ZMLUVA O VYKONANI NEINTERVENCNEHO REGISTRA

uzatvorend v stlade s ustanovenim § 269 ods. 2 Zakona &. 513/1991 Zb.,
Obchodného zakonnika v zneni neskorsich predpisov

NEOX s.r.o.
so sidlom Pri nemocnici 3, 040 01 Kosice, SLovensko
1IC0: 44174039

DIC: 2022611217
I€ DPH: SK2022611217

zapisana v Obchodnom registri Okresného sidu v Ko3iciach, oddiel Sro, vioZka 21880/V
zastipend: MUDr. Paviom Marekom, konatefom

(dalej len ,Spolognost”)

Fakultna nemocnica Trnava

So sidlom: A. Zarnova 11, 917 75 Trnava
1€0: 00610 381

DIC/IC DPH: 2021191084 / SK 2021191084

Zriadens Zriadovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR 1970/1991-A/I1V-1 zo dfia 14.06.1991, v zneni neskor3ich
rozhodnuti.
Zastupena: MUDr. Daniel Zitfian, MPH, generélny riaditel

MUDr. Viliam Vadrna, MBA, medicinsky riaditel

Nazov banky: Statna pokladnica
IBAN: SK54 8181 0000 0070 0028 1238
SWIFT: SPSRSKBA

(dalej len ako ,Poskytovatel”)

Hlavny skuajici:
Meno: MUDr. Georgi Krastev, PhD.
Adresa bydliska
Nazov bankv:~
IBAN:
SWIFT: ~
(dalej len ,Hlavny skd3ajuci”)

Zadavatel (Neziskovd organizicia CARMENTA, Agéatova 3385/5E, 841 01 Bratislava, Slovakia) pldanuje vykonat
prospektivnu, neintervenénd klinicku $tudiu, zamerant na kontrolu a administrativne spracovanie zaznamov o lietbe
pacienta v stlade s Protokolom s nazvom “4-ROCNA, NEINTERVENCNA, MULTICENTRICKA, PROSPEKTIVNA KLINICKA
ETUDIA NA POSUDENIE UCINNOSTI, ADHERENCIE A BEZPECNOSTI TABLIET KLADRIBINU U PACIENTOV § VYSOKO
AKTIVNOU RELAPSUJUCOU SKLEROZOU MULTIPLEX NA SLOVENSKU®, ¢islo prieskumu: MS700568-0102 (dalej len
“Stadia”), ktorého képia je prilozend k tomuto dokumentu (dalej ako ,Protokol”).
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Zadavatel poveril SpoloZnost organiziciou a zaistenim priebehu Projektu a previedol na Spoloénost niektoré
zodpovednosti Zadavatela, vratane uzatvorenia zmluv a platieb pacientom.

Poskytovatel disponuje zdrojmi potrebnymi na vykonanie tohto projektu, mé pristup k pacientom s kritériami podla
planu projektu a ma zaujem vykonat projekt podfa podmienok tejto Zmluvy.

Na zdklade tychto skutoZnosti sa zmluvné strany dohodli na uzatvoreni tejto Zmluvy o vykonani neintervenéného
registra (dalej len ,Zmluva“)

o

za nasledovnych podmienok

Clanok |
Predmet Zmluvy

Predmetom tejto Zmluvy je zavizok Poskytovatela a Hlavného skisajuceho vykonat podla tejto Zmluvy
Projekt a zdvdzok Spoloénosti zaplatit Poskytovatefovi a Hlavnému ski3ajucemu za vykonanie projektu
dohodnutl odplatu za kazdy kompletne vyplneny elektronicky zaznamovy formuldr.

Projekt sa zatne vykonavat podla podkladov a pokynov Spolo¢nosti v defi podpisania tejto Zmluvy na
pracovisku Poskytovatela askonéi do 31. Decembra 2026 pripadne ku diiu uvedenému v schvdlenom
dodatku ku Planu projektu (,doba trvania studie”).

Hlavny sku3ajlci poas tohto obdobia vyplni prislusny pocet zéznamovych formularov.

Poskytovatel ani Hlavny skasajlci nezaradi do projektu pacienta a nebude viest dokumentéciu o pacientovi
v rdmci projektu, ak pacient nebol informovany o Ggasti v projekte a vopred neudelil svoj pisomny suhlas
so zberom udajov (v predpisanom formate).

