ZMLUVA O DIELO
uzavreta podla § 536 zakona &. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorsich predpisov
(dalej len ,zmluva”)

Zmluvné strany
1. Nazov: Progresa Final SK, s.r.o.
Sidlo: Ferienéikova 18, SK-811 08 Bratislava
ICo: 47 619 830
DIC: 2024036256
IBAN: R

Bankové spojenie: || IIIEIEIEN

V zastupeni: Ing. Robert Weissabel, konatel
Koordinator spolupréce: Ing.Jozef Schenkmayer, CSc.

(dalej len ,,Objednévatel™)

2. Nazov: Biomedicinske centrum Slovenskej akadémie vied
Sidlo: Dubravska €. 9, 845 05 Bratislava
ICo: 50073869
DIC: 2120169865

Bankové spojenie: [N

¢ detu: — ]

V zastipeni: prof. RNDr. Silvia Pastorekovd, DrSc., riaditelka BMC SAV
Koordinator spoluprdce: RNDr. Vladimir Zelnik, CSc.

(dalej len ,,Zhotovitel™)

{Zhotovitel a Objednavatel spolu dalej len ,Zmluvné strany”)

Preambula

1. Biomedicinske centrum Slovenskej akadémie vied (BMC SAV) je multidisciplinarna vedecka
organizacia posobiaca v oblasti lekarskych a biologickych vied. Vo svojom detasovanom
pracovisku Biotechnologickych laboratérii SAV realizuje aplikovany vyskum avyvoj bio-
farmaceutik a analyzy kontroly kvality medicinskych produktov s Certifikitom Spravnej vyrobnej
praxe (dalej len ,SVP”) pre kontrolné laboratoria.

2. Progresa Final Sk, s.r.o. realizuje Siroké spektrum priemyselnych a vedeckovyskumnych aplikacii v
oblasti radiacnej sterilizacie a Gpravy materidlov ionizujicim Ziarenim.




Biomedicinske centrum SAV a Progresa Final Sk, s.r.o. sa ako Zmluvné strany dohodli na tejto
Zmiuvbe o dielo.

Clanok 1.
Predmet zmiuvy

Predmetom tejto zmluvy je zavdzok Zhotovitela vykondvat pre Objedndavatela na zéklade jeho
poZiadaviek vyvoj novelizovanych metodik pre odhad populdcie mikroarganizmov na vyrobku.
Analyzy bud pozostavat zo skuok novelizovanymi metodikami a zo sibeZného testovania podfa
metodik popisanych v Eurépskom liekopise (Phr.Eu.) a aktudlne platnych prisludnych noriem.
Zhotovitel sa zavdzuje k pisomnému spracovaniu formou Protokolu o skidke a doruceniu
vysledkov tychto analyz. Objedndvatel sa zavizuje uhradit Zhotovitefovi za vykonané analyzy
odplatu za podmienok uréenych touto zmluvou.

Clanok I1.
Prava a povinnosti zmluvnych stran

Kontaktné osoby Zhotovitefa pre komunikaciu ohfadne prijmu, spracovania a vyhodnotenia
analyz su:

RNDr. Marta Miklo3ov4, e-mail

RNDr. Viadimir Zelnik, CSc., e-n

Kontaktné osoby Objednavatefa su:

Ing.Jozef Schenkmayer, CSc., e-mail

Vyber a dorucenie testovaného materidlu a hotovych pripravkov (dalej len ,vzorka“) do miesta
vykonu analyz - Biotechnologické laboratéria SAV, Jarkovd 17, Sari$ské Michalany zabezpeti
Objednavatel. Objedndvatel je zodpovedny za transport vzoriek k Zhotovitelovi a ruéi za ich
zdravotni nezdvadnost, hlavne z hfadiska kontamindcie infekénym materidlom. V pripade, Ze
Objednévatel spdsobi Zhotovitefovi Skodu tym, Ze doruci Zhotovitefovi kontaminované vzorky,
Objednavatel nahradi Zhotovitefovi vzniknuti $kodu v pinom rozsahu.

