Zmluva o dielo
na vypracovania dokumentacie pre farmakovigilanciu,
uzavretd podla § 536 a nasl. Obchodného zdkonnika

I. ZMLUVNE STRANY

Zhotovitel" MedVan, s.r.o.
Sipkova 1/1133
900 23 Vini¢né
Zastupeny: PharmDr. Lucia Vasikova
Bankové spojenie IBAN: SK26 1100 0000 026 2080 9280
ICO: 36659771
IC DPH: $K2022222257
Tel.¢.: 0948 605 393
zapisany v Obch. reg., Okr. sud Bratislava |, Oddiel Sro, Vlozka 41735/B

Objednavatel’ BIONT a.s.
Karloveska 63
842 29 Bratislava
Zastupeny: Doc. Ing. Peter Kovac, Ph.D. - predseda predstavenstva

Odborné otazky budd prerokované: Ing. Zoltan Kassai, Ph.D., riaditel oddelenia kontroly
kvality radiofarmak

Bankové spojenie:

Cislo uctu:

ICO: 35917571

IC DPH: SK 2021932748

Tel.C.: 02/60 29 46 26

zapisany v Obch. reg., Okr. sud Bratislava 1, Oddiel Sa, vloZzka ¢. 3505/B

Il. PREDMET ZMLUVY

1.1. Zabezpeéenie  vypracovania dokumenticie pre farmakovigilanciu v sulade
s poziadavkami spravnej farmakovigilanénej praxe (Good Pharmacovigilance Practices)
v slovenskom jazyku a v skratenej verzii i v anglickom jazyku.

1.2. Predmetom zmluvy je nasledovna dokumentacia:
a.) Interny riadiaci postup farmakovigilancie (PhV) (spracované do kapitol):
- Kvalifikovana osoba zodpovedna za PhV,
- Zodpovednosti v oblasti PhV,
- Priebeh spracovania hlasenia podozrenia na ADR/AE (Adverse Drug Reaction/Adverse Event),
- Systém EudraVigilancie,
- Systém ukladania a archivacie,
- Systém skolenie a kvalifikacie,
- Sledovanie bezpeénosti (lieéivych) pripravkov,
- Systém kvality,



- PSUR (Periodic Safety Update Report),
- Spracovanie bezpecnostnych informaécii,
- Zabezpecenie kontinualnosti procesov,
- PhV audit / in3pekcie,
- PSMF (Pharmacovigilance system master file) a jeho dodrziavanie,
- Manzérstvo rizik (Risk Management Plan),
- Systém riadenia kvality,
- UdrZiavanie, aktualizacia a monitoring systému.

b.) Riadiace postupy:
- Reklamacny poriadok,
- Nudzovy plédn a stahovanie produktu,,
- Skolenie a vycvik zamestnancoyv,
- Tvorba riadiacej dokumentacie,
- Popis pracovnych naplni,
- Prepis pre klinické hodnotenie lieiv (pripravkov),
- Rocny plan skoleni,
- Systém auditu kvality

c.) Asistencia pri tvorbe vlastného PhV systému — konzultaéna &innost:
- registracie BIONT do EudraVigilance,
- testovanie vymeny hldsenia s regulaénymi autoritami (SUKL, EMA),
- registracia do MedDRA,
- work-sharing, EURD list pre PSUR + stvisiace zmeny v registracii,
- pravidelny monitoring odbornej lokdlInej a svetovej literatury — periodicita, kfticové slova,
- spisovanie PSUR,
- analyza a vyhodnotenie bezpe¢nostnych informdcii,
- vnutorné procesy kontroly kvality PhV systému,
- priebeh spracovanie hlasenia ADR/AE,
- evidencia a archivdcia ziskanych dat,
- doplnenie zmluvy s odberatelmi,
- Skolenie zamestnancov

Ill. TERMINY

2.1. Zhotoviteltel sa zavazuje plnit predmet zmluvy tak, aby boli dodrzané v3etky zasady
spravnej faramakovigilancnej praxe.

2.2. Zhotovitel sa zavizuje pre ¢innosti podfa bodu 1.2a, 1.2b. zmluvy realizovat
dokumentaciu vo forme smernic, nariadeni a$tandardnych operacnych postupov podfa
zasad tvorby internych predpisov objednévatefa, do 31. oktébra 2014. Terminy plnenia
ostatnych bodov zmluvy budu dohodnuté osobitne.

IV. CENA

3.1. Cena celkového diela je 15 000,- EUR, (slovom: patnasttisic eur).

3.2. Objednavatel po obojstrannom podpisani zmluvy vyplati 20 % z celkovej ceny diela, t.j.
3 000,- EUR, (slovom: tritisic eur).