Clanok Il
Cinnosti Poskytovatela, Hlavného skasajuceho a Spoloénosti

Poskytovatel a Hlavny skugajlci sthlasia s vykonanim Projektu a zavazujl sa vykonat ho podfa Protokolu a
vietkych relevantnych zékonov a predpisov, najmé v stlade s ustanovenim § 26 zakona 576/2004 Z.z. (dalej
len ,,Zakon"), v zneni neskorsich predpisov.

Poskytovatel umoZni na svojom pracovisku vykonat Studiu v sulade s podmienkami Protokolu podfa Prilohy
tejto Zmluvy a jeho neskordich zmien, a to v prospech Zadavatefa a prostrednictvom zamestnancov
Poskztovatefa — tj. Hlavného skugajiceho a vytvori Hlavnému ski3ajicemu podmienky k vykonaniu
Projektu.

Hlavny skugajtici bude zhromaidovat potrebné Udaje a vyplIni Zdznamové formulare. Poskytovatel a Hlavny
skugajuci sa zavazuju vykonat dokumentovanie tdajov spravne a vyluéne o pacientoch, ktori podpisali
sthlas so zberom Gdajov.

Hlavny skt3ajlci bude u pacientov zi¢astnenych v projekte postupovat v sdlade s Protokolom.

Spolo¢nost NEOX s.r.0., so sidlom Pri nemocnici 3, 040 01 Kosice, Slovensko, ICO: 44174039 bude pri
realizacii tohto projektu posobit ako zmluvna vyskumna organizdcia. Oprdvneny zamestnanec spolo¢nosti
bude vykondvat monitoring projektu. V rémci monitorovania umoini Poskytovatel a Hlavny skuajuci
pristup k relevantnym dokumentom tohto projektu, najma k zoznamu identifikatnych kédov pacientov,
v zmysle platnej legislativy. Za tymto G¢elom mu Poskytovatel a Hlavny skusajici umozZnia pristup na vietky
pracoviskd, na ktorych sa klinické skusanie vykonava a ku vietkym zdznamom, ktoré sa uchovévajl pre
potreby klinického skuZania, za Gtelom preverovania, kontroly a kopirovania idajov a dokumentov. V
miere, v ktorej mu to pravne predpisy dovolujl, mu umoZnia pristup ku vietkym zdznamom tykajlcich sa
klinického skugania, vratane pacientov v rozsahu ich Géasti v klinickom skuani, a ich kontrolu.

Spolo¢nost si zachovava prévo kedykolvek poZas projektu alebo po jeho skonceni vykonat kontrolu Gdajov
v zdznamoch Poskytovatela a Hlavného skusajlceho, ako aj v daldej suvisiacej dokumentécii. Poskytovatel
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a Hlavny skusajlici sa zavdzuji na poiZiadanie so Spolofnostou pri kontrole takychto informécii
spolupracovat. Spoloénost je povinnd o takejto kontrole vopred primerane informovat.

7. Hlavny skud3ajlci je povinny archivovat Gplnt dokumentéciu projektu, potas celej jeho doby trvania a to aj
15 rokov po jeho skonceni. Spolo¢nost je povinna odovzdat Hlavnému skusajicemu bez zbytoéného
odkladu po nadobudnuti platnosti a G€innosti tejto Zmluvy podklady k vykonaniu projektu.

Clanok Il
Prava na Gdaje a autorské prava

1. Zadévatel bude mat vyluéné pravo na pouiivanie vysledkov projektu a udajov vo vyplnenych Zaznamovych
formuldroch a Poskytovatel a Hlavny skd$ajici mu tymto neodvolatelne a bezvyhradne postupuju vietky prava
dusevného vlastnictva, ktoré méZu mat vo vztahu k vyplnenym Zdznamovym formuldrom.

2. Vietky Zdznamové formuldre si vyhradnym a vyluénym majetkom Zaddvatela. Hlavny skusajuci si bude mact
ponechat elektronick( alebo vytladeni képiu kaidého vyplneného Zaznamového formuldru len na Géely
evidencie.

3. Pokial vysledky projektu a udaje vo vyplnenych Zaznamovych formuldroch podrfa tejto Zmluvy budd spliiat
zakonné podmienky pre autorské dielo, prava dusevného vlastnictva vo forme autorskych préav k vysledkom
nadobtda touto Zmluvou Zadavatel. Pre tento pripad Poskytovatel a Hlavny sku3ajici udeluji touto Zmluvou
Zadavatelovi vyhradnu ¢asovo a tizemne neobmedzenu bezodplatnu licenciu na pouZitie vysledkov projektu a
udajov vo vyplnenych Zaznamovych formuldroch na akykolvek Gcel, ktory je zndmy v ¢ase uzatvorenia tejto
Zmluvy a nie je v rozpore so zédkonom ¢&. 618/2003 Z.z. Autorsky zdkon, v zneni neskoriich predpisov a inymi
relevantnymi pravnymi predpismi.

