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

(d’alej len ,,Zmluva*)

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

medzi stranami:

Nazov: Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

ICO: 00 165 221

DIC: 2020857036

IC DPH: SK2020857036

Sidlo: Kvetna 11, Bratislava 825 08, Slovenska republika
Zastupeny: PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD., riaditel’ka
Bankové spojenie: IBAN: SK78 8180 0000 0070 0013 3657,

SWIFT: SPSRSKBAXXX
(d’alej len ,,Nadobudatel)

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: Mgr. Tomas Masek, konatel’
Bankové spojenie: SK22 1100 0000 0026 2820 4147, TATRSKBX

(d’alej len ,,Poskytovatel*)

(Nadobudatel’ a Poskytovatel’ d’alej spolocne aj ,,Zmluvné strany* a samostatne ktorykol'vek z nich aj
»Zmluvna strana‘®)



1. Uvodné ustanovenia

1.1 Uzatvorenie tejto Zmluvy je vysledkom verejného obstaravania vyhlaseného Nadobudatel'om ako

1.2

2.2
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verejnym obstardvatel'om postupom verejnej sit'aze na predmet zakazky s nazvom: ,,Softvér pre
registracni dokumentéaciu vo formate eCTD - dodanie a implementacia aplikacného softvéru pre
pracu s dokumentaciou vo formate eCTD a NeeS v prostredi SUKL a poskytovanie sluZieb servisnej
podpory, udrzby a rozvoja aplikacného softvéru* (dalej len ,,Verejné obstaravanie®).

Na tcely tejto Zmluvy majl nizsie uvedené pojmy nasledovny vyznam:

1.2.1 Pracovny den — ktorykol'vek kalendarny deni s vynimkou soboty, nedele a dni pracovného
pokoja v Slovenskej republike (uvedenych v § 2 zdkona ¢. 241/1993 Z.z. o Statnych
sviatkoch, ditoch pracovného pokoja a o paméitnych ditoch v zneni neskorSich predpisov).

Predmet a i¢el Zmluvy

Predmetom tejto Zmluvy je odplatné poskytovanie sluzieb servisnej podpory, Gdrzby a rozvoja
aplika¢ného softvéru definovaného vbode 2.2 vrozsahu podla bodu 3 tejto Zmluvy
Poskytovatelom Nadobudatel'ovi po dobu 3 (troch) rokov odo dnia Ui¢innosti tejto Zmluvy.

Aplikaénym softvérom podl'a bodu 2.1 sa rozumie aplika¢ny softvér pre pracu s dokumentéciou vo
formate eCTD a NeeS sndzvom Softvér pre registracnu dokumentaciu, ktory bude dodany
Nadobudatel'ovi Poskytovatelom na zdklade Zmluvy o dodani aimplementacii aplikacného
softvéru a Licencnej zmluvy (d’alej len ,,Zmluva o dodani Aplikaéného SW*) uzatvaranej medzi
Poskytovatelom a Nadobudatel'om ako vysledok Vereného obstaravania spolu s touto Zmluvou
(d’alej len ,,Aplikaény SW*).

Zmluvné strany bert na vedomie, ze ucelom tejto Zmluvy je zaistit’ plne funkény stav Aplikacného
SW tak, aby Nadobudatel mohol riadne plnit’ svoje zdkonom zverené kompetencie (vratane
kompetencii organu Statnej spravy Slovenskej republiky na useku humannej farmacie a drogovych
prekurzorov, ktory registruje humanne lieky).

Rozsah SluzZieb

Poskytovatel sa zavidzuje poskytovat’ Nadobudatel'ovi pocas 3 (troch) rokov odo dia u¢innosti tejto
Zmluvy nasledovné sluzby:

3.1.1 sluzby technickej podpory a udrzby k Aplikaénému SW podl'a bodu 4 tejto Zmluvy (d’alej
aj ,,Maintenance*)

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

3.1.3 sluzbu odstranovania zistenych alebo nahlasenych zavad Aplika¢ného SW v sulade
s bodom 6 tejto Zmluvy

3.1.4 sluzby na zaklade objednavky Nadobudatel’a spocivajuce v uprave Aplikacného SW,
poskytovani konzultacii Specialistami Poskytovatel’a a realizacii preSkolenia novych
uzivatelov Aplikaéného SW v stulade sbodom 7 tejto Zmluvy (dalej aj ,,Sluzby
poskytované na zaklade objednavok®)

(d’alej spolu aj ,,Sluzby*)



3.2

4.2

6.2

6.3

Sluzby musia spiiat’ vietky poziadavky Nadobtdatel'a uvedené v Prilohe &. 1 tejto Zmluvy (Opis
predmet zékazky) a v tejto Zmluve.

Sluzby technickej podpory a udrzby k Aplikaénému SW (Maintenance)
Sluzby Maintenance budt zahfnat’ okrem iného aj:
4.1.1 opravy chyb Aplikacného SW,
4.1.2 poskytnutie novych, vylepsenych verzii Aplikacného SW a tzv. patchov a

4.1.3  aktualizaciu technickych valida¢nych kritérii eCTD a NeeS v ramci modulu Aplika¢ného
SW pre technicku validaciu Ziadosti vo formate eCTD a NeeS tak, aby technické validacia
ziadosti vo formate eCTD a NeeS mohla prebiehat’ podl'a aktualne platnych validacnych
kritérii schvalenych Eurdpskou liekovou agentirou (European Medicines Agency).

V ramci sluzby podla bodu 4.1.3 je Poskytovatel’ povinny poskytnut’ (zabezpecit') aktualizaciu
technickych valida¢nych kritérii tak, aby samotna aktualizacia prebiehala v rdmci Aplikaéného SW
automaticky (t.j. bez nutnosti vykonania tejto ¢innosti Poskytovatelom po kazdej aktualizécii),
alebo preskolenym uzivatelom Aplikacného SW.

Sluzba vedenia helpdesku pre servisni podporu prevadzky Aplikaéného SW

Sluzba vedenia helpdesku pre servisni podporu prevadzky Aplikacného SW bude poskytovana
v rezime 5x9, t.j. v pracovné dni v dobe od 08:00 do 17:00 hod stredoeurdpskeho ¢asu (CET).

Sluzba odstrafnovania zistenych alebo nahlasenych zavad Aplikaéného SW

Poskytovatel je povinny odstraiiovat’ zistené alebo nahlasené zdvady Aplikaéného SW tak ako je
uvedené v bodoch 6.2 az 6.8 tejto Zmluvy a zaistit’ pozadovani mesacnu dostupnost” Aplika¢ného
SW, tak ako je Specifikované v bode 6.9 niZsie tejto Zmluvy.

Na ucely tejto Zmluvy sa zavady Aplikacného SW delia na:

6.2.1 zavady kritické (kategéria A), ktorymi sa rozumie havarijné situdcia, t.j. nefunkénost’
Aplikacného SW ako celku alebo vypadok casti Aplikaéného SW znemoZiujici jeho
prevadzku (d’alej len ,,Zavady kategorie A*)

6.2.2 zavady strednej urovne (kategoria B), ktorymi sa rozumie porucha znamenajuca
nefunk¢nost’ ¢asti Aplikacného SW, ktord nespadéd pod Zavady kategorie A, avSak ide o
poruchu, ktord funk¢éne vyznamne obmedzuje pouzivanie Aplikacného SW na tcely, na
ktoré je urceny (d’alej len ,,Zavady kategorie B*)

6.2.3 zavady nizkej trovne (kategéria C), ktorymi sa rozumie obmedzena funkcnost’
Aplikacného SW alebo spravania sa Aplikaného SW, ktord nespadd pod Zavady
kategorie A alebo Zavady kategorie B (d’alej len ,,Zavady kategérie C*).

(Zavady kategorie A, Zavady kategorie B a Zavady kategorie C d’alej spolu aj ,,Zavady*)
Poskytovatel sa zavidzuje nastipit’ na odstranenie Zavad najneskor:

6.3.1 do 4 pracovnych hodin v pripade Zavad kategorie A (pricom pracovnymi hodinami sa
rozumeju hodiny v dobe od 08:00 do 17:00 hod stredoeuropskeho ¢asu (CET) v pracovné
dni)

6.3.2  nasledujuci pracovny den v pripade Zavad kategorie B
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6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

6.3.3  do 2 pracovnych dni v pripade Zavad kategoérie C,

priCom doba pre nastiipenie na odstranenie Zavady uvedena v bodoch 6.3.1 az 6.3.3 zacina
plynuat’ od:

6.3.4  okamihu preukédzateI'né¢ho zistenia Zavady Poskytovatel'om, alebo

6.3.5 od okamihu preukazatelného nahlasenia Zavady opravnenou osobou Nadobudatela
(kontaktnou osobou Nadobudatel’a pre technické veci) Poskytovatel'ovi, a to pisomne (na
adresu Poskytovatel'a uvedenu v zdhlavi tejto Zmluvy), prostrednictvom e-mailu (z e-
mailovej adresy kontaktnej osoby Nadobudatela v technickych veciach na e-mailova
adresu kontaktnej osoby Poskytovatela v technickych veciach) alebo helpdeskovej
aplikacie sluzby podl'a bodu 5,

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

V pripade, Ze je Zavada nahlasend mimo Casovy rozsah sluzby helpdesk uvedenej v bode 5.1 tejto
Zmluvy, potom doba nastupu na odstranenie Zavady podla bodov 6.3.1 az 6.3.3 za¢ne plynut’ az
od najblizsieho zaciatku tejto sluzby helpdesk tak ako je uvedené v bode 5.1 tejto Zmluvy.

Ak Poskytovatel zisti Zavadu, je povinny bezodkladne oznamit’ jej zistenie ako aj presny cas jej
zistenia Nadobutdatel'ovi e-mailom zaslanym z e-mailovej adresy svojej kontaktnej osoby pre
technické veci na e-mailovu adresu kontaktnej osoby Nadobudatel’a pre technické veci.

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

Poskytovatel’ sa zavdzuje odstranit’ Zavadu:

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

pricom doba uvedend v bodoch 6.7.1 az 6.7.3 zacina plynut od nastupu Poskytovatela na
odstranenie Zavady.

Poskytovatel je povinny bezodkladne oznamit’ Nadobudatel'ovi odstranenie Zavad ako aj deni tohto
odstranenia e-mailom zaslanym z e-mailovej adresy svojej kontaktnej osoby pre technické veci na
e-mailovu adresu kontaktnej osoby Nadobudatel’a pre technické veci.

Poskytovatel sa zavizuje zabezpecit’ mesa¢ni dostupnost’ Aplikaéného SW na miniméalnej urovni
95%. Dostupnost’ Aplikaéného SW bude hodnotena v ramci kazdého kalendarneho mesiaca.
Percentudlna mesacné dostupnost’ Aplikacného SW sa pre tento tcel vypocita podl'a nasledujuceho
vzorca:

D m=(T ok-T err)/ T ok* 100
kde
D m je mesac¢na dostupnost’ Aplikacného SW v %,

T err je celkova doba nedostupnosti Aplikacného SW v hodinach za sledované obdobie (pricom sa
rata kazda aj zacatd hodina nedostupnosti)
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7.1

T ok je celkovy pocet hodin v sledovanom obdobi

pri¢om:

6.9.1

6.9.2

6.9.3

sledovanym obdobim sa rozumie ¢as od 08:00 do 17:00 hod stredoeurdpskeho casu (CET)
kazdého pracovného dna daného kalendarneho mesiaca,

Aplikacny SW sa povazuje za nedostupny v pripadoch, ked’ vykazuje akukol'vek Zavadu
kategorie A alebo Zavadu kategoérie B,

dobou nedostupnosti sa rozumie ¢as od okamihu preukazatelného zistenia Zavady
kategorie A alebo Zavady kategoérie B Poskytovatelom podla bodu 6.3.4, alebo od
okamihu preukazate'ného nahlasenia Zavady kategoérie A alebo Zavady kategoérie B
opravnenou osobou Nadobudatel’a podl'a bodu 6.3.5 (podla toho, ktory z tychto dvoch
okamihov uvedenych v bodoch 6.3.4 a 6.3.5 nastane skor) do odstranenia nedostupnosti
Aplikacného SW.

