ZMLUVA O POSKYTOVANI SLUZIEB SERVISNEJ PODPORY, UDRZBY A ROZVOJA
APLIKACNEHO SOFTVERU

(d’alej len ,,Zmluva‘“

uzatvorena v zmysle § 269 ods. 2 zdkona &. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorgich
predpisov (d’alej len ,,Obchodny zakonnik*)

medzi stranami:

Nazov: Statny astav pre kontrolu lietiv

ICO: 00 165 221

DIC: 2020857036

IC DPH; SK2020857036

Sidlo: Kvetna 11, Bratislava 825 08, Slovenské republika
Zastapeny: PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD., riaditelka
Bankové spojenie: IBAN: SK78 8180 0000 0070 0013 3657,

SWIFT: SPSRSKBAXXX
(d’alej len ,,Nadebuadatel™)

Obchodné meno / nazov:  Altamira Softworks, s.r.o.

ICO: 44880774

DIC: 2022861368

IC DPH: SK2022861368

Sidlo / miesto podnikania:  Jaskovy rad 187, 831 01 Bratislava

Registracia: Zapisana na Bratislava I, odd. Sro, v1.¢.59592/B
Zastupeny: Megr. Tomas Masek, konatel’

Bankové spojenie: SIK22 1100 0000 0026 2820 4147, TATRSKBX

(d’alej len ,,Poskytovatel™)

(Nadobtdatel’ a Poskytovatel’ d'alej spoloéne aj ,,Zmluvné strany” a samostatne ktorykol'vek z nich aj
Zmluvna strana®



I.1

1.2

2.1

2.2

2.3

3.1

1. Uvodné ustanovenia

Zmluva o poskytnuti sluZieb servisnej podpory, udrzby arozvoja aplikaného softvéru bola
vysledkom verejného obstardvania vyhlaseného Nadobidatelom ako verejnym obstardvatelom
postupom verejnej sutaze na predmet zakazky s ndzvom: ,Softvér pre registraéng dokumentéciu
vo formate eCTD - dodanie a implementacia aplikaéného softvéru pre pracu s dokumentaciou vo
formate ¢CTD a NeeS v prostredi SUKL a poskytovanie sluZieb servisnej podpory, udrzby a
rozvoja aplikacného softvéru (d'alej len ,,Verejné obstaravanie®). T4to zmluva sa uzatvéra pre
potreby pokraCovania servisnej podpory a tdrzby pripadne doplnenia novych funkénych Casti.

Na ucely tejto Zmluvy maji nizie uvedené pojmy nasledovny vyznam:

1.2.1 Pracovny deii - ktorykolPvek kalenddrny defi s vynimkou soboty, nedele a dni pracovneho
pokoja v Slovenskej republike (uvedenych v § 2 zdkona & 241/1993 Z.z. o Statnych
sviatkoch, ditoch pracovného pokoja a o pamitnych diioch v zneni neskorsich predpisov).

2. Predmet a alel Zmluvy

Predmetom tejto Zmluvy je odplatné poskytovanie sluZieb servisnej podpory, udrzby a rozvoja
aplikaéného softvéru definovan¢ho vbode 2.2 vrozsahu podla bodu 3 tejto  Zmluvy
Poskytovatel'om Nadobidatel'ovi po dobu 3 (troch) rokov odo diia uginnosti tejto Zmluvy.

Aplikaénym softvérom podl'a bodu 2.1 sa rozumic aplika&ny softvér pre pracu s dokumentacioun vo
formate ¢CTD aNeeS snidzvom Softvér pre registraéni dokumenticiu, ktory bol dodany
Nadobudatelovi Poskytovatefom na zéklade Zmluvy o dodani aimplementacii aplika¢ného
softvéru a Licenénej zmluvy (d’alej len ,,Zmluva o dodani Aplikaéného SW*) uzatvaranej medzi
Poskytovatelom a Nadobidatel'om ako vysledok Vereného obstardvania spolu so Zmluvou
o poskytovani sluZieb (dalej len ,,Aplikaény SW*).

Zmiuvné strany berli na vedomie, Ze u&elom tejto Zmluvy je zaistit’ plne funkény stav Aplikaéného
SW tak, aby Nadobidatel mohol riadne plnit’ svoje zdkonom zverené kompetencie (vratane
kompetencii organu Statnej spravy Slovenskej republiky na tiseku humannej farmacie a drogovych
prekurzorov, ktory registruje huménne lieky).

3 Rozsah sluzieb

Poskytovatel’ sa zaviizuje poskytovat’ Nadobidatel'ovi po&as 3 (troch) rokov odo diia Géinnosti tejto

Zmluvy nasledovné sluZby:

3.1.1 sluzby technickej podpory a adriby k Aplikaénému SW podPa bodu 4 tejto Zmluvy (d'alej
aj ,,Maintenance®)

3.1.2 shuZbu vedenia helpdesku pre servisni podporu prevadzky Aplikaéného SW v stlade
s bodom 5 tejto Zmluvy

3.1.3 sluZbu odstraitovania zistenych alebo nahlisenych zavad Aplikafného SW v stlade
s bodom 6 tejto Zmluvy



32

4.1

4.2

5.1

6.1

6.2

3.1.4 sluzby na ziklade objednivky Nadobidatel’a spoivajiice v doplneni Aplikaéného SW,
poskytovani konzultacii Specialistami Poskytovatel’a a realizacii prefkolenia novych
uZivatePov Aplikaéného SW  vsulade sbodom 7 tejto Zmluvy (dalej aj ,.Sluzby
poskytované na ziaklade objednavek®)

(dalej spolu aj ,,Sluzby*)

Sluzby musia spliiat’ vietky poziadavky Nadobtdatela uvedené v Prilohe &. 1 tejto Zmluvy (Opis
predmet zakazky) a v tejto Zmluve.

4.  Sluzby technickej podpory
a idrzby k Aplikaénému SW (Maintenance)

Sluzby Maintenance budd zahffiat” okrem iného aj:
4.1.1  opravy chyb Aplikaéného SW,
4.1.2  poskytnutie novych, vylepSenych verzii Aplikaéného SW

4.1.3  aktualiziciu technickych validaénych kritérii e¢CTD a NeeS v ramci modulu Aplikaéného
SW pre technickt validaciu Ziadosti vo formate eCTD a NeeS tak, aby technicka validacia
Ziadosti vo formate ¢cCTD a NeeS mohla prebiehat’ podl'a aktualne platnych validaénych
kritérii schvalenych Eurépskou liekovou agentiirou (European Medicines Agency).

V ramci sluzby podl'a bodu 4.1.3 je Poskytovatel' povinny poskytnit’ (zabezpedit) aktualizaciu
technickych validacnych kritérii tak, aby samotnd aktualizécia prebiehala v ramci Aplikaéného SW
automaticky (t.j. bez nutnosti vykonania tejto ¢innosti Poskytovatelom po kaZdej aktualizacii),
alebo preskolenym uZivatel'om Aplikadného SW.

5. Shluzba vedenia helpdesku
pre servisntt podporu prevadzky Aplika¢ného SW

SluZba vedenia helpdesku pre servisni podporu prevadzky Aplikainého SW bude poskytovana
v reZime 5x8, t.j. v pracovné dni v dobe od 09:00 do 17:00 hod stredoeurdpskeho gasu (CET).

6.  SluZba odstranovania zistenych
alebo nahlasenych zavad Aplikaéného SW

Poskytovatel je povinny odstrafiovat’ zistené alebo nahlasené zdvady Aplikainého SW tak ako je
uvedené v bodoch 6.2 az 6.8 tejto Zmluvy a zaistit’ poZadovant mesaént dostupnost” Aplikaéného
SW, tak ako je $pecifikované v bode 6.9 niZ§ie tejto Zmluvy.

Na ucely tejto Zmluvy sa zavady Aplikaéného SW delia na:

6.2.1  zavady kritické (kategbria A), ktorymi sa rozumie havarijna situdcia, tj. nefunkénost’
Aplikatného SW ako celku alebo vypadok &asti Aplikaéného SW znemoZitujlici jeho
prevadziu (dalej len ,,Zavady kategérie A©)



6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.2.2  zdvady strednej drovne (kategbria B), ktorymi sa rozumie porucha znamenajica
nefunkénost’ asti Aplikacného SW, ktord nespada pod Zavady kategdrie A, aviak ide o
poruchu, ktord funkéne vyznamne obmedzuje pouZivanie Aplikaéného SW na uéely, na
ktoré je uréeny (dalej len ,, Zavady kategérie B*)

6.2.3  zavady nizkej arovme (kategéria C), ktorymi sa rozumie obmedzeni funkénost
Aplikatného SW alebo spravania sa Aplikaéného SW, ktord nespadd pod Zavady
kategérie A alebo Zavady kategérie B (d’alej len ,,Zavady kategéorie C*).

(Zavady kategorie A, Zavady kategérie B a Zavady kategdrie C d’alej spolu aj ,,Zavady™)
Poskytovatel’ sa zaviizuje nastipit’ na odstranenie Zavad najneskor:

6.3.1  do 4 pracovnych hodin v pripade Zavad kategérie A (pri¢om pracovnymi hodinami sa
rozumejt hodiny v dobe od 08:00 do 17:00 hod stredocurdpskeho asu (CET) v pracovné
dni)

6.3.2  nasledujici pracovny deit v pripade Zavad kategérie B
6.3.3  do 2 pracovnych dni v pripade Zavad kategérie C,

pricom doba pre nastipenic na odstrnenie Zavady uvedend v bodoch 6.3.1 a? 6.3.3 zadina
plynut’ od:
6.3.4  okamihu preukézate'ného zistenia Zavady Poskytovatel'om, alebo

6.3.5 od okamihu preukdzateného nahldsenia Zavady opravnenou osobou Nadobudatela
(kontaktnou osobou Nadobudatel’a pre technické veci) Poskytovatelovi, a to pisomne (na
adresu Poskytovatela uvedenti v zdhlavi tejto Zmluvy), prostrednictvom e-mailu (z e-
mailovej adresy kontakinej osoby Nadobudatela v technickych veciach na e-mailovi
adresu kontaktnej osoby Poskytovatela v technickych veciach) alebo helpdeskovej
aplikacie sluzby podl'a bodu 3,

podla toho, ktory z tychto dvoch okamihov uvedenych v bode 6.3.4 a 6.3.5 nastane skor.

V pripade, Ze je Zavada nahldsend mimo ¢asovy rozsah sluZby helpdesk uvedenej v bode 5.1 tejto
Zmluvy, potom doba nastupu na odstranenie Zavady podl'a bodov 6.3.1 aZ 6.3.3 zaéne plynit’ az
od najbliZsieho zaCiatku tejto sluZby helpdesk tak ako je uvedené v bode 5.1 tejto Zmluvy.

Ak Poskytovatel zisti Zavadu, je povinny bezodkladne ozndmit’ jej zistenie ako aj presny &as jej
zistenia Nadobuidatel'ovi e-mailom zaslanym z e-mailovej adresy svojej kontaktnej osoby pre
technické veci na e-mailovii adresu kontakinej osoby Nadobudatel’a pre technické veci.

Poskytovatel je povinny bezodkladne ozndmit’ Nadobidatel'ovi nastipenie na odstranenie Zévady
ako aj presny Cas tohto nastupu e-mailom zaslanym z e-mailovej adresy svojej kontaktnej osoby
pre technické veci na e-mailovi adresu kontaktnej osoby Nadobudatela pre technické veci.

Poskytovatel’ sa zavizuje odstranit’ Zavadu:

6.7.1  do 3 pracovnych dni v pripade Zavad kategérie A
6.7.2  do S pracovnych dni v pripade Zdvad kategérie B
6.7.3  do 10 pracovnych dni v pripade Zavad kategérie C



6.8

0.9

pritom doba uvedena v bodoch 6.7.1 aZ 6.7.3 zadina plynGt od nastupu Poskytovatel'a na
odstranenie Zavady.

Poskytovatel je povinny bezodkladne ozndmit’ Nadobudatel'ovi odstrdnenie Zavad ako aj defi tohto
odstranenia e-mailom zaslanym z e-mailovej adresy svojej kontakinej osoby pre technické veci na
e-mailovii adresu kontaktnej osoby Nadobidatela pre technické veci.

Poskytovatel’ sa zaviizuje zabezpe€it’ mesaémi dostupnost’ Aplikaéného SW na minimalnej Grovni
95%. Dostupnost’ Aplikaéného SW bude hodnotend v rdmeci kazdého kalend4drmeho mesiaca.
Percentudlna mesacné dostupnost’ Aplikaéného SW sa pre tento uéel vypoéita podl'a nasledujiiceho
vZorca:

D m=(T ok-T emr)/ T ok * 100
kde
D_m je mesacna dostupnost’ Aplikatného SW v %,

T _err je celkové doba nedostupnosti Aplikaéného SW v hodinach za sledované obdobie (pri¢om sa
rata kazd4 aj zaCatd hodina nedostupnosti)

T ok je celkovy pocet hodin v sledovanom obdobi
pri¢om:

6.9.1  sledovanym obdobim sa rozumie ¢as od 08:00 do 17:00 hod stredoeurdpskeho dasu (CET)
kazdého pracovného diia daného kalenddrneho mesiaca,

6.9.2  Aplikaény SW sa povaZuje za nedostupny v pripadoch, ked’” vykazuje akukol'vek Zavadu
kategorie A alebo Zavadu kategorie B,

6.9.3  dobou nedostupnosti sa rozumie &as od okamihu preukazateného zistenia Zavady
kategérie A alebo Zéavady kategéric B Poskytovatelom podla bodu 6.3.4, alebo od
okamihu preukazatené¢ho nahldsenia Zavady kategérie A alebo Zavady kategérie B
opravnenou osobou Nadobudatela podla bodu 6.3.5 (podl'a toho, ktory z tychto dvoch
okamihov uvedenych v bodoch 6.3.4 a 6.3.5 nastane skér) do odstrinenia nedostupnosti
Aplikaéného SW.