Clanok IV
Odplata

1. Spolognost za riadne spinenie predmetu zmluvy zaplati Poskytovatelovi a Hlavnému skisajicemu odmeny,
ktoré su 3Specifikované v prilohe €. 1 tejto zmluvy, ato na zdklade odsuhlasenych podkladov dorucenych
zdravotnickemu zariadeniu.

2. Financovanie Studie bude vykondvané polroéne na zaklade "finanéného vykazu" pripraveného Spoloénostou
a odsuhlaseného Hlavnym skd3ajicim a Poskytovatelom zaslanej faktiry na adresu Spolo¢nosti postou Neox
s.r.o., Pajitinska 1, 851 02 Bratislava, Slovensko a elektronicky na e-mailovu adresu monitora Studie.

3. V pripade, ak pacienti nespifiaju kritérid uvedené v Protokole Studie alebo v tejto Zmluve, nema Poskytovatel
a Hlavny skusajuci narok na Ziadnu odplatu za vyplnené Zaznamové formuldre prisludnych pacientov.

4. Poskytovatel a Hlavny ski3ajlci zodpovedaju za vietky dane splatné v suvislosti s platbami prijatymi od
Spolo¢nosti na zédklade tejto Zmluvy.

5. Ak pocas studie vzniknu Poskytovatelovi a Hlavny skd3ajucemu dodatolné materidlne naklady, Spolo¢nost
uhradi takéto naklady len na zéklade predchddzajiiceho pisomného schvélenia.

6. Odplata pre Hlavného skusajiceho bude realizovand na zaklade zmluvy bez povinnosti vystavovat faktiru,a to v
ramci lehdt splatnosti faktur riadne vystavenych Poskytovatefom. Poskytovatel nesie zodpovednost za spinenie
svojich dafiovych a dalSich prdvnych povinnosti, vyplyvajicich najmd z prislusnych ustanoveni zdkona ¢&.
595/2003 Z.z. o dani z prijmov a zdkona &. 222/2004 Z.z., o dani z pridanej hodnoty, v platnom zneni.

Odmena bude uhradena bezhotovostne bankovym prevodom na vysiie uvedeny bankovy ucet Hlavného

skusajuceho.

7. Odplata pre Poskytovatela je splatnd do 30 dni od prijatia vy$3ie uvedeného finan¢ného vykazu a faktiry. Darnovy
doklad - faktdra - bude vidy vystavend Poskytovatelom v posledny pracovny defl prisluiného
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polroka. Poskytovatel nesie zodpovednost za splnenie svojich dariovych a dalSich pravnych povinnosti,
vyplyvajucich najma z prislusnych ustanoveni zakona ¢. 595/2003 Z.z. o dani z prijmov a zdkona ¢. 222/2004 Z.z.,
o dani z pridanej hodnoty, v platnom zneni.

Odmena bude uhradend bezhotovostne bankovym prevodom na vy$sie uvedeny bankovy ucet Poskytovatela.

8.

6.

Poskytovatel uzatvorenim tejto zmluvy, vyslovne udeluje suhlas Hlavnému skisajucemu na vykonanie projektu
podla tejto Zmluvy.

Clanok vV
Miéanlivost
Poskytovatel a Hlavny skusajuci sa zavazuju dodrZiavat prislusné predpisy o ochrane osobnych Gdajov.

Udaje sa méiu odovzdévat len v pseudonymizovanej forme s identitou pacienta nahradenou kédom. Celd
dokumentacia poskytnutad Zadavatelovi nesmie obsahovat Ziadne daje, ktoré by sa samostatne alebo v spojeni
s inymi volne dostupnymi tdajmi mohli pouZit na opéatovn identifikaciu fyzickych oséb zugastnenych v projekte.
Poskytovatel a Hlavny skusajlci st povinni zabezpecit, aby Zdznamové formuldre takéto idaje neobsahovali.

Poskytovatel a Hlavny ski3ajlci st povinni zachovavat miganlivost o skutocnostiach tvoriacich obsah tejto
Zmluvy ako i o vykondvanom projekte a vietkych informdciach, ktoré im boli poskytnuté alebo spristupnené
Spoloénostou v stvislosti s tymto projektom.