Do doby nedostupnosti Aplikaéného SW sa nezapocitava:

6.9.3.1 nedostupnost’ Aplikaéného SW spdsobené zavadou, ktord preukazatel'ne nesuvisi
s Aplikaénym SW (napr. porucha na hardvéri, sietovej infrastruktire, operacnom
systéme),

6.9.3.2 doba obnovy v ramci sledovaného obdobia (pricom dobou obnovy sa rozumie doba
od nastupenia Poskytovatel'a na odstranenie Zavady kategorie A az do odstranenia
Zavady kategorie A (nie vSak viac ako doba 3 pracovnych dni) a doba od nastipenia
Poskytovatela na odstranenie Zavady kategérie B az do odstranenia Zavady
kategorie B (nie vSak viac ako doba 5 pracovnych dni),

6.9.3.3 cas Zavady kategorie A alebo Zavady kategorie B sposobenej udalostami, ktoré
nastali nezavisle na voli Poskytovatel'a a brania mu v splneni jeho povinnosti, ak
nemozno rozumne predpokladat, Zze by Poskytovatel' tuto prekazku alebo jej
nasledky odvratil alebo prekonal a d’alej, Ze by v ¢ase vzniku zdvizku tato prekazku
predvidal,

6.9.3.4 ¢as potrebny na vykonanie planovanych udrzbovych prac Poskytovatela,

6.9.3.5doba, po ktort je zamestnancom Poskytovatela (prip. jeho subdodéavatela)
Nadobudatel'om znemoZneny pristup k Aplikacnému SW za Gcelom odstranenia
Zavady kategorie A alebo Zavady kategorie B.

Sluzby poskytované na zaklade objednavok

Poskytovatel’ poskytne Nadobudatel'ovi Sluzby poskytované na zdklade objednavok spocivajice v:

7.1.1

uprave Aplikaéného SW (priCom upravou sa rozumie predovsetkym, nie vSak vylucne,
uprava individualnej konfiguracie Aplikaéného SW a analyza a vyvoj novych funkcionalit
Aplikaéného SW),

poskytovani konzultacii Specialistami Poskytovatel'a tykajucich sa pouzivania
Aplika¢ného SW a

realizacii preskolenia novych uzivatel'ov Aplika¢ného SW v ramci NadobudateTa,



7.2

7.3

a to v rozsahu maximalne 350 (tristopit'desiat) vyfakturovanych hodin ro¢ne (t.j. spolu maximalne
1.050 (tisicpéatdesiat) vyfakturovanych hodin za celé trojrocné obdobie trvania tejto Zmluvy) na
zaklade diel¢ich objednavok Nadobudatela.

Pre odstranenie akychkol'vek pochybnosti, Nadobudatel’ nebude povinny si Sluzby poskytované na
zéklade objednavok pocas trvania tejto Zmluvy objednat’.

Pri objednavani Sluzieb poskytovanych na zéklade objednavok a ich akceptacii sa bude postupovat’
nasledovne:

7.3.1

7.3.2

7.3.3

7.3.4

7.3.5

Jednotlivih objedndvku na Sluzby poskytované na zaklade objednavok (dalej len
,Objednavka“) zasle Nadobudatel' Poskytovatel'ovi e-mailom z e-mailovej adresy svojej
kontaktnej osoby vo veciach technickych na e-mailovi adresu kontaktnej osoby
Poskytovatela vo veciach technickych.

Poskytovatel bez zbyto¢ného odkladu po doruc¢eni Objednavky zasle Nadobudatel'ovi z e-
mailovej adresy jeho kontaktnej osoby vo veciach technickych na e-mailovl adresu
kontaktnej osoby Nadobudatel'a vo veciach technickych e-mail, ktorym Specifikuje
odhadovany pocet hodin strdvenych poskytovanim sluzieb, ktoré si predmetom
Objednavky, ako ajtermin zacCatia ich poskytovania a ich odovzdania na akceptaciu
Nadobuidatelovi (d’alej len ,,Specifikacia Objednavky®). Pri Specifikacii Objednavky
musi Poskytovatel' postupovat’ s odbornou starostlivostou a pouzit' realny odhad.
Odhadovany pocet hodin stradveny poskytovanim sluzieb sa v pripade, ak maji byt sluzby,
ktoré su predmetom Objednavky, poskytované prostrednictvom viacerych fyzickych osob,
vypocita ako sti€et odhadovanych hodin stravenych poskytovanim tychto sluzieb kazdou
z tychto fyzickych osob.

Nadobudatel’ je nasledne opravneny do dvoch pracovnych dni po doruéeni Specifikacie
Objednavky Nadobudatel'ovi e-mailom zaslanym z e-mailovej adresy jeho kontaktne;
osoby vo veciach technickych na e-mailova adresu kontaktnej osoby Poskytovatela vo
veciach technickych potvrdit Poskytovatelovi Specifikiciu Objednavky (dalej len
,Potvrdenie*).

Dorucenim Potvrdenia Poskytovatel'ovi sa realizdcia Objednévky stdva zavdzna pre obe
Zmluvné strany, pricom Poskytovatel' je povinny zaat’ poskytovat Nadobudatel'ovi
sluzby uvedené v Objednavke a odovzdat’ ich Nadobudatel'ovi na akceptaciu v termine
uvedenom v Specifikacii Objednavky atieto sluzby poskytnit Nadobudatelovi za
odmenu vypocitanu na zdklade poctu hodin skutocne stravenych poskytovanim danej
sluzby Nadobudatel'ovi, najviac vSak na zéklade Poskytovatelom odhadovaného poctu
hodin uvedeného v Specifikacii objednavky.

Vysledky realizacie kazdej Objednavky musi Poskytovatel' v termine uvedenom
v Specifikacii Objednavky odovzdat Nadobudatelovi na akceptaciu, a to predlozenim
spravy vo vhodnej elektronickej forme (v ktorej Poskytovatel' zhrnie nim poskytnuté
sluzby, urobi ich odpocet v porovnani so sluzbami, ktoré mali byt poskytnuté podla
Objednavky auvedie pocet hodin skutocne stravenych poskytovanim tychto sluzieb)
zaslanej e-mailom z e-mailovej adresy jeho kontaktnej osoby vo veciach technickych na
e-mailovu adresu kontaktnej osoby Nadobudatel’a vo veciach technickych.



7.4

8.2

8.3

7.3.6  Nadobudatel’ v lehote piatich pracovnych dni odo dina dorucenia e-mailu podl'a bodu 7.3.5
Nadobudatelovi posudi, ¢i boli sluzby poskytnuté riadne avtej istej lehote
Poskytovatel'ovi formou e-mailu zaslaného z e-mailovej adresy jeho kontaktnej osoby vo
veciach technickych na e-mailovll adresu kontaktnej osoby Poskytovatel'a vo veciach
technickych oznami:

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).

7.3.7 'V pripade, ak Nadobudatel' vznesie k poskytnutym sluzbam pripomienky (vytkne vady)
podl'a bodu 7.3.6.1, je Poskytovatel’ povinny ich odstranit’ v primeranej lehote nie dlhse;j
ako 7 kalendarnych dni od vznesenia pripomienok a zaroven v tej istej lehote predlozit
Nadobudatel'ovi sluzby na opitovnu akceptaciu spésobom podl'a bodu 7.3.5. Nasledne sa
bude postupovat’ podl'a bodov 7.3.6 a 7.3.7.

7.3.8  Predmetné sluzby sa povazuji Nadobudatelom za akceptované v deni dorucenia e-mailu
podl'a bodu 7.3.6.1 Poskytovatel'ovi.

V pripade, ak je predmetom SluZieb poskytovanych na zdklade objednavok uprava Aplikaéného
SW, moze Poskytovatel’ nasadit’ tuto tpravu do produkéného prostredia u Nadobudatel'a az po
suhlase kontaktnej osoby Nadobudatela vo veciach technickych udelenom vo forme e-mailu
zaslan¢ho z e-mailovej adresy jeho kontaktnej osoby vo veciach technickych na e-mailova adresu
kontaktnej osoby Poskytovatela vo veciach technickych. Pre odstranenie akychkol'vek
pochybnosti, udelenie uvedeného sthlasu este nepredstavuje akceptaciu sluzieb podl'a bodu 7.3.6.1
tejto Zmluvy.

Odmena za poskytnutie Sluzieb
Zmluvné strany sa dohodli, Ze odmena za poskytnutie Sluzieb je:

8.1.1  1.111 EUR (slovom jedentisicstojedenast’ eur) bez DPH za kazdy kalendarny mesiac
poskytovania sluzieb podl'a bodu 3.1.1, 3.1.2 a 3.1.3 tejto Zmluvy a

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

(d’alej spolu len ,,Odmena‘)

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

Za ucelom vypoctu odmeny podl'a bodu 8.1.2 sa za pocet hodin poskytovania sluzieb povazuje
pocet hodin skutocne stravenych poskytovanim sluzieb Nadobudatelovi (pricom v pripade, ak
sluzby boli poskytované prostrednictvom viacerych fyzickych osob, pocet hodin sa vypocita ako
sucet hodin skuto¢ne stravenych poskytovanim tychto sluzieb kazdou z tychto fyzickych osob),
avSak v pripade, ak pocet hodin skuto¢ne stravenych poskytovanim sluzieb presiahne odhadovany
podet hodin uvedeny Poskytovatelom v Specifikacii Objednavky podl'a bodu 7.3.2, odmena podl'a
bodu 8.1.2 sa vypo¢ita na ziklade odhadovaného poétu hodin uvedenych v Specifikacii
Objednavky.



8.4

8.5

Zmluvné strany sa vyslovne dohodli, ze Odmena podl'a bodu 8.1 je pevné a najvysSia pripustna
a zahfna vSetky naklady a vydavky Poskytovatela spojené s plnenim podla tejto Zmluvy. Pre
odstranenie akychkol'vek pochybnosti, odmena podla bodu 8.1.1 je stanovena ako pausalna
mesacna odmena.

Dan z pridanej hodnoty bude fakturovana podla predpisov platnych a G¢innych v Slovenskej
republike v Case fakturacie.

9 Fakturacia Odmeny a platobné podmienky

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

10
10.1

10.2

Nadobudatel’ bude uhradzat’ Poskytovatel'ovi odmenu podl'a bodu 8.1.1 na zaklade mesacnych
faktur vystavenych Poskytovatelom. Poskytovatel vystavi mesacnu faktaru po skonceni
kalendarneho mesiaca, za ktory sa fakturuje. Mesacna faktara bude splatna do 30 dni odo dna jej
dorucenia Nadobudatel'ovi.

Nadobudatel’ bude uhradzat’ Poskytovatelovi odmenu podl'a bodu 8.1.2 samostatne za kazdu
Objednavku, a to po riadnom poskytnuti sluzieb, ktoré boli predmetom Objednavky, na zaklade
faktury vystavenej Poskytovatelom. Poskytovatel je opravneny vystavit’ faktiiru na odmenu podla
bodu 8.1.2 az po tom, ¢o Nadobudatel' akceptoval sluzby, ktoré boli predmetom Objednavky
spdsobom podl'a bodu 7.3.6.1 tejto Zmluvy. Faktira bude splatnd do 30 dni odo diia jej dorucenia
Nadobudatelovi.

Fakttra podl'a bodu 9.1 a 9.2 musi obsahovat’ vSetky udaje podl'a § 74 ods. 1 zakona ¢. 222/2004
Z.z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,Zakon o DPH*), musi byt
vystavena spravne po vecnej aj formalnej stranke a v pripade faktiry na odmenu podl’a bodu 8.1.2
(Sluzby poskytované na zaklade objednavok) jej prilohou musi vytlaCeny e-mail podl'a bodu
7.3.6.1, ktorym Nadobudatel” akceptoval poskytnuté sluzby.

V pripade, ak faktira Poskytovatela nebude obsahovat’ vSetky udaje, néalezZitosti a prilohy podla
bodu 9.3, Nadobudatel’ ju v lehote splatnosti vrati Poskytovatel'ovi na doplnenie (prepracovanie)
a v takom pripade zacne plynut’ nové doba splatnosti odo dia dorucenia doplnenej (prepracovanej)
faktary Nadobudatelovi spiiajiicej vietky poziadavky na faktaru a jej prilohy podla bodu 9.3
Zmluvy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze faktiry na Odmenu budu splatné na bankovy ucet Poskytovatel'a
uvedeny v zahlavi tejto Zmluvy a buda sa povaZovat’ za zaplatené dilom odpisania fakturovanej
C¢iastky z bankového uctu Nadobudatel’a v prospech bankového uctu Poskytovatela.

