gcinnosti tejto Zmluvy podklady k vykonaniu itidie.

Clanok 1Nl
Prava na udaje a autorské prava

Zaddvatel bude mat vyluéné pravo na pouZivanie vysledkov itddie a dajov vo vyplnenych formularoch CRF
a ZZ a Lekar jej tymto neodvolatelne a bezvyhradne postupuju vietky prava dusevného viastnictva, ktoré
méiu mat vo vztahu k vyplnenym CRF.

Pokial vysledky Studie a udaje vo vyplnenych formuldroch CRF podra tejto Zmluvy budd splfiat zakonné
podmienky pre autorské dielo, prava dulevného vlastnictva vo forme autorskych prav k vysledkom
nadobdda touto Zmluvou Zadavatel. Pre tento pripad ZZ a Lekar udeluji touto Zmluvou Zadavatelovi
(zastipenému Spolocnostou) vyhradnd €asovo a Gzemne neobmedzent bezodplatnu licenciu na pouzitie
vysledkov 3tidie a Gdajov vo vyplnenych formuldrach CRF na akykolvek Gcel, ktory je znamy v Case
uzatvorenia tejto Zmluvy a nie je v rozpore so zékonom €. 185/2015 Z.z. Autorsky zdkon, v zneni neskorgich
predpisov a inymi relevantnymi pravnymi predpismi.

Clanok IV

Odplata

Spoloénost sa zavazuje
studie odplatu, a to vo
dohodli na rozdeleni od
vy$ke nahrady za €as a ni

plnenie CRF pacienta zaradeného do
edenych v tejto Zmluve. ZZ a Lekér sa
Odplata Lekarovi bola stanovend vo

@ CONFIDENTIAL

Celkova suma bude zniZend v sulade so zmenou legislativy od 1.1.2015 o zdafovani prijmov plyntcich
poskytovatelovi zdravotne] starostlivosti, jeho zamestnancovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi od
driitefa podla zdkona €. 595/2003 Z.z. o dani z prijmov, v zneni neskorgich predpisov.

Spolognost sa okrem odplaty uvedenej v ods. 1. tohto éldnku zavazuje zaplatit ZZ administrativno-pravny
poplatok vo vy3ke 1 000,- € bez DPH, a to na zaklade faktdry vystavenej ZZ do 10 dni od podpisu tejto Zmluvy
s lehotou splatnosti 30 dni od jej vystavenia.

ZZ a Lekdr zodpovedajli za prisluiné zvy3né dane a/alebo odvody splatné v savislosti s platbami prijatymi od
Spolocnosti na zéklade tejto Zmluvy.

V pripade, ak pacienti nesplfiaju kritéria uvedené v Protokole itidie alebo v tejto Zmluve, nema ZZ ani Lekar
narok na Ziadnu odplatu za tito dokumentaciu pacienta.

Ak potas 3tudie vzniknl ZZ alebo Lekérovi dodatogné materidlne naklady, SpoloZnost uhradi takéto naklady
len na zaklade predchédzajliceho pisomného schvélenia.

Odplata pre Lekara je splatna po ukonteni zberu (dajov, a to za riadne a véasne vyplnené papierové CRF.
Spolognost je povinné najneskér do 10 (desiatich) pracovnych dni pisomne potvrdit Lekarovi pocet riadne
a vasne vyplnenych CRF spolu so sumou za jednotlivé CRF. Lekar je povinny svojim podpisom odsuhlasit
toto potvrdenie a je povinny ho bezodkladne dorucit Spoloénosti, pricom prisluina odplata je splatna 30 dni
od détumu prevzatia podpisaného potvrdenia Spoloénostou.

Odplata pre ZZ je splatnd po ukonceni zberu Udajov, ato za riadne a véasne vyplnené papierové CRF.
SpoloZnost je povinnd najneskdr do 10 (desiatich) pracovnych dni pisomne potvrdit ZZ poéet riadne a véasne
vyplnenych CRF spolu so sumou za jednotlivé CRF. ZZ je povinné svojim podpisom odstihlasit potvrdenie a
je povinné ho bezodkladne dorutit Spoloénosti. Zdravotnicke zariadenie je opravnené vystavit vietky faktiry
na zaklade podkladu od splnomocneného zastupcu, odsuhlaseného hlavnym skisajicim. Za den zdanitelného
plnenia povaiujeme posledny den poskytnutia sluzby, ktorym sa pre Ucely tejto zmluvy rozumie den
odovzdania a prevzatia pisomne odsuhlasenej vysky Ciastok v rdmci tejto $tudie. Splatnost faktary je 30 dni



odo dna prijatia faktary. Faktary budu zasielané na adresu Spolofnosti: Altamira Softworks s.r.o. , Jaskovy
rad 187, 831 01 Bratislava

ZZ uzatvorenim tejto zmluvy, vyslovne udeluje sthlas Lekdrovi na vykonanie §tudie podla tejto Zmluvy.

Clanok v
Micanlivost
ZZ a Lekar sa zavazujl dodrziavat prisluiné predpisy o ochrane osobnych udajov.

Udaje sa m6zu odovzdavat len v pseudonymizovanej forme. Celd dokumentdcia spristupnena Spoloénosti a
Zadavatelovi neobsahuje Ziadne udaje, ktoré by sa samostatne alebo v spojeni s inymi volne dostupnymi
tidajmi mohli pouZit na opatovnu identifikdciu fyzickych osdb ziéastnenych na studii. ZZ a Lekdr st povinni
zabezpetit, aby CRF takéto udaje neobsahovali.