Clanok VI

Trvanie a vypoved Zmluvy

Této Zmluva nadobudne platnost diiom jej podpisu vietkymi Zmluvnymi stranami a Gcinnost dfiom
nasledujlcim po jej zverejneni v Centralnom registri zmltv SR. Zmluva bude platné po celti dobu trvania Studie,
najdlh3ie viak do 31.12.2026.

Kazdd zo zmluvnych strdn méZe zmluvu vypovedat na zadklade pisomného ozndmenia odoslaného ostatnym
zmluvnym stranam v pisomnej forme doporuéenou poStou 14 dni vopred, pricom vypovednd lehota zadina
plynut odo dfia najskorsieho doruéenia.

Platnost tejto Zmluvy je moZné kedykolvek ukonéif na zdklade pisomnej dohody vietkych zmluvnych stran ku
driu uvedenému v dohode.

Clanok Vil
Zéaverecné ustanovenia

Poskytovatel a Hlavny skd3ajlci potvrdzuji, Ze tato Zmluva nie je podmienend Ziadnym predtym existujlcim
alebo budicim obchodnym vztahom medzi Spoloénostou a Poskytovatefom a Hlavnym skud3ajdcim.

Dodatky k tejto Zmluve budd Gginné, len ak budd mat pisomnu formu a budd podpisané vietkymi zmluvnymi
stranami.

Tato Zmluva sa bude interpretovat a vykonavat v stlade so zakonmi platnymi v Slovenskej republike.

Tato Zmluva obsahuje UpInt dohodu zmluvnych strdn a nahrddza vietky predchddzajice zmluvy a dohody ako
ustne tak i pisomné, tykajlce sa predmetu tejto Zmluvy.

Této Zmluva sa vyhotovuje v Styroch vyhotoveniach v slovenske] jazykovej verzii, z ktorych po jednom obdrzi
kazda zmluvna strana.

Neoddelitelnou stcastou tejto Zmluvy je nasledovna priloha:

Priloha 1 = Protokol
Priloha 2 = Finan¢né podmienky a ¢asové plany tykajuce sa studie
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Za NEOX s.r.o. Za Zdravotnicke zariadenie:

’

\ hY L X 1 1l L]
Meno:  muDr. Pavel Marek Meno: MUDDOaniel Zitkast * ‘A'i’
Funkcia: Konatel Funkcia: Generalhy riaditel
>
Datu F Datum:
Za Zdravotnicke zariadenie: Hlavny skusajuci:
Meno: MUDr. Vitiam V;idrna, MBA @0: Muur. weorgi Krastev, PhD.
Funkcia: Medicinsky riaditer Funkcia: Hlavny skd3ajuci
Datum: Datum:
5(M
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Fakultna nemocnica Trnava
Referit klinickych skisani
Referit biomedicinskeho vyskumu
A.Zarnova 11,917 75 Trnava
tel.: 033/5938 323, e-mail: zuzana.javorova@fntt.sk

Priloha k zmluve o biomedicinskom vyskume

Ekonomicka analyza klinickej Stadie

Niazov klinickej Stadie CLASS - 4-ROCNA, NEINTERVENCNA,
MULTICENTRICKA, PROSPEKTIVNA
KLINICKA STUDIA NA POSUDENIE
UCINNOSTI, ADHERENCIE A BEZPECNOSTI
TABLIET KLADRIBINU U PACIENTOV §
VYSOKO AKTI{VNOU RELAPSUJUCOU
SKLEROZOU MULTIPLEX NA SLOVENSKU.

Cislo klinickej $tadie MS700568-0102

Stru¢ny popis klinickej $tudie: Cielom stidie je zhodnotit’ lie¢bu kladribinom (lick Mavenclad)
v podmienkach 3tandardnej zdravotnej starostlivosti. Rozhodnutie o lie¢be kladribinom musi byt eSte
pred zaradenim pacienta do Studie. Liek sa bude podavat’ v davkovacom rezime podl'a SmPC

(odporﬁéa.na kumulativna davka kladribinu je 3,5 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 2 rokov, podavana ako 1 lie¢ebny cyklus s 1,75 mg/kg na
rok. KaZdy lietebny cyklus pozostava z 2 lie¢ebnych tyZzdiiov, jeden na zadiatku prvého mesiaca a jeden na zaciatku druhého mesiaca
prisluiného lie¢ebného roku. Kazdy lie¢ebny tyzden pozostava zo 4 alebo 5 dni, ked’ pacient dostava 10 mg alebo 20 mg ako jednorazova

dennit davku, v zavislosti od telesnej hmotnosti ). DOleZitym faktorom pre zacatie a pokra¢ovanie v lie¢be je
pocet lymfocytov. Pacienti budu sledovani poéas 4 rokov od podania prvej davky.