Miesto dodania predmetu Zmluvy a miesto plnenia Zmluvy

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

Poskytovatel' je opravneny plnit tato Zmluvu na dialku (prostrednictvom elektronickych
komunikacnych sieti) bez fyzickej pritomnosti osdb Poskytovatel'a 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

11.2

11.3

11.4

11.5

11.6

11.7
11.8

12
12.1

12.2

Subdodavatelia

Poskytovatel je povinny plnit tato Zmluvu prostrednictvom vlastnych zamestnancov,
subdodavatel'ov, ktorych zoznam je uvedeny v Prilohe €. 2 tejto Zmluvy alebo subdodavatel'ov
odsuhlasenych Nadobudatel'om podl'a bodu 11.4 tejto Zmluvy.

Poskytovatel' je povinny bez zbytocného odkladu oznamit” Nadobudatelovi zmenu udajov o
subdodavatel'ovi uvedenom v Prilohe €. 2 tejto Zmluvy.

V pripade, ak chce Poskytovatel’ pocCas trvania tejto Zmluvy zmenit’ subdodavatela uvedeného v
Prilohe €. 2 tejto Zmluvy (priCom zmenou subdodavatel'a sa rozumie nahradenie subdodédvatel’a aj
pouzitie d’alSiecho subdodavatela), je povinny pisomne ozndmit’ Nadobudatel'ovi takito zmenu
subdodavatela a udaje o navrhovanom novom subdodévatel'ovi v rozsahu udajov uvadzanych v
Prilohe €. 2 tejto Zmluvy.

Poskytovatel je opravneny zmenit’ subdodavatel’a vylu¢ne po predchadzajicom pisomnom sthlase
Nadobudatel’a. Porusenie tejto povinnosti sa povazuje za podstatné porusenie tejto Zmluvy.

Novy subdodavatel’ Poskytovatela musi za kazdych okolnosti spiiiat’ nasledovné podmienky:

11.5.1 subdodavatel’ musi spifiat’ podmienky tcasti tykajice sa osobného postavenia (§ 32 zdkona
¢.343/2015 Z.z. o verejnom obstardvani v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,ZVO*)),
pricom opravnenie dodavat’ tovar alebo poskytovat’ sluzbu musi mat’ vo vztahu k tej ¢asti
predmetu tejto Zmluvy, ktort ma tento subdodavatel’ plnit,

11.5.2 u subdodévatel'a nesmu existovat’ dovody na vylucenie podl'a § 40 ods. 6 pism. a) azh) a
ods. 7ZVO,

pricom Nadobudatel je opravneny pozadovat od Poskytovatela predloZenie dokladov
preukazujucich, Ze novy subdodéavatel’ podmienky podl'a bodu 11.5.1 a 11.5.2 spifa.

Poskytovatel' je povinny bez zbyto¢ného odkladu oznamit Nadobudatel'ovi zmenu udajov o
subdodavatelovi (v rozsahu udajov uvadzanych v Prilohe €. 2 tejto Zmluvy) odsthlasenom podla
bodu 11.4.

Za plnenie svojho subdodavatela Poskytovatel’ zodpoveda, akoby plnil sam.

Poskytovatel’ je povinny plnit’ si svoje zavizky voci svojim subdodavatelom prostrednictvom
ktorych plni tito Zmluvu riadne a v€as. PoruSenie tejto povinnosti sa povazuje za podstatné
porusenie tejto Zmluvy.

Sucinnost’ Nadobudatel’a

Nadobudatel’ sa zavizuje v pripade potreby poskytnit’ Poskytovatel'ovi rozumne pozadovani
sucinnost’ pri poskytovani Sluzieb v nasledovnom rozsahu:

12.1.1 umoZnenie vzdialenych pristupov do vnlitornej siete Nadobudatel’a

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

Stucinnost’ podl'a tohto bodu 12 bude Nadobtdatel'om poskytnuta za podmienok uvedenych v tejto
Zmluve. Ini sucinnost’ ako je uvedend v bode 12.1 tejto Zmluvy nie je Nadobudatel’ povinny
Poskytovatel'ovi pri poskytovani SluZieb a plneni tejto Zmluvy poskytnut’.
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13
13.1

13.2

13.3

13.4

13.5

13.6

Pristup k informacénym systémom / serverom Nadobudatel’a

V pripade, ak v rdmci plnenia tejto Zmluvy bude Poskytovatel' potrebovat’ pre svojich
zamestnancov alebo pre zamestnancov svojich subdodavatel’'ov, prostrednictvom ktorych plni tuto
Zmluvu, pristupové opravnenia k informacnym systémom / serverom Nadobudatel’a, zavézuje sa
Poskytovatel’ bezodkladne po vzniku tejto potreby predlozit’ Nadobudatel'ovi Ziadost’ o pristup k
informaénym systémom / serverom Nadobtdatel'a (dalej len ,,Ziadost’ o pristup k IS“) pre ticto
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' pozadovat’ zmenu v zozname
0s0b, ktoré maju pristup k informa¢nym systémom / serverom Nadobudatel’a, je Poskytovatel’ vzdy
povinny podat’ Nadobudatel'ovi Ziadost’ o ukon&enie pristupu k informaénym systémom / serverom
Nadobudatela (dalej len ,,Ziadost o ukon&enie pristupu k IS“) pro osobu/osoby, ktorych
opravnenie na pristup ma byt zrusené (ukonéené), a su¢asne podat’ nova Ziadost o pristup k IS pre
osobu/osoby, ktoré maju pristupové opravnenia ziskat’. Formular Ziadosti o ukonéenie pristupu k
IS, ktory je Poskytovatel’ povinny pouZit, je prilohou €. 4 tejto Zmluvy.

Vyplnent, podpisani a naskenovani Ziadost' o pristup k IS alebo Ziadost' o ukonéenie pristupu k
IS musi Poskytovatel' zaslat’ Nadobudatel'ovi e-mailom zaslanym z e-mailovej adresy svojej
kontaktnej osoby v technickych veciach na e-mailovi adresu kontaktnej osoby Nadobudatela v
technickych veciach, pricom za ddtum dorucenia predmetnej ziadosti do e-mailovej schranky
Nadobudatela sa bude povazovat’ ditum dorucenia e-mailu Nadobudatel'ovi (d’alej len ,,Datum
dorudenia Ziadosti tykajucej sa pristupu k IS).

Nadobudatel’ (jeho oddelenie informatiky a prevadzky) posudi podanti Ziadost’ o pristup k IS do
dvoch pracovnych dni nasledujicich po Datume dorucenia ziadosti tykajucej sa pristupu k IS.
Nadobudatel’ si méZe pri procese posudzovania vyziadat' od Poskytovatela d’alSie informacie o
ucele vydania ziadosti.

Nadobudatel’ oznami Poskytovatel'ovi, &i jeho Ziadost’ o pristup k IS schval'uje alebo neschval'uje
do dvoch pracovnych dni nasledujicich po Datume dorucenia Ziadosti tykajicej sa pristupu k IS,
a to e-mailom zaslanym z e-mailovej adresy svojej kontaktnej osoby v technickych veciach na e-
mailovu adresu kontaktnej osoby Poskytovatel’a v technickych veciach.

V suvislosti s pristupom k informa¢nym systémom / serverom Nadobudatela je Poskytovatel
povinny dodrZiavat’ nasledujuce povinnosti a pravidla:

13.6.1 Poskytovatel' bude Ziadostou o pristup kIS Ziadat o pristupové opravnenie len k
informacnych systémom / serverom (resp. ich castiam), ku ktorym bude nevyhnutne
potrebovat’ pristup v ramci plnenia tejto Zmluvy a len vo vzt'ahu k osobam, ktoré sa buda
zucastiiovat’ na plneni tejto Zmluvy a budu z tohto dévodu nevyhnutne tento pristup
potrebovat’.

13.6.2 Pri skonceni alebo zaniku pracovného pomeru alebo iného pracovnopravneho vztahu
osoby, ktorej boli udelend pristupové prava k informanym systémom / serverom
Nadobudatel’a, s Poskytovatel'om (pripadne subdodévatelom Poskytovatel’a, ak v stilade
s touto Zmluvou Poskytovatel’ plni prostrednictvom subdodévatela), je Poskytovatel
povinny podat’ Nadobuidatel'ovi Ziadost o ukonéenie pristupu k IS pre tuto osobu bez
zbyto¢ného odkladu, najneskdér do dvoch pracovnych dni odo dna, kedy sa stala
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13.6.3

rozhodujtca skutocnost’. V pripadoch, ked’ z akéhokol'vek iného dovodu pominie dovod
alebo potreba pristupu prislusnej osoby Poskytovatela (pripadne subdodavatel’a
Poskytovatela, ak v sulade s touto Zmluvou Poskytovatel plni prostrednictvom
subdodavatela) k informacnym systémom / serverom Nadobudatel'a, je Poskytovatel
povinny postupovat’ rovnako.

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

13.6.3.1 do informac¢nych systémov / serverov Nadobudatela budu fakticky
pristupovat’ iba osoby, pre ktoré bola podana Ziadost o pristup k IS, pricom tato
Ziadost’ o pristup k IS bola Nadobudatel'om riadne schvalena v zmysle bodu 13.5
a zaroven pre ne este nebola podana Ziadost’ o ukonéenie pristupu k IS (d’alej len
,»Opravnené osoby*).

Nadobudatel’ je kedykol'vek v priebehu plnenia tejto Zmluvy opravneny
kontrolovat’, ktoré osoby skutocne pristupuji do prislusnej casti jeho informac¢nych
syst¢tmov a serverov, a Poskytovatel je vtomto pripade vzdy povinny tuto
informaciu Nadobtdatel'ovi poskytnut’ a dolozit’.

13.6.3.2 Poskytovatel' ani Opravnené osoby neposkytni pridelené opravnenia inej
osobe, pristupové opravnenia budu chranit’ proti neopravnenému pouzitiu a
akémukol'vek zneuzitiu.

13.6.3.3 Opravnené osoby budu pristupovat’ iba k tym informaénym systémom /
serverom resp. ich astiam, ktoré s uvedené v predmetnej Ziadosti o pristup k IS
schvalenej Nadobtdatel'om podla bodu 13.5.

13.6.3.4 Poskytovatel ani Oprdvnené osoby nepouZziji informdcie, ktoré sa
dozvedeli v suvislosti s pristupom k informaénym systémom / serverom
Nadobudatel’a na iny Gcel ako ten, pre ktory im bol pristup schvaleny, a nebudu ich
akymkol'vek spdsobom spristupniovat’ tretim osobam.

13.6.3.5 Poskytovatel a Opravnené osoby budi dodrziavat' vSetky povinnosti
stanovené zdkonom €. 122/2013 Z.z. o ochrane osobnych udajov v platnom zneni,
zdkonom ¢. 215/2004 Z.z. o ochrane utajovanych skutocnosti v platnom zneni
a inymi vSeobecne zavdznymi pravnymi predpismi a d’alej tiez pripadné vnutorné
predpisy Nadobudatel'a tykajice sa bezpeCnosti, ktoré Nadobudatel
Poskytovatel'ovi poskytne.

13.6.3.6 Vsetky Opravnené osoby musia byt Poskytovatelom riadne
a preukazatel'ne informované a poucené o vSetkych povinnostiach, pravidlach a
podmienkach spojenych s pristupom k informacnym systémom / serverom
Nadobtdatel'a (vratane povinnosti podla vSeobecne zavdznych predpisov
a vnutornych predpisov Nadobudatel'a podl'a bodu 13.6.3.5 tejto Zmluvy).

Poskytovatel’ je povinny na ziadost’ Nadobtidatel'a preukazat’ Nadobudatel'ovi, ze
Opréavnené osoby boli riadne informované a poucené.

13.6.4 Poskytovatel' zodpovedd za kazdi Skodu, ktora Nadobtdatelovi vznikne porusenim

povinnosti tykajlcich sa pristupu k informaénym systémom / serverom Nadobudatel’a zo
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13.7

14
14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

strany Poskytovatel'a (vratane Opravnenych osob), a to v plnej vyske bez ohl'adu na jej
predvidatelnost’.

Porusenie ktorejkol'vek povinnosti Poskytovatel’a podl'a tohto bodu 13 sa povazuje za podstatné
porusenie tejto Zmluvy.