3.3. Ceny jednotlivych pineni predmetu zmluvy 1.2.a) a 1.2.b) budu vyplatené po
odovzdavani dokumentécie. Po odovzdavani predmetu zmluvy 1.2.a.) objedndvatel vyplati
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zhotovitelovi 8 000,- EUR, (slovom: osemtisic eur) a po odovzdavani predmetu zmluvy 1.2.b.)
objednavatel vyplati zhotovitelovi 4 000,- EUR, (slovom: Styritisic eur).

3.4. V pripade zmeny eurdpskej alebo slovenskej legislativy po podpisani zmluvy zhotovitel
ma narok na finanéni kompenzaciu za vynalozené usilie, aviak maximalne 10 % z ceny
celkového diela, tj. 1 500,- EUR, (slovom: tisicpatsto eur).

V. FAKTURACIA

4.1. Objednavatel uhradza bankovym prevodom na zaklade faktur, ktoré vystavuje zhotovitel
po odovzdani jednotlivych ¢asti, do 20 dni odo dnia ich dorucenia objednavatelovi.

4.2. Za kazdy den oneskorenia si méze zhotovitel uplatriovat uroky z omeskania vo vyske
0,05 % denne z neuhradenej sumy.

4.3. Za kaidy defn oneskorenia vykonu &innosti si mdZe objednavatel uplatiiovat zlavu
z celkovej ceny fakturacie vo vyske 0,05 % denne za nedodrZanie terminu plnenia predmetu
zmluvy.

VI. POVINNOSTI ZMLUVNYCH STRAN

5.1. Objednévatel na vlastné naklady zabezpeéi odborného zastupcu za farmakovigilanciu,
ktory bude plne k dispozicii zhotovitelovi.

5.2. Objednavatel je povinny zhotovitelovi poskytnut dostupné informdcia a udaje suvisiace
predmetom zmluvy.

5.3 Objednavatel je povinny poskytnut informéacie v dostatocnom predstihu, najneskér 21
dni pred terminom plnenia.

5.3. Zhotovitel je povinny zachovavat mi¢anlivost o skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedel
pocas plnenia zmluvy, zabezpeéit vyhradné a vyluéné pravo na vysledky predmetnej Cinnosti
pre objednavatela.

Vil. DOBA TRVANIA ZMLUVY, JEJ UKONCENIE

6.1. Tato zmluva je uzatvorena na dobu urcitu, a to do 31.10.2015.

6.2. Platnost tejto zmluvy mdiu obe zmluvné strany ukonéit bud’ vzajomnou pisomnou
dohodou a alebo vypovedou ktorejkolvek zmluvnej strany. V pripade vypovede tejto zmluvy
ktoroukolvek zmluvnou stranou je vypovedna lehota 6 mesiacov, ktord zacina plynut diiom
dorudenia pisomnej vypovede druhej zmluvnej strane.

6.3 Objednavatel je opravneny odstupit od tejto zmluvy v pripade, ak dodavatel bude
v omeskani so svojou povinnostou v zmysle €lanku Ill. po dobu dlh3iu ako 15 dni.

VIil. ZAVERECNE USTANOVENIA

7.1. Predmet zmluvy dodany zhotovitefom ma pravo vyuZit objednavatel pri ¢innosti a to ako
pod svojim menom, tak aj pod inym ako spolutcastnik podnikania.

7.2. Otazky neupravené touto zmluvou sa riadia prislusnymi ustanoveniami Obchodného
zakonnika, pripadne dalSimi pravnymi predpismi.

7.3. Zmeny a dodatky tejto zmluvy musia byt vykonané formou pisomného dodatku k zmluve
a musia byt podpisané oboma zmluvnymi stranami.

7.4. Zmluva nadobuda Géinnost diiom podpisu oboma zmluvnymi stranami.



7.5. Tato zmluva bola vyhotovena vo dvoch rovnopisoch, z ktorych kaZzda zo zmluvnych stran
obdrzi jeden. _
7.6. Zmluvné strany si zmluvu precitali, jej obsahu porozumeli a prehlasuju, Ze ich prejavy
vole su slobodné, vaine, zrozumitelné a urcité, o svojimi podpismi potvrdzuju.

04. AUG, 20%

V Bratislave..................

Zhotovitel: % Objednavatel:

MedVan, s.r.o. v/

Sipkovd 1/1133, 900 23 Uiniéné )
I€0: 36659771 DIC: 2022222257 D !doc. W-PWKOVAC, PhD.

BIONT, ass.

MUDr. Peter Bartori
Clen predstavenstva BIONT. a.s.