Do doby nedostupnosti Aplikaéného SW sa nezapoditava:

6.9.3.1 nedostupnost’ Aplikaéného SW spbsobena zavadou, ktord preukazatelne nestvisi s
Aplikaénym SW (napr. porucha na hardvéri, siefovej infradtruktire, operadnom
systéme),

6.9.3.2 doba obnovy v ramci sledovaného obdobia (pri€om dobou obnovy sa rozumie doba
od nastipenia Poskytovatel'a na odstranenic Zavady kategdrie A aZ do odstranenia
Zavady kategoOrie A (nie vSak viac ako doba 3 pracovnych dni) a doba od nastipenia
Poskytovatel'a na odstranenie Zavady kategorie B aZ do odstranenia Zavady kategorie
B (nie v3ak viac ako doba 5 pracovnych dni),

6.9.3.3 Cas Zavady kategérie A alebo Zavady kategéric B spdsobenej udalostami, ktoré
nastali nezavisle na voli Poskytovatel'a a brania mu v splneni jeho povinnosti, ak
nemozno rozumne predpokladat’, Ze by Poskytovatel tiito prekazku alebo jej nasledky
odvrétil alebo prekonal a d'alej, Ze by v Case vzniku zavizku tato prekazku predvidal,
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7.1

7.2

7.3

6.9.3.4 Cas potrebny na vykonanie planovanych GdrZbovych priac Poskytovatel'a,

6.9.3.5 doba, po ktori je zamestnancom Poskytovatela (prip. jeho subdodévatela)

Nadobudatefom znemoZneny pristup k Aplikaénému SW za u&elom odstranenia
Zavady kategérie A alebo Zavady kategorie B.

7. SluZby poskytované na ziklade objednivok

Poskytovatel poskytne Nadobtdatel'ovi Sluzby poskytované na zédklade objednavok spoéivajice v:

7.1.1
7.1.2

7.1.3

uprave Aplikaéného SW a rozsirovanie funkcionalit,

poskytovani konzultdcii Specialistami Poskytovatela tykajucich sa pouZivania
Aplika¢ného SW a

realizdcii preSkolenia novych uZivatel'ov Aplikaéného SW v ramei Nadobudatela,

ato vrozsahu 100 (sto) vyfakturovanych hodin roéne (tj. spolu maximalne 300 (tristo)
vyfakturovanych hodin za celé trojroéné obdobie trvania tejto Zmluvy) na zéklade diel&ich
objednavok Nadobudatela.

Pre odstranenie akychkol'vek pochybnosti, Nadobudatel’ nebude povinny si Stuzby poskytované na
zaklade objednavok poas frvania tejto Zmluvy objednat’.

Pri objedndvani SluZieb poskytovanych na zéklade objednévok a ich akceptacii sa bude postupovat’

nasledovne:

7.3.1

7.3.2

7.3.3

Jednotliva objedndvku na Sluzby poskytované na ziklade objedndvok (dalej Ien
»Objednavka®) zasle Nadoblidatel’ Poskytovatel'ovi e-mailom z e-mailovej adresy svojej
kontaktnej osoby vo veciach technickych na e-mailovti adresu kontaktnej osoby
Poskytovatel'a vo veciach technickych.

Poskytovatel bez zbytotného odkladu po dorudeni Objedndvky zasle Nadobudatelovi z e-
mailovej adresy jeho kontaktnej osoby vo veciach technickych na e-mailova adresu
kontaktnej osoby Nadobuidatela vo veciach technickych e-mail, ktorym $pecifikuje
odhadovany pocet hodin stravenych poskytovanim sluZieb, ktoré su predmetom
Objednavky, ako aj termin zacatia ich poskytovania a ich odovzdania na akceptaciu
Nadobudatefovi (dalej Jen ,,Specifikicia Objednavky“). Pri Specifikacii Objednéavky
musi Poskytovatel' postupovat’ s odbornou starostlivostou apouzit redlny odhad.
Odhadovany poget hodin stradveny poskytovanim sluZieb sa v pripade, ak maju byt sluzby,
ktoré su predmetom Objednavky, poskytované prostrednictvom viacerych fyzickych 0sob,
vypotita ako salet odhadovanych hodin strévenych poskytovanim tychto sluzich kazdou
z tychto fyzickych osdb.,

Nadobiidatel' je ndsledne opravneny do dvoch pracovnych dni po dorugeni Specifikicie
Objednavky Nadobudatefovi e-mailom zaslanym z e-mailovej adresy jeho kontaktnej
osoby vo veciach technickych na e-mailovil adresu kontaktnej osoby Poskytovatefa vo
veciach technickych potvrdit Poskytovatelovi Specifikdciu Objednavky (d’alej len
Potvrdenie®),



7.4

8.1

7.3.4  Dorucenim Potvrdenia Poskytovatel'ovi sa realizicia Objednavky stdva zavizna pre obe
Zmluvné strany, pricom Poskytovatel' je povinny zalal’ poskytovat Nadobudatelovi
sluzby uveden¢ v Objednavke a odovzdat’ ich Nadobudatefovi na akceptaciu v termine
uvedenom v Specifikicii Objednavky a tieto sluZby poskytnit’® Nadobudatelovi za
odmenu vypocitand na zdklade po¢tu hodin skutoéne stravenych poskytovanim danej
sluzby Nadobudatelovi, najviac viak na zaklade Poskytovatefom odhadovaného podtu
hodin uvedeného v Specifikacii objednavky.

7.3.5  Vysledky realizacie kazdej Objednavky musi Poskytovatel v termine uvedenom
v Specifikicii Objedndvky odovzdat’ Nadobudatelovi na akceptéciu, ato predloZenim
spravy vo vhodnej elektronickej forme (v ktorej Poskytovatel zhrnie nim poskytnuté
sluzby, urobi ich odpodet v porovnani so sluzbami, ktoré mali byt poskytnuté podla
Objednavky auvedie poCet hodin skutoéne stravenych poskytovanim tychto sluZich)
zaslanej e-mailom z e-mailovej adresy jeho kontakinej osoby vo veciach technickych na
e-mailovi adresu kontaktnej osoby Nadobudatel’a vo veciach technickych.

7.3.6  Nadobudatel’ v lehote piatich pracovnych dni odo dita doru¢enia e-mailu podl'a bodu 7.3.5
Nadobudatelovi posidi, & boli sluzby poskytnuté riadne avtej istej lehote
Poskytovatelovi formou e-mailu zaslaného z e-mailovej adresy jeho kontaktnej osoby vo
veciach technickych na e-mailovii adresu kontaktnej osoby Poskytovatela vo veciach
technickych oznmi:

7.3.6.1 Ze k poskytnutym sluzbam nema ziadne pripomienky (t.j. nevytkne Ziadne vady),
alebo

7.3.6.2 svoje pripomienky k poskytnutym sluzbam (t.j. vytkne vady).

73.7 'V pripade, ak Nadobudatel’ vznesie k poskytnutym sluzbdm pripomienky (vytkne vady)
podl'a bodu 7.3.6.2, je Poskytovatel’ povinny ich odstranit’ v primeranej lehote nie dlhdej
ako 7 kalenddrnych dni od vznesenia pripomienok a zdroveil v tej istej lehote predloZif
Nadobtidatelovi sluZby na opétovnn akcepticiu sposobom podla bodu 7.3.5. Nasledne sa
bude postupovat’ podla bodov 7.3.6 a 7.3.7.

7.3.8  Predmetné sluzby sa povaZuji Nadobudatelom za akceptované v defi dorudenia e-mailu
podi'a bodu 7.3.6.1 Poskytovatel'ovi.

V pripade, ak je predmetom SluZieb poskytovanych na zaklade objednavok uprava Aplikag&ného
SW, méZe Poskytovatel' nasadit’ tito upravu do produkéného prostredia u Nadobudatel'a aZ po
suhlase kontakinej osoby Nadobtdatela vo veciach technickych udelenom vo forme e-mailu
zaslaného z e-mailovej adresy jeho kontaktnej osoby vo veciach technickych na e-mailovi adresu
kontaktnej osoby Poskytovatela vo veciach technickych. Pre odstranenic akychkol'vek
pochybnosti, udelenie uvedeného stihlasu este nepredstavuje akceptaciu sluzieb podla bodu 7.3.6.1

tejto Zmhuvy.

8.  Odmena za poskytnutie Stuzieb
Zmluvné strany sa dohodli, Ze odmena za poskytnutie SluZieb je:

8.1.1  1.111 EUR (slovom jedentisicstojedenast” eur) bez DPH za ka?dy kalendarny mesiac
poskytovania sluZieb podl'a bodu 3.1.1, 3.1.2 a 3.1.3 tejto Zmluvy a
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8.2

8.3

8.4

8.5

9.1

9.2

9.3

9.4

8.1.2 60 EUR (slovom Sest'desiat eur) bez DPH za kaZdt hodinu poskytovania sluZieb podla
bodu 3.1.4 tejto Zmluvy

(d’alej spolu len ,,Odmena‘)

V pripade, ak Poskytovatel’ sluZby podla bodov 3.1.1, 3.1.2 a 3.1.3 tejto Zmluvy neposkytoval cely
kalendarny mesiac, ale iba ¢ast’ kalendérneho mesiaca, odmena podl'a bodu 8.1.1 sa pomerne zniZi.

Za Gcelom vypoltu odmeny podl'a bodu 8.1.2 sa za podet hodin poskytovania sluZieb povaZuje
pocet hodin skutolne stravenych poskytovanim sluZieb Nadobudatel'ovi (pri¢om v pripade, ak
sluZby boli poskytované prostrednictvom viacerych fyzickych 0sdb, podet hodin sa vypogita ako
stcet hodin skutoéne stravenych poskytovanim tychto sluZieb kaZdou z tychto fyzickych o0séb),
av8ak v pripade, ak pocet hodin skutoéne stravenych poskytovanim sluzieb presiahne odhadovany
pocet hodin uvedeny Poskytovatelom v Specifikacii Objednavky podla bodu 7.3.2, odmena podla
bodu 8.1.2 sa vypotita na zéklade odhadovaného po¢tu hodin uvedenych v Specifikécii

Objednavky.

Zmluvné strany sa vyslovne dohodli, Ze Odmena podla bodu 8.1 je pevna a najvyssia pripustnd
a zahffia vietky néklady a vydavky Poskytovatela spojené s plnenim podPa tejto Zmluvy. Pre
odstranenie akychkofvek pochybnosti, odmena podla bodu 8.1.1 je stanovend ako pauddlna
mesaéna odmena.

Danl z pridanej hodnoty bude fakturovand podla predpisov platnych a i¢innych v Slovenskej
republike v ¢ase fakturacie.

9. Fakturicia Odmeny a platobné podmienky

Nadobudatel’ bude uhradzat’ Poskytovatel'ovi odmenu podla bodu 8.1.1 na zaklade mesaénych
faktur vystavenych Poskytovatelom. Poskytovatel' vystavi mesadni faktaru po skondeni
kalendarneho mesiaca, za ktory sa fakturuje. Mesaéna faktira bude splatnd do 30 dni odo diia jej
doru¢enia Nadobudatel'ovi,

Nadobudatel' bude uhrddzat’ Poskytovatel'ovi odmenu podl'a bodu 8.1.2 samostatne za ka¥di
Objednavku, a to po riadnom poskytnuti sluZieb, ktoré boli predmetom Objednavky, na zéklade
faktary vystavenej Poskytovatel'om. Poskytovatel’ je opravaneny vystavit’ faktiru na odmenu podla
bodu 8.1.2 aZ po tom, ¢o Nadobudatel’ akceptoval sluZby, ktoré boli predmetom Objedndvky
spdsobom podFa bodu 7.3.6.1 tejto Zmhuvy. Fakttra bude splatnd do 30 dni odo dfia jej dorudenia

Nadobudatelovi.

Faktara podl'a bodu 9.1 a 9.2 musi obsahovat’ vietky tdaje podla § 74 ods. 1 zakona &. 222/2004
Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskor$ich predpisov (d’alej len ,,Zakon o DPH*), musi byt
vystavend spravne po vecnej aj formalnej stranke a v pripade faktiry na odmenu podl'a bodu 8.1.2
(Sluzby poskytované na zdklade objednavok) jej prilohou musi vytlateny e-mail podla bodu
7.3.6.1, ktorym Nadobudatel’ akceptoval poskytnuté sluzby.

V pripade, ak faktura Poskytovatel'a nebude obsahovat’ vietky tdaje, naleZitosti a prilohy podla
bodu 9.3, Nadobudatel’ ju v lehote splatnosti vréati PoskytovateFovi na doplnenie (prepracovanie)
a v takom pripade zaéne plynit novéa doba splatnosti odo dila doru¢enia doplnenej (prepracovanej)



9.5

9.6

10.1

10.2

11.2

11.3

11.4

11.5

faktiry Nadobudatefovi spifiajucej vietky poziadavky na faktiru a Jej prilohy podFa bodu 9.3
Zmluvy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Nadobudatel' vystavi faktiru za poskytnutd sluzbu do piatich
pracovnych dni odo diia jej riadneho zrealizovania, najneskér vSak do piateho pracovného dna
mesiaca, nasledujiceho po mesiaci, v ktorom bola sluZba zrealizovana.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze faktiry na Odmenu budv splatné na bankovy Géet Poskytovatela
uvedeny v zahlavi tejto Zmluvy a budd sa povaZovat’ za zaplatené diiom odpisania fakturovanej
¢iastky z bankového Gctu Nadobudatela v prospech bankového ugtu Poskytovatela.

10. Miesto dodania predmetu Zmluvy a miesto plnenia Zmluvy

Miestom dodania SluZieb zo strany Poskytovatel'a bude adresa sidla Nadobudatela, t.j. Kvetna 11,
825 08 Bratislava.,

Poskytovatel' je opravneny plnit’ tito Zmluvu na dialku (prostrednictvom elektronickych
komunikaénych sieti) bez fyzickej pritomnosti 0séb Poskytovatela v budove Nadobudatel'a na
adrese Kvetna 11, 825 08 Bratislava, ak v tejto Zmluve alebo jej prilohach nie je vyslovne uvedené
inak a ak je to vhodné a moZné vzhl'adom na povahu plnenia,

11. Subdodavatelia

Poskytovatel' je povinny plnit tito Zmluvu prostrednictvom vlastnych zamestnancov,
subdodavatel'ov, ktorych zoznam je uvedeny v Prilohe &. 2 tejto Zmluvy alebo subdodéavatelov
odsthlasenych Nadobudatel'om podla bodu 11.4 tejto Zmhuvy.