Pristup do budovy Nadobudatel’a

V pripade, ak v ramci plnenia tejto Zmluvy bude Poskytovatel’ nevyhnutne potrebovat’ pre svojich
zamestnancov alebo pre zamestnancov svojich subdodavatel'ov, prostrednictvom ktorych plni tito
Zmluvu, pristup do budovy Nadobudatel'a (Kvetna 11, Bratislava 825 08, Slovenska republika),
zavéazuje sa Poskytovatel’ bezodkladne po vzniku tejto potreby podat’ Nadobudatel'ovi ziadost
o povolenie pristupu do budovy Nadobudatel'a (d’alej len ,,Ziadost’ o pristup do budovy“) pre
tieto osoby. Formular Ziadosti o pristup do budovy, ktory je Poskytovatel' povinny pouZit, je
prilohou €. 5 tejto Zmluvy.

Vyplnenu, podpisani a naskenovanu Ziadost' o pristup do budovy musi Poskytovatel zaslat
Nadobudatel'ovi e-mailom zaslanym z e-mailovej adresy svojej kontaktnej osoby v technickych
veciach na e-mailovu adresu kontaktnej osoby Nadobudatela v technickych veciach, pricom za
datum dorucenia predmetnej zZiadosti Nadobudatel'ovi sa bude povazovat’ daitum dorucenia e-mailu
do e-mailovej schranky Nadobudatel'a (d’alej len ,,Datum dorucenia Ziadosti o pristup do
budovy*®).

Nadobudatel (jeho oddelenie informatiky a prevadzky) posudi podant Ziadost o pristup do budovy
do dvoch pracovnych dni po Datume dorucenia ziadosti o pristup do budovy. Nadobudatel’ si méze
pri procese posudzovania Ziadosti vyziadat' od Poskytovatel'a d’alSie informacie o tcele vydania
Ziadosti.

Nadobudatel' oznami Poskytovatelovi, ¢ jeho Ziadost o pristup do budovy schvaluje alebo
neschvaluje do dvoch pracovnych dni po Datume dorucenia ziadosti o pristup do budovy, a to e-
mailom zaslanym z e-mailovej adresy svojej kontaktnej osoby v technickych veciach na e-mailov
adresu kontaktnej osoby Poskytovatela v technickych veciach.

Poskytovatel’ sa zavizuje, Ze Ziadostou o pristup do budovy bude Ziadat’ o povolenie pristupu do
budovy Nadobudatela len v nevyhnutnych pripadoch, v nevyhnutnom rozsahu a len vo vztahu k
osobam, ktoré sa budu zii¢astiiovat’ na plneni tejto Zmluvy a budi z tohto dévodu nevyhnutne tento
pristup potrebovat’.

Nadobudatel’ nie je povinny umoznit' pristup do budovy Nadobudatel'a osobdm, ktoré neboli
uvedené v Ziadosti o pristup do budovy schvalenej Nadobudatel'om podl'a bodu 14.4 tejto Zmluvy.

Poskytovatel’ 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:

14.7.1 sa budi pohybovat vbudove Nadobudatela len v sprievode osoby urcenej
Nadobudatel'om, riadit’ sa pokynmi tejto osoby a dodrziavat’ pripadné vnutorné predpisy
Nadobudatel'a tykajuce sa pohybu v budove, ktoré Nadobudatel Poskytovatelovi
poskytne

14.7.2 budl pritomné v budove Nadobudatel'a len pocas nevyhnutne potrebnej doby
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14.8

14.9

15
15.1

15.2

15.3

15.4

14.7.3 budd Poskytovatelom riadne a preukazatelne informované a poucené o vSetkych
povinnostiach, pravidlich a podmienkach spojenych s pristupom do budovy
Nadobudatel’a.

Poskytovatel’ je povinny na ziadost Nadobudatela preukazat’” Nadobudatel'ovi, Ze tieto
osoby boli riadne informované a poucené.

Poskytovatel' zodpoveda za kazdi Skodu, ktora Nadobudatel'ovi vznikne poruSenim povinnosti
tykajtcich sa pristupu do budovy Nadobudatel'a zo strany Ziadatel'a (vratane osob, ktorym bol na
zéklade Ziadosti o pristup do budovy schvaleny pristup do budovy Nadobutidatel'a podl'a bodu 14.4),
a to v plnej vyske bez ohl'adu na jej predvidatel'nost’.

Poskytovatel' zodpoveda za Skody na majetku Nadobudatel'a a iné Skody spdsobené osobami
Nadobudatela pocas ich pritomnosti v budove Nadobudatela na zéklade schvélenej Ziadosti
o pristup do budovy.

Micanlivost’ a ochrana Dovernych informacii

Poskytovatel' je povinny zachovéavat’ ml¢anlivost’ o vSetkych skuto€nostiach a informéciach, o
ktorych sa dozvie v stvislosti s plnenim tejto Zmluvy alebo ktoré mu st alebo budua v suvislosti s
plnenim tejto Zmluvy poskytnuté Nadobtidatel'om (d’alej spolu len ,,Déverné informéacie*).

Za Ddéverné informacie sa na ucely tejto Zmluvy nepovazuji:

15.2.1 skutoc€nosti a informacie, ktoré su verejne pristupné alebo sa stanti verejne pristupnymi,
priCom tymto spristupnenim verejnosti neboli porusené vsSeobecne zavdzné pravne
predpisy ani povinnosti ml¢anlivosti;

15.2.2 skutoc€nosti a informécie, ktoré¢ Poskytovatel’ v dobrej viere ziskal z iného zdroja ako od
Nadobudatel’a.

Poskytovatel’ sa zavidzuje nepouzit’ Doverné informécie za ucelom inym ako je splnenie svojich
zavazkov vyplyvajlcich z tejto Zmluvy.

Poskytovatel' sa zavédzuje nespristupnit Doverné informacie ziadnej tretej osobe s vynimkou
pripadu, ked”:

15.4.1 1ide o spristupnenie Dovernych informdacii v nevyhnutnom rozsahu subdodavatel'om
Poskytovatel'a uvedenym v Prilohe €. 2 tejto Zmluvy alebo odstthlasenym Nadobudatelom
podl'a bodu 11.4 tejto Zmluvy;

15.4.2 ide o spristupnenie Dovernych informécii pravnym alebo inym odbornym poradcom
Poskytovatela, ak je spristupnenie nevyhnutne potrebné pre hdjenie prav a opravnenych
zaujmov Poskytovatel’a;

15.43 1ide o spristupnenie Dovernych informécii s predchddzajucim pisomnym sthlasom
Nadobudatel’a;

15.4.4 1ide o spristupnenie Dovernych informacii podla vSeobecne zavdznych pravnych
predpisov Slovenskej republiky alebo je dana taka povinnost’ pravoplatnym a zakonnym
rozhodnutim prislusSného orgénu verejnej] moci vydanym na zaklade jeho zidkonného
zmocnenia.
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15.5

15.6

15.7

15.8

15.9

Taktto skutocnost’ je Poskytovatel povinny na vyzvu Nadobudatela Nadobudatelovi bez
zbyto¢ného odkladu preukazat’.

Poskytovatel' sa zavdzuje zabezpecit' ochranu Dovernych informacii proti ich neopravnenému
ziskaniu tretimi osobami.

V pripade, ak Poskytovatel bude mat dovodné podozrenie, Ze doSlo k neopravnenému
spristupneniu resp. ziskaniu Dovernych informadcii tretou osobou, je povinny bezodkladne o tejto
skuto¢nosti informovat’ Nadobudatel’a.

Poskytovatel je povinny bez zbytocného odkladu po ukonceni alebo zaniku tejto Zmluvy:

15.7.1 bez vyzvania odovzdat’ Nadobudatel'ovi vSetky materidly (vratane kopii) a veci, ktoré od
neho alebo v jeho mene prevzal pri plneni Zmluvy, alebo ich na zdklade rozhodnutia
Nadobudatel’a znicit’

15.7.2 bez vyzvania odovzdat Nadobudatel'ovi ziskané Doverné informéacie v listinnej podobe
(vratane kopii) alebo ich na zéklade rozhodnutia Nadobudatel’a znicit’

15.7.3 bez vyzvania odstranit’ (vymazat’)) Doverné informacie ulozené v elektronickej podobe,
ktoré ma u seba.

Povinnost’ zni€it’ alebo odstranit’ materidly a Doverné informécie v listinnej alebo elektronickej
podobe neplati v pripade, ak je Poskytovatel’ povinny v zmysle vSeobecne zaviaznych pravnych
predpisov vyssie uvedené materialy a Doverné informacie v listinnej alebo elektronickej podobe
archivovat’. V takom pripade je Poskytovatel’ povinny ich znicit’ alebo odstranit’ po uplynuti doby
ich povinnej archivacie.

Poskytovatel’ za zavdzuje zabezpecit', aby boli povinnost'ami uvedenymi v tomto bode 15 zaviazani
aj vSetci jeho zamestnanci, subdodéavatelia a ich zamestnanci pouZiti pri plneni tejto Zmluvy a
pravni a ini odborni poradcovia podla bodu 15.4.2 tejto Zmluvy.

Povinnosti vyplyvajlce z ustanoveni bodov 15.1 az 15.8 tejto Zmluvy zostavaju v platnosti pocas
trvania tejto Zmluvy a aj po jej ukonceni.

15.10 Porusenie ktorejkol'vek povinnosti Poskytovatel'a podla tohto bodu 15 sa povazuje za podstatné

16
16.1

16.2

16.3

porusenie tejto Zmluvy.
Iné prava a povinnosti Zmluvnych stran

Poskytovatel’ sa zavézuje pri plneni tejto Zmluvy dodrZiavat’ pokyny Nadobudatela. Poskytovatel
je povinny bez zbyto¢ného odkladu oznamit’ Nadobudatel'ovi vSetky okolnosti, ktoré zisti pri svojej
¢innosti podla tejto Zmluvy a ktoré mézu mat’ vplyv na poskytovanie Sluzieb podl'a tejto Zmluvy
alebo na vydanie pokynov Nadobudatela ¢i ich zmenu. Poskytovatel' je povinny vzdy
preukazatelne upozornit’ Objednavatela na pripadnu 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 preukazatelne v dosledku dodrzania takychto nevhodnych pokynov.

Poskytovatel’ sa zavédzuje pri plneni tejto Zmluvy spolupracovat’ s akymikol'vek expertmi alebo
inymi odbornikmi, ktorych urci Nadobudatel’, tak aby bol dosiahnuty ucel tejto Zmluvy.

Poskytovatel je povinny kedykol'vek na vyziadanie Nadobtdatel'a poskytnut’ Nadobudatel'ovi bez
zbyto¢ného odkladu informécie alebo dokumenty osvedcujuce plnenie zavdzkov Poskytovatel'a
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16.4

16.5

16.6

16.7

16.8

16.9

podrla tejto Zmluvy a zucastnit’ sa vhodnou formou rokovani zvolanych Nadobudatel'om tykajucich
sa plnenia tejto Zmluvy (a to prostrednictvom kontaktnej osoby pre technické veci, ak Nadobudatel’
nepozaduje inak).

Poskytovatel sa zavézuje pri poskytovani Sluzieb postupovat’ tak, aby bola ¢o najmenej naruSena
bezna ¢innost a prevadzka Nadobudatel’a.

Ak u niektorej zo Zmluvnych stran nastant skutocnosti akokol'vek braniace riadnemu a véasnému
plneniu tejto Zmluvy, je dotknutd Zmluvna strana povinna to bez zbyto¢ného odkladu oznamit’
druhej Zmluvnej strane.

Poskytovatel' sa zavédzuje, ze tito Zmluvu bude plnit' prostrednictvom dostato¢ne odborne
spdsobilych zamestnancov a 0sob a v pripade ich zmeny alebo vymeny zabezpeci ich informovanie
o stave plnenia tejto Zmluvy v potrebnom rozsahu.

Poskytovatel' sa zavdzuje predlozit Nadobudatelovi na jeho Ziadost pisomny sthlas oséb
uvedenych v Ziadosti o pristup k IS a Ziadosti o pristup do budovy so spracovavanim ich osobnych
udajov Nadobudatel'om, ak bude tento suhlas potrebny podl'a zakona €. 122/2013 Z.z. o ochrane
osobnych udajov v zneni neskorsich predpisov.

Poskytovatel' potvrdzuje, ze ku ditu podpisu tejto Zmluvy ma uzatvorenu poistni zmluvu na
poistenie zodpovednosti za Skodu spdsobenu pri vykone svojej podnikatel'skej Cinnosti na
minimalnu ¢iastku 200.000,- EUR (slovami dvestotisic eur) so spolutcastou najviac 10 %, a je
povinny tato poistni zmluvu udrzovat’ u¢innu po dobu trvania tejto Zmluvy a d’alej najmenej 6
mesiacov po ukonceni ¢innosti podla tejto Zmluvy. Na ziadost Nadobudatela je Poskytovatel
povinny predlozit’ poistni zmluvu ¢i poistny certifikat prislusnej poistovne.

