ZMLUVA O VYKONANIi NEINTERVENCNEHO REGISTRA

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

NEOX s.r.o.
so sidlom Pri nemocnici 3, 040 01 Kosice, SLovensko

|CQ: 44174039
DIC: 2022611217
IC DPH: SK2022611217

zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu v Kosiciach, oddiel Sro, viozka 21880/V
zastupena: MUDr. Pavlom Marekom, konatefom

(dalej len ,Spoloc¢nost”)

Fakultna nemocnica Nitra
sidlo: Spitalska 6, 949 01 Nitra, Slovensko

v zastlipeni: MUDr. Milan Dubaj, PhD., riaditel FN Nitra

ICO: 17336007

DIC: 2021205197

IC DPH: SK2021205197

Bankové spojenie: Statna pokladnica, Radlinského 32, 810 05 Bratislava
IBAN: SK49 8180 0000 0070 0028 0649

SWIFT: SPSRSKBA

Statna prispevkova organizacia zriadena MZ SR

(dalej len ako ,,Poskytovatel”)

Hlavny skusajuci:
Meno: MUDr. Slavomira Kovacova
Adresa bydliska:
Nazov banky:
IBAN:
SWIFT:
(dalej len ,,Hlavny skusajuci”)

Zadavatel (Neziskovd organizicia CARMENTA, Agatova 3385/5E, 841 01 Bratislava, Slovakia) planuje vykonat
prospektivnu, neintervencnu klinickd studiu, zameranu na kontrolu a administrativne spracovanie zdznamov o
lie¢be pacienta v stilade s Protokolom s ndzvom “4-ROCNA, NEINTERVENCNA, MULTICENTRICKA, PROSPEKTIVNA
KLINICKA STUDIA NA POSUDENIE UCINNOSTI, ADHERENCIE A BEZPECNOSTI TABLIET KLADRIBINU U PACIENTOV S
VYSOKO AKTIVNOU RELAPSUJUCOU SKLEROZOU MULTIPLEX NA SLOVENSKU“, &islo prieskumu: MS700568-0102
(dalejlen “Stidia“),ktorého kdpia je priloZzena k tomuto dokumentu (dalej ako ,Protokol).
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Zadavatel poveril Spoloénost organizaciou a zaistenim priebehu Projektu a previedol na Spoloénost niektoré
zodpovednosti Zaddvatela, vratane uzatvorenia zmliv a platieb pacientom.

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

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

w

za nasledovnych podmienok

Clanok |
Predmet Zmluvy

Predmetom tejto Zmluvy je zavazok Poskytovatela a Hlavného skusajiceho vykonat podla tejto Zmluvy
Projekta zdvdzok Spolo¢nosti zaplatit Poskytovatelovi a Hlavnému skusajucemu za vykonanieprojektu
dohodnutu odplatu za kazdy kompletne vyplneny elektronicky zaznamovy formular.

Projekt sa zacne vykonavat podla podkladov a pokynov Spolocnostivdern podpisania tejto Zmluvy na
pracovisku Poskytovatela a skonci do 31. Decembra 2026 pripadne ku driiu uvedenému v schvdlenom dodatku
ku Planu projektu (,,doba trvania studie“).

Hlavny skusajuci pocas tohto obdobia vypini prislusny pocet zdznamovych formularov.

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

Clanok 1l
CinnostiPoskytovatela,Hlavného skusajiceho a Spolo¢nosti

Poskytovatel a Hlavny skisajuci sthlasia s vykonanim Projektu a zavdzuju savykonat ho podla Protokolu a
vsetkych relevantnych zakonov a predpisov, najma v sulade s ustanovenim § 26 zdkona 576/2004 Z.z. (dalej
len ,,Zakon"), v zneni neskorsich predpisov.

Poskytovatel umoZni na svojom pracovisku vykonat Stidiu v stlade s podmienkami Protokolu podla Prilohy
tejto Zmluvy a jeho neskorSich zmien, a to v prospech Zaddvatela a prostrednictvom zamestnancov
Poskztovatela — tj. Hlavného skusajliceho a vytvori Hlavnému skisajucemu podmienky k vykonaniu Projektu.