Poskytovatel’ je povinny bez zbytotného odkladu oznémit Nadobudatelovi zmenu udajov o
subdodavatel'ovi uvedenom v Prilohe &. 2 tejto Zmluvy.

V pripade, ak chee Poskytovatel’ pocas trvania tejto Zmluvy zmenit® subdodédvatel'a uvedeného v
Prilohe €. 2 tejto Zmluvy (pricom zmenou subdodéavatel'a sa rozumie nahradenie subdodéavatel'a aj
pouZitie d’alfiecho subdodéavatela), je povinny pisomne ozndmit’ Nadobudatelovi takito zmenu
subdodavatel’a a udaje o navrhovanom novom subdodéavatelovi v rozsahu tdajov uvadzanych v
Prilohe €. 2 tejto Zmluvy.

Poskytovatel’ je oprdvneny zmenit’ subdodavatel'a vylugne po predchadzajacom pisomnom suihlase
Nadobudatela. PoruSenie tejto povinnosti sa povaZuje za podstatné porusenie tejto Zmluvy.

Novy subdodavatel’ Poskytovatel'a musi za kazdych okolnosti spiiiat’ nasledovné podmienky:

11.5.1 subdodavatel’ musi spiiiat’ podmienky vasti tykajice sa osobného postavenia (§ 32 pism.
e) af) zékona {. 343/2015 Z.z. o verejnom obstardvani v zneni neskorfich predpisov
(d’alej len ,,ZVO®)), pricom opravnenie dodavat’ tovar alebo poskytovat’ sluzbu musi mat’
vo vzt'ahu k tej Casti predmetu tejto Zmluvy, ktord mé tento subdodavatel plnit,

11.5.2  usubdodavatel'a nesmu existovat’ dévody na vyltdenie podla § 40 ods. 6 pism. a) azh) a
ods. 7 ZVQO,



11.6

11.7
11.8

12.1

12.2

13.1

13.2

13.3

pricom Nadobudatel' je opravneny poZadovat od Poskytovatela predloZenie dokladov
preukazujicich, Ze novy subdodéavatel podmienky podla bodu 11.5.1 a 11.5.2 spiiia.

Poskytovatel' je povinny bez zbytotného odkladu oznidmit’ Nadobudatelovi zmenu ddajov o
subdodavatel'ovi (v rozsahu tdajov uvadzanych v Prilohe &. 2 tejto Zmluvy) odsdhlasenom podl'a
bodu 11.4.

Za plnenie svojho subdodavatel’a Poskytovatel’ zodpoveda, akoby plnil sam.

Poskytovatel’ je povinny plnit’ si svoje zdvizky vodi svojim subdoddvatelom prostrednictvom
ktorych pini tito Zmluvu riadne a v€as. Porudenie tejto povinnosti sa povazuje za podstatné
porusenie tejto Zmluvy.

12. Shéinnost’ NadobiadatePa

Nadobudatel' sa zavizuje v pripade potreby poskytnif’ Poskytovatefovi rozumne poZadovani
suéinnost’ pri poskytovani SluZieb v nasledovnom rozsahu:

12.1.1 umoznenie vzdialenych pristupov do vnitornej siete Nadobudatela

12.1.2 umoZnenie pristupu do budovy pre Poskytovatela (resp. jeho zamestnancov a
zamestnancov jeho subdodavatelov), ak je to nevyhnutne potrebné pre plnenie tejto
Zmluvy

Suginnost’ podla tohto bodu 12 bude Nadobudatel'om poskytnuta za podmienok uvedenych v tejto
Zmluve. Int stinnost’ ako je uvedend v bode 12.1 tejto Zmluvy nie je Nadobudatel povinny
Poskytovatel'ovi pri poskytovani SluZieb a plneni tejto Zmluvy poskytnat’,

13.  Pristup k informaénym systémom / serverom Nadobthdatel’a

V pripade, ak v rdmci plnenia tejto Zmluvy bude Poskytovatel potrebovat’ pre svojich
zamestnancov alebo pre zamestnancov svojich subdodavatel'ov, prostrednictvom ktorych plni tto
Zmluvu, pristupové opravnenia k informaénym systémom / serverom Nadobudatel’a, zavizuje sa
Poskytovatel bezodkladne po vzniku tejto potreby predloZit Nadobudatelovi Ziadost o pristup k
informaénym systémom / serverom Nadobudatel’a (dalej len ,,Ziadost’ o pristup k IS*) pre tieto
osoby. Formulér Ziadosti o pristup k IS, ktory je Poskytovatel povinny pouZit), je prilohou &. 3 tejto
Zmluvy.

V pripade, Ze v priebehu plnenia tejto Zmluvy bude Poskytovatel’ poZzadovat’ zmenu v zozname
0s0b, ktoré majui pristup k informaénym systémom / serverom Nadobudatel’a, je Poskytovatel vzdy
povinny podat’ Nadobtidatel'ovi Ziadost’ o ukon&enie pristupu k informagnym systémom / serverom
Nadobudatela (d'alej len ,,Ziadost’ o ukon&enie pristupu k IS“) pro osobu/osoby, ktorych
opravnenie na pristup ma byt zruSené (ukondené), a sii¢asne podat’ novia Ziadost o pristup k IS pre
osobu/osoby, ktoré maji pristupové opravnenia ziskat. Formular Ziadosti o ukon&enie pristupu k
IS, ktory je Poskytovatel’ povinny pouZit’, je prilohou &. 4 tejto Zmluvy.

Vyplnent, podpisant a naskenovanu Ziadost' o pristup k IS alebo Ziadost’ o ukondenie pristupu k
IS musi Poskytovatel' zaslat' Nadobudatel'ovi e-mailom zaslanym z e-mailovej adresy svojej
kontaktnej osoby v technickych veciach na e-mailovl adresu kontaktnej osoby Nadobudatel'a v
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13.4

13.5

13.6

technickych veciach, pri€om za datum doruenia predmetnej Ziadosti do e-mailovej schranky
Nadobudatel’a sa bude povazovat datum doruéenia e-mailu Nadobddatelovi (dalej len ,,Datum
dorucdenia ziadosti tykajicej sa pristupu k IS“).

Nadobudatel (jeho oddelenic informatiky a prevadzky) postdi podant Ziadost’ o pristup k IS do
dvoch pracovnych dni nasledujiicich po Datume dorudenia Ziadosti tykajicej sa pristupu k IS.
Nadobudatel’ si méZe pri procese posudzovania vyZiadat' od Poskytovatel'a d’aldie informadcie o
ucele vydania Ziadosti.

Nadobudatel ozndmi Poskytovatelovi, & jeho Ziadost o pristup k IS schval'uje alebo neschvaluje
do dvoch pracovnych dni nasledujicich po Datume dorudenia Ziadosti tykajucej sa pristupu k IS,
a to e-matlom zaslanym z e-mailovej adresy svojej kontaktnej osoby v technickych veciach na e-
mailovill adresu kontaktnej osoby Poskytovatel'a v technickych veciach.

V stvislosti s pristupom k informaénym systémom / serverom Nadobidatela je Poskytovatel
povinny dodrZiavat’ nasledujice povinnosti a pravidia:

13.6.1 Poskytovatel' bude Ziadostou o pristup kIS Ziadat o pristupové oprdvnenie len k
informadnych systémom / serverom (resp. ich &astiam), ku ktorym bude nevyhnutne
potrebovat’ pristup v ramci plnenia tejto Zmluvy a len vo vztahu k osobam, ktoré sa budd
zaastiioval’ na plneni tejto Zmluvy a budu z tohto dévodu nevyhnutne tento pristup
potrebovat’,

13.6.2  Pri skonceni alebo zéniku pracovného pomeru alebo iného pracovnopravneho vzt'ahu
osoby, ktorej boli udelend pristupové prava k informaénym systémom / serverom
Nadobudatel’a, s Poskytovatel'om (pripadne subdodavatel'om Poskytovatela, ak v stlade
s touto Zmluvou Poskytovatel' plni prostrednictvom subdodédvatelsa), je Poskytovatel
povinny podat’ Nadobidatelovi Ziadost' o ukondenie pristupu k IS pre tito osobu bez
zbyto&ného odkladu, najnesk6ér do dvoch pracovnych dni odo dia, kedy sa stala
rozhodujuca skutocnost’. V pripadoch, ked’ z akéhokol'vek iného dévodu pominie dévod
alebo potreba pristupu  prislusnej osoby Poskytovatela (pripadne subdodavatel'a
Poskytovatel'a, ak v sflade s touto Zmluvou Poskytovatel plni prostrednictvom
subdodévatel'a) k informacnym systémom / serverom Nadobudatela, je Poskytovatel
povinny postupovat’ rovnako.

13.6.3 Poskytovatel’ je povinny zaistit’ a je zodpovedny po celi dobu plnenia tejto Zmluvy
Nadobudatel'ovi za to, Ze:

13.6.3.1 do informalnych systémov / serverov Nadobidatela budu fakticky
pristupovat’ iba osoby, pre ktoré bola podana Ziadost’ o pristup k IS, pri¢om tato
Ziadost o pristup k IS bola Nadobtdatelom riadne schvélens v zmysle bodu 13.5
a zaroved pre ne eite nebola podana Ziadost’ o ukonéenie pristupu k IS (dalej len
»Opravnené osoby™).
Nadobudatel' je kedykolvek v priebehu plnenia tejto Zmluvy opravneny
kontrolovat, ktoré osoby skutoéne pristupuju do prislusnej asti jeho informaénych
systémov a serverov, a Poskytovatel je vtomto pripade vZdy povinny tuto
informéciu Nadobudatel'ovi poskytnit’ a doloZit’,
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13.7

14.1

14.2

13.6.3.2 Poskytovatel' ani Opravnené osoby neposkytnu pridelené opravnenia ingj
osobe, pristupové opravnenia budd chrénit’ proti neoprdvnenému pouzitiu a
akémukol'vek zneuZitiu.

13.6.33 Opravnené osoby budl pristupovatl’ iba k tym informaénym systémom /
serverom resp. ich Sastiam, ktoré st uvedené v predmetnej Ziadosti o pristup k IS
schvalenej Nadobudatel'om podla bodu 13.5.

13.6.3.4 Poskytovatel ani Opravnené osoby nepouZiji informécie, ktoré sa
dozvedeli v suvislosti s pristupom k informaénym systémom / serverom
Nadobudatel’a na iny G&el ako ten, pre ktory im bol pristup schvaleny, a nebuda ich
akymkol'vek spdsobom spristupiiovat’ tretim osobém.

13.6.3.5 Poskytovatel a Opravnené osoby budu dodrziavat’ vietky povinnosti
stanovené zakonom ¢. 122/2013 Z.z. o ochrane osobnych udajov v platnom znent,
zakonom &. 215/2004 Z.z. o ochrane utajovanych skuto¢nosti v platnom zneni
a inymi vieobecne zaviznymi pravnymi predpismi a d’alej tieZ pripadné vnatorné
predpisy Nadobudatela tykajiice sa  bezpenosti, ktoré Nadobudatel
Poskytovatel'ovi poskytne.

13.6.3.6 Vsetky Opravnené osoby musia byt Poskytovatel'om riadne
a preukazatelne informované a pouené o vietkych povinnostiach, pravidlich a
podmienkach spojenych s pristupom k informaénym systémom / serverom
Nadobudatel'a (vratane povinnosti podla vSeobecne zévdznych predpisov
a vnutornych predpisov Nadobuidatel’a podl'a bodu 13.6.3.4 tejto Zmluvy).

Poskytovatel’ je povinny na Ziadost” Nadobudatel'a preukézat’ Nadobtdatelovi, Ze
Opravnené osoby boli riadne informované a poudené.

13.6.4 Poskytovatel zodpoveda za kazdu $kodu, ktord Nadobudatelovi vznikne poruSenim
povinnosti tykajicich sa pristupu k informaénym systémom / serverom Nadobudatela zo
strany Poskytovatel'a (vratane Opravnenych 0séb), a to v plnej vyske bez ohlfadu na jej
predvidatelnost’.

Porusenic ktorejkol'vek povinnosti Poskytovatel’a podl'a tohto bodu 13 sa povaZuje za podstatné
porudenie tejto Zmluvy.

14. Pristup do budovy Nadobudatel’a

V pripade, ak v ramei plnenia tejto Zmluvy bude Poskytovatel’ nevyhnutne potrebovat’ pre svojich
zamestnancov alebo pre zamestnancov svojich subdodévatel'ov, prostrednictvom ktor{ch plni tato
Zmluvu, pristup do budovy Nadobidatefa (Kvetnd 11, Bratislava 825 08, Slovenska republika),
zavazuje sa Poskytovatel' bezodkladne po vzniku tejto potreby podat’ Nadobudatelovi Ziadost
o povolenie pristupu do budovy Nadobtdatel'a (dalej len ,,Ziadost’ o pristup do budovy“} pre
tieto osoby. Formular Ziadosti o pristup do budovy, ktory je Poskytovatel povinny pouit, je
prilohou &. 5 tejto Zmluvy.

Vyplnend, podpisant a naskenovant Ziadost' o pristup do budovy musi Poskytovatel' zaslat
Nadobudatel'ovi e-mailom zaslanym z e-mailovej adresy svojej kontaktnej osoby v technickych
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14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

14.8

14.9

veciach na e-mailovii adresu kontaktnej osoby Nadobidatel'a v technickych veciach, pricom za
datum dorucenia predmetnej Ziadosti Nadobuidatel'ovi sa bude povaZovat’ datum dorudenia e-mailu
do e-mailovej schranky Nadobudatel'a (d’alej len ,,Ditum doruéenia Ziadosti o pristup do
budovy®).

Nadobudatel (jeho oddelenie informatiky a prevadzky) postidi podanti Ziadost’ o pristup do budovy
do dvoch pracovnych dni po Datume dorudenia Ziadosti o pristup do budovy. Nadobuidatel’ si méZe
pri procese posudzovania Ziadosti vyZiadat’ od Poskytovatel'a d'al$ie informacie o Ggele vydania
Ziadosti.