Kazda zo Zmluvnych stran sa zavizuje oznamit’ druhej Zmluvnej strane zmenu svojho sidla a inych
udajov uvedenych v zdhlavi tejto Zmluvy ako aj kontaktnych osdb podla bodu 20, ato bez
zbyto¢ného odkladu po tejto zmene.

16.10V pripade ukoncenia alebo zaniku tejto Zmluvy je Poskytovatel’ povinny Nadobudatel'a upozornit’

17
17.1

17.2

na opatrenia potrebné k tomu, aby sa zabrdnilo vzniku Skody bezprostredne hroziacej
Nadobudatel'ovi nedokoncenim urcitej Cinnosti a Nadobudatel' je opravneny pozadovat od
Poskytovatel'a odovzdanie vSetkych rozpracovanych a nedokonéenych prac v rdmci poskytovanych
Sluzieb ako aj odovzdanie vSetkych dokumentov a informadcii tykajicich sa nedokoncenych
Sluzieb najneskor do 15 dni odo dita ukoncenia alebo zaniku Zmluvy.

Sankcie

V pripade omeskania Nadobtidatel'a so zaplatenim faktiry na Odmenu je Poskytovatel’ opravneny
pozadovat’ od Nadobudatel'a zaplatenie uroku z omeSkania podla § 369 ods. 2 Obchodného
zakonnika.

V pripade omeSkania Poskytovatel'a s ndstupom na odstranenie Zavady alebo s odstranenim Zavady
je Poskytovatel’ povinny zaplatit’ Nadobtudatel'ovi zmluvnu pokutu vo vyske:

17.2.1 200,- EUR za kazda aj zacati hodinu (pokial’ ide o nastup), resp. za kazdy aj zacaty
pracovny den (pokial’ ide o odstranenie) omeSkania v pripade Zavady kategorie A;

17.2.2 120,- EUR za kazdy aj zaaty pracovny deni omeSkania v pripade Zavady kategorie B;
17.2.3 40,- EUR za kazdy aj zacaty pracovny deni omeskania v pripade Zavady kategoérie C.
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17.3

17.4

17.5

17.6

17.7

18
18.1

18.2
19
19.1

19.2

19.3

19.4

19.5

V pripade porusenia povinnosti podl'a bodu 6.9 zabezpecit’ mesa¢nt dostupnost’ Aplikacného SW
na minimalnej Grovni 95% je Poskytovatel’ povinny zaplatit’ Nadobudatel'ovi zmluvnil pokutu vo
vyske 1.000,- EUR za kazdy kalendarny mesiac, v ktorom tato minimdlna mesa¢na 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 Specifikacii
Objednavky potvrdenej Nadobudatel'om podl'a bodu 7.3.3 je Poskytovatel povinny zaplatit
Nadobudatel’'ovi zmluvnu pokutu vo vyske 200,- EUR za kazdy aj zacaty pracovny den omeskania.

V pripade, ak Poskytovatel’ v priebehu zmluvného vztahu prestane Nadobudatel'ovi poskytovat
sluzby podl'a bodu 3.1.1 az 3.1.3 vplnom rozsahu, je Poskytovatel povinny zaplatit’
Nadobudatel'ovi zmluvnu pokutu vo vyske zodpovedajucej pomernej Casti odmeny podla bodu
8.1.1 tejto Zmluvy pripadajucej na jeden deit v danom kalendarnom mesiaci, a to za kazdy den
omeskania (neposkytovania sluzieb Nadobudatelovi v plnom rozsahu). Takéto omeSkanie je
podstatnym porusenim tejto Zmluvy.

V pripade, ak Poskytovatel’ porusi svoju povinnost’ podl'a bodu 11.1 tejto Zmluvy alebo povinnost’
podl'a bodu 8.4 tejto Zmluvy zmenit’ subdodavatela vylucne iba po predchadzajicom pisomnom
suhlase Nadobudatel’a, je Poskytovatel’ povinny zaplatit’ Nadobudatel'ovi zmluvni pokutu vo vyske
3.500,- EUR (slovom tritisicpat’sto eur) za kazdé jedno porusenie.

Nadobudatel’ je opravneny domahat’ sa nahrady Skody presahujucej zmluvni pokutu podl'a bodov
17.1 az 17.6 tejto Zmluvy.

Trvanie Zmluvy

Tato Zmluva sa uzatvara na dobu urcitd, a to 3 (tri) roky odo dila nadobudnutia u¢innosti tejto
Zmluvy.

Tato Zmluva zanika v pripade zaniku Zmluvy o dodani Aplika¢ného SW.
Ukon¢enie Zmluvy vypoved’ou

Nadobudatel’ je opravneny tato Zmluvu vypovedat’, a to aj bez uvedenia dévodu, s vypovednou
lehotou 6 (Sest’) mesiacov, ktord zacina plynat’ odo dila dorucenia vypovede Poskytovatel'ovi.

Poskytovatel' je opravneny tato Zmluvy vypovedat’ iba z dovodu omeskania Nadobudatela
s platenim Odmeny za Sluzby o viac ako 30 dni, a to s vypovednou lehotou 6 (Sest’) mesiacov, ktora
zacina plynut’ odo dila dorucenia vypovede Poskytovatel'ovi.

Po podani vypovede podla bodu 19.1 alebo 19.2 je Poskytovatel povinny riadne pokracovat’ v
¢innosti podla tejto Zmluvy az do uplynutia vypovednej lehoty, pokial’ neobdrzi od Nadobudatel'a

iny pokyn.
Vypoved Zmluvy musi mat pisomna (listinna) formu a v pripade vypovede zo strany
Poskytovatel'a musi byt’ v nej uvedeny konkrétny dévod vypovede.

Vypoved Zmluvy sa nedotyka ndroku na nahradu Skody vzniknutej porusenim Zmluvy ani
povinnosti zaplatit' (splnit’) uroky z omeskania, zmluvné pokuty a iné¢ sankcie, na ktoré vzniklo
Zmluvnej strane pravo pred zadnikom tejto Zmluvy vypoved’ou ani d’al$ich ustanoveni, ktoré podl'a
zakona, tejto Zmluvy alebo vzhl'adom na ich povahu maju trvat’ aj po ukonceni Zmluvy.
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20
20.1

20.2

20.3

20.4

20.5

20.6

20.7

21
21.1

Ukoncenie Zmluvy odstipenim

Poskytovatel’ je opravneny odstupit’ od tejto Zmluvy v pripade porusenia povinnosti podla tejto
Zmluvy zo strany Nadobudatela za podmienok uvedenych v § 345 a nasl. Obchodného zédkonnika,
ak v tejto Zmluve nie je uvedené vyslovne inak.

Nadobudatel’ je opravneny odstupit’ od tejto Zmluvy v pripade porusenia povinnosti podl'a tejto
Zmluvy zo strany Poskytovatela 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 druha Zmluvna strana odstlpit’ od tejto Zmluvy podla § 345 Obchodného zékonnika.
V pripade omeskania Nadobudatel'a s platenim Odmeny sa za podstatné porusenie povazuje
omeskanie o viac ako 30 dni.

Nadobudatel’ je opravneny odstupit’ od Zmluvy aj z dévodov uvedenych v slovenskych v§eobecne
zavaznych pravnych predpisov tykajlcich sa verejného obstardvania, vratane dovodov uvedenych
v§19ZVO.

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

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

20.5.2 Poskytovatel vstipi do likvidacie alebo sa dostane do obdobného pravneho stavu
20.5.3 Poskytovatel strati opravnenie na vykon ¢innosti potrebné pre plnenie tejto Zmluvy

20.5.4 Poskytovatel, jeho zamestnanec, subdodavatel alebo jemu podriadend osoba alebo
zastupca ponukne alebo d& tplatok komukolvek, kto je sucastou organizacie
Nadobtidatel’a, zamestnancom, podriadenou osobou alebo zastupcom Nadobudatel’a.

Odstlipenie od Zmluvy musi mat’ pisomnu (listinnl) formu a musi byt v lom uvedeny dévod
odstupenia. Odstupenie je G¢inné doru¢enim odstiipenia druhej Zmluvnej strane.

Odstlpenie od Zmluvy sa nedotyka naroku na ndhradu Skody vzniknutej poruSenim Zmluvy ani
povinnosti zaplatit’ (splnit’) uroky z omeskania, zmluvné pokuty a iné sankcie, na ktoré vzniklo
Zmluvnej strane pravo pred zanikom tejto Zmluvy odstiipenim ani d’alSich ustanoveni, ktoré v
zmysle Obchodného zdkonnika odstipenim nezanikaju.

Salvatorska klauzula

Ak je alebo sa stane niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy neplatné, neucinné alebo nevymahatel'né,
ostavaju ostatné ustanovenia tejto Zmluvy platné a i¢inné. Namiesto tohto neplatného, neti€¢inného
alebo nevymahatelného ustanovenia sa pouZiji ustanovenia vSeobecne zdviznych pravnych
predpisov upravujucich danu otdzku, pricom sa vSak Zmluvné strany zaviazuju v dobrej viere
rokovat’ za ucfelom ndjdenia dohody o nahradeni takéhoto neplatného, netc¢inného alebo
nevymahatel'ného ustanovenia inym platnym, u¢innym a vymahate'nym ustanovenim, ktoré
najlepsie zodpoveda vyznamu a tcelu sledovanému neplatnym, neucinnym alebo nevymahate'nym
ustanovenim (ak takato dohoda nie je v rozpore so vSeobecne zavdznymi pravnymi predpismi
Slovenskej republiky v oblasti verejného obstaravania).
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22 Kontaktné osoby

22.1 Kontaktnymi osobami Zmluvnych stran v zalezitostiach plnenia tejto Zmluvy st tieto osoby:

Za Nadobudatel’a:

22.1.1

22.1.2

22.1.1.1 pre zmluvné veci - podpisovanie zmlav, priloh zmlav, dodatkov

k zmluvam, ukoncovanie zmlav
PharmDr. Zuzana Bat’ova, PhD., riaditel’ka

email: zuzana.batova@sukl.sk

22.1.1.2 pre technické veci, vratane pristupu k informacnym systémom / serverom

Nadobudatel'a a do budovy Nadobudatel'a, a pre Sluzby poskytované na zaklade
objednavok

Ing. Andrej Kuban, vedici oddelenia informaénych technologii
tel.: +421 2 50 70 13 43, +421 903 234 969
email: andrej.kuban@sukl.sk

22.1.1.3 pre ostatné veci

Bc. Ing. Vladimira Cervenanova, veduca sekcie vnitornej

email: vladimira.cervenanova@sukl.sk

Za Poskytovatela:

1.

il.

pre zmluvné veci - podpisovanie zmlav, priloh zmlav, dodatkov k zmluvam,
ukoncovanie zmluv

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

pre technické veci, vratane pristupu k informacnym systémom / serverom

Nadobudatela a do budovy Nadobudatela, a pre Sluzby poskytované na zdklade
objednavok

1il.

Bc. Samuel Sasik

tel.: +421 948 656 863

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

Ing. Maria Simkovi

tel.: +421 948 247 270

email: simkova@altamira.sk, key account manager
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23
23.1

23.2

24
24.1
242

243

24.4

24.5

Spolo¢né ustanovenia pre pripad viacerych subjektov na strane Poskytovatel’a

V pripade, ak uspesny uchadza¢ vo Verejnom obstardvani, s ktorym je uzatvorena tdto Zmluva,
vystupoval vo Verejnom obstaravani ako skupina dodéavatel'ov podla § 37 ZVO ana strane
Poskytovatela v tejto Zmluve preto vystupuje viac subjektov — pravnickych alebo fyzickych oséb
(d’alej len ,,Subjekty*), tak plati, ze:

23.1.1 vsSetky Subjekty su zo Zmluvy opravnené a zaviazané a zodpovedaju za plnenie tejto
Zmluvy spolo¢ne a nerozdielne;

23.1.2 Subjekty najneskor v ¢ase uzatvorenia tejto Zmluvy pisomne udelia opravnenie konat
v mene vsetkych 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 osobach;

23.1.3 faktara na Odmenu bude splatna na bankovy ucet Lidra uvedeny v zéhlavi tejto Zmluvy.

