Zmluva o spolupraci
uzatvorena podla § 269 ods. 2 zdkona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zékonnik v zneni neskorgich
predpisov (dalej len ,,Zmluva“)

Zmluvné strany:

Objednavatel:

Nazov: Statny Gstav pre kontrolu liegiv

Sidlo: Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

ICo: 00165221

IC DPH: SK2020857036

Bankové spojenie: S
Cislo étu: I

V zastdpent: PharmDr. Zuzana Batova, PhD., riaditelka SUKL
Kontaktné osoby: RNDr. Jana Janoskova, e-mail: jana.janoskova@-

Ing. Ivana Trginova, e-mail: ivana.trginova Cisi.
(dalej len , Objednavatel” alebo ,, SUKL")

a

Zhotovitel

Nazov: Biomedicinske centrum Slovenskej akadémie vied
Sidlo: Dubravskd cesta €. 9, 845 05 Bratislava

ICO: 50 073 869

DIC: 2120169865

IC DPH: SK2120169865

Bankové spojenie:

IBAN:

BIC:

V zastUpeni: prof. RNDr. Silvia Pastorekovd, DrSc., riaditelka BMC SAV
Kontaktné osoby: RNDr. Vladimir Zelnik, CSc., e-mail: viruzelo@s-

RNDr. Marta Miklosova, e-mail: marta.miklosova@s-
(dalej len ,,Zhotovitel” alebo ,,BMC SAV“ a spolu s objedndvatefom aj ako ,,Zmluvné strany”).

Preambula

1. Biomedicinske centrum Slovenskej akadémie vied je multidisciplindrna vedeckd organizacia
pOsobiaca v oblasti lekarskych a biologickych vied, v ktorej detadovanom pracovisku
v Biotechnologickych a analytickych laboratériach v Saridskych Michalanoch (dalej len ,BTL)
prebieha vyvoj a validdcia metdéd stanovenia GCinnosti, zloZenia, bezpenosti a Cistoty
medicinskych produktov. Analytické laboratéria BTL su drzZitefom Certifikdtu Sprévnej vyrobnej
praxe (GMP) pre kontrolné laboratéria vo farmacii.



Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv je organiziciou zriadenou Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky pre zabezpefovanie dozoru nad kvalitou, Gcinnostou, bezpecnostou liekov
a zdravotnickych pomécok.

BMC SAV aSUKL sa ako Zmluvné strany dohodli na tejto Zmluve o spolupréci pri analyze
a testovani vzoriek.

Clanok I.
Predmet a Gcel zmluvy

Predmetom tejto zmluvy je Uprava vzajomnych prav a povinnosti oboch Zmluvnych stran.

Utelom tejto Zmluvy je zavazok Zhotovitela vykondvat pre Objedndvatela na zaklade jeho
poziadaviek skusky sterility, skisky na bakteridlne endotoxiny vo vzorkdach humannych liekov
a dalsie analyzy, podia metodik opisanych v Eurépskom liekopise (Ph. Eur.) alebo v liekopise iného
$tatu, pripadne v dostupnej registraénej dokumentdcii vyrobcu alebo na zdklade dalich
poZiadaviek objednavatela a zdvdzok Objedndvatela uhradit Zhotovitefovi za vykonané analyzy
odplatu podla podmienok dohodnutych v tejto Zmluve.

Clanok Il
Prava a povinnosti Zmluvnych stran

Objednavatel sa zavdzuje:

a) dorucit Zhotovitelovi na dohodnuti adresu materidl a humanne lieky, ktoré maja byt
Zhotovitefom zanalyzované vzmysle tejto zmluvy (dalej len ,vzorky”). Objednavatel’ sa
zavdzuje vzorky dorucit na vlastné naklady a nebezpedenstvo v terminoch stanovenych po
vzajomnej dohode so Zhotovitelom, a to za dodrzania vhodnych skladovacich a prepravnych
podmienok,

b) stanovit rozsah pozadovanych analyz formou pisomnej Ziadanky o skasku (priloha €. 1 tejto
Zmluvy) dorucenej Zhotovitelovi spolu so vzorkami,

c) uhradit Zhotovitelovi odplatu v zmysle ¢lanku lll. tejto Zmluvy.