Nadobudatel oznami Poskytovatelovi, &i jeho Ziadost o pristup do budovy schvaluje alebo
neschval'uje do dvoch pracovnych dni po Détume dorudenia Ziadosti o pristup do budovy, a to e-
mailom zaslanym z e-mailovej adresy svojej kontaktnej osoby v technickych veciach na e-mailovi
adresu kontakinej osoby Poskytovatela v technickych veciach.

Poskytovatel sa zaviizuje, Ze Ziadostou o pristup do budovy bude Ziadat' o povolenie pristupu do
budovy Nadobudatel'a len v nevyhnutnych pripadoch, v nevyhnutnom rozsahu a len vo vztahu k
osobdm, ktoré sa budt zuastiiovat’ na plneni tejto Zmluvy a budd z tohto dévodu nevyhnutne tento
pristup potrebovat’.

Nadobutdatel’ nie je povinny umoZnit’ pristup do budovy Nadobuddatel’a osobam, ktoré neboli
uvedené v Ziadosti o pristup do budovy schvalenej Nadobtidatelom podla bodu 14.4 tejto Zmluvy.

Poskytovate!l’ je povinny zaistit’ a je zodpovedny za to, Ze osoby, ktorym bol na zaklade Ziadosti
o pristup do budovy schvaleny pristup do budovy Nadobudatel'a podl'a bodu 13.4 tejto Zmluvy:

147.1 sa budi pohybovat vbudove Nadobudatela Ien v sprievode osoby urdenej
Nadobudatel'om, riadit’ sa pokynmi tejto osoby a dodrZiavat’ pripadné vndtorné predpisy
Nadobudatel'a tykajice sa pohybu vbudove, ktoré Nadobudatel Poskytovatefovi
poskytne

14.7.2  budu pritomné v budove Nadobudatel'a len po&as nevyhnutne potrebnej doby

14.7.3 budi Poskytovatelom riadne a preukazatelne informované a poufené o vsetkych

povinnostiach, pravidlach a podmienkach spojenych s pristupom do budovy
Nadobuidatela.

Poskytovatel’ je povinny na Ziadost’ Nadobuidatel'a preukdzat’ Nadobtdatelovi, Ze tieto
osoby boli riadne informované a poucené.

Poskytovatel zodpovedd za kazdu Skodu, ktora Nadobtidatel'ovi vznikne poruSenim povinnosti
tykajucich sa pristupu do budovy Nadobuidatel'a zo strany Ziadatel’a (vratane osdb, ktorym bol na
zéklade Ziadosti o pristup do budovy schvéleny pristup do budovy Nadobudatela podl'a bodu 14.4),
a to v plnej vyske bez ohl’adu na jej predvidatelnost’.

Poskytovatel' zodpovedd za Skody na majetku Nadobudatel'a a iné Zkody spdsobené osobami
Nadobidatel'a podas ich pritomnosti v budove Nadobudatel'a na zaklade schvélenej Ziadosti
o pristup do budovy.

15. Ml¢anlivost’ a ochrana Dovernych informacii
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15.1

15.2

15.3

15.4

15.5

15.6

15.7

Poskytovatel je povinny zachovavat’ mléanlivost’ o vetkych skutoénostiach a informadciach, o
ktorych sa dozvie v stvislosti s plnenim tejto Zmluvy alebo ktoré mu sd alebo bud( v sdvislosti s
plnenim tejto Zmluvy poskytnuté Nadobtdatel'om (d’alej spolu len ,,Déverné informacie).

Za Ddverné informacie sa na ilely tejto Zmluvy nepovazuji:

15.2.1 skutofnosti a informdcie, ktoré si verejne pristupné alebo sa stant verejne pristupnymi,
priCom tymto spristupnenim verejnosti neboli poruSené vieobecne zdvizné prdvne
predpisy ani povinnosti mléanlivosti;

15.2.2 skutofnosti a informécie, ktoré Poskytovatel’ v dobrej viere ziskal z in¢ho zdroja ako od
Nadobudatela.

Poskytovatel' sa zavdzuje nepouzit’ Déverné informadcie za udelom inym ako je splnenie svojich

zavizkov vyplyvajicich z tejto Zmluvy.

Poskytovatel' sa zavizuje nespristupnit’ Doverné informécie Ziadnej tretej osobe s vynimkou

pripadu, ked’:

15.4.1 ide o spristupnenie Ddvernych informdcii v nevyhnutnom rozsahu subdodavatefom
Poskytovatel’a uvedenym v Prilohe &. 2 tejto Zmluvy alebo odsihiasenym Nadobuidatelom
podla bodu 11.4 tejto Zmluvy;

154.2 ide o spristupnenie Dévernych informdcii prdvnym alebo inym odbornym poradcom
Poskytovatel'a, ak je spristupnenie nevyhnutne potrebné pre hajenie prav a opravnenych
zaujmov Poskytovatela;

1543 1de o spristupnenie Dévernych informdcii s predchadzajicim pisomnym sihlasom
Nadobudatel'a;

15.4.4 1ide o spristupnenic Dovernych informacii podla vieobecne zaviznych pravnych
predpisov Slovenskej republiky alebo je dana taka povinnost’ pravoplatnym a zdkonnym
rozhodnutim prisludného orgdnu verejnej moci vydanym na zaklade jeho zdkonného
zmocnenia,

Tak0to skuto¢nost’ je Poskytovatel povinny na vyzvu Nadobtdatel'a Nadobddatelovi bez
zbyto¢ného odkladu preukazat’,

Poskytovatel’ sa zavizuje zabezpefit' ochranu Dévernych informécii proti ich neopravnenému
ziskaniu tretimi osobami.

V pripade, ak Poskytovatel bude mat" dovodné podozrenie, Ze dodlo k neoprdvnenému
spristupneniu resp. ziskaniu Dévernych informécii tretou osobou, je povinny bezodkladne o tejto
skuto&nosti informovat’ Nadobudatel'a.

Poskytovatel’ je povinny bez zbytoéného odkladu po ukonéeni alebo zaniku tejto Zmluvy:

15.7.1 bez vyzvania odovzdat’ Nadobudatel'ovi vietky materialy (vratane képii) a veci, ktoré od
neho alebo v jeho mene prevzal pri plneni Zmluvy, alebo ich na zaklade rozhodnutia
Nadobudatel'a zni¢it’

15.7.2 bez vyzvania odovzdat’ Nadobudatel'ovi ziskané Ddverné informécie v listinnej podobe
(vratane koépit) alebo ich na zaklade rozhodnutia Nadobudatela znidit’
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15.8

15.9

15.7.3  bez vyzvania odstrénif (vymazat) Déverné informécie uloZené v elektronickej podobe,
ktoré md u seba.

Povinnost znilit’ alebo odstrédnit’ materialy a Déverné informécie v listinnej alebo elektronicke;j
podobe neplati v pripade, ak je Poskytovatel’ povinny v zmysle vieobecne zéviznych pravnych
predpisov vySSie uvedené materidly a Déverné informécie v listinnej alebo elektronickej podobe
archivovat’. V takom pripade je Poskytovatel’ povinny ich znidit’ alebo odstranit’ po uplynuti doby
ich povinnej archivacie.

Poskytovatel za zavizuje zabezpedit', aby boli povinnostami uvedenymi v tomto bode 15 zaviazani
aj vSetci jeho zamestnanci, subdodavatelia a ich zamestnanci pouZiti pri plneni fejto Zmluvy a
pravni a ini odborni poradcovia podl'a bodu 15.4.2 tejto Zmluvy.

Povinnosti vyplyvajice z ustanoveni bodov 15.1 aZ 15.8 tejto Zmluvy zostavaji v platnosti pocas
trvania tejto Zmluvy a aj po jej ukonceni.

15.10PoruSenie ktorejkol'vek povinnosti Poskytovatel'a podl'a tohto bodu 15 sa povaZuje za podstatné

16.1

16.2

16.3

16.4

16.5

16.6

porusenie tejto Zmluvy.

16. Iné priva a pevinnosti Zmluvnych stran

Poskytovatel sa zavizuje pri plneni tejto Zmluvy dodrZiavat’ pokyny Nadobtdatel’a. Poskytovatel’
Jje povinny bez zbyto¢ného odkladu oznamit’ Nadobudatel'ovi vietky okolnosti, ktoré zisti pri svojej
¢innosti podla tejto Zmluvy a ktoré mozu mat’ vplyv na poskytovanie SluZieb podla tejto Zmluvy
alebo na vydanie pokynov Nadobldatela & ich zmenu. Poskytovatel je povinny vidy
preukézatelne upozornit’ Objednédvatel'a na pripadni nevhodnost” jeho pokynov; v pripade, ak
Nadobudatel napriek upozorneniu Poskytovatel'a na nevhodnost’ jeho pokynov na dodrZani jeho
pokynov trva, Poskytovatel' nie je v zodpovedajucom rozsahu zodpovedny za pripadné vady
plnenia vzniknuté preukézatelne v dosledku dodrZania takychto nevhodnych pokynov.,

Poskytovatel' sa zavézuje pri plneni tejto Zmluvy spolupracovat’ s akymikol'vek expertmi alebo
inymi odbornikmi, ktorych uréi Nadobidatel, tak aby bol dosiahnuty Géel tejto Zmluvy.

Poskytovatel je povinny kedykol'vek na vyZiadanie Nadobidatel'a poskytnit’ Nadobidatelovi bez
zbytotného odkladu informécie alebo dokumenty osvedujice plnenie zavizkov Poskytovatela
podia tejto Zmluvy a zii¢astnit’ sa vhodnou formou rokovani zvolanych NadobuadatePom tykajucich
sa plnenia tejto Zmluvy (a to prostrednictvom kontaktnej osoby pre technické veci, ak Nadobudatel
nepozaduje inak).

Poskytovatel sa zaviizuje pri poskytovani SluZieb postupovat’ tak, aby bola ¢o najmenej naru$ena

beZna Cinnost’ a prevadzka Nadobudatela.

Ak u niektorej zo Zmluvnych stran nastan( skutoénosti akokol'vek braniace riadnemu a v&asnému
ploeniu tejto Zmluvy, je dotknutd Zmluvna strana povinna to bez zbytoéného odkladu ozndmit
druhej Zmluvnej strane.

Poskytovatel' sa zavizuje, Ze tGto Zmluvu bude plnit’ prostrednictvom dostatoéne odborne
spbsobilych zamestnancov a 0s6b a v pripade ich zmeny alebo vymeny zabezpeéi ich informovanie
o stave plnenia tejto Zmluvy v potrebnom rozsahu.
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16.7 Poskytovatel' sa zavizuje predlozit Nadobudatel'ovi na jeho Ziadost' pisomny suhlas osob

16.8

16.9

uvedenych v Ziadosti o pristup k IS a Ziadosti o pristup do budovy so spracovavanim ich osobnych
udajov Nadobuidatelom, ak bude tento sihlas potrebny podl'a zakona &. 122/2013 Z.z. o ochrane
osobnych udajov v zneni neskor$ich predpisov,

Poskytovatel' potvrdzuje, Ze ku ditu podpisu tejto Zmluvy mé uzatvorend poistnii zmluvu na
poistenie zodpovednosti za Skodu spdsobenti pri vykone svojej podnikatel'skej ¢innosti na
mimimalnu ¢iastku 70 000,- EUR (slovami sedemdesiattisic eur) so spoluifast'ou najviac 10 %, a je
povinny tuto poistntl zmluvu udrZovat’ u¢inni po dobu trvania tejto Zmluvy a dalej najmenej 6
mesiacov po ukonceni Cinnosti podla tejto Zmluvy. Na Ziadost’ Nadobudatel'a je Poskytovatel
povinny predloZit’ poistnd zmluvu & poistny certifikat prislu$nej poistovne.

Kazda zo Zmluvnych strén sa zavizuje ozndmit’ druhej Zmluvnej strane zmenu svojho sidla a inych
udajov uvedenych v zahlavi tejto Zmluvy ako aj kontaktnych os6b podla bodu 20, ato bez
zbytoéného odkladu po tejto zmene.

16.10V pripade ukoncenia alebo zéniku tejto Zmluvy je Poskytovatel’ povinny Nadobuidatela upozornit’

17.1

17.2

17.3

17.4

na opatrenia potrebné k tomu, aby sa zabrénilo vzniku $kody bezprostredne hroziace;
Nadobudatel'ovi nedokonéenim urlitej ¢innosti a Nadobtdatel’ je opravneny pozadovat® od
Poskytovatel'a odovzdanie vietkych rozpracovanych a nedokonéenych prac v ramei poskytovanych
SluZieb ako ajodovzdanie vSetkych dokumentov ainformdcii tykajicich sa nedokongenych
SluZieb najneskor do 15 dni odo diia ukonéenia alebo zaniku Zmluvy,

17. Sankcie

V pripade omedkania Nadobtidatela so zaplatenim faktiry na Odmenu je Poskytovatel’ opravneny
pozadovat' od Nadobudatela zaplatenie troku z omeskania podla § 369 ods. 2 Obchodného
zdkonnika.

V pripade omeskania Poskytovatel'a s ndstupom na odstranenie Zavady alebo s odstranenim Zavady
je Poskytovate!’ povinny zaplatit’ Nadobudatel'ovi zmluvid pokutu vo vyske:

17.2.1 200,- EUR za kaZzd( aj zaCatd hodinu (pokial’ ide o néstup), resp. za kazdy aj zadaty
pracovny deii (pokial ide o odstranenie) omeskania v pripade Zavady kategérie A;
17.2.2 120, EUR za kazdy aj zaCaty pracovny defi omeskania v pripade Zavady kategdérie B;
17.2.3  40,- EUR za kaZdy aj zaCaty pracovny defni omeskania v pripade Zavady kategorie C.
V pripade porusenia povinnosti podl'a bodu 6.9 zabezpegit’ mesaéni dostupnost” Aplikaéného SW
na minimélnej drovni 95% je Poskytovatel’ povinny zaplatit’ Nadobtdatelovi zmluvid pokutu vo

vyske 1.000,- EUR za kazdy kalendarny mesiac, v ktorom tdfo minimalna mesa&nd uroven
dostupnosti nebola dodrzana.