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

Zaverecné ustanovenia
Tato Zmluva nadobuda platnost’ diiom jej podpisu oboma Zmluvnymi stranami.

Tato Zmluva je povinne zverejiiovanou zmluvou v zmysle zdkona ¢. 211/2000 Z.z. o slobodnom
pristupe k informéciam v zneni neskorsich predpisov a nadobuda t¢innost’ od ,,Datumu akceptacie*
sluzieb vykonanych Poskytovatelom v ramci ,, Tretej etapy realizacie® podla Zmluvy o dodani
Aplikacného SW, nie vSak skor ako diiom nasledujucim po dni jej zverejnenia podla zdkona €.
211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informéacidm v zneni neskorSich predpisov. Pojmy
v uvodzovkéach pouzité v predchddzajiucej vete su definované v bodoch 6.5.4 a 6.4.1 Zmluvy
o dodani Aplikaéného SW.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Poskytovatel nie je opravneny postapit’ akékol'vek pohladavky voci
Nadobudatel'ovi podl'a § 524 a nasl. zdkona €. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni neskorsich
predpisov plyntce ztejto Zmluvy na treti subjekt bez predchadzajuceho pisomného suhlasu
Nadobudatela. Pravny tkon, ktorym by doslo k postupeniu pohl'adavky Poskytovatel’a v rozpore s
touto zmluvou je podla § 39 Ob¢ianskeho zdkonnika neplatny.

Neoddelitenou sucastou tejto Zmluvy je:

Priloha ¢. 1:  Opis predmetu zdkazky

Priloha ¢. Zoznam subdodavatel'ov

2
Priloha ¢.3:  Formular Ziadosti o pristup k informaénym systémom / serverom Nadobudatel’a
4

Priloha €. Formular Ziadosti o ukonéenie pristupu k informa¢énym systémom / serverom
Nadobudatel’a
Priloha ¢&.5:  Formular 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. Iné zapisy, protokoly a pod. sa za zmenu tejto Zmluvy nepovazuji. Zmluvu mozno zmenit’
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pocas jej trvania bez nového verejného obstaravania iba v stilade s platnymi vSeobecne zaviznymi
pravnymi predpismi Slovenskej republiky (najmé ustanovenie § 18 ZVO).

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

24.7 Zmluvné strany sa dohodli, ze vSetky spory, ktoré z tejto Zmluvy alebo v stvislosti s iou vznikna,
vratane sporov o jej neplatnost’, vyklad alebo zrusenie, budi rieSené dohodou a ak neddjde k
dohode, sudnou cestou, priCom vyluc¢na pravomoc na rozhodovanie tychto sporov budu mat’ sudy
Slovenskej republiky.

24.8 Tato Zmluva je vyhotovena v 2 rovnopisoch v slovenskom jazyku, z ktorych kazda Zmluvna strana
obdrzi po jednom (1) vyhotoveni.

249 Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si Zmluvu pozorne precitali, jej obsah je im jasny, urcity
a zrozumitelny a tito Zmluvu uzatvaraju slobodne a vézne a nie v tiesni ani za napadne
nevyhodnych podmienok, na znak ¢oho ich opravneni zastupcovia nizsie pripajaju svoje podpisy.

Poskytovatel”: Nadobudatel’:

V Bratislave, dna V Bratislave, dia

Altamira Softworks, s.r.o. Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Mgr. Tomas Masek, konatel’ PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD., riaditel’ka
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Priloha ¢. 1 k Zmluve o poskytovani sluZzieb servisnej podpory, udrzby a rozvoja aplika¢ného
softvéru
OPIS PREDMETU ZAKAZKY

Ucel

1. Zakladnym materidlom pre posudenie Ziadosti o registraciu lieku predkladanej SUKL je
dokumenticia o vysledkoch farmaceutického, farmakologicko-toxikologického a klinického
sktisania. Udaje a typy dokumentov, ktoré ma obsahovat’ dokumentécia k registracii licku predloZena
na SUKL, stanovuje § 48 zakona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov.

2. Struktira dokumentacie musi zodpovedat §tandardu dohodnutému v ramci ICH (The International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use /
Medzindrodnéd rada pre harmoniziciu technickych poziadaviek pre liecky na humdanne pouZitie),
ktorym je tzv. spolo¢ny technicky dokument - Common Technical Document (CTD).

3. Dokumenticia v Strukture zodpovedajucej Standardu CTD pozostava z 5 Casti:

a) Modul 1 a 2 obsahuje administrativne udaje, suhrny charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC),
pisomné informécie pre pouzivatel'ov (PL), texty vnutorného a vonkajsieho obalu lieku. Této cast’
dokumentéacie obsahuje tiez sthrnné stanoviskd expertov k modulom 3-5, ktoré predklada
ziadatel’.

b) Modul 3 pozostava z chemickych, farmaceutickych a biologickych tdajov, ktoré sa tykaji
predovsetkym vyroby a kontroly kvality lieku.

¢) Modul 4tvoria vysledky farmakologicko-toxikologického skaSania uskuto¢neného na
laboratérnych zvieratach, hlavne vo vztahu k toxicite a mechanizmu ucinku lieku.

d) Modul 5 pozostava z informacii o klinickom skuSani lieku - jeho u¢innosti a bezpe¢nosti.
Ziadatel’ je povinny uviest’ vietky vysledky skania s uvedenym liekom, teda aj negativne vysledky,
resp. neukoncené Studie.

Dokumentacia v §truktare zodpovedajucej $tandardu CTD sa predklada SUKL vo formate eCTD
(electronic Common Technical Document) alebo NeeS (Non-eCTD Electronic Submission).

Predmetom zadkazky je dodanie aplika¢ného softvéru pre pracu s dokumentdciou vo formate
eCTD a NeeS (d’alej len "aplikacny SW") (vratane udelenia licencie), implementacia aplikaéného SW v
prostredi SUKL a poskytovanie sluzieb servisnej podpory, idrzby a rozvoja aplikaéného SW v prostredi
SUKL zo strany poskytovatel'a v niZsie uvedenom rozsahu.

Utelom je predovietkym zabezpegit' pre nadobudatela (SUKL) nerusené uzivanie aplikaéného SW v
plne funkénom stave, tak aby nadobudatel (SUKL) mohol riadne plnit svoje zakonom zverené
kompetencie.

Dodanie aplikaéného SW (vratane udelenia licencie) a jeho implementécia v prostredi SUKL bude
predmetom Zmluvy o dodani a implementacii aplikaéného softvéru a Licencnej zmluvy (Priloha €. 1 Casti
LOBCHODNE PODMIENKY USKUTOCNENIA PREDMETU ZAKAZKY*“ tychto sttaznych
podkladov).

Poskytovanie sluzieb servisnej podpory, udrzby a rozvoja aplikaného SW bude predmetom Zmluvy
o poskytovani sluzieb servisnej podpory, udrzby arozvoja aplikacného softvéru (Priloha ¢. 2 ,,
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OBCHODNE PODMIENKY USKUTOCNENIA PREDMETU ZAKAZKY“ tychto sutaznych
podkladov).

"Poskytovatelom" sa na ucely tohto opisu predmetu zakazky rozumie uspesny uchadzac.
"Nadobudatelom" sa na téely tohto opisu predmetu zakazky rozumie SUKL.

Rozsah
Dodavany aplikacny SW sa sklada z nasledujucich casti (modulov):

a) Modul pre nahravanie dokumentécie vo formate eCTD a NeeS do internej databazy aplika¢ného
SW (d’alej len "nahravaci modul") v podobe ¢asovo neobmedzenej licencie pre 12 pomenovanych
pouzivatelov.

b) Modul pre technicku validaciu ziadosti vo formate eCTD a NeeS podl'a technickych validacnych
kritérii schvalovanych Eurdpskou lieckovou agentirou (European Medicines Agency) platnych k
datumu prijatia Ziadosti (d’alej len "technicky validator") v podobe ¢asovo neobmedzenej licencie
pre 12 pomenovanych pouzivatel'ov.

¢) Modul pre prezeranie a pracu s dokumentéciou vo formate eCTD a NeeS (d’alej len "¢itacka") v
podobe ¢asovo neobmedzenej licencie pre 80 pomenovanych pouzivatel'ov (tento pocet zahfna aj
uzivatelov v bodoch 1 a 2).

Pomenovanym pouZivatelom sa rozumie aktivny uZivatel’ aplika¢ného SW (zamestnanec SUKL), ktory
ma pridelené prihlasovacie meno, heslo a prislusné prava. V pripade deaktivacie uzivatel'a sa uvolni
prisluna licencia pre iného pomenovaného pouzivatel'a (zamestnanca SUKL).

Moduly uvedené v bodoch a),b) ac) vyssie mozu byt pokryté samostatnymi aplikdciami alebo mozu
byt dodané v ramci jednej komplexnej aplikacie.

Implementicia aplika¢ného SW zahrna:
Import a integraciu existujucich sekvencii vo formate eCTD a NeeS uloZenych v lokdlnom datovom
tlozisku SUKL do aplika¢ného SW v prostredi SUKL

Instaléciu, integraciu a konfiguraciu aplikacného SW do testovacieho a produkéného prostredia
Vstupné §kolenia pre obsluhu (pracovnikov SUKL)

Poskytnutie technickej dokumentacie tykajucej sa spravy a prevadzky aplikacného SW a poskytnutie
uzivatel'skej dokumentacie (prirucky) pre nahravaci modul, technicky validator a ¢itacku.

Poskytovanie sluzieb servisnej podpory, udrzby a rozvoja aplikatného SW zahfiia poskytovanie
nasledovnych sluzieb pocas 3 rokov po akceptacii dodania a implementicie aplikacného SW
nadobtudatelom v zmysle Zmluvy o dodavke softvéru a Licen¢nej zmluvy :

Poskytovanie technickej podpory a udrzby k aplikacnému SW
a) Sluzbu vedenia helpdesku pre servisni podporu prevadzky aplikacného SW
b) Odstranovanie zistenych alebo nahlasenych zavad
¢) Sluzby spocivajuce v uprave aplikacného SW, poskytovani konzultacii Specialistami
poskytovatel’a a realizacii preSkolenia novych uzivatel'ov na zaklade objednavky nadobudatel’a.
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d)

d) Detailné poziadavky na aplikaény SW, jeho implementaciu a poskytovanie sluzieb servisnej
podpory, udrzby a rozvoja aplikaného SW st uvedené nizsie v d’alSich kapitolach tohto opisu
predmetu zakazky.

Zoznam skratiek

ADDS Active Directory Domain Services

API Application Programming Interface
eCTD electronic Common Technical Document
EMA European Medicines Agency

GUI Graphical User Interface

ICT Informacéné a komunikacné technologie
M Internal Identity Management

LDAP Lightweight Directory Access Protocol
LL Liec¢ivo

LP Liek

MSI Microsoft Installer

NeeS Non-eCTD electronic Submission
OCR Optical Character Recognition

(O] operacny systém

PDF Portable Document Format

SSO Single Sign-On

SUKL Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

SW Softvér

Normy a odkazy

Za Ucelom bliz§iecho vymedzenia formatu eCTD a Nees st nizSie uvedené odkazy na aktudlnu
dokumentaciu (Specifikacie a usmernenia) vztahujucu sa alebo suvisiacu s tymito formatmi
dokumentacie, s ktorou ma obstaravany aplikaény SW pracovat. Aplikaény SW musi spihat’ vietky
poziadavky obsiahnuté alebo vyplyvajuce z tejto dokumentacie.

aktualna Specifikacia k eCTD sa nachadza na:
http://estri.ich.org/eCTD/eCTD_Specification_v3 2 2.pdf

aktualna Specifikacia k EU eCTD Modul 1 je dostupna na:
http://esubmission.ema.europa.eu/eumodulel/index.htm

Harmonizované technické usmernenie pre podanie dokumentacie vo formate eCTD v EU sa nachadza
na:

http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/docs/eCTD%20Guidance%20v3.0%20final%20Augl3.pdf
Harmonizované technické usmernenie pre podanie dokumenticie vo formate NeeS pre humanne
medicinalne produkty v EU sa nachadza na:
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/docs/NeeS%20eGuidance%20Document%20v4%200_final%20
for%20publication%20Nov%202013.pdf

Celkovy opis, funkcionalita, Specifické poziadavky
1. Aplikacny SW
2. Poziadavky na nahravaci modul
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3. Nahravaci modul umozni nahranie dokumentécie vo formate eCTD a NeeS do internej databazy
aplikaéného SW. Nahravanie je pozadované z tychto zdrojov:

a) Externé nosice dat (cd/dvd/usb)

b) Sietové disky v prostredi SUKL (stuborovy systém)

¢) Nahravanie zo sietovych diskov musi byt mozné automatizovat, aby nahravaci modul
automaticky nahral do aplikaéného SW nové sekvencie ulozené na dedikovanom sietovom disku
(v prislusnom adresari). Konfiguracia a sprevadzkovanie automatického nahravania ziadosti do
internej databazy eCTD néstroja podl'a poziadaviek v tejto kapitole su sucastou predmetu plnenia
zakazky.