Hlavny skdsajuci bude zhromaZzdovat potrebné Gdaje a vypini Zaznamové formuldre. Poskytovatel a Hlavny
skusajuci sa zavazuju vykonat dokumentovanie Udajov spravne a vylu¢ne o pacientoch, ktori podpisali sihlas
so zberom Udajov.

Hlavny skusajucibude u pacientov zii¢astnenych v projekte postupovat v stlade s Protokolom.

Spoloénost NEOXs.r.o0, so sidlom Pri nemocnici 3, 040 01 Kosice, Slovensko, ICO: 44174039, bude pri realizcii
tohto projektu pésobit ako zmluvnd vyskumna organizacia. Opravneny zamestnanec spolocnosti bude
vykondvat monitoring projektu. Vramci monitorovania umozni Poskytovatel a Hlavny skusajlci pristup
k relevantnym dokumentom tohto projektu, najma k zoznamu identifikacnych kédov pacientov, v zmysle
platnej legislativy. Za tymto Ucelom mu Poskytovatel a Hlavny skusajuci umoznia pristup na vsetky pracoviska,
na ktorych sa klinické skusanie vykonava a ku vsetkym zaznamom, ktoré sa uchovavaju pre potreby klinického
skdsania, za ucelom preverovania, kontroly a kopirovania udajov a dokumentov. V miere, v ktorej mu to
pravne predpisy dovoluju, mu umoznia pristup ku vSetkym zaznamom tykajucich sa klinického skusania,
vratane pacientov v rozsahu ich ucasti v klinickom skusani, a ich kontrolu.

Spoloc¢nost si zachovava pravo kedykolvek pocas projektu alebo po jeho skonceni vykonat kontrolu udajov v
zaznamoch Poskytovatela a Hlavného skusajuceho, ako aj v dalSej suvisiacej dokumentacii. Poskytovatel
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a Hlavny skusajuci sa zavazuju na poziadanie so Spoloénostou pri kontrole takychto informacii spolupracovat.
Spoloc¢nost je povinna o takejto kontrole vopred primerane informovat.

Hlavny skasajlci je povinny archivovat Gplnd dokumentaciu projektu, pocas celej jeho doby trvania a to aj 15
rokov po jeho skonceni. Spolocnost je povinna odovzdat Hlavnému skdsajicemu bez zbytoéného odkladu po
nadobudnuti platnosti a Uc¢innosti tejto Zmluvy podklady k vykonaniu projektu.

Clanok li
Prava na udaje a autorské prava

Zadavatel bude mat vyluéné pravo na pouzivanie vysledkov projektu a Udajov vo vyplnenych Zaznamovych
formuldroch a Poskytovatel a Hlavny skusajuci mu tymto neodvolatelhe a bezvyhradne postupuju vsetky prava
dusevného vlastnictva, ktoré mézu mat vo vztahu k vyplnenym Zaznamovym formularom.

Vsetky Zaznamové formulare st vyhradnym a vyluénym majetkom Zaddavatela. Hlavny skdsajuci si bude moct
ponechat elektronickd alebo vytlacend kdpiu kazdého vyplneného Zaznamového formuldru len na Ucely
evidencie.

Pokial vysledky projektu a udaje vo vyplnenych Zaznamovych formuldroch podla tejto Zmluvy budd spifat
zakonné podmienky pre autorské dielo, prava dusevného vlastnictva vo forme autorskych prav k vysledkom
nadobuda touto Zmluvou Zadavatel. Pre tento pripad Poskytovatel a Hlavny skusajlci udeluju touto Zmluvou
Zadavatelovi vyhradnu ¢asovo a Uzemne neobmedzenu bezodplatnu licenciu na pouZitie vysledkov projektu a
udajov vo vyplnenych Zaznamovych formularoch na akykolvek ucel, ktory je znamy v Case uzatvorenia tejto
Zmluvy a nie je v rozpore so zakonom ¢. 618/2003 Z.z. Autorsky zakon, v zneni neskorSich predpisov a inymi
relevantnymi pravnymi predpismi.

Clanok IV
Odplata

Spoloc¢nost za riadne splnenie predmetu zmluvy zaplati Poskytovatelovi a Hlavnému skdsajucemu odmeny,
ktoré su Specifikované v prilohe ¢. 2tejto zmluvy, ato na zaklade odsuhlasenych podkladov dorucenych
zdravotnickemu zariadeniu.

Financovanie Stidie bude vykonavané polroéne na zaklade "finanéného vykazu" pripraveného Spoloénostou
a odsuhlaseného Hlavnym skusajlicim a Poskytovatelom zaslanej faktiry na adresu Spolo¢nosti postou Neox
s.r.o., Pajétunska 1, 851 02 Bratislava, Slovensko a elektronicky na e-mailovti adresu monitora Studie.

V pripade, ak pacienti nesplfiaju kritéria uvedené v Protokole Stidie alebo v tejto Zmluve, nema Poskytovatel
a Hlavny skusajuci narok na ziadnu odplatu za vyplnené Zaznamové formulare prislusnych pacientov.

Poskytovatel a Hlavny skusSajuci zodpovedaju za vsetky dane splatné v suvislosti s platbami prijatymi od
Spolocnosti na zaklade tejto Zmluvy.

Ak pocas studie vznikni Poskytovatelovi a Hlavny skdsSajicemu dodatoéné materidlne naklady, Spolo¢nost
uhradi takéto naklady len na zaklade predchadzajiceho pisomného schvalenia.

Odplata pre Hlavného skdsajiceho bude realizovand na zaklade zmluvy bez povinnosti vystavovat faktdru,
atov ramci lehot splatnosti faktur riadne vystavenych Poskytovatelom. Odmena bude uhradena
bezhotovostne bankovym prevodom na vyssie uvedeny bankovy Gcet Hlavného skusajuceho.

Odplata pre Spoluskusajiceho bude realizovana na zaklade zmluvy bez povinnosti vystavovat fakturu, a tov
ramci lehot splatnosti faktur riadne vystavenych Poskytovatelom. Odmena bude uhradend bezhotovostne
bankovym prevodom na bankovy ucet Spoluskusajuceho uvedeny v Prilohe 2 tejto zmluvy.

Odplata pre Poskytovatelaje splatna do 30 dni od prijatia vysSie uvedeného financného vykazu a faktury.
Danovy doklad - faktira - bude vidy vystavenda Poskytovatelom v posledny pracovny den prislusného
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polroka. Poskytovatel nesie zodpovednost za splnenie svojich danovych a dalSich pravnych povinnosti,
vyplyvajlcich najma z prislusnych ustanoveni zakona ¢. 595/2003 Z.z. o dani z prijmov a zakona ¢. 222/2004
Z.z., o dani z pridanej hodnoty, v platnom zneni. Odmena bude uhradena bezhotovostne bankovym prevodom
na vyssie uvedeny bankovy ucet Poskytovatela.

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

€lanok v
MIéanlivost
Poskytovatel a Hlavny skusajuci sa zavazuju dodrziavat prislusné predpisy o ochrane osobnych tdajov.

Udaje sa moZu odovzdavat len v pseudonymizovanej forme s identitou pacienta nahradenou kédom. Cela
dokumentécia poskytnuta Zaddavatelovi nesmie obsahovat Ziadne udaje, ktoré by sa samostatne alebo v
spojeni s inymi volne dostupnymi idajmi mohli pouZit na opatovnu identifikaciu fyzickych oséb zicastnenych v
projekte. Poskytovatel a Hlavny skdsajlci su povinni zabezpedit, aby Zaznamové formulare takéto (daje
neobsahovali.

Poskytovatel a Hlavny skisajuci si povinni zachovavat mléanlivost o skutoénostiach tvoriacich obsah tejto
Zmluvy ako i o vykondvanom projektea vsetkych informaciach, ktoré im boli poskytnuté alebo spristupnené
Spoloc¢nostou v stvislosti s tymto projektom.

Clanok VI

Trvanie a vypoved Zmluvy

Tato Zmluva nadobudne platnost driom jej podpisu vSetkymi Zmluvnymi stranami a ucinnost driom
nasledujucim po jej zverejneni v Centralnom registri zmliv SR. Zmluva bude platnd po celi dobu trvania
Studie, najdlhsie viak do 31.12.2026.

Kazda zo zmluvnych stran mdze zmluvu vypovedat na zdklade pisomného ozndmenia odoslaného ostatnym
zmluvnym strandm v pisomnej forme doporucenou postou 14 dni vopred, pricom vypovedna lehota zacina
plynat odo dna najskorsieho doruéenia.

Platnost tejto Zmluvy je mozné kedykolvek ukoncit na zaklade pisomnej dohody vSetkych zmluvnych stran ku
driu uvedenému v dohode.

Clanok Vi
Zaverecné ustanovenia

Poskytovatel a Hlavny skusajlci potvrdzuju, ze tdto Zmluva nie je podmienend ziadnym predtym existujicim
alebo budicim obchodnym vztahom medzi Spoloénostou a Poskytovatelom a Hlavnym skdsajiacim.

Dodatky k tejto Zmluve budu Gcinné, len ak budi mat pisomni formu a budi podpisané vsetkymi zmluvnymi
stranami.

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

Tato Zmluva obsahuje UpInd dohodu zmluvnych stran a nahradza vsetky predchddzajice zmluvy a dohody ako
ustne tak i pisomné, tykajlce sa predmetu tejto Zmluvy.

Tato Zmluva sa vyhotovuje v troch vyhotoveniach v slovenskej jazykovej verzii, z ktorych po jednom obdrzi
kazdd zmluvna strana.
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6. Neoddelitelnou sucastou tejto Zmluvy je nasledovna priloha:

Priloha 1 — Protokol
Priloha 2 — Financné podmienky a ¢asové plany tykajlce sa sStudie
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Za NEOX s.r.o. Za Zdravotnicke zariadenie:

Meno: MUDr. Pavel Marek Meno: MUDr. Milan Dubaj, PhD.
Funkcia: Konatel Funkcia: Riaditel FN Nitra

Datum: Datum:

Hlavny skusajuci:

Meno: MUDr. Slavomira Kovacova
Funkcia: Hlavny skusajuci

Datum:
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PRILOHA 2

1. FINANCNE PODMIENKY

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

Platby za vykony realizované vramci klinického skusania sa rozdeluji medzi Poskytovatela, Hlavného
skusajuceho a Spoluskusajuceho nasledovne:

50% z celkovej sumy pre Poskytovatela

Prijemca platby:

Fakultna nemocnica Nitra (,,Poskytovatel)

IBAN/Cislo G¢tu:

SK49 8180 0000 0070 0028 0649

SWIFT kéd:

SPSRSKBA

Nazov banky:

Statna pokladnica

15% z celkovej sumy pre Hlavného skusajuceho

Prijemca platby:

MUDr. Slavomira Kovacova (,,Hlavny skuasajuci®)

IBAN/Cislo G¢tu:

SWIFT kdd:

Nazov banky:

35% z celkovej sumy pre Spoluskusajuceho

Prijemca platby:

Dominika Raticova (,,Spoluskusajuci”)

IBAN/Cislo G¢tu:

SWIFT kod:

Nazov banky:

I::jtg:: 'Z::( Platba "Poskytovatel” | Platba "Hlavny Platba "Spoluskusajuci”
Popis e EURVIE)ez’ D’PH (ak je skﬂ%ajﬂci"vl.EUF't I?ez DPH EURVIE)ez’ D’PH (ak je
pousitelné) pouzitelné) (ak je poutzitel'né) pouzitelné)
Vi 126 63 18,9 44,1
V2 78 39 11,7 27,3
V3 78 39 11,7 27,3
V4 125 62,5 18,75 43,75
V5 78 39 11,7 27,3
V6 78 39 11,7 27,3
V7 78 39 11,7 27,3
V8 78 39 11,7 27,3
V9 78 39 11,7 27,3
V10 78 39 11,7 27,3
EOS 125 62,5 18,75 43,75
MAXIMALNA
cenanal 1000 500 150 350
pacienta

Faktary budu splatné do tridsat (30) dni od datumu prijatia faktury.
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2. CASOVE PLANY TYKAJUCE SA STUDIE

Datum zahdjenia Studie (datum zaradenia prvého pacienta): po podpise Zmluvy

Posledny termin, do ktorého Poskytovatel a Hlavny skusajici mdZu zaradit posledného pacienta v Studii: 18
mesiacov od zaradenia prvého pacienta do Studie, o ukondeni naboru bude Poskytovatel a Hlavny skugajuci
pisomne informovani.
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