V pripade omeSkania Poskytovatel'a s poskytnutim SluZieb poskytovanych na zéklade objednavok
podla bodu 7.1 tejto Zmluvy oproti terminu uvedenému Poskytovatelom v Specifikdcii
Objednavky potvrdenej Nadobtdatefom podla bodu 7.3.3 je Poskytovatel povinny zaplatit
Nadobudatefovi zmluvni pokutu vo vyske 200,- EUR za kazdy aj zagaty pracovny defi ome¥kania.
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17.5

17.6

17.7

17.8

18.1

19.1

19.2

19.3

19.4

19.5

V pripade, ak Poskytovatel’ v priebehu zmluvného vzt'ahu prestane Nadobudatel'ovi poskytovat’
sluizby podla bodu 3.1.1 az 3.1.3 vplnom rozsahu, je Poskytovatel povinny zaplatit
Nadobtidatelovi zmluvni pokutu vo vyske zodpovedajicej pomernej ¢asti odmeny podla bodu
8.1.1 tejto Zmluvy pripadajicej na jeden defi v danom kalendarnom mesiaci, a to za kazdy den
ome¥kania (neposkytovania sluZieb Nadobudatelovi v plnom rozsahu). Takéto omeskanie je
podstatnym porusenim tejto Zmluvy.

V pripade, ak Poskytovatel’ porusi svoju povinnost’ podFa bodu 11.1 tejto Zmluvy alebo povinnost’
podl'a bodu 8.4 tejto Zmluvy zmenit’ subdodavatela vyluéne iba po predchadzajucom pisomnom
sihlase Nadobudatela, je Poskytovatel’ povinny zaplatit’ Nadobudatel'ovi zmluvnd pokutu vo vyike
3.500,- EUR (slovom tritisicpit’sto eur) za kaZdé jedno porusenie.

V pripade, ak Poskytovatel porusi svoju povinnost’ podla bodu 2.3. zaistit’ plne funkény stav
Aplikatného SW tak, aby Nadobudatel’ mohol riadne plnit’ svoje zdkonom zverené kompetencie
tejto Zmluvy, je Poskytovatel’ povinny zaplatit’ NadobudateFovi zmluvna pokutu vo vyike 5000,-
EUR (slovom pittisic eur) za kazdé znefunkénenie Aplikaéného SW na &as dlhsi ako 2 pracovné
dni.

Nadobudatel je opravneny doméhat’ sa nahrady $kody presahujicej zmluvni pokutu podl'a bodov
17.1 az 17.6 tejto Zmhuvy.

18. Trvanic Zmluvy

Této Zmluva sa uzatvdra na dobu urcif, a to 3 (tri) roky odo diia nadobudnutia Giinnosti tejto
Zmluvy,

19. Ukonéenie Zmluvy vypoved’'ou

Nadobudatel’ je oprévneny tito Zmluvu vypovedat, a to aj bez uvedenia dévodu, s vypovednou
lehotou 6 (Sest’) mesiacov, ktord za¢ina plynit’ odo dila dorudenia vypovede Poskytovatel'ovi.

Poskytovatel’ je oprdvneny tito Zmluvy vypovedat' iba z dévodu omedkania Nadobudatela
s platenim Odmeny za SluZby o viac ako 30 dni, a to s vypovednou lehotou 6 (3est’) mesiacov, ktora
zaCina plyndt” odo diia dorudenia vypovede Poskytovatelovi.

Po podani vypovede podl'a bodu 19.1 alebo 19.2 je Poskytovatel povinny riadne pokradovat’ v
¢innosti podla tejto Zmluvy aZ do uplynutia vypovednej Ichoty, pokial’ neobdr#i od Nadobudatel’a

iny pokyn.
Vypoved Zmluvy musi mat pisomnd (listinnd) formu avpripade vypovede zo strany
Poskytovatel'a musi byt v nej uvedeny konkrétny dévod vypovede.

Vypoved Zmluvy sa nedotyka néroku na nahradu Skody vzniknutej poruSenim Zmluvy ani
povinnosti zaplatit’ (splnit’} Groky z omeskania, zmluvné pokuty a iné sankcie, na ktoré vzniklo
Zmluvnej strane pravo pred zanikom tejto Zmluvy vypoved'ou ani d’alich ustanovent, ktoré podl'a
zakona, tejto Zmluvy alebo vzhl'adom na ich povahu maju trvat’ aj po ukonéeni Zmluvy.
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20.1

20.2

20.3

20.4

20.5

20.6

20.7

21.1

20. Ukondenie Zmluvy odstitpenim

Poskytovatel je opravneny odstipit’ od tejto Zmluvy v pripade poruSenia povinnosti podFa tejto
Zmluvy zo strany Nadobutdatela za podmienok uvedenych v § 345 a nasl. Obchodného zékonnika,
ak v tejto Zmluve nie je uvedené vyslovne inak.

Nadobudatel' je opradvneny odstipit’ od tejto Zmluvy v pripade poruSenia povinnosti podla tejto
Zmluvy zo strany Poskytovatel'a za podmienok uvedenych v § 345 a nasl. Obchodného zakonnika,
ak v tejto Zmluve nie je uvedené vyslovne inak.

V pripade poruSenia povinnosti, ktoré je v tejto Zmluve oznacené za podstatné, jednou Zmluvnou
stranou moéZe druhd Zmluvna strana odstupit’ od tejto Zmluvy podl'a § 345 Obchodného zdkonnika.
V pripade omeSkania Nadobudatel'a s platenim Odmeny sa za podstatné porusenie povaZuje
omeskanie o viac ako 30 dni.

Nadobudatel’ je oprdvneny odstipit’ od Zmluvy aj z ddvodov uvedenych v slovenskych vieobecne
zavaznych pravnych predpisov tykajicich sa verejného obstaravania, vratane dévodov uvedenych
v §19ZVO.

Nadobudatel je opravneny odstipit’ od tejto Zmluvy aj v pripade, ak:

20.5.1 bolo voci Poskytovatel'ovi zafaté konkurzné konanie alebo iné obdobné konanie alebo
vyhlaseny konkurz alebo iné obdobné konanie

20.5.2  Poskytovatel vstupi do likvidacie alebo sa dostane do obdobného pravneho stavu
20.5.3 Poskytovatel strati opravnenie na vykon &innosti potrebné pre plnenie tejto Zmbuvy

20.5.4 Poskytovatel, jeho zamestnanec, subdodivatel alebo jemu podriadend osoba alebo
zastupca pontkne alebo dd tUplatok komukol'vek, kto je shlastou organizicie
Nadobtdatel'a, zamestnancom, podriadenou osobou alebo zastupcom Nadobudatela.

Odstipenie od Zmluvy musi mat’ pisomnt (listinnd) formu a musi byt v fiom uvedeny dévod
odstipenia. Odstupenie je 0¢inné dorudenim odstipenia druhej Zmluvnej strane.

Odstupenic od Zmluvy sa nedotyka naroku na nahradu kody vzniknutej porufenim Zmluvy ani
povinnosti zaplatit” (splnit’) tiroky z omeskania, zmluvné pokuty a iné sankcie, na ktoré vzniklo
Zmluvnej strane pravo pred zanikom tejto Zmluvy odstipenim ani d’aliich ustanoveni, ktoré v
zmysle Obchodného zékonnika odstipenim nezanikaju.

21. Salvatorska klauzula

Ak je alebo sa stane niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy neplatné, netdinné alebo nevymahatelné,
ostavaju ostatné ustanovenia tejto Zmluvy platné a u€inné. Namiesto tohto neplatného, neti€inného
alebo nevymdhatelného ustanovenia sa pouZiju ustanovenia vSeobecne zavéznych pravnych
predpisov upravujucich dand otazku, priom sa v8ak Zmluvné strany zavdzuju v dobrej viere
rokovat’ za uéelom ndjdenia dohody o nahradeni takéhoto neplatného, net&inného alebo
nevyméhatelného ustanovenia inym platnym, G&innym a vyméhatelnym ustanovenim, ktoré
najlepsie zodpovedd vyznamu a i¢elu sledovanému neplatnym, netéinnym alebo nevymahatelnym
ustanovenim (ak takato dohoda nie je v rozpore so vieobecne zaviznymi pravnymi predpismi
Slovenskej republiky v oblasti verejného obstaravania).
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22,  Kontaktné osoby

22,1 Kontakinymi osobami Zmluvnych stran v zéleZitostiach plnenia tejto Zmluvy su tieto osoby:

22.1.1

22.1.2

Za Nadobudatel'a:

i,

ii.

111

pre zmluvné veci - podpisovanie zmliv, priloh zmldv, dodatkov k zmluvam,
ukonCovanie zmliv

PharmDr. Zuzana Batova, PhD., riaditel’ka
email: zuzana.batova@sukl.sk

pre technické veci, vratane pristupu k informaénym systémom / serverom
Nadobudatel'a a do budovy Nadobudatel'a, a pre Sluzby poskytované na zéklade
objednavok

Ing. Andrej Kubdn, vedici oddelenia informaénych technolégii
tel.: +421 2 50 70 13 43, +421 903 234 969

email: andrej.kuban@sukl.sk

pre ostatné vect

Ing. Eleenéra Janikova, vediica sekeie EaVZ

Te.: +421 2 50 70 12 83

email: eleonora.janikova@sukl.sk

Za Poskytovatel'a:

1

ii.

il

pre zmluvné veci - podpisovanie zmlav, priloh zmlav, dodatkov k zmluvam,
ukonéovanie zmliv

Mgr. Tomas Masek, konatel’
tel.: +421 903 773 023
email: masek{@altamira.sk

pre technické veci, vritane pristupu k informadnym systémom / serverom
Nadobudatel'a a do budovy Nadobutdatela, a pre SluZby poskytované na zéklade
objednavok

Be. Samuel Sasik

tel.: +421 948 656 863

email: sasik@altamira.sk, account manager
pre ostatné veci

Ing. Maria Simkov4

tel.: + 421 948 247 270

email: simkova@altamira.sk, key account manager
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23.1

23.2

24.1
24.2

24.3

24.4

24.5

23. Spoloné ustanovenia pre pripad viacerych subjektov na strane Poskytovatela

V pripade, ak uspedny uchadza¢ vo Verejnom obstaravani, s ktorym je uzatvorena tato Zmluva,
vystupoval vo Verejnom obstardvani ako skupina dodavatelov podla § 37 ZVO ana strane
Poskytovatel'a v tejto Zmluve preto vystupuje viac subjektov — pravnickych alebo fyzickych oséb
(d’alej len ,,Subjekty*), tak piati, Ze:

23.1.1  vietky Subjekty su zo Zmluvy opravnené a zaviazané a zodpovedaju za plnenie tejto
Zmluvy spoloéne a nerozdielne;

23.1.2  Subjekty najneskdr v Case uzatvorenia tejto Zmluvy pisomne udelia opravnenie konat
v mene vietkych Subjektov v procese plnenia tejto Zmluvy jednému z nich ako vedicemu
(lidrovi) (d'alej len ,Lider”) apredloZia ho Nadobudatelovi; tym nie je dotknuté
ustanovenie bodu 20 o kontaktnych osobéch;

23.1.3  faktdra na Odmenu bude splatna na bankovy G&et Lidra uvedeny v zdhlavi tejto Zmluvy.

Pre odstranenie akychkolvek pochybnosti, ustanovenie bodu 21.1 tejto Zmluvy sa nepouZije
v pripade, ak vystupuje na strane Poskytovatel'a iba jeden subjekt.

24, Zdaverefné ustanovenia

Tato Zmluva nadobuda platnost’ ditom jej podpisu oboma Zmluvnymi stranami.

Této Zmluva je povinne zverejiiovanou zmluvou v zmysle zdkona &. 211/2000 Z.z. o slobodnom
pristupe k informécidm v zneni neskor3ich predpisov a nadobuda ti¢innost’ od ,,Datumu akceptécie™
sluzieb vykonanych Poskytovatel'om v rdmei ,,Tretej etapy realizdcie® podla Zmluvy o dodani
Aplikaéného SW, nie vSak skér ako dilom nasledujucim po dni jej zverejnenia podPa zikona &.
211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe kinformacidm v zneni neskorfich predpisov. Pojmy
v uvodzovkich pouZité v predchadzajicej vete si definované v bodoch 6.5.4 a6.4.1 Zmluvy
o dodani Aplikainého SW.

Neoddelitel'nou stiast'ou tejto Zmluvy je:

Priloha €. 1:  Opis predmetu zdkazky

Priloha €. 2:  Zoznam subdodavatel'ov

Priloha &. 3:  Formular Ziadosti o pristup k informaénym systémom / serverom Nadobidatel’a

Priloha €. 4:  Formular Ziadosti o ukonéenie pristupu k informaénym systémom / serverom
Nadobuidatel'a

Priloha &.5:  Formulér Ziadosti o povolenie pristupu do budovy Nadobudatel'a

Tuto Zmluvu je mozné menit’ len pisomnou dohodou v listinnej podobe uzatvorenou oboma
Zmluvnymi stranami, v ktorej je vyslovne uvedené, Ze ide o dodatok k tejto Zmluve a poradie
dodatku. In€ zapisy, protokoly a pod. sa za zmenu tejto Zmluvy nepovazuji. Zmluva moZno zmenit
pocas jej trvania bez nového verejného obstardvania iba v sulade s platnymi vieobecne zdviznymi
pravnymi predpismi Slovenskej republiky (najméi ustanovenie § 18 ZVO).

Tato Zmluva sa riadi pravom Slovenskej republiky, najmé ustanoveniami Obchodného zakonnika.
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24.6

24.7

24.8

24.9

Zmluvné strany sa dohodli, Ze vietky spory, ktoré z tejto Zmluvy alebo v stivislosti s fiou vznikna,
vratane sporov o jej neplatnost, vyklad alebo zruSenie, budl rieSené dohodou a ak neddjde k
dohode, stdnou cestou, pri¢om vyluéni pravomoc na rozhodovanie tychto sporov budi mat sady
Slovenskej republiky.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Poskytovatel' nic je opravneny postapit’ pohladdvku voéi
Nadobudatel'ovi podl'a § 524 a nasl. zdkona ¢&. 40/1964 Zb. Obéiansky zakonnik v zneni neskorgich
predpisov bez predchadzajiceho pisomného stuhlasu Nadobtidatela. Pravny tkon, ktorym by doglo
k postupeniu pohl'adavky Poskytovatela v rozpore s touto dohodou je podla § 39 Obcianskeho
zakonnika neplatny. Suhlas Nadobudatel'a je zarovet platny len za podmienky, Ze bol na takyto
ukon udeleny predchadzajici pisomny sthlas MZ SR,

Tato Zmluva je vyhotovena v 2 rovnopisoch v slovenskom jazyku, z ktorych kaZzda Zmluvnd strana
obdrZi po jednom (1) vyhotoveni.