Nahravaci modul musi vediet’ precitat’ nazov adresara s dokumentéaciou a podl'a zadefinovanej masky
(algoritmu) priradit’ ziskani hodnotu uréenému atributu v internej databaze metadat aplikacného SW.
Tento retazec ziskany z ndzvu adresara musi byt' d’alej schopny nahravaci modul pred priradenim k
atributu aj automaticky upravit’ podl'a navrhnutého algoritmu (pozri priklad nizsie). Podl'a hodnot vyssie
uvedeného atribitu musi byt mozné nasledne vyhladavat’ v ¢itacke. V adresari s dokumentdciou mozu
byt’ aj iné adresare a sibory ako je eCTD a NeeS dokumentécia, a preto musi byt nahravaci modul
schopny automaticky rozpoznat’ a dohl'adat’ prislusny podadresar s eCTD a NeeS dokumentaciou.
Nahravaci modul nesmie nacitavat’ duplicitne z predchadzajucich sekvencii.

Priklad:

Na sietovom disku (dedikovanom ako zdroj udajov pre aplikaény SW) bude adresdr pomenovany
"201700010". Nahrédvaci modul v tomto adresari medzi d’al$imi podadresarmi a sibormi dohl'adé vsetky
eCTD resp. NeeS sekvencie (napr. "0054" a "0055" ) a tieto nahra do aplikacného SW. Samotnd eCTD
resp. NeeS sekvencia moZe byt az vo Stvrtej trovni podadresara od koreflového adresara.

Koniec prikladu
Zaucelom zachovania Zivotného cyklu kazdého LP musi byt’ nahravaci modul schopny rozlisit’ jednotlivé
sekvencie v ziadosti (v pripade viacerych sekvencii v jednej ziadosti).

Pretoze je moZzné pre jeden LP predkladat’ v ase viac ziadosti, je d'alSou poziadavkou na nahravaci modul
zachovanie zivotného cyklu kazdého LP tak, aby mohol pouZzivatel pomocou ¢ita¢ky prehladne vidiet
vyvoj (tj. zmeny) dokumentacie u daného LP v case.

Nahravaci modul musi byt schopny automaticky rozpoznat’® a evidovat’ v internej databaze
metadat aplikacného SW minimalne nasledujtce atributy:

a) Identifikator daného LP (Tracking number)

b) Nazov LP ¢i LL (Invented name)

¢) Ziadatel'a (Applicant)

d) Evidencné ¢islo

e) Cislo procedury
Nahravaci modul musi tiez umoznit' pouzivatelovi ru¢ni zmenu automaticky vyplnenych atribatov
(vratane zaznamenania tejto akcie do aplika¢ného logu) a zadani inych identifikatorov, ktorych hodnoty
musia byt’ zohl'adnené pri vyhl'adavani v Citacke. Na tento tcel musi byt mozné v nahrdvacom module
prehl’adne zobrazit’ novo nahrané sekvencie, ktoré eSte nepresli kontrolou uzivatelom. Vytvaranie
novych identifikdtorov vypliovanych ru¢ne uzivatemi musi byt v systéme umoznené pomocou
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pouzivatel'ského rozhrania bez nutnosti konfiguracie odbornym pracovnikom poskytovatel'a aplikacného
SW a postup musi byt’ opisany v uzivatel'skej dokumentécii (priru¢ke) nahravacieho modulu.

Nahravaci modul musi umoznit’ vytvaranie odkazov na cely dossier ¢i sekvenciu tak, aby sa kliknutim
na tento odkaz automaticky spustila ¢itacka a zobrazil prislusny dossier alebo sekvencie. Odkaz bude
mozné kopirovat’ do schranky za ucelom manualneho vlozenia uzivatelom do inych informacnych
systémov nadobudatel'a (SUKL) a bude tiez mozné priame odoslanie prepojenia emailom z &ita¢ky na
v systéme zadané emailové adresy (pomocou pouzivatel'ského rozhrania aplikacného SW).

Nahravanie dat musi byt nepretrzité a automatizované bez nutnosti akéhokol'vek zasahu pouzivatela.
Nahranie sekvencie o vel'kosti 100MB musi prebehnut’ do 1 mintty, nahranie sekvencie o velkosti 1I0MB
musi prebehnut’ do 10 sekund. Paralelne bude moct’ nahravat’ viac uzivatel'ov (min. 7) nezéavisle na sebe.
Nahravaci modul musi mat’ zaisteni ochranu pred dvojitym nahranim rovnakej sekvencie viacerymi
uzivatemi, tj. kazdd sekvencia méze byt v aplikaénom néstroji ulozena iba raz. Pokial dojde k
opakovanému nahraniu rovnakej sekvencie k rovnakému LP, nahrdvaci modul uzivatela na tito
skuto¢nost’ upozorni a v pripade potvrdenia uzivatelom nahradi skor nahrant sekvenciu tou neskor
nahranou (upozornenia a nutnost’ potvrdenia uzivatelom musi byt mozné v aplikaénom SW vypnuat
pomocou GUI, napr. na Gcely automatizovaného nahrdvania). Ru¢ne vyplnené metaddta musia byt
prevzaté zo starSej verzie do novej, pokial’ nie st uzivatelom prepisané.

Typicky priklad predpokladaného a poZadovaného postupu nahravania dokumenticie do
aplikacného SW:

1. Zlozka s eCTD resp. NeeS dokumenticiou bude umiestnena na siefovom disku v SUKL. Zlozka
bude pomenovana tak, aby z nej bolo mozné automatizovane extrahovat’ evidencné Cislo ziadosti
(napr. " 201700010™).

2. Nahravaci modul nacita dant zlozku, dohl'adda v nej podadresar s eCTD resp. NeeS
dokumentéaciou a nasledne ulozi jednotlivé sekvencie eCTD resp. NeeS dokumentéacie v
podadresaroch podl'a ur¢enia uzivatela tak, aby bol zachovany Zivotny cyklus jednotlivych LP,
na dedikované ulozZisko pre aplikaény SW (file system) a do internej databazy aplikaéného SW
uloZi k jednotlivym sekvenciam pozadované metadata automatizovane ziskané zo Ziadosti (napr.
eu_regional.xml), vratane evidencného ¢isla ziadosti z ndzvu priecinka.

3. Standardne prebehne nahranie dokumentacie pomocou nahravacieho modulu automaticky bez
nutnosti zasahu uzivatela. V pripade potreby bude mat uzivatel’ moznost’ v nahrdvacom module
nasledne doplnit’ d’alSie metadata alebo zmenit’ automaticky ziskané metadata. Na tento ucel musi
byt mozné v nahravacom module prehl'adne zobrazit’ sekvencie podl'a ddtumu ich nahrania s
rozliSenim, ¢i uz dana sekvencia presla kontrolou uzivatel'om.

4. Pri nahravani bude zaroven automaticky vykonana technickd validacia Ziadosti a report o
vysledku technickej validacie bude ulozeny do dedikovaného tuloziska aplikaéného SW k
prislusnej validovanej sekvencii.

5. Po nahrati Ziadosti vytvori nahravaci modul jednoznaény link, ktory umozni po jeho rozkliknuti
otvorit’ jednotlivy dossier ¢i sekvencie priamo v ¢itacke. Tento link bude spolu s identifikaciou
zlozky (hodnotou atribitu "evidenc¢né Ccislo Ziadosti") nahrdvacim modulom automaticky
odoslany emailom na uzivatelom urcent emailova adresu (link bude po nahrani uZivatel'om
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10.

11.

preposlany emailom na vybraného adresata alebo ru¢ne vlozeny do inych informa¢nych systémov
SUKL).

Po nahrani vSetkych sekvencii z prislusného adresara do dedikovaného uloziska aplikacného SW,
nahravaci modul tato zlozku zmaze zo sietového disku (dokumentacia bude dostupna len cez
aplikacny SW, subory budu fyzicky ulozené v ulozisku aplika¢ného SW, kde budu pristupné len
pre aplikacny SW).

MozZnost’ kopirovania uz nahratej sekvencie napr. k inému registracnému Cislu Working
Documents — systém by mal byt’ schopny ulozit’ aj tieto subory ako sucast’ sekvencie
Nahravanie eCTD a zaroven zachovanie a odliSenie uz nahratych sekvencii NeeS z dovodu LCM
V pripade nahratia chybajucej sekvencie (napr. 0002, ked’ uz boli nahrat¢ 0000, 0001, 0003)
prepojenie vsetkych sekvencii kvoli LCM

Z dovodu prehl'adnosti moznost’ uchovat’ v systéme datum nahratia sekvencie a aj meno alebo IP
adresu nahravaca

Z dovodu prehl'adnosti moznost’ Statistick¢ho vystupu a tym prehl'adu o nahratych sekvenciach
z pohladu ¢asového (denne, tyzdenne, mesacne, rocne), formatu (NeeS alebo eCTD),ako aj
urcitych dat z ,,envelope (podla ATC, firmy, lieku)

Poziadavky na technicky validator

1.

Sucast'ou aplikaéného SW musi byt’ aj modul (nastroj) pre technickt validaciu jednotlivych eCTD
a NeeS sekvencii. Technickd validdcia musi prebiehat’ podla aktualne platnych validacnych
kritérii, ktoré schvaluje Eurdpska liekovéa agentira (European Medicines Agency) pre format
eCTD aj pre format NeeS, pri¢om technicky validator musi byt schopny automaticky rozpoznat’
format validovanej dokumentacie. Technicky validator musi tieZ umoznit’ uzivatel'ovi ru¢nil
vol'bu forméatu validovanej dokumentacie.

Dalej musi technicky validator zabezpedit’ automatickt aktualizaciu validaénych kritérii tak, aby
technicka validacia k danému diiu bola vZdy uskutocnena s vyuZitim najnovSich validaénych
kritérii schvalenych Europskou liekovou agentirou (European Medicines Agency). Aktualizacia
validacnych kritérii musi byt moznd bez nutnosti vykonania tejto ¢innosti poskytovatel'om
aplikacného SW, tj. automaticky, pripadne preskolenym uzivatel'om.

Vsetky historické verzie valida¢nych kritérii musi byt’ systém (aplikacny SW) schopny uchovat’
tak, aby uZzivatel’ mohol zvolit’ pre technicku validaciu aj starSiu verziu validacnych kritérii pre
pripad potreby opédtovné technickej validacie starSej dokumentacie.

Technicku validaciu musi byt mozné spustit’ ruéne uzivatelom z ¢itacky. Technicka validacia
bude vykonana aj automaticky pocas nahravania dokumentécie do tloZiska (pozri poZiadavky na
nahravaci modul vyssie).

Vysledok technickej validacie musi byt technickym validatorom zaznamenany vo validacnom
reporte s prehladnym rozliSenim zistenych nedostatkov podl'a zdvaznosti, minimalne v rozsahu
kategorii error (chyba, kvoli ktorej nie je mozné dokumentaciu akceptovat’), warning (nedostatok,
ktory vSak neznamena odmietnutie ziadosti), best practise (odporti¢anie pre odstranenie mensich
nedostatkov).

Validaény report technickej validacie vytvoreny pri nahravani dokumentacie do aplika¢ného SW,
bude syst¢émom (aplikaénym SW) automaticky ulozeny k danej sekvencii do uloziska, vratane
datumu vytvorenia. Systém (aplikaény SW) potom d’alej musi zabezpecit' moznost’ zobrazenia
validacného reportu ku kazdej sekvencii priamo v Citacke.

26



7. Po vygenerovani valida¢ného reportu technickej validacie systém (aplikacny SW) umozni tento
report odoslat’ e-mailom prostrednictvom postového klienta, tzn. v aplikacii bude umiestnena
ikonka na odoslanie e-mailu.

