ZMLUVA O ZMLUVNEJ KONTROLE KVALITY

uzatvorena podla § 536 a nasl. Obchodného zékonnika medzi zmluvnymi stranami :

Objednavatel’ ImunomedicaA, a. s.
So sidlom: Chuderov 118, 400 02 Usti nad Labem
Zastlpeny: Ing. Zdefikou Svobodovou, riaditefkou a.s.

Zapisany pri Krajskom stde v Usti nad Labem, oddiel B, viozka 904
ICo: 25009508

DIC: CZ25009508

Bankové spojenie: | ‘

Cislo Gétu: |

I

Prijemca zmluvy: Slovenska zdravotnicka univerzita v Bratislave
So sidlom: Limbova 12, 833 03 Bratislava

Zastlipeny: Prof. MUDr. Petrom Simkom, CSc., rektorom
Zriadeny zdkonom NR SR 401/2002 Z.z.

I€o: 00165361

DIC: SK 2020341895

Bankové spojenie:

Cislo uctu:

Vedtica autorizovaného MUDr. Jana Tulinska, PhD.
skusobného laboratéria:

V ramci zmluvy st za zmluvni stranu opravneni rokovat po stranke odbornej MUDr. Jana Tulinska,
PhD. a Ing. Jana Paukertova a po strdnke zmluvnej a finanénej Prof. MUDr. Peter Simko, CSc. a pani
Ing. Zderika Svobodova.

l. Predmet zmluvy

Predmetom plnenia zmluvy je vykonanie skis$ky blastickej transformacie lymfocytov (lymfocytovy
transformacny test, LTT) po stimuldcii Imunorom (substanciou) in vitro podfa interného predpisu
zmluvného laboratéria SPP/IMU/MOO06A, ktory je vypracovany na zaklade podnikovej normy
objednévatefa IPN 02/011298. Cinnosti st vykonavané vsulade s poZiadavkami SVP. Vysledkom
¢innosti prijemcu zmluvy je protokol o skiske (dielo).

I1. Miesto plnenia zmluvy
Miestom zhotovenia diela je Slovenskda zdravotnicka univerzita v Bratislave, Oddelenie imunoldgie a

imunotoxikolégie, Laboratérium imunotoxikoldgie, Limbova 14, 833 03 Bratislava. Miestom plnenia
je sidlo objedndvatela, kde bude dielo odovzdané.
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lIl. Sposob plnenia

1) Prijemca zmluvy vykona dielo podfa ¢l. I. tejto zmluvy na zdklade pisomnych objedndvok
objedndvatefa, v ktorych uvedie poZadovany termin odovzdania diela. Sobjedndvkou odovzda
objedndvatel prijemcovi zmluvy predmetné vzorky v dostatoénom mnoZstve potrebnom pre
vykonanie testu.

2) Za odber vzoriek, dopravu vzoriek do laboratéria a odovzdanie vzoriek zodpoveda
objedndvatel.
3) Za objednanie, nakup a dodanie mysi do laboratéria objedndvatefa vtermine a pocte

dostato¢nom pre vykonanie testu zodpovedd objedndvatel.

4) Vykonanie Testu blastickej transformdcie prijemca zmluvy ozndmi objednavatelovi okamZite
po vyhodnoteni e-mailom. Protokol o skiske bude objednavatelfovi odoslany po$tou na adresu
objedndvatela.

IV. Sposob a podmienky vykonania skisky (diela)

V Laboratériu imunotoxikolégie sa vykona testovanie biologickej aktivity vyrobenej $arZe substancie
Imunoru, €o je medziprodukt vyroby. Substancia sa otestuje pomocou testu blasticke]j transformdcie -
lymfocytov. Test sa vykona podfia SPP/IMU/MO06A Laboratdria imunotoxikolégie, ktory je pripraveny
na zaklade podnikovej normy IPN 02/011298 dodanej vyrobcom. Testovanie bude prebiehat
v podmienkach s kontrolovanou ¢Cistotou. Po prevzati vzorky Imunoru bude prijemca zmluvy
skladovat vzorku do zadatia testovania a do odsuhlasenia vysledku testu objednévatelom.

V. Doba platnosti
1) Tato zmluva sa uzatvara na 3 roky od podpisu zmluvy obidvoma zmluvnymi stranami.

2) Plnenie jednotlivych Ciastkovych pozZiadaviek podla objedndvok bude uskutocnené
v terminoch dohodnutych v potvrdenych objednavkach.

3) Ucinnost zmluvy konéi uplynutim obdobia, na ktoré je uzatvorena. Tiez moze byt zrudena
dohodou strdn alebo len v pripade zamerného poruSenia ustanovenia tejto zmluvy, odstipenim
ktorejkolvek zmluvnej strany vsulade s § 344 a nasl. zakona €. 513/1991 Zb. v platnom zneni
(obchodny zakonnik). Dohoda i odsttpenie od zmluvy musia byt urobené v pisomnej forme.

VI. Kontrola kvality

Vo vztahu ku kontrole kvality prebera na seba objednévatel nasledovné povinnosti:

1) Objednévatel sa zavdzuje poskytnat prijemcovi zmluvy vietky informdcie potrebné pre
spravne vykonanie skdsky v stlade s rozhodnutim o registrécii lieCivého pripravku Imunor a
doddévat vzorky v dostatoénom mnoZstve pre vykonanie testu.
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2)

3)

4)

Objednavatel sa musi uistit, Ze odovzdal prijemcovi zmluvy pind dokumentéciu, o sa tyka
kariet bezpefnostnych tdajov a vietky potrebné Gdaje ohfadne bezpeénosti, ktoré treba
dodrZiavat pri manipuldcii s predmetom skasky a upozornit prijemcu zmluvy na zdravotné
rizika.

Objednavatel’ je oprdvneny overovat si plnenie podmienok sprévnej vyrobnej praxe
v kontrolnom laboratériu vlastnou in$pekciou a prijemca zmluvy sa zavdzuje umoinit

objednévatelovi uskutoénit indpekciu.

Vysledkom skusky je protokol o skdske. Za prepustanie $arsi zodpoveda objednavatel.

Prijemca zmluvy prebera na seba nasledovné povinnosti:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

Vykonat skusku vcas a svedomite podfa dohody s objednavatefom.

Skontrolovat vzorku pri preberani. UloZit a skladovat vzorku podta pokynu objednévatela a
SPP/IMU/MOOGA Urychlene oznémit objednavatelovi poskodenie vzorky alebo odchylky od
Spp.

Priiemca zmluvy sa zavdzuje vykonat skdsku vias a svedomite podfa dohody
s objedndvatelom, vsilade so zdsadami spravnej vyrobnej praxe, farmaceutického a
toxikologicko-farmaceutického skusania, s poZiadavkami prisiusnych predpisov a noriem,
vztahujucich sa na prevadzanu &innost.

Prijemca zmluvy sa zavazuje previdzat dielo na svoje naklady a riziko. Prijemca zmluvy
nepresunie Ziadnu prdcu, ktora mu bola vrdmci zmluvy zverend na tretiu osobu bez
predchadzajiceho schvalenia objednavatela.

Prevedenie skiSky Testu blastickej transformécie prijemca zmluvy ozndmi objednévatelovi
bezprostredne po vyhodnoteni e-mailom.

Sprava o vysledku testu bude objednavatelovi odosieland po$tou na adresu objednavatela.

Prijemca zmluvy sa zavdzuje viest o vykondvani diela dokumentaciu a uchovévat vietku
dokumentéciu stvisiacu s vykondvanou kontrolnou ¢innostou podla platnych predpisov EU
pre lieCiva, pocas trvania najmenej pit rokov, pokial nie je stanovené inak.

Prijemca zmluvy ma pravo zlikvidovat pozostatky vzoriek po vykonanom teste, po
odsuhlaseni vysledku objednavatefom.

Prijemca zmluvy je povinny okamiite oznamit zodpovednej osobe objednavatela vietky
zmeny a okolnosti, ktoré by mohli ovplyvnit kvalitu vykondvanej ¢innosti.

Prijemca zmluvy zodpovedd za chyby, ktoré objednavatel zisti v odovzdanych vysledkoch
skasky pri ich prevzati alebo pri ich aplikacii a zistené chyby odstréni vykonanim novej skasky
podfa dohody s objedndavatefom, pokial nedéjde k inej dohode.

V pripade, Ze zistené chyby alebo nespravnosti v odovzdanom vysledku budt mat za nasledok

doloZenu 3kodu alebo inti ujmu objedndvatefa, nesie prijemca zmluvy zodpovednost za takto
vzniknutd $kodu alebo ujmu.
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12) V pripade pochybnosti o spravnosti vysledku testu ma objednavatel pravo poZiadat o
vykonanie reviznej kontroly nezdvisly odborny subjekt uréeny po vzdjomnej dohode. Ak
revizna kontrola potvrdi vysledky prijemcu zmluvy, nesie néklady tejto kontroly
objednavatel, vopatnom pripade budi néklady za reviznu kontrolu ktarche prijemcu
zmluvy, ktory je povinny ich uhradit objednévatelovi.

Dalsie vzajomné zodpovednosti objednavatela a prijemcu zmluvy vo vztahu ku kvalite st zhrnuté
v tabulke:

Cast Polozka Zodpovednost, povinnosti

1. | DODRZANIEPOZIADAVIEKSVP ~ |Objednavatel Prijemca Poznamka

11 Zaviest a nasledne splnit aktudlne poZiadavky pre
spravnu vyrobnt prax (SVP).

1.2 Vykonat skasku Imunory v silade s aktudlnymi
pravidlami SVP v stilade so SPP a viest X
dokumentéciu.

2 :i:#/|Objednavatel Prijemca Poznamka
2.1 Dokumentacia validacie vratane protokolov a sprav X X
sa musi uchovavat a schvalovat oboma stranami.
2.2 Kritické zariadenia pouzivané pre skd$anie Imunoru
budu kvalifikované (Intalaénd kvalifikécia (1K), X
Operaéna kvalifikacia (OK)).
2.3 Metoda skisania Imunoru je validovana. X X
2.4 VSetky primarne Udaje vytvorené ako sudast
v e . o X
validacnych Studii budu uchovavané.
3. " DOKUMENTACIA A ZAZNAMY - ' . [Objednavatef Prijemca Pozndmka
3.1 Obdobie uchovavania dokumentov je 5 rokov. X
3.2 Pre kontrolu a schvafovanie vSetkych laboratérnych X
zdznamov existuju SPP.
3.3 Képie vsetkych dokumentov alebo zdznamov
pripravené pre objednédvatela musia byt na X
poZiadanie dostupné.
4, £ * REGULACNE POZIADAVKY , Objednévatel Prijemca Poznamka

4.1 Poskytnut prijemcovi zmluvy ozndmenie o novych
alebo dodato¢nych regulaénych opatreniach, ktoré X
priamo ovplyviuju prijemcu zmluvy.

4.2 Informovat prijemcu zmluvy o akychkolvek zmendch

a odchylkach od podnikovej normy IPN 02/011298, X

tykajticich sa skusky Imunoru listom alebo e-mailom.
e SPRAVNY AUDIT Objednavatel Prijemca Poznamka
5.1 Objedndvatel mdze vykonat a prijemca umoznit

audit zariadenia a systému, ktoré sa tykaju skusky X X

Imunoru.

Strana4z7




Cast Polozka Zodpovednost, povinnosti
6. STAZNOSTI® . - +lObjednavatel Prijemca Poznamka
6.1 le vypracovany pisomny postup ako sa
zdokumentuje a vy3etri staznost, ktora sa tyka kvality X X
skusky Imunoru.
6.2 Napravné opatrenia zostavia spoloéne objednavatel
a prijemca zmluvy. Pisomné rozhodnutie bude X X
zaslané objedndavatelovi a prijemcovi zmluvy.
7. : ZAMESTNA’NCI Objednavatel Prijemca Poznamka
7.1 Poskytn(t dostatoény poéet kvalifikovanych
zamestnancov vhodne trénovanych a zaskolenych
s dostatoCnymi skisenostami vykonévat skusku
S Imunorom.
7.2 Zamestnanci dodrziavaji dostatoént hygienu a X
zdravotné navyky.
8. : ’ PRIESTORY A 'ZARYIADENIA Objedndvatel Prijemca Poznidmka
8.1 Priestory a zariadenia pouzivané na skisku Imunoru
musia byt umiestnené, navrhnuté a postavené tak, X
aby umoznili Cistenie, Udrzbu, a prevadzku, ako to
vyZaduju postupy kontroly kvality.
8.2 Pracovnici maju stanovené a dodrZiavaji opatrenia
na zabranenie krizovej kontamindacie personalu X
a materidlu pri prenose z jedného miesta na druhé.
- 83 Pracovné priestory budi vhodne udriiavané X
3 a Cistené.
' e : - PRISTROJE = -{Objednavatel Prijemca Poznamka
9.1 Pre kalibraciu a preventivnu Gdrzbu/obsluhu X
pristrojov su zriadené plany a postupy.
9.2 Zariadenia su identifikované podla pouZitia a Gdriby. X
10, » ODCH?LKY e B ' [Objednavatel Prijemca Poznamka
10.1  Je zavedeny formalny postup pre identifikéciu a
preskimanie vietkych vysledkov, ktoré si mimo
rozsahu hodnét podnikovej normy éislo IPN X X
02/011298, ktoré sa vyskytnd v priebehu testovania
Imunoru.
10.2  [Kazdd odchylka bude zdokumentovand, vysvetlend a X X
preskiimana.
10.3  |Oprava odchylky musi byt urobend tak, aby ostal X X
viditefny priebeh zmeny.
11. I8 MANAiMiENT MATERIALU [Objednavatel Prijemca Poznamka
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Cast Polozka Zodpovednost, povinnosti

11.1 Pre prijem, identifikdciu {oznaéovanie), manipuléciu
a schvalenie/odmietnutie materialu si napisané X
pracovné postupy.