Zmluvné strany vyhlasuji, Ze si Zmluvu pozorne preitali, jej obsali je im jasny, urdity
azrozumitelny a tito Zmluvu uzatvéraji slobodne avéZne a nie vtiesni ani za néapadne
nevyhodnych podmienok, na znak ¢oho ich opravneni zastupcovia niZsie pripajaju svoje podpisy.

Poskytovatel Nadobudatel’:

V Bratislave, dna "5 4% -ReRA V Bratislave, diia
Alt: :

Mgt I
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Priloha & 1 k Zmluve o poskytovani sluZieb servisnej podpory, @drzby a rozvoja aplikatnéhe

softvéru
OPIS PREDMETU ZAKAZKY

Utel

1. Zakladnym materidlom pre posudenic Ziadosti o registraciu lieku predkladanej SUKL je
dokumenticia o vysledkoch farmaceutického, farmakologicko-toxikologického a klinického
skugania. Udaje a typy dokumentov, ktoré ma obsahovat’ dokumentécia k registracii lieku predloZena
na SUKL, stanovuje § 48 zékona &. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych poméckach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov.

2. Struktira dokumentécie zodpoveds standardu dohodnutému v rémei ICH {The International Council
for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use / Medzinarodna
rada pre harmonizdciu technickych poZiadaviek pre licky na huménne pouZitie), ktorym je tzv.
spolo¢ny technicky dokument - Common Technical Document (CTD).

3. Dokumentdcia v StruktGre zodpovedajicej $tandardu CTD pozostiva z 5 Sasti:

a) Modul 1 a 2 obsahuje administrativne daje, sthrmy charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC),
pisomné informdcie pre pouZivatelov (PL), texty vautorného a vonkajSicho obalu lieku. Této ¢ast’
dokumentdcie obsahuje tieZ sihrnné stanoviskd expertov k modulom 3-5, ktoré predklada
Ziadatel’.

b) Modul 3 pozostdva z chemickych, farmaceutickych a biologickych udajov, ktoré sa tykaji
predovietkym vyroby a kontroly kvality lieku.

c) Modul 4tvoria vysledky farmakologicko-toxikologického skGSania uskutoéneného na
laboratérnych zvieratach, hlavne vo vztahu k toxicite a mechanizmu G&inku lieku.

d) Modul 5 pozostava z informacii o klinickom skusani licku - jeho G&nnosti a bezpetnosti.
Ziadatel’ je povinny uviest’ vietky vysledky skasania s uvedenym liekom, teda aj negativne vysledky,
resp. neukondené §tidie. Dokumentécia v Struktire zodpovedajicej §tandardu CTD sa predklada SUKL
vo formate eCTD (electronic Common Technical Document) alebo NeeS (Non-eCTD Electronic
Submission).

Predmetom obstarania zékazky s nizkou hodnotou je poskytovanie sluZieb servisnej podpory, ddrzby
a rozvoja aplikatného SW v prostredi SUKL zo strany poskytovatel'a v niZdie uvedenom rozsahu.

Uéelom je predovietkym zabezpedit’ pre nadobudatel’a (§UKL) nerusené uzivanie aplikaéného SW
v plne funkénom stave, tak aby nadobadatel’ (SUKL) mohol riadne plnit’ svoje zakonom zverené
kompetencie.

"Poskytovatefom" sa na Glely tohto opisu predmetu zdkazky rozumie Gspeiny uchadzag.
"Nadobiidatel'om" sa na Gely tohto opisu predmetu zakazky rozumie SUKL.

Pozadovany rozsah sluzieb servisnej podpory, adrzby a rozvoja aplikatného SW:

1. Poskytovanie technickej podpory a udrzby k aplikaénému SW (d’alej len ,,maintenance):
sluZby maintenance zahffiaji okrem iného aj opravy chyb aplikaéného SW, poskytnutie novych,
vylepSenych verzii aplikaéného SW a aktualizaciu technickych validanych kritérii eCTD a NeeS
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tak, aby technické validacia Ziadosti mohla prebiehat’ podl'a aktualne platnych validaénych kritérif
schvalenych Europskou lickovou agentirou (European Medicines Agency).

2. Vedenic helpdesku pre servisnt podporu prevadzky aplikaéného SW: sluZba bude poskytovani
nadobudatelovi v rezime 5x9, tj. v pracovné dni v dobe od 8:00 do 17:00 hodin stredocurépskeho
¢asu (CET).

3. Odstrafiovanie zistenych alebo nahldsenych zdvad a spolahlivost (dostupnost): poskytovatel
bude povinny odstratiovat’ zavady aplikaéného SW a zaistit’ jeho predpisant dostupnost’, tak ako
je Specifikované nizsie,

a) Zavady kritické (kategoria A) znamenajl havarijnt situdciu t.j. nefunk&nost aplikaéného SW ako
celku ¢ vypadok Casti aplikaéného SW znemoZiiujuci jeho prevadzku. U tychto portich sa
poskytovatel' zavdzuje nastipit’ na odstranenie zdvady do 4 pracovnych hodin od okamihu
preukazatelného zistenia poruchy poskytovatelom, alebo od okamihu preukazatePného
nahlasenia zdvady oprdvnenou osobou nadobudatela pisomne, prostrednictvom emailu &
helpdeskovej aplikdcie (podla toho, ktory z tychto dvoch okamihov nastane skor). Poskytovatel’
sa zavdzuje odstranit’ takd zdvadu do 3 pracovnych dni od nastupu na odstrdnenie zavady.
Pracovnymi hodinami sa rozumeju hodiny v dobe od 8:00 do 17:00 hod stredoeurdpskeho &asu
(CET).

b) Zéavadou strednej Grovne (kategdria B) sa rozumie porucha znamenajica nefunkénost &asti
aplikatného SW, ktora nespada pod kategdriu A, aviak ide o poruchu, ktora funkéne vyznamne
obmedzuje pouZivanie aplikatného SW na ucely, na ktoré je uréeny. U tychto porich sa
poskytovatel' zavdzuje nastipit’ na odstranenie zavady najneskdr nasledujici pracovny defi od
okamihu preukézatelného zistenia poruchy poskytovatel'om, alebo od okamihu preukézatelného
nahlasenia zavady opravnenou osobou nadobudatela pisomne, prostrednictvom emailu &i
helpdeskovej aplikacie (podla toho, ktory z tychto dvoch okamihov nastane skor). Poskytovate!
sa zavizuje odstranit’ taka zavadu do 5 pracovnych dnf od ndstupu na odstranenie zévady.

¢) Zavadou nizkej trovne (kategéria C) sa rozumie obmedzend funkénost” aplikainého SW alebo
spravania sa aplikacného SW, ktord nespadd pod kategdriu A alebo B. Pri tychto zdvadach sa
poskytovatel’ zavizuje nastiipit’ na odstranenie zdvady najneskér do 2 pracovnych dni od okamihu
preukazatelného zistenia poruchy poskytovatelom, alebo od okamihu preukédzatelného
nahlésenia zavady opravnenou osobou nadobudatela pisomne, prostrednictvom emailu &
helpdeskovej aplikacie (podl'a toho, ktory z tychto dvoch okamihov nastane skor). Poskytovatel
sa zavizuje odstranit’ taki zavadu do 10 pracovnych dni od nastupu na odstranenie zavady.

V pripade, Ze je zdvada nahldsend mimo &asovy rozsah sluZby helpdesk, potom doba nastupu na
odstrdnenie zavady za¢ina plynut’ aZ od najbhizsieho zadiatku tejto sluzby helpdesk.
Poskytovatel’ sluzby zabezpefi mesaéni dostupnost’ aplikaénéhoe SW na min. drevni 95%.
Dostupnost” aplikatncho SW bude hodnotend v rameci kaZdého kalenddrncho mesiaca. Percentualna
mesacnd dostupnost” aplikaéného SW sa pre tento ucel stanovuje takto:

a) D m=(T ok-T err)/T ok * 100

b) D_m je mesacna dostupnost’ aplikaéného SW v %,

¢) T_err je celkovy doba nedostupnosti v hodindch za sledované obdobie (pri¢om sa rata kazd4 aj

zacaté hodina),
d) T_ok je celkovy pocet hodin v sledovanom obdobi.
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Sledovanym obdobim sa rozumie ¢as od 8h do 17h stredoeurépskeho ¢asu (CET) kazdého pracovného
diia daného kalendarneho mesiaca.

Aplikainy SW sa povazuje za nedostupny v pripadoch, ked’ vykazuje akitkol'vek zavadu kategérie
A alebo kategérie B,

- Dobou nedostupnosti sa rozumie ¢as od okamihu preukdzatelného zistenia zdvady kategdrie
A alebo B poskytovatel'om, alebo od okamihu preukizatelného nahlasenia zdvady kategorie
A alebo B opravnenou oscbou nadobidatel’a (podla toho, ktory z tychto dvoch okamihov nastane
skor} do odstranenia nedostupnosti.

Do doby nedostupnosti sa nezapoditava:

- nedostupnost’ aplikatného SW spdsobend zédvadou, ktora preukdzatelne nestvisi s aplikaénym
SW (napr. porucha na hardvéri, siefovej infrastrukture, operadnom systéme) alebo doba obnovy
vramci sledovaného obdobia (priCom dobou obnovy sa rozumie doba od nastipenia
poskytovatel'a na odstranenie zavady kategdrie a} a7 do odstranenia zavady kategorie a) (nie viak
viac ako doba 3 pracovnych dni) a doba od nastipenia poskytovatefa na odstrénenie zdvady
kategorie b) aZ do odstranenia zéavady kategorie b) (nie viak viac ako doba 5 pracovnych dni)).

- Cas zdvady kategorie A alebo B spésobenej udalostami, ktoré nastali nezdvisle na voli
poskytovatel'a a brania mu v splneni jeho povinnosti, ak nemoZno rozumne predpokladat, Ze by
poskytovatel’ tito prekdzku alebo jej nasledky odvratil alebo prekonal a d’alej, Ze by v ¢ase vzniku
zévdzku tito prekdZku predvidal. Do doby nedostupnosti sa nezapo&itava ¢as potrebny na
vykonanie planovanych ddrzbovych préc poskytovatela. Rovnako tak sa do tejto doby
nezapolitava doba, po ktori je zamestnancom poskytovatela nadobudatelom (prip. jeho
subdoddvatel'om) znemoZneny pristup k aplikadnému SW za Gcelom opravy zavady kategérie
A alebo B.

4. Sluzby na ziklade objednavky spodivajuce v doplneni/Gpravy aplikatného SW, poskytovani

konzultacii 3pecialistami poskytovatela tykajicich sa pouZivania aplikatného SW a realizacii
preskolenia novych uZivatelov v ramei SUKL.
PoZiadavky na sluzby na zaklade objedndvky bud( v rozsahu max. 100 vyfakturovanych hedin
rofne (tj. spolu vyfakturovanych 300 hodin za celé 3-roéné obdobie trvania Zmluvy
o poskytovani sluzieb (Priloha ¢. _ k tymto sifaznym podkladom) na zdklade dielgich
objednavok nadobidatel'a. Nadobudatel' nebude povinny objednat si tieto sluzby. Upravou
aplikaéného SW sa rozumie predovietkym (nie viak vylu¢ne) analyza a vyvoj novych
funkcionalit aplikacného SW.

INFORMACIE K APLIKACNEMU SW, PRE KTORY BUDE SLUZBA ZABEZPECOVANA

Vysvetlenie pojmov a pouzitych skratiek v texte:

Pomenovanym pouzivatelom sa rozumie aktivny uZivatel’ aplikatného SW (zamestnanec SUKL), ktory
mé pridelené prihlasovacie meno, heslo a prislu$né prava. V pripade deaktivacie uZivatel'a sa uvolni
prislusna licencia pre iného pomenovaného pouZivatel'a (zamestnanca SUKL).

Zoznam skratiek

ADDS Active Directory Domain Services
API Application Programming Interface
eCTD electronic Common Technical Document
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d)

EMA European Medicines Agency

GUI Graphical User Interface

ICT Informaéné a komunikaéné technologie
1M Internal Identity Management

LDAP Lightweight Directory Access Protocol
LL Lie€ivo

LP Liek

MSI Microsoft Installer

NeeS Non-eCTD electronic Submission
OCR Optical Character Recognition

OS operacny systém

PDF Portable Document Format

SSO Single Sign-On

SUKL Statny dstav pre kontrolu liegiv

Sw Softvér

Normy a odkazy za ti¢clom bliZSicho vymedzenia forméatu eCTD a Nees niZSie uvadzame odkazy na
aktualnu dokumentaciu (Specifikdcie a usmernenia) vzt'ahujicu sa alebo stvisiacu s tymito formatmi
dokumentécie, s ktorou aplikaény SW pracuje. Aplikadny SW spiiia vietky poZiadavky obsiahnuté alebo
vyplyvajice z tejto dokumentacie.

aktualna $pecifikicia k eCTD sa nachddza na:

http:/festriich.org/eCTD/eCTD Specification v3 2 2.pdf

aktualna Specifikacia k EU eCTD Modui 1 je dostupna na:
http://esubmission.ema.europa.cu/cumodulel/index.htm

Harmonizované technické usmernenie pre podanie dokumentacie vo formate eCTD v EU sa nachéadza

na:
http://esubmission.ema.curopa.cu/tiges/docs/eCTD%20Guidance%%20v3.0%20final%20Aug13.pdf
Harmonizované technické usmernenie pre podanie dokumenticie vo forméte NeeS pre humdanne
medicinalne produkty v EU sa nachadza na:
hitp://esubmission.ema.curopa.cu/tiges/docs/Nee$S%20eGuidance%20Document%20v4%200 final%20

Tor%20publication®20Nov%202013.pdf

OPIS APLIKACNEHO SW JEHO FUNKCIONALITY A SPECTFIKA

Funkecionality aplikaéného SW:
Aplikacny SW sa skiada z nasledujicich ¢asti (modulov):

a) Modul pre nahrdvanie dokumentéacie vo formate eCTD a NeeS do internej databazy aplikainého
SW (d’alej len "nahrdvaci modul") v podobe ¢asovo neobmedzenej licencie pre 12 pomenovanych
pouzivatelov.

b) Modul pre technicku validaciu Ziadosti vo formate eCTD a NeeS podla technickych validaénych
kritérif schvalovanych Eurépskou liekovou agentirou (European Medicines Agency) platnych k
datumu prijatia Ziadosti (d'alej len "technicky validator") v podobe tasovo neobmedzenej licencie
pre 12 pomenovanych pouZivatelov.
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¢} Modul pre prezeranie a pracu s dokumentéciou vo forméte eCTD a NeeS (d’alej len "¢itacka") v
podobe Easovo neobmedzenej licencie pre 80 pomenovanych pouZivatefov (tento po&et zahfiia aj
uZivatel'ov v bodoch 1 a 2).

d) Modul pre Hlasenia

1. Nahravaci modul, umoZiujici nahranie dokumentdcie vo forméte eCTD a NeeS do interncj
databazy aplika¢ného SW. Nahravanie je zabezpeéené z tychto zdrojov:

a) Externé nosice dat (cd/dvd/usb)

b) Siefové disky v prostredi SUKL (suborovy systém)

¢) Nahravanie zo sietovych diskov je mozné automatizovat’, aby nahrdvaci modul automaticky
nahral do aplikatného SW nové sckvencie uloZené na dedikovanom sietovom disku (v
prisludnom adresari). Konfigurdcia a sprevadzkovanic automatického nahrdvania ¥adosti do
internej databazy eCTD nastroja podla poZiadaviek v tejto kapitole si si¢ast’'ou predmetu plnenia
zdkazky.