Zhotovitel sa zavazuje:

a) prevziat vzorky dorufené Objedndvatelom vzmysle bodu 1. pism. a)tohto ¢&ldnku
a zaobchddzat s nimi podla poZiadaviek spravnej vyrobnej praxe, pricom prevzatie vzoriek
a rozsah poZadovanych analyz potvrdi kontaktnd osoba Zhotovitela alebo fiou povereny
zamestnanec na rovnopise Ziadanky o skasku,

b) vykonat pozadované analyzy podla charakteru a poltu testovanych vzoriek a na zéklade
technologicky nevyhnutnej doby pre vykonanie poZadovanych sku$ok a vyhodnotit nimi
ziskané vysledky najneskér do 15 dni odo dia prevzatia vzoriek v zmysle bodu 1. pism. a) tohto
¢lanku

c) vysetrit pripadné vysledky mimo limit Specifikdcie analyzovaného humanneho lieku v stlade
s poZiadavkami spravnejvyrobnej praxe a vysledky tohto vySetrovania dorucit objednavateflovi
podfa pism. d.) ¢lanku Il bod 1 zmluvy.

d) dorucit Objednavatelovi vysledky vykonanych analyz vo forme vyplneného protokolu o skiske
(priloha €. 2 tejto Zmluvy) bezodkladne po vypracovani protokolu prostrednictvom



elektronickej po3ty na e-mailové adresy kontaktnych oséb Objedndvatela, ktoré si uvedené
v zdhlavi tejto Zmluvy. Zhotovitel sa zaroveri zavdzuje do 7 kalendadrnych dni od vykonania
analyz dorucit Objednévatelovi originél vyplneného protokolu o skiske po3tou na adresu sidla
Objedndvatela, ktord je uvedena v zdhlavi tejto Zmluvy.

Zmluvné strany sa zavazuju poskytnit si navzajom primerant sicinnost, V pripade neposkytnutia
sucinnosti zo strany Objedndavatela sa primerane posutva termin plnenia na strane Zhotovitela a
Zhotovitel v danom pripade nie je v ome$kani. Cas plnenia sa postiva aj o dobu pdsobenia vy§sej
moci.

Zmluvné strany sa zavazuju, Ze sa budu vzajomne informovat o okolnostiach, ktoré st déleZité pre
efektivnu realizdciu vzdjomne] spoluprdce aberl na vedomie, Ze za komunikovanie
ziskanych vysledkov bude zodpovedat Objednavatel s tym, Ze pri komunikovani o vysledkoch na
verejnosti bude uvedené, Ze boli realizované v BTL BMC SAV.

Zmluvné strany sU povinné zabezpedit utajenie dovernych informacii a zachovédvat o nich
mlicanlivost. Zmluvné strany sa dohodli, Ze s dovernymi informdaciami budi zaobchédzat ako
s obchodnym tajomstvom v zmysle ustanoveni zékona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zékonnik v zneni
neskorsich predpisov. Zmluvné strany sG povinné doverné informécie utajovat a chrénit pred
vyzradenim, zneuZitim, poskodenim, zni¢enim, stratou alebo odcudzenim, a za tym tcelom prijat
primerané technické a iné opatrenia. Zmluvnd strana je opravnend poskytndt déverné informdcie
druhej zmluvnej strany tretim oschdm len s predchddzajicim pisomnym sudhlasom dotknutej
zmluvnej strany, ato aj vo vztahu ktretim osobdm, ktoré maju participovat na vzdjomnej
spolupraci zmluvnych stran. Zmluvné strany st opréavnené pouzivat déverné informacie zmluvnych
strdn len na dohodnuté Gcely vzdjomnej spoluprace. Neopravneni manipuldciu s dovernymi
informdaciami v rozpore s ustanoveniami tejto zmluvy je zmluvnd strana povinna bezodkladne
oznamit dotknutej zmluvnej strane. Vtakom pripade sa zmluvné strany zavazuji vyvinut
maximalne Usilie na odstranenie nasledkov takejto neoprévnenej manipulécie a vykonat v3etky
nevyhnutné opatrenia na ochranu dévernych informdcii dotknutej zmluvnej strany. Ukoncenim
platnosti a u¢innosti tejto zmluvy povinnost zabezpe(it utajenie dévernych informécii zmluvnymi
stranami nezanika.