Skusajuci lekar MUDr. Krastev, PhD.

Odborné pracovisko, na ktorom prebieha Neurologické oddelenie
klinicka Studia

Kod nakladového strediska

Predpokladana celkova dizka trvania od dnia podpisu zmluvy do 31.12.2026
klinickej Stiadie
Planovany pocet zaradenych pacientov 100 pacientov v 12 centrach v SR

Rozpis zdravotnych vykonov realizovanych pri hodnoteni 1 pacienta (napr. fyzikdlne
vySetrenie, laboratorne vySetrenie, ...)

Zdravotny vykon Kod Body Mnozstvo | Cena za Cena spolu
zdravotného | za vykon podl'a | podla vSzp
vykonu vykon VSZpP (v euro)

(1 bod = 0,022
euro)

informovany sthlas 1 80 1 1,76 1,76

anamnéza + kompletné 60 350 1 .70 7,70

lekarske vy3etrenie ]

telesnd hmotnost’ 4a 80 2 1,76 3:52

krvny obraz 250a 80 6 1,76 10,56

dotaznik 15a 60 9 1,32 11,88

anamnéza+ kratke 8 250 10 5,50 55,00

lekarske vy3etrenia +

analyza neZiaducich

uc¢inkov + kontrola

uzivaného

lieku/konkomitantnej

liegby

spolu 90,42




Fakultnd nemocnica Trnava
Referat klinickych skusani
Referat biomedicinskeho vyskumu
A.Zarnova 11,917 75 Trnava
tel.: 033/5938 323, e-mail: zuzana.javorova@fntt.sk

Cena spolu (v euro) /
1 pacient

Vynosy od zadévatel'a 400,00

Naklady nemocnice za zdravotné vykony 90,42

Ostatné materialne naklady nemocnice NA

Spolu

309,58

Pozn.: naklady nemocnice predstavuju cca 22,5 % z vynosov od zadavatela

Podklady spracoval

Dr. Javorova-Rihova B -

Datum

8.7.2020
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L PRILOHA 2

1. FINANENE PODMIENKY

Celkova Ciastka za pacienta je 1000 Euro, bez DPH (ak je pouZitelné).

Platby za vykony realizované v ramci klinického skd$ania sa rozdeluji medzi Poskytovatefa a Hlavného
skusajuceho nasledovne:

40% z celkovej sumy pre Poskytovatela

Prijemca platby: Fakultna nemocnica Trnava (,,Poskytovatel “)
IBAN/Cislo Gétu: SK54 8181 0000 0070 0028 1238

SWIFT kéd: SPSRSKBA

N&zov banky: Statna pokladnica

60% z celkovej sumy pre Hlavného sku3ajiceho

Prijemca platby: MUDr. Georgi Krastev, PhD. (,Hlavny skusajuci®)
IBAN/Cislo Gétu: SK24 1100 0000 0029 1880 0203

SWIFT kdd: TATRSKBX

Nazov banky: Tatra banka a.s

Platba "Poskytovatel ” Platba "Hlavny skdsajaci”

Popis P::;b.a EUR"I?ezrD;’H EUR bez DPH (ak je EUR bez DPH (ak je

j& pantiteig) pouZitelné) pouiitelné)
V1 126 50,4 75,6
V2 78 31,2 46,8
V3 78 31,2 46,8
V4 125 50 45
V5 78 31,2 46,8
Ve 78 31,2 46,8
V7 78 3.2 46,8
V8 78 31,2 46,8
V9 78 31,2 46,8
V10 78 31,2 46,8
EOS 125 50 75
MAXIMALNA
cenanal 1000 400 600
pacienta

Faktury budu splatné do tridsat (30) dni od ddtumu prijatia faktdry.
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2. CASOVE PLANY TYKAJUCE SA $TUDIE

Ddtum zahdjenia $tudie (ddtum zaradenia prvého pacienta): po podpise Zmluvy

Posledny termin, do ktorého Poskytovatel a Hlavny ski3ajuci mézu zaradit posledného pacienta v Studii: 18
mesiacov od zaradenia prvého pacienta do Stddie, o ukonéeni ndboru bude Poskytovatel a Hlavny skuagajuci
pisomne informovani.
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