Nahrivaci modul precitava ndzov adreséra s dokumentéciou a podl'a zadefinovanej masky (algoritmu)
prirad'uje ziskani hodnotu uréenému atribttu v internej databaze metadat aplikaéného SW. Tento refazec
ziskany z ndzvu adresdra nahrdvaci modul pred priradenim k atribdtu aj automaticky upravuje podla
navrhnutého algoritmu (pozri prikiad niZsie). Podl'a hodnét vyssie uvedeného atributu je moZné nasledne
vyhladédvat’ v ¢itaCke. V adreséit s dokumenticiou mézu byt aj iné adresére a sibory ako je eCTD a NeeS
dokumentdcia, a preto je nahravaci modul schopny automaticky rozpoznat' a dohladat’ prislusny
podadresar s eCTD a NeeS dokumentaciou.

Nahravaci modul nesmie na¢itavat’ duplicitne z predchadzajicich sekvencii.

Priklad:

Na siefovom disku (dedikovanom ako zdroj dajov pre aplikaény SW) bude adresar pomenovany
"201700010". Nahrdvaci modul v tomto adreséari medzi d’al$imi podadresdrmi a sabormi dohlada vetky
eCTD resp. NeeS sekvencie (napr. "0054" a "0055" ) a tieto nahra do aplikaéného SW. Samotna eCTD
resp. NeeS sekvencia moze byt az vo §tvrtej Grovni podadreséara od korefiového adresara.

Koniec prikladu
Za utelom zachovania Zivotného cyklu kazdého LP musi byt nahravaci modul schopny rozlisit’ jednotlivé

sekvencie v Ziadosti (v pripade viacerych sekvencii v jednej Ziadosti).

PretoZe je moZné pre jeden LP predkladat’ v ¢ase viac ziadosti, je d’al§ou poZiadavkou na nahrévaci modul
zachovanie Zivotného cyklu kazdého LP tak, aby mohol pouZivatel’ pomocou &italky prehl'adne vidiet
vyvoj (1. zmeny) dokumentécie u daného LP v Case.

Nahrivact modul umoZiiuje automaticky rozpoznat’ a evidovat’ v internej databize metadat
aplikaéného SW minimalne nasledujuce atribity:

a) Identifikator daného LP (Tracking number)

b) Nézov LP & LL (Invented name)

¢) Ziadatela (Applicant)

d) Eviden¢né &islo

e) Cislo procediry
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Nahravaci modul tieZ umoZituje pouZivatel'ovi ruéni zmenu automaticky vyplnenych atribitov (vratane
zaznamenania tejto akcie do aplikaéného logu) a zadani inych identifikatorov, ktorych hodnoty musia
byt" zohl'adnené pri vyhladavani v &itacke. Na tento ucel je moZné v nahrdvacom module prehl’adne
zobrazif novo nahrané sekvencie, ktoré e3te nepre§li kontrolou uZivatefom. Vytvaranie novych
identifikdtorov vypliiovanych ruéne uZivatelmi je v systéme wmoZnené pomocou pouzivatelského
rozhrania bez nutnosti konfigurdcie odbornym pracovnikom poskytovatela aplikagného SW .

Nahravaci modul umoZiiuje vytvaranie odkazov na cely dossier &i sekvenciu tak, aby sa kliknutim na
tento odkaz automaticky spustila &itatka a zobrazil prisluiny dossier alebo sekvencie. Odkaz je moZné
kopirovat’ do schrdnky za Gi¢elom manuélneho vloZenia uZivatefom do inych informadnych systémov
nadobiidatel'a (SUKL) a tieZ je moZné priame odoslanie prepojenia emailom z &itacky na v systéme
zadané emailové adresy (pomocou pouZivatel'ského rozhrania aplikaéného SW).

Nahrévanie dat je nepretrZité a automatizované bez nutnosti akéhokol'vek zasahu pouZivatel’a. Nahranie
sekvencie o velkosti 100MB prebieha do 1 minuty, nahranie sekvencie o veFkosti 10MB musi prebichat
do 10 sekind. Paralelne méZe nahravat’ viac uZivatel'ov (min. 7) nezévisle na sebe. Nahravaci modul ma
zaistend ochranu pred dvojitym nahranim rovnakej sekvencie viacerymi uzivatel'mi, tj. kaZzd4 sekvencia
moéze byt v aplikaénom néstroji uloZend iba raz. Pokial déjde k opakovanému nahraniu rovnakej
sekvencie k rovnakému LP, nahrdvaci modul uZivatela na tito skutolnost’ upozorni a v pripade
potvrdenia uZivatefom nahradi skér nahrant sekvenciv tou neskér nahranou (upozornenia a nuftnost’
potvrdenia uZivatefom je moZné v aplikatnom SW vypnit pomocou GUIL, napr. na Glely
automatizovaného nahrdvania). Ruéne vyplnené metadata su prevzaté zo stariej verzie do novej, pokial
nie st uZivatel'om prepisané.

Typicky priklad prebichajiiceho postupu nahriavania dokumentécie do aplikaéného SW:

1. Zlozka s ¢CTD resp. NeeS dokumentaciou je umiestnens na siefovom disku v SUKL. Zlozka
bude pomenovana tak, aby z nej bolo moZné automatizovane extrahovat’ evidenéné &islo Ziadostd
(napr. " 201700010™).

2. Nahrdvaci modul nalita dant zlozku, dohladd v nej podadresir seCTD resp. NeeS
dokumentaciou a nasledne uloZi jednotlivé sekvencie eCTD resp. NeeS dokumenticie v
podadresaroch podl'a urtenia uZivatel'a tak, aby bol zachovany Zivotny cyklus jednotlivych LP,
na dedikované uloZisko pre aplikaény SW (file system) a do intemej databazy aplikaéného SW
uloZi k jednotlivym sekvenciam poZadované metadéata automatizovane ziskané zo Ziadosti (napr.
cu_regional.xml), vratane evidenéného &isla Ziadosti z ndzvu priedinka.

3. Standardne prebehne nahranie dokumentacie pomocou nahravaciecho modulu automaticky bez
nutnosti zdsahu uZivatela. V pripade potreby bude mat’ uZivatel’ moZnost’ v nahrdvacom module
nastedne doplnit’ d'alSie metadata alebo zmenit’ automaticky ziskané metadata. Na tento G¢el musi
byt mozné v nahrdvacom module prehl'adne zobrazil’ sekvencie podPa datumu ich nahrania s
rozlifenim, ¢i uZ dana sekvencia presla kontrolou uZivatel'om.

4. Pri nahravani bude zarovenl automaticky vykonand technickd validicia Ziadosti a report o
vysledku technickej validicie bude uloZeny do dedikovaného tuloZiska aplikaéného SW k
prislu$nej validovanej sekvencii.

5. Po nahrati Ziadosti vytvor nahrdvaci modul jednoznaény link, ktory umoZni po jeho rozkliknuti
otvorit’ jednotlivy dossier ¢ sekvencie priamo v &itacke. Tento link bude spolu s identifikaciou
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10.

1.

zloZky (hodnotou atribtitu "evidenéné <&islo Zadosti") nahravacim modulom automaticky
odoslany emailom na uZivatelom uréentt emailovil adresu (link bude po nahrani uZivatePom
preposlany emailom na vybraného adresata alebo ruéne vloZzeny do inych informaénych systémov
SUKL).

Po nahrani vietkych sekvencii z prislu$ného adresdra do dedikovaného tloZiska aplikadného SW,
nahrdvaci modul thfo zloZku zmazZe zo sietového disku (dokumenticia bude dostupna len cez
aplikacny SW, subory budt fyzicky uloZené v uloZisku aplikaéného SW, kde budu pristupné len
pre aplikaény SW).

MozZnost’ kopirovania uZ nahratej sekvencie napr. k inému registraénému &slu Working
Documents — systém by mal byt’ schopny uloZit’ aj tieto subory ako sti¢ast’ sekvencie
Nahravanie eCTD a zarovefi zachovanie a odlifenie uz nahratych sekvencii NeeS z dévodu LCM
V pripade nahratia chybajlicej sekvencie (napr. 0002, ked’ uz boli nahraté 0000, 0001, 0003)
prepojenie vietkych sekvencii kv6li LCM

Z dbvodu prehl'adnosti moZnost’ uchovat’ v systéme datum nahratia sekvencic a aj meno alebo IP
adresu nahravada

Z dbvodu prehl'adnosti moZnost’ §tatistického vystupu a tym prehl'adu o nahratych sekvencidch
z pohl'adu Casového (denne, tyZdenne, mesadne, rodne), formatu (NeeS alebo eCTD),ako aj
urditych dat z .envelope® (podla ATC, firmy, licku)

Technicky validator

1.

Stcastou aplikaéného SW je aj modul (ndstroj) pre technicku validaciu jednotlivych ¢CTD a
NeeS sekvencii. Technicka validacia prebicha podFa aktualne platnych validaénych kritérii, ktoré
schvaluje Burdpska liekovd agentiira (European Medicines Agency) pre format ¢CTD aj pre
format NeeS, pri¢om technicky validator musi byt schopny automaticky rozpoznat® format
validovanej dokumentécie. Technicky validator tieZ umoZiiuje uZivatel'ovi ruént voPbyu formatu
validovanej dokumentacie.

Dalej technicky validator zabezpeluje automatickt aktualiziciu validadnych kritérii tak, aby
technické validacia k danému dilu bola vZdy uskutoénend s vyuZitim najnovsich validagnych
kritérii schvalenych Eurépskou liekovou agentirou (European Medicines Agency). Aktualizécia
validatnych kritérii je moZnid bez nutnosti vykonania tejto &innosti poskytovatelom, tj.
automaticky, pripadne predkolenym uZivatelom.

Vietky historické verzie validaénych kritérif je systém (aplikaény SW) schopny uchovat tak,
aby uZivatel’ mohol zvolit’ pre technickd validaciu aj star§iu verziu valida&nych kritérii pre pripad
potreby opitovné technickej validécie stariej dokumentacie.

Technicku validéciu  umoZiiuje spustit’ ruéne uZivatelom z &itadky. Technickd validacia je
vykonana aj automaticky pofas nahravania dokumentacie do tGloZiska.

Vysledok technickej validacie je technickym validdtorom zaznamenany vo validaénom reporte s
prehl'adnym rozliSenim zistenych nedostatkov podFa zdvaZnosti, minimalne v rozsahu kategorii
error (chyba, kvoli ktorej nie je mozné dokumentdciu akceptovat’), warning (nedostatok, ktory
vSak neznamend odmietnutie Ziadosti), best practise (odporG&anie pre odstrinenie mensich
nedostatkov).

Validagny report technickej validacie vytvoreny pri nahravani dokumentacie do aplikadného SW,
systém (aplikaCnym SW) automaticky uklad4 k danej sekvencii do WloZiska, vratane datumu
vytvorenia. Systém (aplikaény SW) potom d’alej zabezpeduje monost” zobrazenia validaéného
reportu ku kazdej sekvencii priamo v &itacke.
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7. Po vygenerovani validaného reportu technickej validcie systém (aplikadny SW) umoziiuje
tento report odoslat’ e-mailom prostrednictvom postového klienta, tzn. v aplikacii bude
umiestnend ikonka na odoslanie e-mailu.

8. V pripade ruCn¢ho prevedenia technickej validacie uZivatelom je systém umoZiiuje odoslanie
validatného reportu e-mailom prostrednictvom postového klienta, tzn. v aplikécii je umiestnend
ikonka na odoslanie e-mailu, automatické uloZenie validaéného reportu do tloziska k danej
sekvencii, vratane datumu vytvorenia a moZnost’ zobrazenia validadného reportu ku kaZdej
sekvencii priamo v ¢itadke,

Sucast’'ou aplikaéného SW je aj modul umoZiiujuci plnohodnotné prezeranie eCTD a NeeS dokumentacie,
ktory uzivatel'ovi umoZiiuje vyuZit' v maximaélnej miere §tandardizovani Struktira eCTD a NeeS
dokumentacie (d’alej aj "gitatka"). Citatka mé nasledujice vlastnosti a funkeionality:

Vzhlad uZzivatel’ského rozhrania
V &itatke ma mozZnost’ uZivatel’ naraz zobrazit’ nasledujice okna:
1. Navigatné okno pre prechidzanie dokumentéacie licku (LP) alebo lietiva (LL) v stromovej
$truktare.
2, Vtomto okne je zobrazend stromova Struktira podla databizy metadat aplikaéného SW (Struktara
zavisi od reZimu zobrazenia).