ZZ alekar si povinni zachovavat miéanlivost o skutoénostiach tvoriacich obsah tejto Zmluvy ako io
vykondvani $tudie a vietkych informaciach, ktoré im boli poskytnuté alebo spristupnené Spolo¢nostou v
stivislosti s touto tudiou, s vynimkou nasledujucich pripadov:

a. ak je poskytnutie informdcie od dotknutej Zmluvne] strany uloiené na zaklade vieobecne
zdvaznych prdvnych predpisov alebo na zaklade povinnosti uloZenej postupom podla
vieobecne zavaznych pravnych predpisov (napr. zékon €. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe
k informaciam a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor3ich predpisov),

b. ak je informécia verejne dostupna z iného dévodu, ako je poruienie povinnosti mi¢anlivosti
dotknutou Zmluvnou stranou, informacie, ktoré uz si v dei podpisu Zmluvy verejne zname
alebo ktoré je moZné uZ v defi podpisu tejto Zmluvy ziskat z beZne dostupnych informaénych
prostriedkov,

c. informdcie, ktoré sa stanu po podpise Zmluvy verejne znamymi alebo ktoré moino po tomto
dni ziskat z beZne dostupnych informaénych prostriedkov,

d. ak je informécia poskytnutd odbornym poradcom dotknutej Zmluvnej strany (vratane
pravnych, uftovnych, danovych a inych poradcov), ktori st bud viazani vieobecnou
profesionalnou povinnostou miganlivosti alebo ak sa voéi dotknutej Zmluvnej strane zaviazali
povinnostou mi¢anlivosti,

€. pre Ucely akéhokolvek sidneho, rozhodcovského, spravneho alebo iného konania, ktorého je
dotknutd Zmluvna strana Gcastnikom,

f. akjeinformacia poskytnuta so siihlasom druhej Zmluvnej strany.

Clanok VI

Trvanie a vypoved Zmluvy

Této Zmluva nadobudne platnost jej podpisanim vietkymi zmluvnymi stranami a Géinnost diiom
nasledujlicim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmltv SR. Zmluva zanikne na zadklade splnenia
vietkych &innosti podla tejto Zmluvy.

Spolo¢nost je opravnena ukonéit platnost tejto Zmluvy na zaklade pisomného oznamenia ku diiu doruéenia
tohto oznamenia ZZ alebo Lekarovi.

Kazda zo zmluvnych strdn moze zmluvu vypovedat na zdklade pisomného ozndmenia odoslaného ostatnym
zmluvnym strandm v pisomnej forme doporucenou postou 14 dni vopred, pri¢om vypovedna lehota zacina
plynuf odo dfia najskoriieho dorucenia.

Platnost tejto Zmluvy je moiné kedykolvek ukonéit na zaklade pisomnej dohody vietkych zmluvnych stran
ku dru uvedenému v dohode.

Clanok v

Zaverecné ustanovenia



1. ZZ a Lekdr potvrdzuju, Ze tito Zmluva nie je podmienena Ziadnym predtym existujicim alebo budicim
obchodnym vztahom medzi Spoloénostou a ZZ alebo Lekarom.

2. Dodatky k tejto Zmluve budu G¢inné, len ak budd mat pisomni formu a budi podpisané vietkymi zmluvnymi
stranami.

3. Tato Zmluva sa bude interpretovat a vykonavat v silade so zakonmi platnymi v Slovenskej republike.
Prava a povinnosti Zmluvnych stran v tejto Zmluve neupravené sa bud riadit prislugnymi ustanoveniami
Obchodného zakonnika a ostatnymi prisiudnymi vieobecne zavaznymi pravnymi predpismi.

4. Tato Zmluva obsahuje Gplni dohodu zmluvnych strén a nahradza vietky predchadzajice zmluvy a dohody
ako Ustne tak i pisomné, tykajlce sa predmetu tejto Zmluvy.

5. ZZ a Lekar bert na vedomie a vyslovene s tym suhlasia, Ze Spoloénost bude plniac si zakonnti oznamovaciu
povinnost stanovent zakonom €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zékonov, v zneni neskorsich predpisov, oznamovat Narodnému centru zdravotnickych informécii
nasledovné udaje:

a. Identifikatné udaje vnasledovnom rozsahu: meno, priezvisko azdravotnicke povolanie
v pripade Lekara/zdravotnickeho pracovnika aobchodné meno alebo ndzov v pripade
ZZ/poskytovatela zdravotnej starostlivosti,

b. Identifikdciu pracoviska v nasledovnom rozsahu: ndzov a adresu zdravotnickeho zariadenia,
v ktorom Lekar/zdravotnicky pracovnik poskytuje zdravotnd starostlivost aadresu sidla
ZZ/poskytovatela zdravotnej starostlivosti

c.  Vysku a ucel pefiazného pinenia poskytnutého Lekarovi a ZZ na zaklade tejto zmluvy.

6. Tato Zmluva sa vyhotovuje v troch rovnocennych vyhotoveniach v slovenskej jazykovej verzii, z ktorych

@ CONFIDENTIAL

Zdravotnicke zariadenie:

@ CONFIDENTIAL @ CONFIDENTIAL

Meno: MUDr. lvan Kocan, PhD., MHA

Funkcia: Skusajuci lekdr Funkcia: Riaditel Zdravotnickeho zariadenia

Datum: 2 8 AUG 2023 Datum: ) g AUG. 2073

@ CONFIDENTIAL

Meno: Mgr. Tomas Masek
Funkcia: Prokura

Datum:



