Zmluva o spolupraci pri testovani informacného systému eCTD/NeeS
uzatvorena podla § 269 ods. 2 zakona €. 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik a zdkona €. 618/2003
Z.z. Autorsky zakon

medzi

Statny istav pre kontrolu liec¢iv( d’alej len ,, Statny tstav)
sidlo: Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

1CO: 00165221

DIC: 2020857036

zastipeny: PharmDr. Jan Mazag, riaditel’

a

Balajka M+A, s.r. o.

sidlo: Bartokova 6, 811 02 Bratislava

ICO: 36848361

DIC: 2022477655 1C DPH: SK2022477655

zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava I, oddiel: Sro, vlozka ¢.: 48442/B
zastupeny: Michal Balajka, konatel’( d’alej len ,,autor*)

Preambula

eCTD (Electronic Common Technical Document) je Standardny format pre elektronické
dorucovanie dokumentacie predkladanej liekovym agentiram. Tyka sa registracii novych liekov a
ich naslednych zmien a prediZeni. Jeho pouZivanie upravujii eurdpske dokumenty schvalené
pracovnymi skupinami TIGes a ICH (The Telematics Implementation Group for electronic
submission a International Conference on Harmonization). Pilotna faza tohto projektu bola ako prva
etapa spustena na S§tatnom Ustave v juli 2011.

Stitny ustav na zéklade eurépskych dokumentov upravujucich a sprestiujicich postupy pri
vytvarani a predkladani registracnej dokumentacie vo forméate eCTD schvélenych pracovnymi
skupinami TIGes alCH, zaverov zo stretnutia zastupcov S$tatneho Ustavu a zastupcov
farmaceutickych spolo¢nosti zo diia 22.11.2011, uviedol narodné poziadavky pre dokumentéciu vo
formate eCTD predkladani na §tatny uUstav.

Elektronickd formu a dorazné odporicanie na jej vyuZzivanie pri podévani Ziadosti vo formate.
eCTD upravuja eurdpske dokumenty schvélené pracovnymi skupinami TIGes a ICH.

Narodné poziadavky na dokumentéciu predkladanu na $tatny ustav vo formate eCTD, rovnako ako
najcastejSie chyby v podavani dokumentacie, boli S$pecifikované podla pilotného projektu
podavania Ziadosti vo formate eCTD, ktory je v prevadzke od roku 2011.

I. Predmet zmluvy

1. Autor je vlastnikom autorskych prav k pocitaovému programu (dielo podl'a § 7 Autorského
zakona) - informacény systém pre pracu s registraénou dokumentaciou novych liekov a ich
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naslednych zmien a predizeni vo formate eCTD/NeeS (d’alej len ,,IS*). Slovnik pojmov IS je
uvedeny v Prilohe ¢.1 k zmluve, popis rieSenia IS je uvedeny v Prilohe ¢.2 k zmluve, ktoré st jej
neoddelitelnou stcastou.

Statny ustav v stlade s odporadaniami  eurdpskych dokumentov schvalenych pracovnymi
skupinami TIGes a ICH, mé zaujem prevadzkovat' v testovacej prevadzke IS eCTD/NeeS v procese
registracie novych liekov a ich naslednych zmien a predlZeni.

2. V stilade s podmienkami dohodnutymi v tejto zmluve a ustanoveniami § 40 a nasl. Autorského
zékona, autor udeluje Statnemu ustavu sthlas na pouzitie IS pre pracu s registratnou
dokumentéciou vo formate eCTD/NeeS a poskytuje Stdtnemu ustavu bezodplatnii nevyhradni
licenciu na testovaciu prevadzku IS pre pracu s registracnou dokumenticiou vo formate
eCTD/NeeS za ucelom testovania procesu registracie novych liekov a ich naslednych zmien a
prediZeni na tuzemi Slovenskej republiky, v silade so zmluvne dohodnutymi podmienkami.
Statny Gstav licenciu IS eCTD/NeeS prijima a zaviizuje sa IS eCTD/NeeS prevadzkovat podas
doby testovacej prevadzky riadne a v sulade s ucelom, ktory sa v zmluve dohodol, a ktorému
sluzi. Statny ustav je opravneny udelit’ tretej osobe sthlas na pouZitie IS v rozsahu udelenej
licencie alebo jej Casti (d’alej len ,,sublicencia®) len so stthlasom autora.

Autor sa polas doby testovacej prevadzky zavdzuje IS eCTD/NeeS nad’alej implementovat’ a

udrziavat’ pre zaistenie bezproblémového chodu IS na dohodnuty tGcel.

3. Za U€elom implementacie IS eCTD/NeeS, zmluvné strany dohodli nasledovné &asti plnenia,
ktoré sa autor zavézuje zrealizovat’ za sG€innosti Statneho Ustavu :

a. Implementécia IS na Oddeleni prijmu a administrativnej podpory Statneho Ustavu, Sekcie
registracie ,,Oddelenie prijmu a administrativnej podpory, Sekcia registracie®.

b. Implementacia procesu v IS, ktorého vystupom je dokument ,,Kontrolny list“ a ,,Validation
of application for Marketing Authorisation®.

c. Implementacia viacsmernej komunikacie v IS medzi Sekciou registracie, externymi
posudzovatel'mi a Ziadatel'mi (d’alej len ,,Diskusia‘).

II. Podmienky poskytnutia bezodplatnej licencie

1. Poskytnutd licencia IS eCTD/NeeS je druhou etapou IS, po prvej etape eCTD, ktor4 je uréena na
migraciu dat a mapovanie vnatrofiremnych procesov. Statny Gstav sthlasi s podmienkami, Ze
pocas doby testovace]j prevadzky druhej etapy IS

a) Spravcom IS eCTD/NeeS bude autor, ktory bude za si¢innosti §tatneho Ustavu udrziavat’ IS
pre zaistenie bezproblémového chodu IS, odstranovat’ zistené nedostatky a poruchys;

b) Ziadatel neméZe vstipit do Diskusie bez overenia spravcom IS prostrednictvom osobitne
vyvinutého SW (d’alej oznaceny ako “SW?”), ktory nie je sti€astou predmetu plnenia tejto
zmluvy;

¢) Autor ako spravca IS ma pravo distribuovat SW Ziadatefom tak, aby mohli vstapit do
Diskusie v IS - obojsmerna komunikacia medzi Ziadatel'om a Sekciou registracie;
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d) SW bude pracovat na jednoduchom principe: overuje, &i Ziadatel! ma useba elektronick(
dokumentaciu zhodnu s tou, ktor(i prijali na oddeleni prijmu registratnej dokumentacie. Kto
moze vstupit’ do systému a jeho casti rozhoduje Statny ustav v ramci Standardizovanych
procesov overovania. Z dovodu maximéalneho zabezpefenia IS mdze byt prihlasovanie aZ
trojfazové:

- overenie mena a hesla pridelené spravcom IS,

- overenie zhody elektronickej dokumentacie u ziadatela oproti tej, ktora bola podana a prijata
na $tatny ustav

| - potvrdzovaci e-mail na adresu, ktor(l Ziadatel’ uviedol pri podavani elektronickej Ziadosti na
Statny Ustav

e) Ziadatefom sa cez IS spristupnia len tie informdcie, ktoré si im dostupné aj inak, nez
spristupnenim IS:

- Ziadosti, ktoré podali v elektronickom formate eCTD alebo NeeS (podané na podatelni
Statneho Ustavu),

- valida&ny report Ziadosti, ktory dostava Ziadatel’ elektronickou postou,
- ,.Kontrolny list“ a ,,Validation of application for Marketing Authorisation®,
- komunikacia medzi ziadatel'om a sekciou registracie.

2. V rdmci plnenia predmetu zmluvy, autor sa zavizuje zaskolit’ zamestnancov $titneho dstavu na
prevadzku IS, ktori buda zabezpe€ovat’ proces registracie Ziadatel'ov a to v rozsahu 20 hodin.

1. Poskytnutie sicinnosti zo strany Statneho ustavu

Za UCelom implement4cie IS a bezporuchovy chod  procesov spojenych seCTD/NeeS
dokumentaciou, Statny ustav sa zavdzuje poskytnit’ pre autora sicinnost’ poCas doby testovacej
prevadzky IS, najma:

a) Zaistit' funkéné prostredie adekvatne pre uloZenie a pristup k dossierom o celkovom
objeme 20TB. Funkéné prostredie pozostdva z hardware a software - systémového
software (najméd operaénych systémov), databdzy MSSQL server, Logilnfo od
spolo¢nosti LogiVision, zaistit’ nevyhnutné konzultacie pracovnikov IT Statneho Ustavu,
zaistit’ doddvku podpory (maintenance) uvedeného software a hardware. Zaistit’ pristup
k databdzam Ziadosti a liekom v nevyhnutnom rozsahu;

b) Zaistit zdielanie disku pre archivaciu dat eCTD Datastore TS a jeho pripojenie na
dostato¢nej vykonovej Girovni a priepustnosti;

¢) Nastavit’ vzdialeny pristup VPN a opravnenia pre autora na testovacom i produkénom
prostredi;

d) Zaistit' Sifrovany pristup do IS a podmienky pristupu pre oprdvnené osoby uréené

Zmluva o testovani informa¢ného systému eCTD/NeeS



Statnym Ustavom na béze SSL protokolu pre potreby ,,Diskusie” z internetu;

e) Koordinovat’ €innosti a si¢innost’ zo strany zamestnancov §tatneho Ustavu alebo tretich
stran, najma pre pristup k databéze liekov a Ziadosti;

IV. Cas poskytnutia licencie na testovaciu prevadzku IS

. Vzhladom na nérocnost’ zavedenia testovacej prevadzky IS a overenie funkénosti IS v praxi,
zmluvné strany sa dohodli, Ze doba testovania IS je dohodnuta na dobu ur€itl, a to do 31. 12.
2014. V pripade pokracovania testovacej prevadzky IS po uplynuti tejto doby, sa doba testovania
IS moze zmenit' len vzajomnou dohodou Zmluvu mdze vypovedat’ kazd4d zmluvné strana vzdy k
31.12. kalendarneho roka, ak bude vypoved’ doruéend druhej zmluvnej strane v lehote do 30.06.
bezného kalendarneho roka.

V. Riadenie testovacej prevadzky IS a formalizacia spoluprace

. Pre GCely riadenia testovacej prevadzky IS su za kazdi zmluvnu stranu stanovené zodpovedné
osoby v postaveni veducich projektu. Veduici projektu si v mene zmluvnych strén opravneni
formou pisomného protokolu s poradovym ¢islom od 1 upravovat’ a dohodnit’ d’alSie detailné
podmienky tykajice sa testovace] prevadzky IS, ktoré nie si v zmluve upravené. Pisomné
protokoly sa po ich podpisani vedicimi projektu stadvaji neoddelitelnou stc¢astou zmluvy.

Za Statny ustav:

PharmDr. Jan Mazag tel.: 025070 11 19  mail: sukl@sukl.sk
Za autora:
Michal Balajka tel.: 0905 268 199  mail: michal@balajka.sk

VI. Ochrana udajov a mléanlivost’

. Zmluvné strany sa zavdzuju chranit akékol'vek neverejné informdacie druhej zmluvnej strany,
vratane vSetkych jej obchodnych partnerov a zdkaznikov, Ziadatelov a registraénej
dokumentécie, ktoré im boli zverené alebo sa s nimi zozndmili na zéklade spoluprace podl'a tejto
zmluvy a zavédzuju sa nespristupnit’ ich neautorizovanym tretim strandm. Tieto informéacie budi
zmluvné strany povazovat' za predmet obchodného tajomstva v zmysle § 17 Obchodného
zakonnika. Autor ako spravca IS je opravneny spristupnit’ informacie z IS subjektu — Ziadatel'ovi
alebo nim splnomocnenej osobe, v rozsahu registra¢nej dokumentécie tykajicej sa Ziadatel’a.

. Zmluvné strany sa tiez zavézuji plnit’ vSetky povinnosti, pozadované od nich v zmysle zakona
o ochrane osobnych tidajov v zneni neskorSich predpisov, ak by k takymto udajom pri plneni
zmluvy mali pristup.

. Zmluvné strany sa zavdzuju zabezpecit povinnost mi€anlivosti fyzickych oséb (zastupcov
spolo€nosti, vratane zamestnancov) o Udajoch, ku ktorym maju, resp. by mohli mat pristup
v ramci plnenia predmetu zmluvy, pri€om tato povinnost’ trvé aj po ukon&eni zmluvného vzt'ahu.

. Kazd4 zmluvna strana je povinna vykonat’ vSetky potrebné a primerané opatrenia, aby zabranila
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vyzradeniu, zneuZitiu, poSkodeniu, zni€eniu, strate alebo odcudzeniu, neopravnenému pristupu,
zmene a roz§irovaniu informécii, idajov a dokladov, ktoré podliehaji mlc¢anlivosti podla tejto
zmluvy.

VII. Zavereéné ustanovenia

1. Pravne vztahy zalozené touto zmluvou a v nej vyslovne neupravené sa riadia vSeobecne
zavaznymi pravnymi predpismi, hlavne Obchodnym zakonnikom a Autorskym zdkonom.

2. Zmluvu je moZné menit’ alebo dopiiiat’ iba pisomnymi dodatkami k tejto zmluve, podpisanymi
zastupcami stran, uvedenymi na titulnej strane zmluvy, ktoré moZe navrhnut' kazdd zo
zmluvnych stran. Dodatky bud(i oznacované od €. 1 v nepretrZitom rade.

3. V pripade Ciastoénej neplatnosti alebo pravnej neti¢innosti jednotlivych ustanoveni zmluvy plati
platné €ast’ zmluvy nad’alej. Zmluvné strany budi v tomto pripade postupovat’ tak, aby dosiahli
sthlas, v ktorom prislu§né ustanovenie nahradia platnym ustanovenim tak, aby bol podla
moznosti €o najviac dosiahnuty zamy$lany Géel povodného ustanovenia.

4. Tato zmluva je vyhotovend v Styroch rovnopisoch. Kazd4 zo zmluvnych stran obdrZi po dvoch
rovnopisoch.

5. Zmluva nadobtida platnost diiom podpisu obomi zmluvnymi stranami a G€innost’ den
nasledujici po zverejneni v Centrdlnom registri zmlav (CRZ).

Neoddelitel'nou sucast’ou zmluvy su jej prilohy €. 1 a 2:
Priloha €. 1 Slovnik pojmov
Priloha €. 2 Popis rieSenia IS

V Bratislave, dna: 17. 10. 2013

Za Statny tstav pre kontrolu lieiv : Za spolo¢nost’ Balajka M+A, s.r.o:

PharmDr. Jan ag Michal Balajka
riadite konatel’
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Priloha €. 1 k Zmluve o testovani informaéného systému eCTD/NeeS

Slovnik pojmov

Loader - nastroj na import registra¢nej dokumentacie;

eCTD-view - webové rozhranie pre pristup k eCTD a NeeS, k dokumentacii ulozenej v
DataStore TS;

eVAR - formulér Ziadosti vystaveny na webovych strankach SUKL. Poskytuje

informacie od Ziadatel’a o predmete Ziadosti;
eCTD Tracking system - SW od spolo¢nosti Chan Tengri Solutions, LLC;
Logilnfo - SW od spolo¢nosti Logi Analytics;

Liek - v zmysle rieSenia ide o kombinaciu "Nazov lieku", "Sily" a "Liekovej formy",
ktora mé alebo bude mat’ jedno "Registracné Cislo". Liek je v ramci vSetkych
systémov identifikovany unikdtnym druglD;

Registratna dokumentacia - elektronické dokumenty vo formate eCTD alebo NeeS k jednej
Ziadosti. Dokumenty st na médiu ulozené podla doporuceni ICH a TIGES:
identifikacia lieku/sekvencie/M1 az MS5. Jedna registratnd dokumentécia
obsahuje jednu alebo viac sekvencifi;

Ziadost’ - (alebo "Application™) proces, vyvolany Ziadost'ou Ziadatela a to Ziadostou o:
novii registraciu, prediZenie registracie, zmena typu II, prevod registracie,
oznamenie o zmene IA a IB. Ziadost’ sa tyka jedného alebo viacerych liekov. V
zmysle Commission Regulation (EC) No 1234/2008 of 24 Listopad 2008
concerning the examination of Variations to the terms of marketing authorisations
for medicinal products for human use and veterinary medicinal products (Official
Journal L 334, 12/12/2008 p.. 7 - 24). Ziadosti je pridelené unikatne id
application_id;

Ziadatel’ - v zmysle rieSenia IS je to osoba zodpovedna za podanie Ziadosti alebo osoba
zodpovedné za komunikaciu pocas procesu vybavovania Ziadosti;

Metadata - informéacie uloZzené v XML Strukture siiborov index.xml a eu-regional.xml. Ich
interpretacia je odvodena zo Specifikacie: "EU Module 1 Specification, Version
1.4 August 2009" a "JEJICH eCTD Specification V 3.2.2 16-July-2008";

Dossier - eCTD dokumentécie k jednému lieku. Obsahuje sekvencie 0000 az 9999 a
adreséar workingdocuments pre pracovné dokumenty;
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Reformat dossier

DataStore TS

Diskusia

- proces, pri ktorom st pdvodné sekvencie v dossieri odstranené a sl nahradené
novymi. Ziadatelia mézu o tento proces poziadat' v zmysle "TIGes Harmonised
Guidance for eCTD Submissions in the EU, Version 2.0, Srpen 2011" v
originalnom zneni;

- priestor, kde s ulozené len aktudlne platné dossiery liekov. Pdvodna verzia
dossieru nie je v tomto priestore uloZend. V DataStore sa uchovavaji len
dokumenty ziskané z registra¢nej dokumentécie ziadatel’a;

- v zmysle rieSenia IS je to mnoZina sprav s jednoznacnou identifikaciou: kto
akedy spravu zapisal. Dalej Ziadost, liek, dossier, CTD modul a konkrétny
dokument ulozeny v DataStore TS. K Diskusii maji pristup na zapis aj Citanie
len tie osoby, ktoré maji opravnenie pristupovat’ k Ziadosti. Sacastou Diskusie
je CTD struktura dokumentacie, zivotny cyklus dokumentov v dossieri, vysledky
technickej validacie ziadosti a obsah kontrolného listu;

Valida¢ny report Ziadosti - tento validaény protokol informuje o vysledku technickej validacie eCTD

Databaza Ziadosti

Databaza liekov

alebo NeeS dokumenticie ziadatel'a.  Obsahuje nasledujuce informécie:
identifika¢né udaje Ziadosti, verzie valida¢ného pfogramu, vSeobecné
informacie o eCTD a o technickej validacii, suhmné hodnotenie Ziadosti
pracovnikom Prijmu registratnej dokumentécie, vyhodnotenie suladu
identifikaénych Gdajov, udaje uvedené Ziadatelom v eZiadost (formular na
strankach SUKL SK), vizualizécia obsahu sekvencii a porovnanie metadat s
udajmi v internych databazach, technicka validacia okrem Life Cycle, Life Cycle
Management validation, sihrn importovanych sekvencii - skutocnd Tracking
table, Attribute list;

- poskytuje Gdaje o v§etkych Ziadostiach.

- poskytuje udaje o vSetkych liekoch, ktoré maji alebo budu mat’ pridelené
registraéné Cislo. Liek m4 pridelené unikatne registraéné €islo, ktoré je pridelené
na zaliatku procesu registracie nového lieku.

V Bratislave, dia: 17. 10. 2013 V Bratislave, diia

Za SUK ¢ ' Za autora: ﬁ¢/__ e
/ e

PharmDr. Jan Mazag,[rladitel Michal Balajka, konatel’
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Priloha €. 2 k Zmluve o testovani informac¢ného systému eCTD/NeeS

Popis rieSenia IS

Dodavka nastrojov pre priméarnu pracu s eCTD a NeeS dokumentéaciou bude realizovana
implementéciou technoldgii tretich stran nasledovne:

1. eCTD Tracking system od spolo¢nosti Chan Tengri Solutions, Inc. poskytne funk&nost’:
- oznacovanu ako "Loader",
- oznacovanu ako "eCTD-view",
- oznacovani ako "Technick4 validacia ziadosti".
2. Logilnfo od spolo¢nosti Logi Analytics, Inc. poskytne funkénost’:
- oznacovanu ako "Business Intelligence aplikacia",
- oznacovanu ako "odosielanie valida¢nej spravy Ziadatelovi e-mailom”,
- integraciu s datami ostatnych systémov.
3. eCTD Tracking system a Logilnfo budi spolo¢ne vyuZivat
- datové tlozisko d’alej oznacované ako "DataStore TS" o minimalnej kapacite 14 TB,
- databazovy systém Microsoft SQL server 2008 R2 WEB edition,
- Microsoft IIS.
4. IS ma tieto vlastnosti:
- optimalizované pre pracu s dokumentaciou vo formate eCTD,
- Ziadost vo formate NeeS program automaticky konvertuje do formatu eCTD,
- identifikacia, valid4cia a import prebiehaju pre celi ziadost naraz,
- automatické identifikacia lieku/liekov z metadat registracnej dokumentacie,
- automatické identifikacia Ziadosti z metadat registracnej dokumentécie,

- vytvorenie doporucenych kombinacii Ziadost' — liek/lieky na zaklade porovnania metadat zo
¥iadosti s internymi databazami SUKL, &o sa vyuZiva pri tzv. "ruénej identifikacii",
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- integrovany technicky validator, ktory chrani DataStore TS pred vloZzenim sekvencie
poskodzujucu integritu dossiera,

- automatické odosielanie validaéného protokolu Ziadatelovi,

- néstroj pre automatickt opravu Ziadosti, aby bola uvedena do stladu s aktudlnymi validaénymi
kritériami (tento modul SUKL SK vyuZiva pri importe star$ich Ziadosti, ktoré mohli/nemuseli
prejst technickou validaciou),

- automatické vytvaranie vizieb medzi dokumentami na zdklade metadat naprie¢ celym DataStore
TS,

- sthrnny validaény report pre Ziadatela, osobu podévajicu Ziadost a d’alSie analyzy pre
komunikaciu so Ziadatel'om,

~ néstroj na porovnanie a okomentovanie obsahu eCTD/NeeS Ziadosti s kontrolnymi otdzkami za
téelom automatického generovania dokumentov ,,Kontrolny list* a ,,Validation of application for
Marketing Authorisation®,

- moznost vlozit’ komentar do §truktiry CTD a zobrazit’ ho — Diskusia,

- Webservice na overenie zhody elektronickej dokumentécie pre potreby overenia opravnenia
pristupu Ziadatel’a.

V Bratislave, dria: 17. 10. 2013 V Bratislave, dfa:

Za autora:
-

Michal Balajka, konatel

Zmluva o testovani informaéného systému eCTD/NeeS