Zakladné rezimy zobrazenia su:

a) PodPandzvu LP & LL (Invented name) - predvoleny reZim zobrazenia v rdmci tohto zobrazenia
systém wmoZiuje prepnutie medzi aktualnym stavom dokumentécie daného LP & LL (cwrrent
view) a komplexnym pohl'adom na dany LP ¢ LL s vypisom vietkych dokumentov v nahranych
Ziadostiach dan¢ho LP ¢i LL a vyznacenim vSetkych zmien v rdmei doterajsieho Zivotného cyklu
LP &i LL (cumulative view)

b) Podla kombindcie ndzvu LP & LI (Invented name) a Ziadatel'a (Applicant}, primarne zoradené
podla nazva LP &i LL - v rdmei tohto zobrazenia systém umoZiujeprepnutie medzi aktudlnym
stavom dokumentacie daného LP ¢i LL (current view) a komplexnym pohFadom na dany LP &
LL s vypisom vietkych dokumentov v nahranych Ziadostiach daného LP & LL a vyznadenim
vietkych zmien v ramci doteraj$ieho Zivotného cyklu LP &i LL (cumulative view)

Podl’a Ziadosti zobrazenie zoznamu Ziadosti bez ohl'adu na LP, ku ktorému dana Ziadost’ patri. V ramci
jednej Ziadosti moZe byt’ niekol’ko sekvencii k réznym LP predloZenych v niekolkych vinach.

PodPa sekveneii zobrazenie zoznamu sekvencii radenych podla datumu a &asu nahrania do aplika&ného
SW bez ohl'adu na Ziadost’ a LP, ku ktorému sekvencie patri
1. V navigaCnom okne je zrozumitelna informacia o stave kazdého dokumentu v sekvencii voéi
predoslym sckvencidm v ramei Zivotného cyklu LP, ak je takd sckvencia do aplikaéného SW
nahrana. Stavy st poZadované min. tieto;
1.1 "replace” - dolkument bol oproti predchadzajucej sekvencii nahradeny inou verziou dokumentu
1.2 ,,delete” - dokument bol v predoslej sekvencii, v aktuélnej sekvencii nie je pritomny
1.3 ,,append” — to znamena, Ze existuje dokument v predoslej sekvencii, ku ktorému pairi tento novy
dokument a s ktorym by mal byt’ spojeny.
1.4 "new" - dokument nebol v predoslej sekvencii, v aktudlnej sekvencii je pritomny
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Okno pre prezeranie PDF siborov
1. Okno pre vlozenie alebo Eitanie poznadmok k dokumentdcii
2. Okno pre vyhladavanic (mdZe byt integrované v navigatnom okne pre prechadzanie
dokumentacie)
3. Vkladanie poznamok k dokumentacii
4, 0Od ¢itacky je pozadovand moznost’ vkladania poznadmok na Grovni jednotlivych sekvencii a na
urovni jednotlivych dokumentov.

U poznamok je mozZnost’ rozliSenia sukromnej a verejnej poznamky. Sikromna poznamka je zobrazend
iba uzivatelovi, ktory poznamku vytvoril, a verejnd poznamka je automaticky zobrazena vietkym
uZivatel'om prehliadajicim dant sekvenciu ¢i dokument.

Vyhl’adavanie

Citatka umoZiiuje vyhladdvanie na vietkych vytvorenych Urovniach, tj. aZ na urovefi jednotlivych
dokumentov a ich obsahu (netyka sa multimedialncho obsahu - obrazky, videa, zvuk atd’. a neitatelnych
PDF (scan bez OCR)).

Vyhladavanie je umoZnené podfa hodndt metadat uloZenej dokumenticie, ako aj podla obsahu
vyhladavaného retazca v dokumentoch Ziadosti (poZiadavka na vyhladavanie v obsahu dokumentov sa
tyka iba siborov vo formate PDF (neplati pre scan bez OCR), MS Word, MS Excel, XML}, tzv.
fulltextové vyhladavanie, a to medzi dokumentdciou v ramci kompletného tloZiska eCTD a NeeS
dokumentacie

Vyhladavanie je umoznené aj nad vloZenymi poznamkami, priCom do vyhladdvania niest zahrnuté
stikromné poznamky, okrem sikromnych poznamok vZivatel'a vykondvajiceho vyhl'adavanie.

VyhFPaddvacie kritéria je moZné l'ubovolne kombinovat’ (napr. vyhl'adavat podPa hodnét u dvoch réznych
metadat a navyse podla refazcov v obsahu dokumentov).

Iné Specifika

Pristupové prava

Aplikadny SW obsahuje podporu Single Sign-On (SSO) s pomocou Kerberos protokolu LDAP servera.
Autorizicia pristupu je vykonavand na zdklade overenia uZivatel'skych prav v druhom LDAP serveri
nadobudatel'a. Evidencia opravneni a roli v adresarovom serveri je proprietdma, tj. spréva roli je
realizovand v uzamknutom systéme, do ktorého modzu =zasahovat iba systémovi administratori
nadobidatela. Priradenie uZivatelskych roli jednotlivgym uZivatelom je moZné realizovat
prostrednictvom aplikacie pre centrdlnu sprévu identit nadobudatela - Internal Identity Management
(d’alej len "1IM").

Pri vyskytnuti chyby pocas prihlasovania do aplikacného SW, je umoznené prihlasenie bez podpory SSO
pomocou doménového mena a hesla v systéme Windows Active Directory Domain Services (ADDS).

V aplikaénom SW je moZné rozliSovat’ uZivatel'ské prava pre kazdl sekvenciu na:
a) Prehliadanie dokumentov v sekvencii

30



b) EditAciu metadat sekvencie

¢} Odstranenie sekvencie z aplikaéného SW

d) Pridelenie pristupovych prav pre sekvenciu
Vys8ie uvedené pristupové prdva st pridelené jednotlivym pouZivatelskym roldm s moZnostou
nastavenia vychodiskovych hodndt prav pri nahrani novej sekvencie (napr. pravo na editdciu metadat
sekvencie je automaticky priradené ulohe "Nahravag" a pravo na prehliadanie dokumentov v sekvencii
je priradené roldm "Nahrdvac", "Validator" a "Hodnotitel™). Priradenie uZivatel'a k uZivatel'skej role je
realizované v aplikécii 1IM.

Aplikaény SW umoZiiuje nastavit' uZfvatelské prdva pre systémového administratora, ktory ma
minimalne nasledujice uzivatel'ské prava:
Pridelenie pristupovych priv na sekvenciu
Prehliadanie aplikaénych logov
Spriva a konfiguracia aplika¢ného SW
Vietky vySSie zmienené akcie je moZné v aplikadnom SW logovat’ s uvedenim uZivatela, ktory dang
akciu vykonal, datumu a ¢asu vykonanie danej akcie a jednoznatnej identifikicie seckvencie, nad ktorou
bola dana akcia vykonana.

1) Uzivatel'ské rozhranie

2) Uzivatel'sk¢ rozhranie celého aplikaéného SW svojim vzhladom zodpovedd vzhladu

pouZivanému v operaénych systémoch Windows verzie 7 a vyssie,

Vsetky popisy v uZivatel'skom rozhrani st v slovenskom alebo v anglickom jazyku.
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Priloha &, 2 k Zmluve o poskytovani sluZieb servisnej podpory, idrzby a rozveja aplikaéného
softvéru

Zoznam subdodavatePov

.| Subdodavater . Osoba opra nem konat’ za | Predmet subdoddvky
_'5';:"45(0bchodne meno / nézov subdod e S e e e e
. I'sidlo / miesto podmkama /| (meno, visko, - 2
S obvykly pobyt, ldennﬁkacne pobytu, datum narodema)

(,1510) e e

[V pripade potreby uchadza¢ doplni potrebny pocet riadkov]
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Priloha €. 3 k Zmluve ¢ poskytovani sluzich servisnej podpory, adriby a rozvoja aplika&ného
softvéru

ZIADOST O PRISTUP K INFORMACNYM SYSTEMOM / SERVEROM STATNEHO
USTAVU PRE KONTROLU LIECIV

Obchodné meno / nazov: f ]

1Co; [ ]

Sidlo / miesto podnikania: [ ]

Registracia: [oznadenic registra alet cie] D7« e en BL
Zastapeny: [meno a priczvisko, funkCIa] | TOMA $ pasen jeomobel

(d"alej len ., Ziadatel™)

Vyssie uvedeny Ziadatel tymto Fada o pridelenie pristupu k nasledovnym informaénym systémom /
serverom Statneho Ustavu pre kontrolu liediv, Kvetna 11, Bratislava 825 08, Slovenska republika:

P.& | 'Nazov informa&ného systému /servera resp. jeho asti -~ . [IPadresa = = -

pre nasledovné osoby:

pe _I_\_/I_eno a pneyvssko _Postaveme “ . | Konkrétny dbvod pristupu
o e f'.-:."k(napr E zamcstnanec R
S Zxadatel’ - zamestnanec:
R 'konkretneho subdodavatel’___ :

R Z1adatela) 0

S ENEA RN R St
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za Celom plnenia Zmluvy o poskytovani sluzieb servisnej podpory, Gdrzby a rozvoja aplikatného
softvéru uzatvorenej dfia [datum] medzi Ziadatelom ako Poskytovatelom a Statnym ustavom pre
kontrolu lieCiv ako Nadobudatel'om tykajacej sa aplika¢ného softvéru pre pracu s dokumenticiou vo
formate eCTD a NeeS (dalej len ,,Zmluva®).

Svojim podpisom niZ¥ie zéroveti Ziadatel potvrdzuje, Ze bude dodrZiavat’ a zabezpedi dodrZiavanie
vietkych povinnosti uvedenych v Zmluve sivisiacich s pristupom k informaénym systémom / serverom

Statneho Gstavu pre kontrolu liediv.

=+ B

V [1ni(-'..<:tn ndnionl AXa FElao.

[ot

[m
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Priloha & 4 k Zmluve o poskytovani sluZieb servisnej podpory, idrzby a rozveja aplikaéného
softvéru

ZIADOST O UKONCENIE PRISTUPU K INFORMACNYM SYSTEMOM / SERVEROM
STATNEHO USTAVU PRE KONTROLU LIECIV

Obchodné meno / ndzov: [ ]

ICO: [ ]

Sidlo / miesto podnikania: | ]

Registracia: oznacenie registra alel cie 'r‘;—q‘ng’( & ok
g [ g | . ] ) .

Zastipeny: [meno a priezvisko, funkcia ] TOMAY  HASS Veorat ey

(dalej len ,,Ziadatel™)

Vysgie uvedeny Ziadatel' tymto Ziada o ukongenie pristupu k nasledovnym informaénym systémom /
serverom Statneho Gstavu pre kontrolu lietiv, Kvetnd 11, Bratislava 825 08, Slovenska republika:

P.& - § Nazov informaé&ného systému / servera resp. jeho &asti . IPadresa’.
1.

SRIEIWN

7.
pre nasledovné osoby:

P& | Menoapriezvisko . | Postavenie - - - |Konkrétny - dévod

| xonkrétneho

Sty
1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

ktory im bol udeleny zo strany Statneho Uradu pre kontrolu liediv za Glelom plnenia Zmluvy o
poskytovani sluZieb servisnej podpory, Gdrzby a rozvoja aplikaéného softvéru uzatvorenej dia [datum]
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medzi Ziadatelom ako Poskytovatelom a Statnym Gstavom pre kontrolu lieSiv ako Nadobudatelom
tykajicej sa aplikatného softvéru pre pricu s dokumentaciou vo formate eCTD a NeeS (d’alej len
~Lmluva®),

Svojim podpisom niZSie zaroven Ziadatel' potvrdzuje, Ze bude dodrZiavat’ a zabezpedi dodrZiavanie
vietkych povinnosti uvedenych v Zmluve stvisiacich s pristupom k informaénym systémom / serverom
Statneho ustavu pre kontrolu Hediv,

V [miesto podpisu], diia [d4tum] G ks

T<

[ob

[meno, priezvisnu o swim. .. cu Ziadatel'a]
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Priloha ¢.

softvéru

S k Zmluve o poskytovani sluZieb servisnej podpory, idrzby a rozvoja aplikaéného

ZIADOST O POVOLENIE PRISTUPU DO BUDOVY STATNEHO USTAVU PRE
KONTROLU LIECIV

Obchodné meno / nazov: [ ]

1CO: [ ]

Sidlo / miesto podnikania: [ )

Registracia: [oznalenie registra alebo

Zastipeny: {meno a priezvisko, funkcia ] ”\"\D MUK S
(d'alej len ,,Ziadatel™)

e]

e, Qe

TG O
Vo |

R L o

Vyssie uvedeny Ziadatel’ tymto Ziada o povolenie pristupu do budovy Statneho ustavu pre kontrolu lietiv
nachadzajicej sa na adrese Kvetnd 11, Bratislava 825 08, Slovenska republika pre nasledovné osoby:

P.& | -Meno a priezvisko Postaveme | Datume a das Konkretny dovod
ol (naprs zamestnanec pozadovaneho pnstupu IROTR
S : . 'Zladatela prlstupu | S

L L j_zamestnanec

o "konkretneho ]

. s isubdodavatel’ L

= | Ziadatela)

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

za ucelom plnenia Zmluvy o poskytovani sluZieb servisnej podpory, udrzby a rozvoja aplikaéného
softvéru uzatvorenej dfia [datum] medzi Ziadatefom ako Poskytovatelom a Statnym ustavom pre
kontrolu liediv ako Nadobudatel'om tykajicej sa aplikatného softvéru pre pricu s dokumenticiou vo
forméate eCTD a NeeS (d'alej len ,,Zmluva®),
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Svojim podpisom niZie ziroven Ziadatel' potvrdzuje, Ze bude dodrZiaval’ a zabezpedi dodriavanie
vSetkych povinnosti uvedenych v Zmluve sivisiacich s pristupom do budovy Statneho ustavu pre
kontrolu lieCiv.

V [miesto podpisu], diia [datum1 BEATISU A

[ol

[meno, priezvisko a funkcia opravneného zastupcu.::
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