Zmluvné strany sa zavdzuju pisomne, bez zbyto¢ného odkladu, oznamit druhej Zmluvnej strane
vSetky zmeny identifikacnych Gdajov, uvedenych v Uvodnej Casti tejto Zmluvy, resp. akukolvek ind
zmenu skuto¢nosti a pravnych pomerov, ktoré by mohli mat vplyv na prava alebo zdvazky
vyplyvajuce z tejto Zmluvy.

Clanok Il
Odplata a platobné podmienky

Objedndvatel sa v zmysle tejto Zmluvy zavdzuje uhradit Zhotovitefovi za vykonané analyzy odplatu
podla kalkulacie ndkladov, ktora tvori prilohu €. 3 tejto Zmluvy.

Objedndvatel sa zavazuje uhradit odplatu na zaklade Zhotovitefom vystavenej faktury, ktord bude
splatnd do 30 dni odo diia jej dorucenia Objedndvatelovi.

FaktGra musi obsahovat Udaje uvedené v zdkone €. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty
v platnom zneni a kdpiu objednavky. Faktura taktieZ musi spiiiat vietky néleZitosti v zmysle zakona



& 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v platnom zneni, zdkona ¢. 431/2002 Z. z. o Gctovnictve
v platnom zneni a ostatnych pravnych predpisov platnych v Slovenskej republike.

4. Zhotovitel sa zavazuje vystavit faktiru najneskér do 5 dni odo dia dorucenia protokolu/protokolov
a vysledkoch vykonanych analyz na e-mailova adresu kontaktnej osoby Objednavatela v zmysle
bodu 2. pism. c) ¢lanku Il. tejto Zmluvy.

5. Zaden splnenia penaZného zdvazku sa pre Gcely tejto Zmluvy povazuje den pripisania Ghrady na
Gcet Zhotovitela.

6. Ak ddjde k zrudeniu objednavky zo strany Objedndvatela, md Objedndvatel povinnost uhradit
Zhotovitelovi ndklady za materidl obstarany pre analyzu tychto vzoriek. Pokial Objednévatel zrusi
objedndvku pocas uZ prebiehajucich analyz, tak sa zavdzuje uhradit odplatu v pinej vyske
Specifikovanej v bode 1 tohto ¢lanku.

7. Vobdobi ked' je Objedndvatel v omeskani so zaplatenim faktury si Zhotovitel vyhradzuje pravo
odmietnut prijat dalsie vzorky na analyzy.

8. Zmluvné strany sa dohodli, Ze Zhotovitel' nie je opravneny postupit pohladavku voci
Objedndvatelovi podfa § 524 a nasl. zdkona ¢. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,Obciansky zdkonnik“) bez predchddzajiceho pisomného suihlasu
Objedndvatela. Pravny ukon, ktorym by doSlo k postupeniu pohladavky poskytovatela v rozpore
s touto dohodou je podla § 39 Obcianskeho zékonnika neplatny. Akykolvek suhlas Objednavatela
s postipenim pohladdvok je platny iba v pripade, ak bol udeleny predchddzajici sdhlas
Ministerstva zdravotnictva SR.