Rozsah poZadovanych analyz uré&i Objednévatel formou pisomnej Ziadanky na skusky (priloha &.
1) priloZenej k vzorkam pripravenym a prepravenym k Zhotovitelovi.

Prevzatie vzorky a Ziadanky na skusky potvrdi kontaktna osoba Zhotovitela alebo fiou povereny
zamestnanec svojim podpisom na rovnopise Ziadanky na skisky pri jej prevzati. Zhotovitel sa
zavazuje prevziat vzorky a zaobchadzat s nimi podfa poZiadaviek SVP.

Pacas ucinnosti tejto zmluvy sa Objednavatel zavdzuje minimalne tri pracovné dni vopred

informovat Zhotovitefa formou pisomnej spravy elektronickou pos$tou na e-mailovi adresu
kontaktnej osoby Zhotovitela o pripravenosti dorucenia vzaoriek pre analyzy.
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10.

11.

12.

Zhotovitel sa zavizuje vykonaf poZadované analyzy vcasovom rozpiati 7 az 15 dni podfa
charakteru apoétu testovanych vzoriek ana zdklade technologicky nevyhnutnej doby pre
vykonanie poZadovanych sku3ok a vyhodnotit ich.

Vysledky analyz podra predchédzajiceho bodu je Zhotovitel povinny zaslat elektronickou po3tou
vo forme Protokolu o ski$ke (priloha &. 2) najneskdr do 7 kalenddrnych dni od ich zhotovenia
a nasledne dorutif Objednévatefovi original Protokolu o skuske po3tou.

Za kontrolu kvality vykonanych analyz si zodpovedni RNDr. Marta Miklodovd — veduca
Analytickych laboratérii BTL SAV a RNDr. Viadimir Zelnik, CSc. - veduci BTL SAV. V plnom rozsahu
zodpovedajui za sprdvnost vykonanych analyz, schvaluju Protokol o skike a zodpovedaju za
dodriiavanie zasad SVP.

V pripade reklamdcie stanovenia niektorého z parametrov je Zhotovitel povinny zopakovat
testovanie podfa zasad SVP atym wyluéit technicki chybu laboratéria a potvrdit spravnost
vysledku.

V pripade sporného vysledku je Objedndvatel opravneny na svoje naklady nechat otestovat
spornti vzorku v akreditovanom laboratériu v rdmci EU. Zmluvné strany sa dohodli, Ze takto
stanoveny vysledok skisok budu povaZovat za zévazny.

Zhotovitel sa zavidzuje bezodkladne obozndmit Objedndvatela so zmenami v Certifikdte
o dodrZiavani Spravnej vyrobnej praxe.

Zhotovitel ako aj Objedndvatel sd povinni ihned' pisomne informovat druht stranu o vietkych
okolnostiach a zmendach, ktoré by mohli ovplyvnit pinenie zmluvnych zavazkov.

Clanok Il
Cena a platobné podmienky

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Objedndvatel sa zavazuje Zhotovitelovi uhradit za vykonané analyzy
odplatu vo vyske 45,- EUR za testovanie jednej vzorky.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Objedndvatel poukdie financné prostriedky na tcet BMC SAV
uvedeny v zahlavi tejto zmluvy na zaklade vystavenej faktury BMC SAV. Splatnost faktiry je 15
kalenddrnych dni.

Objednavatel zaplati cenu Zhotovitefovi bankovym prevodom na Cislo Gétu uvedené v zdhlavi
tejto zmluvy.