11.2
Materidl sa bude uchovavat a s materidlom sa bude
manipulovat takym sp6sobom, aby sa zabranilo X
degradacii, kontamindcii a krizovej kontamindcii.
12. (. LABORAT()RNA KONTROLA. i Objednavatel Prijemca Poznamka

121 Pre uchovavanie (skladovanie) materidlov
a zaznamendvanie laboratdrnych tdajov existuju X
pisomné postupy.

12.2  [Skladovanie uchovédvanych vzoriek musi byt v silade
s ochranou pred kontamindaciou alebo pomie$anim s X
inymi materidimi.

12.3 Pre pripravu reagencii a roztokov existuji pisomné

X
postupy.
12.4 Program pre kvalifikaciu, preventivnu udribu a
kalibraciu bude poloZeny pri kazdom pristroji pre X
vSetky analytické zariadenia.
VIl. Cena, platobné podmienky
1) Cena za vykonanie testu 1 3arZe Imunoru bude 972 EUR (slovom devitsto sedemdesiatdva

EUR) okrem nékladov za doddavku zvierat, ktoré zaplati spolo&nost ImunomedicA.

2) V pripade narastu inflécie za rok o viac ako 20% bude cena zvy$end na zéklade dodatku
k tejto dohode.

3) Dohodnutt cenu za dielo vyuctuje prijemca zmluvy faktdrou. Faktdra je splatnéa do 14 dni odo
dfia jej vystavenia. Za den zaplatenia vyG¢tovanej ceny sa povaZuje odrétanie fakturovanej Ciastky z
Gctu objedndvatela.

3) V pripade omeskania objedndvatela so zaplatenim vyictovanej ceny je objedndavatel povinny
zaplatit Grok z omeskania vo vy3ke 0,02 % z diZnej Ciastky za kaZdy defi omeskania.

V pripade nespinenia dohodnutého terminu odovzdania diela sa prijemca zmluvy zavizuje
zniZit cenu 0 0,02 % dohodnutej ceny diela (skagky).

VIil. Ochrana vysledkov, utajenie
1) Objedndvatel bude jedinym subjektom oprdvnenym disponovat svysledkami diela,
uvedenymi v €l. I. a vysledkami diela, ktoré podliehaji utajeniu. Prijemca zmluvy nie je oprévneny
s vysledkami ¢innosti zoznamovat tretie osoby a k tomu zaviaZe i svojich zamestnancov.
2) Pokial' vznikne pri plneni zmluvy nové patentovatefné rieSenie, je toto rieSenie majetkom

autora a objednavatel ho mdZe vyuZivat na zaklade licenéného dojednania. Prijemca zmluvy ma
pravo nové rieSenia taktieZ publikovat, a to s prihliadnutim na zdujmy objedndvatefa.

Strana6z7




3) Akékolvek informacie, ktoré prijemca zmluvy ziska pri vykondvani diela, vratane vysledkov
¢innosti, si obchodnym tajomstvom objednavatefa a prijemca zmluvy sa zavézuje, Ze po dobu
platnosti tejto zmluvy, ani po jej ukonéeni, ho neprezradi a Ziadnym spdsobom nespristupni inej
osobe, k éomu zaviaZe aj svojich zamestnancov. Pri nedodriani tejto povinnosti nesie prijemca
zmluvy zodpovednost v zmysle ustanoveni § 271 obchodného zakonnika a objednavatel ma pravo na
ochranu v sdlade s ustanovenim § 20, § 53 a nasl. obchodného zakonnika.

IX. Zavereéné ustanovenia

1) Ostatné vztahy medzi zmluvnymi stranami sa riadia prislu§nymi ustanoveniami obchodného
zédkonnika v plathom zneni.

2) Pripadné zmeny alebo doplnky sa méZu vykonat formou pisomnych dodatkov, ktoré budd
potvrdené zodpovednymi zastupcami oboch zmluvnych stran.

3) V pripade zmeny organizanych Struktdr, zéniku zmluvnych strén zavizuje tdto zmluva
v plnom rozsahu i pravnych ndstupcov terajsich ¢astnikov, resp. nadobtdatelov majetku. Strany su
povinné o tychto skuto¢nostiach sa vzdjomne informovat bez zbytoéného odkladu.

4) Tato zmluva nadobuda platnost a Ucinnost difom jej podpisu oboma zmluvnymi stranami. Je
vyhotovend v Styroch exempldroch, z ktorych kaZdad zmluvna strana dostane po dva exemplare.
Zmluvné strany potvrdzuji, Ze tato zmluva bola uzatvorena po vzdjomnej dohode, slobodne a vaine,
nie pod tlakom za ndpadne nevyhodnych podmienok.

V Usti nad Labem, dfia 29.1.2016 V Bratislave, dia 25.1.2016

° Objednavatel: Prijemca zmluvy:
Ing. Zderika Svobodovs, ' Prof. MUDr.\Peter Simko, CSc.
Riaditefka ImunomedicA, a. s. Rektor SZU
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