Clanok IV.
Platnost a Géinnost Zmluvy

1. Této Zmluva nadobuda platnost diiom jej podpisania Zmluvnymi stranami. V zmysle ustanovenia
§ 47a ods. 1 zékona Obcianskeho zakonnika tato Zmluva nadobuda ucinnost dnom nasledujicim
po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmlav.

2. Tato Zmluva sa uzatvdra na dobu urcitd a to 5 rokov odo diia podpisu Zmiuvy.

3. Tato Zmluva zanika:
a) nazaklade pisomnej dohody Zmluvnych stran alebo
b) pisomnym odstupenim ktorejkolvek Zmluvnej strany od zmluvy v pripade podstatného
porusenia Zmluvy; pricom v odstdpeni od Zmluvy musi byt uvedeny dévod, pre ktory
Zmluvna strana od Zmluvy odstupuje alebo
c) pisomnou vypovedou podlia bodu 4 tohto ¢lanku alebo
d) uplynutim doby, na ktort bola uzatvorena.

4. Tato Zmluvu je mozné ukoncit pisomnou vypovedou ktorejkolvek zo Zmluvnych strén bez udania
dévodu, pricom vypovednd doba je 1 mesiac. Vypovedna doba zacina plynut diiom nasledujicom
po dni dorucenia pisomnej vypovede druhej Zmluvnej strane. DoruCenim sa na ucely tohto
ustanovenia rozumie dorucenie postou prostrednictvom doporucenej zasielky do vlastnych ruk
Statutarnemu orgdnu Zmluvnej strany.

Clanok V.



Zaverecné ustanovenia

1. Vztahy neupravené v tejto Zmluve sa riadia prisluSnymi ustanoveniami zakona ¢. 513/1991 Zb.
Obchodny zdkonnik v zneni neskorSich predpisov a ostatnymi pravnymi predpismi platnymi v
Slovenskej republike.

2. V pripade, Ze niektoré ustanovenie Zmluvy sa stane neplatnym a/alebo neucinnym, tato
neplatnost alebo/a nelcinnost ustanovenia nespdsobuje neplatnost a/alebo neléinnost celej
Zmluvy. Zmluvné strany sa zavazuju, Ze v pripade podla prvej vety sa bude takéto neplatné a/alebo
neucinné ustanovenie interpretovat v stlade so zmyslom a Gc¢elom Zmluvy a Zmluvné strany sa
dohodnu na vhodnom nahradeni takéhoto ustanovenia.

3. Neoddelitelnou stcastou tejto Zmluvy sa nasledujuce prilohy:
Priloha €. 1 - Ziadanka o skisku
Priloha €. 2 — Protokol o skuske
Priloha €. 3 — Naklady na vykonanie analyzy

4. Zmluvu je moiné menit a dopliiat len ocislovanymi pisomnymi dodatkami, podpisanymi
Statutarnymi organmi oboch Zmluvnych stran.

5. Zmluvné strany berld na vedomie, Ze podfa zdkona ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe
k informdcidam v zneni neskor3ich predpisov ide v pripade tejto Zmluvy a jej dodatkov o povinne
zverejiiovant zmluvu. Zmluvné strany ber( na vedomie, Ze zverejnenie tejto Zmluvy a vietkych
jej pripadnych dodatkov v silade a v rozsahu podla zakona ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe
k informacidam v zneni neskorSich predpisov, nie je porusenim alebo ohrozenim obchodného
tajomstva.

6. Zmluva je vyhotovena v styroch rovnopisoch, z ktorych kazdd Zmluvna strana dostane dva
rovnopisy.

7. Zmluvné strany vyhlasuju, Zze Zmluva bola uzavreta slobodne, vazne a nebola uzavretd v tiesni ani
za napadne nevyhodnych podmienok.

g 17 . . 4 44
V Bratislave dia’”. /3. 2021 V Bratislave diia 7. Y0, 2021

Za Objednavatela: Za Zhotovitela:

PharmDr. Zuzana Batova PhD prof. RNDr. Silvia Pastorekova, DrSc.
riaditelka SUKL riaditelka BMC SAV