Ak déjde k zrudeniu objednavky zo strany Objedndvatela, Objednavatel ma povinnost uhradit
Zhotovitelovi ndklady za materidl obstarany pre analyzy vzoriek prebratych Zhotovitefom. Pokiaf
Objednavatel zrudi objednavku pocas uZ prebiehajucich analyz, tak sa zavdzuje uhradit odplatu
v plnej vyske 3pecifikovanej v bode 3.1.
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Zhotovitel md pravo poZadovat od Objednévatela zaplatenie urokov zomeskania vo vy$ke uréenej
podlfa nariadenia vlddy SR ¢ 21/2013 Z. z., ktorym sa vykonavaji niektoré ustanovenia
Obchodného zdkonnika v zneni neskor$ich predpisov, a to v pripade, ak je Objedndvatel v
omeskani so zaplatenim faktiry podfa ¢lanku lll. tejto zmluvy.

V obdobi ked' je Objedndvatel v omeskani so zaplatenim faktury si Zhotovitel vyhradzuje pravo
odmietnut prijat dalSie vzorky na analyzy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze v pripade porusenia zmluvnej povinnosti Zhotovitela vykonat dielo
a odovzdat vysledky skidok Objednévatelovi riadne a véas podra Clanku Il ods. 6 a 7 tejto zmluvy
je Zhotovitel povinny zaplatit Objednavatelovi zmluvn( pokutu vo vy$ke 100,00 EUR.

Clanok IV.
Platnost a G¢innost zmluvy

Zmluva nadobuda platnost diiom jej podpisania Zmluvnymi stranami. V zmysle ustanovenia § 47a
ods. 1 Zdkona &. 40/1964 Zb. Obciansky zdkonnik v zneni neskorSich predpisov tito zmluva
nadobuda G¢innost diiom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmltv.

Zmluva sa uzatvdra na dobu urditt, a to 5 rokov odo diia podpisu zmluvy.

Zmluva zanika:
a) Na zdklade pisomnej dohody Zmluvnych strén,
b) Pisomnou vypovedou podfa ods. 4 tohto ¢lanku.

Tito zmluvu je mozné ukoncit pisomnou vypovedou ktorejkolvek zo Zmiluvnych stran, pri¢om
vypovedna doba je 1 mesiac. Vypovedna doba zacina plynuit diiom nasledujticom po dni doruéenia
pisomnej vypovede druhej zmluvnej strane. Doruéenim sa na tcely tohto ustanovenia rozumie
dorucenie postou prostrednictvom doporucenej zdsielky do vlastnych ruk statutdrneho organu
zmluvnej strany.

Dorudenim sa na Ucely tejto zmluvy, ak nie je stanovené inak, rozumie dorucenie postou
prostrednictvom doporucenej zdsielky do vlastnych rik $tatutdrneho orgdnu zmluvnej strany.
Clanok V.
Zaverecné ustanovenia
Vztahy neupravené v tejto zmluve sa riadia prislu$nymi ustanoveniami zakona ¢. 513/1991 Zb.

Obchodny zdkonnik v zneni neskorsich predpisov a ostatnymi pravnymi predpismi platnymi v
Slovenskej republike.
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2. V pripade, ¥e niektoré ustanovenie zmiuvy sa stane neplatnym a/alebo nelcinnym, tdto
neplatnost alebo/a nelcinnost ustanovenia nespdsobuje neplatnost a/alebo nedéinnost celej
zmluvy. Zmluvné strany sa zavézuiju, Ze v pripade podfa prvej vety sa bude takéto neplatné a/alebo
nel&inné ustanovenie interpretovat v silade so zmyslom a G¢elom zmluvy a zmluvné strany sa
dohodnu na vhodnom nahradeni takéhoto ustanovenia.

3. Neoddelitelnou sigastou tejto zmluvy si nasledujice prilohy:

Priloha &. 1 —Ziadanka na skdsky

Priloha &. 2 — Protokol o skuske

Priloha €. 3 — Osved&enie SUKL o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe Zhotovitefom pre kontrolu
kvality — skusanie.

4. Ak déjde po uzavreti zmluvy k zmene zavaznych podmienok, za ktorych bola zmluva uzavrets,
Zmluvné strany sa zavazuju upravit dodatkom zmluvu vo vietkych ustanoveniach dotknutych

touto zmenou.

5. Zmluvu je moiné menit a dopinat len oéislovanymi pisomnymi dodatkami, podpisanymi
Statutdrnymi organmi oboch Zmluvnych stran.

6. Zmluva je vyhotovena v 4 rovnopisoch, z ktorych kazdd Zmluvna strana obdrii dva rovnopisy.

7. Zmluvné strany vyhlasuji, Ze zmluva bola uzavreta slobodne, vaine a nebola uzavreta v tiesni ani
za napadne nevyhodnych podmienok.

V Bratislave diia V Bratislave dia L £ Jork

prof. RNDr. Silvia Pastorekovd, DrSc. Ing. Robert Weissabel
riaditefka BMC SAV konatel Progresa Final SK
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Priloha ¢€.1

Ziadanka na skusky

Této priloha je neoddelitefnou sigastou Zmluvy o dielo uzatvorenej medzi:

1. Progresa Final SK, s.r.o.

Sidlo: Ferien¢ikova 18, SK-811 08 Bratislava
1&o: 47 619 830
DI: 2024036256

IBAN: R
Bankové spojenie: |G

V zastupeni: Ing. Robert Weissabel, konatef
Koordinator spolupréace: Ing.Jozef Schenkmayer, CSc.

(dalej len ,Objednavatel™)

2. Biomedicinske centrum Slovenskej akadémie vied

sidlo: Dubravska cesta 9, 845 05 Bratislava
1Co: 50073869
DIC: 2120169865

Bankové spojenie:  |INEGEGE
& Getw: —

V zastupeni: prof. RNDr. Silvia Pastorekova, DrSc., riaditelka BMC SAV
Koordindtor spoluprdce: RNDr. Vladimir Zelnik, CSc.

(dalej len ,,Zhotovitel™)

V Bratislave dria V Bratislave dria

prof. RNDr. Silvia Pastorekova, DrSc. Ing. Robert Weissabel

riaditefka BMC SAV |‘|‘|‘| IIIH“ ||“| ‘I
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Priloha ¢€.2

Protokol o skuske

Tato priloha je neoddelitefnou sucastou Zmluvy o dielo uzatvorenej medzi:

1. Progresa Final SK, s.r.o.

Sidlo: Ferienéikova 18, SK-811 08 Bratislava
i€o: 47 619 830
DIC: 2024036256

IBAN: R
Bankové spojenie: NG

V zastupeni: Ing. Robert Weissabel, konatel
Koordinator spoluprace: Ing.lozef Schenkmayer, CSc.

(dalej len ,,Objednavatel™)

2. Biomedicinske centrum Slovenskej akadémie vied

Sidlo: Dubravskéa cesta 9, 845 05 Bratislava
1ICo: 50073869
DIC: 2120169865

Bankové spojenie:  [ENEGEGD

& Getu: R

V zastupeni: prof. RNDr. Silvia Pastorekovd, DrSc., riaditefka BMC SAV
Koordinator spoluprace: RNDr. Vladimir Zelnik, CSc.

(dalej len ,,Zhotovitel™)

V Bratislave dnia V Bratislave diia £ LO7 ¥
prof. RNDr. Silvia Pastorekovd, DrSc. Ing. Robert Weissabel
riaditefka BMC SAV konatel Progresa Final SK










Priloha ¢.3

Osvedéenie o dodrZiavani spravnej vyrobnej praxe

Této priloha je neoddelitefnou su¢astou Zmluvy o dielo uzatvorenej medzi:

1. Progresa Final SK, s.r.o.

Sidlo: Ferienéikova 18, SK-811 08 Bratislava
I€o: 47 619 830
DIC: 2024036256

BAN: A
Bankové spojenie: | NN

V zastupeni: Ing. Robert Weissabel, konatel
Koordinator spoluprace: Ing.Jozef Schenkmayer, CSc.

(dalej len ,,Objedndvatel™)

2. Biomedicinske centrum Slovenskej akadémie vied

sidlo: Dubravska cesta 9, 845 05 Bratislava
ICo: 50073869
DIC: 2120169865

Bankové spojenie: |GG

&, actu: ]

V zastupeni: prof. RNDr. Silvia Pastorekova, DrSc., riaditefka BMC SAV
Koordinator spoluprace: RNDr. Vladimir Zelnik, CSc.

(dalej len ,,Zhotovitel™)

V Bratislave dna V Bratislave dria

prof. RNDr. Silvia Pastorekova, DrSc. Ing. Robert Weissabel
riaditelka BMC SAV konatel Progresa Final SK

\
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OSVEDCENIE O DODRZIAVANI
SPRAVNEJ VYROBNEJ PRAXE
VYROBCOM

Cast’' 1

Vydané po in$pekcii podPa &lanku 111(5)
Smernice 2001/83/ES

Kompetentny orgin Slovenske;j republiky
potvrdzuje nasledovné:

Vyrobca
Biomedicinske centrum
Slovenskej akadémie vied
Dubravska cesta 9
845 05 Bratislava
Slovensk# republika

Miesto vykonu ¢innosti
Biomedicinske centrum SAV
Virologicky ustav
DetaSované pracovisko VU BMC SAV -
Oddelenie biotechnologickych aplikacii
Jarkova 269/17
082 22 Sarisské Michal’any
Slovenska republika

bol kontrolovany podfa nirodného kontrolného
programu v sivislosti s Rozhodnutim Statneho
ustavu pre kontrolu liediv & 430/2016/900
a povoleniami vyroby, v ktorych je organizicia
uvedend ako zmluvné kontrolné laboratérium
podla ¢lankuy 40 Smernice  2001/83/ES
implementovanej do nasledujicej narodnej
legislativy: Zakon NR SR ¢&. 362/2011 Z.z. o
liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zmeni
neskorSich predpisov a vyhldsky MZ SR &.
128/2012 Z. z. o poZiadavkich na sprivnu
vyrobnti prax a poziadavkich na spravonu
velkodistribu¢nu prax.

Telefon: +421 2 5070 111 Fay
Détum / Date: 25. 04 2016

421 2 5556 0022

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Osved&enie ¢&. /Certificate No.: SK/009V/2016

CERTIFICATE OF GMP
COMPLIANCE OF
A MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection in accordance
with Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC

The competent authority of Slovak Republic
confirms the following:

Manufacturer
Biomedicinske centrum
Slovenskej akadémie vied
Dibravska cesta 9
845 05 Bratislava
Slovak Republic

Site address
Biomedicinske centrum SA
Virologicky ustav
Deta$ované pracovisko VU BMC SAV -
Oddelenie biotechnologickych aplikdcii
Jarkova 269/17
082 22 Sari¥ské Michal’any
Slovak Republic

Has been inspected under the national inspection
program in connection with Decision of the State
Institute for Drug Control No. 430/2016/900 and
manufacturing authorizations, where the company
is listing as a site of QC testing in accordance with
Art. 40 of Directive 2001/83/EC transposed in the
following national legislation: Act No. 362/2011
Coll. on Drugs and Medical Devices and on
Amendment and Supplementing of Certain Acts, as
amended later and Decree of the Ministry of Health
of the Slovak Republic No. 128/2012 Coll. on

Requirements for the Good Manufacturing
Practices and Requirements for the Good
Distribution Practices.

Fmail: sukl'wsukl.sk http/' ww w sukl.sk

Podpis ' Signature —
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ETATNY USTAY PRE KONTROLU LIECIV KVETNA 11

Podla poznatkov ziskanych podas inSpekcie
tohto vyrobcu, ktora bola naposledy vykonana
v ditoch 30. — 31. 03. 2016, bola u vyrobcu
posidend zhoda s principmi a pravidlami
Sprivnej vyrobnej praxe, ktoré si stanovené
v Smemici 2003/94/ES

Toto osved&enie odraza stav vyrobného miesta
v dase vy$die uvedenej inSpekcie anemd sa
spoliehat’ na to, Ze odréZa stav zhody ak uplynuli
viac ako tri roky od ditumu tejto inSpekcie. Na
zdklade pravidiel pre riadenie rizika, méZe
vydévajica autorita skritit alebo predizit
platnost’ osvedZenia uvedenim tejto skutonosti
v &asti Obmedzenia alebo vysvetlujiice

poznédmky.

Toto osved&enie je platné iba ak obsahuje vietky
strany a obidve Casti 1 a 2.

Pravost tohto osved&enia je moZné overit’
v EudraGMP. Ak sa osvedtenie v databédze
nenachadza, kontaktujte prosim autoritu, ktora
osvedtenie vydala.

Cast' 2

825 08 BRATISLAVA 26 SLOVENSKA REPUBLIKA

From the knowledge gained during inspection of
this manufacturer, the latest of  which was
conducted on March 30 - 31, 2016, it is considered
that it complies with the principles and guidelines
of Good Manufacturing Practice laid down in
Directive 2003/94/EC.

This certificate reflects the status of the
manufacturing site at the time of the inspection
noted above and should not be relied upon to reflect
the compliance status if more than three years have
elapsed since the date of that inspection. However,
this period of validity may be reduced or extended
using regulatory risk management principles by an
entry in the Restrictions or Clarifying remarks field.

This certificate is valid only when presented with
all pages and both Parts 1 and 2.

The authenticity of this certificate may be verified
in EudraGMP. If it does not appear, please contact
the issuing authority.

Part 2

Humanne lieky

Human Medicinal Products

1 VYROBNE OPERACIE
- LIEKY

1 MANUFACTURING OPERATIONS
-~ MEDICINAL PRODUCTS

1.6 Kontrola kvality - skiSanie

1.6 Quality control testing

1.6.1 Mikrobiologické skusky: sterilné lieky
1.6.2 Mikrobiologické skusky: nesterilné lieky
1.6.3 Chemické /' Fyzikdine skusky

1.6.4 Biologické skisky

1.6.1 Microbiological: sterility
1.6.2 Microbiological: non-sterility
1.6.3 Chemical ' Physical

1.6.4 Biological

Telefén: +421 2 5070 111 I
Ddtum ' Date: 25 04 2016

w421 1 5556 0022

Email: sukl @sukl.sl hitpz ' www.suklsk

Podpis | Signalur --
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ETATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV KVETNA 11

825 0B BRATISLAVA 26 SLOVENSKA REPUBLIKA

2 DOVOZLIEKOV

2 IMPORTATION OF MEDICINAL
PRODUCTS

2.1 Kontrola kvality — skit§anie
dovazanych liekov

2.1 Quality control testing of imported
medicinal products

2.1.1 Mikrobiologické skusky: sterilné lieky
2.1.2 Mikrobiologické skusky: nesterilné lieky
2.1.3 Chemické / Fyzikdine skusky

2.1.4 Biologické skisky

2.1.1 Microbiological: sterility
2.1.2 Microbiological: non-sterility
2.1.3 Chemical / Physical

2.1.4 Biological

Obmedzenia alebo vysvetlujiice poznamky
tykajuce sa rozsahu tohto osveddenia:.
Toto osveddenie je platné do 30. 03. 2019

V Bratislave 25. 04. 2016

Any restrictions or clarifying remarks related to the
scope of this certificate:
This certificate is valid until March 30, 2019.

PharmDr. Jan Mazag

riaditel’

Director of the State Institute for Drug Control

Telefon: +421 2 5070 1111

++421 2 5556 0022

I'mail: sukl'asukl.sk

http: www.sukl sk
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