Priloha ¢.1

SUKL ¢. protokolu:

Ziadanka na skasky
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BTL SAV Vytlacok €.
Jarkova 269/17

Sarigské Michalany
Slovenska republika

Protokol o skuske ¢€.:

Udajeovzorke S P,
'Evidenéné ¢islo: j | Cislo Zarze:

{ Predmet skusky/typ ‘ 'Velkost balenia: [ ‘
lvzorky J }
| Nézov vzorky: ‘ Vzorku odobral | J

PoZiadavka na skusku

Cislo protokolu zakaznika: | T |

Vysledky skusok
Skisané podfa:

Skuska/merané lSkusobna metodal’Meraaa ‘ Limitna R/ysledok Vyhldsenie |Skudané dna ‘
|vellcma/ parameter J jednotka 4 hodnota | skisky stladu ,
. a = - o e . - | N - V_A‘—_‘ B Bl % B 7[—7 - ﬁ
e e v e --__ﬂ SN N R =
f I ‘

Poplaskretlele: 00 0
LSkratka Popis _}
| |

Pk -
e = . . - A | .
e = ]

SkiSobné zariadenia a meradid pouzité na skisky boli kalibrované a overené v zmysle platnych
metrologickych predpisov.

Datum: Schvilil:
Kontaktné udaje:



Priloha ¢. 2

& A . ¥
s Y {2 BTL SAV Vytlacok €.
& & % Jarkova 269/17
) C & Sarisské Michalany
O"a = Slovenska republika
A, i\
S pcpo®

Protokol o skuske ¢.:
Udaje 0 vzorke

Evndenéné ¢islo: ul ! | Cislo 3are: |

r— skuky/typ 1 | Velost balenia: TLM_ g T - 7
vzorky S S S — - R ;.:__. L. | SIS eesm—
Neovworky: | |vorwodobrs: | —
| PoZiadavka na skusku

'(:.ls;;;;otokolu zékazmka [ B a - e S e e ‘l
Udaje zdkaznika . I e e N - -
Objednévatel'/zakaznfk | Datum prevzatla vzorky: J 4
O;;:;\l;a—é;\é Iednotka \ . oA Datum \;k;r_\anl_askusok od: ﬁ e
‘Zmluva/objednavka 7 R _lei)o.—iar—‘ B -T PEp— v—‘i

_— e A = = R T S %, 1 R, Sy |

Datum vyhotovenia ! ‘
! protokolu |

Prehlasenia a upozornema
Vyjadrenie siladu/nestladu - skasky st vykondvané na zaklade osvedéenia:
- skuSobné laboratérium je drzitefom
— Tento protokol moze by reprodukovany iba ako celok, tast protokolu len so suhlasom skisobného
laboratdria

Reklamacie a uchovdvanie vzoriek
~ reklamovat vysledky laboratérnych skii$ok moZno do 30 dni od datumu vystavenia protokolu.
Akceptované a vybavené su len pisomne podané reklamécie.
—~ Uchovévané su iba vzorky u ktorych sa pévodné vlastnosti nemenia a to do uplynutia doby
reklamacie.
~ Vrétenie zvy$ku vzoriek — vzorky st vracané zakaznikovi len na zklade jeho Ziadosti a na vlastné
naklady.

Protokol o skiiske vyhotovil a za spravnost zodpoveda:
Protokol dostane:

Détum: Schvalil:
Kontaktné udaje:



Priloha €. 3

Naklady na analyzy

Nazov analyzy

Ndklady na analyzu jednej vzorky

Skdaska sterility priamym ockovanim

24,- EUR bez DPH

Skaska na bakteridlne endotoxiny gélovou metddou

55,- EUR bez DPH

Vzhlad

2,- EUR bez DPH

Cirost roztokov

6,- EUR bez DPH

pH roztokov

6,- EUR bez DPH

Odplata za vykonanie inych skisok méze byt Specifikovana formou dodatku k Zmluve.