8. V pripade ru¢ného prevedenia technickej validacie uzivatel'om je taktieZ pozadovana moznost’
odoslania valida¢ného reportu e-mailom prostrednictvom postového klienta, tzn. v aplikécii bude
umiestnena ikonka na odoslanie e-mailu, automatické ulozenie valida¢ného reportu do uloziska k
danej sekvencii, vratane datumu vytvorenia a moznost’ zobrazenia valida¢ného reportu ku kazde;j
sekvencii priamo v ¢itacke.

Poziadavky na ¢itacku

Sucastou aplikacného SW musi byt i modul umoznujuci plnohodnotné prezeranie eCTD a NeeS
dokumentacie, ktory uzivatel'ovi umozni vyuzit' v maximalnej miere Standardizovanu Struktaru eCTD a
NeeS dokumentacie (dalej aj "¢itatka"). Citatka musi mat’ nasledujice vlastnosti a funkcionality:

VzhPad uzivatel’ského rozhrania
V citacke bude moct’ uzivatel naraz zobrazit’ nasledujice okna:
1. Naviga¢né okno pre prechadzanie dokumentécie licku (LP) alebo lieciva (LL) v stromovej
Strukture.
2. V tomto okne bude zobrazend stromova Struktira podla databiazy metadat aplikacného SW
(Struktira bude zavisiet’ na rezime zobrazenia). Zakladné rezimy zobrazenia budu:

a) Podl'anazvu LP ¢i LL (Invented name) - predvoleny rezim zobrazenia.

b) V ramci tohto zobrazenia musi systém umoznit’ prepnit medzi aktudlnym stavom dokumentacie
daného LP ¢i LL (current view) a komplexnym pohl'adom na dany LP ¢i LL s vypisom vSetkych
dokumentov v nahranych Ziadostiach dan¢ho LP ¢i LL a vyznacenim vSetkych zmien v rameci
doterajSieho zivotného cyklu LP ¢i LL (cumulative view)

¢) Podl'a kombinacie nazvu LP ¢i1 LL (Invented name) a Ziadatel'a (Applicant), primarne zoradené
podla nazvu LP ¢i LL

d) V ramci tohto zobrazenia musi systém umoznit’ a prepnut’ medzi aktudlnym stavom dokumentacie
daného LP ¢i LL (current view) a komplexnym pohl'adom na dany LP ¢i LL s vypisom vSetkych
dokumentov v nahranych Ziadostiach daného LP ¢i LL a vyznac¢enim vSetkych zmien v ramci
doterajSieho Zivotného cyklu LP ¢i LL (cumulative view)

Podra Ziadosti
Zobrazenie zoznamu ziadosti bez ohl'adu na LP, ku ktorému dana Ziadost’ patri. V rdmci jednej Ziadosti
moZe byt niekol’ko sekvencii k roznym LP predloZenych v niekol'kych vinach.

Podra sekvencii
Zobrazenie zoznamu sekvencii radenych podl'a datumu a ¢asu nahrania do aplikaéného SW bez ohl'adu
na ziadost’ a LP, ku ktorému sekvencie patri
1. V navigacnom okne bude zrozumitel'na informécia o stave kazdého dokumentu v sekvencii voci
predoslym sekvenciam v ramci zivotného cyklu LP, ak je taka sekvencia do aplikatného SW
nahrand. Stavy st pozadované min. tieto:
1.1 "replace" - dokument bol oproti predchadzajticej sekvencii nahradeny inou verziou dokumentu
1.2 ,,delete* - dokument bol v predoslej sekvencii, v aktudlnej sekvencii nie je pritomny
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1.3 ,,append‘ — to znamena, Ze existuje dokument v predoslej sekvencii, ku ktorému patri tento novy
dokument a s ktorym by mal byt’ spojeny.
1.4 "new" - dokument nebol v predoslej sekvencii, v aktudlnej sekvencii je pritomny

Okno pre prezeranie PDF siborov
1. Okno pre vlozenie alebo Citanie poznamok k dokumentacii
2. Okno pre vyhladdvanie (méze byt integrované v navigatnom okne pre prechddzanie
dokumentacie)
3. Vkladanie pozndmok k dokumentacii
4. 0Od citacky je pozadovand moznost’ vkladania poznamok na urovni jednotlivych sekvencii a na
urovni jednotlivych dokumentov.

U poznamok je pozadovand moznost’ rozliSenia stkromnej a verejnej poznamky. Stikromna poznamka
bude zobrazena iba uZzivatelovi, ktory pozndmku vytvoril, a verejnd poznamka bude automaticky
zobrazend vSetkym uzivatelom prehliadajicim danu sekvenciu ¢i dokument.

VyhPadavanie

Citatka musi umoziiovat vyhladivanie na vietkych vytvorenych turovniach, tj. aZz na urovei
jednotlivych dokumentov a ich obsahu (netyka sa multimedidlneho obsahu - obrazky, videa, zvuk atd’. a
necitateI'nych PDF (scan bez OCR)).

Vyhl'adavanie je poZzadované tak podl'a hodndt metadat uloZenej dokumentécie, ako aj podl'a obsahu
vyhl'addvaného retazca v dokumentoch Ziadosti (poziadavka na vyhl'addvanie v obsahu dokumentov sa
tyka iba suborov vo formate PDF (neplati pre scan bez OCR), MS Word, MS Excel, XML), tzv.
fulltextové vyhladavanie, a to medzi dokumentaciou v ramci kompletného uloZiska eCTD a NeeS
dokumentécie (tj. vietka eCTD a NeeS dokumentacia SUKL nahrana do systému pomocou nahravacieho
modulu a v rdmci importu a integracie existujiicich daitum podl'a bodu 0 niz$ie tohto opisu predmetu
zakazky).

Vyhl'adavanie musi byt taktiez umoznené aj nad vloZenymi poznamkami, pricom do vyhladdvania
nesmu byt zahrnuté sikromné poznamky, okrem sukromnych poznamok uzivatela vykonavajiuceho
vyhl'adavanie.

Vyhladavacie kritérid musi byt’ mozné 'ubovol'ne kombinovat’ (napr. vyhl'adavat’ podl'a hodnét u dvoch
roznych metadat a navySe podl'a retazcov v obsahu dokumentov).

Iné Specifické poziadavky

Pristupové prava

Aplikaény SW musi obsahovat’ podporu Single Sign-On (SSO) s pomocou Kerberos protokolu LDAP
servera. Autorizacia pristupu bude vykonavana na zéklade overenia uzivatel'skych prav v druhom LDAP
serveri nadobudatel'a. Evidencia opravneni a roli v adresarovom serveri bude proprietarna, t.j. sprava roli
bude realizovana v uzamknutom systéme, do ktoré¢ho budit mdct’ zasahovat’ iba systémovi administratori
nadobudatela. Priradenie uzivatel'skych roli jednotlivym uzivatelom musi byt mozné realizovat
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prostrednictvom aplikacie pre centralnu spravu identit nadobudatela - Internal Identity Management
(d’alej len "IIM™).

Ak sa vyskytne chyba pocas prihlasovania do aplika¢ného SW, bude mozné prihlasenie bez podpory SSO
pomocou doménového mena a hesla v systéme Windows Active Directory Domain Services (ADDS).

V aplikacnom SW musi byt mozné minimalne rozlisit’ uzivatel'ské prava pre kazdu sekvenciu na:

a) Prehliadanie dokumentov v sekvencii

b) Editaciu metadat sekvencie

¢) Odstranenie sekvencie z aplikaéného SW

d) Pridelenie pristupovych prav pre sekvenciu
Vyssie uvedené pristupové prava budu pridelené jednotlivym pouzivatel'skym roldm s moznost'ou
nastavenia vychodiskovych hodndt prav pri nahrani novej sekvencie (napr. pravo na editaciu metadat
sekvencie bude automaticky priradené tlohe "Nahrdvac¢" a pravo na prehliadanie dokumentov v sekvencii
bude priradené roldm "Nahravac", "Validator" a "Hodnotitel™). Priradenie uzivatela k uzivatel'skej role
bude realizované v aplikécii 1IM.

Dalej musi byt mozné v aplikacnom SW nastavit’ uzivatel'ské prava pre systémového administratora,
ktory bude moct’ mat’ minimalne nasledujice uzivatel'ské prava:

Pridelenie pristupovych prav na sekvenciu
Prehliadanie aplika¢nych logov
Sprava a konfiguracia aplika¢ného SW
Vsetky vysSie zmienené akcie bude mozné v aplikanom SW logovat’ s uvedenim uZivatel’a, ktory dant
akciu vykonal, datumu a Casu vykonanie danej akcie a jednoznacnej identifikéacie sekvencie, nad ktorou
bola dana akcia vykonana.
1) Uzivatel'ské rozhranie
2) Uzivatel'ské rozhranie celého aplikaéného SW musi svojim vzhl'adom zodpovedat’ vzhladu
pouzivanému v operacnych systémoch Windows verzie 7 a vyssie.
VSsetky popisy v uzivatel'skom rozhrani musia byt’ v slovenskom alebo v anglickom jazyku.

Pouzitel'nost’ a softvérové rozhranie
Nadobudatel’ pozaduje uloZisko pomocnych dat systému (internej databazy metadat aplikacného SW)
realizovat’ na produkte MS SQL Server alebo SYBASE. Poskytovatel’ musi vyuzit’ licenéné prava vo
vlastnictve nadobudatel’a.
1. Implementacia aplikaéného SW v prostredi SUKL
2. Implementacia aplikaéného SW v prostredi SUKL zahfiia &asti uvedené v bodoch niZiie a
prebehne v etapach realizécie blizsie popisanych v €asti 0 niZSie tohto opisu predmetu zakazky.

Import a integracia existujucich sekvencii vo formate eCTD a NeeS

Sucastou predmetu zakazky je aj import a integracia existujucich sekvencii vo formate eCTD a NeeS
ulozenych v lokalnom datovom tulozisku SUKL do aplikaéného SW v prostredi SUKL.
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Lokalne datové ulozisko SUKL obsahuje cca 100 000 sekvencii, priCom primarne datové tlozisko ma
jednotlivé sekvencie ulozené podla Ciselného radu a sekundarne ulozisko mé jednotlivé sekvencie
ulozené podla eviden¢ného Cisla ziadosti.

InStalacia, integracia a konfiguracia
Instalécia, integracia a konfigurdcia aplikacného SW je pozadovana do testovacieho a produkéného
prostredia. Konfiguracia aplikacného SW v oboch prostrediach musi byt’ identicka.

Predmetom dodavky je instalacia, integracia a konfiguracia vsetkych komponentov potrebnych k chodu
systému (aplika¢ného SW), okrem instalacie operacnych systémov serverov nadobuidatel’a a instalacie
databazového systému (nadobudatel’ vyuziva databazovy systém MS SQL a SYBASE). Instalaciu
aplikacie na klientskych staniciach v pripade pouzitia tazkého klienta zaisti nadobudatel’ v spolupraci s
poskytovatel'om. Poskytovatel’ na tento el poskytne nadobudatelovi vSetku potrebnt stcinnost
potrebnu na vytvorenie inStalaéného balicka MSI na klientske stanice s moznost'ou instalacie cez Group
Policy. Klientske stanice vyuzivaja OS Windows, k ¢omu musi byt’ klient prispdsobeny.

Skolenia
Sucast'ou predmetu plnenia je vstupné zaskolenie uzivatel'ov v mieste sidla nadobudatel’a alebo online
dostupnymi prostriedkami (skype, go-to-meetings a pod.) v slovenskom alebo anglickom jazyku.
Skolenie bude vecne rozdelené na pouzitie nahravacicho modulu, technického validatora a Gitacky,
pri¢om sa pozaduje:

a) vo vztahu k nahravaciemu modulu: zaskolenie 2 pracovnikov nadobudatel’a

b) vo vztahu k technickému validatoru: zaskolenie 2 pracovnikov nadobtudatel’a

¢) vo vztahu k ¢itacke: zaSkolenie 4 pracovnikov nadobtdatel'a
Dalej sa pozaduje zaskolenie 4 pracovnikov nadobudatel’a na zabezpeéenie spravy a prevadzky (t.j. ako
systémovych administratorov) systému (aplikaéného SW) online dostupnymi prostriedkami (skype, go-
to-meetings a pod.) v slovenskom alebo anglickom jazyku.

Technicka dokumentacia a uzivatel'ska dokumentacia (prirucka)

Poskytovatel’ poskytne prehl'adnu uzivatel'ski dokumentaciu aplikacného SW (prirucku) v slovenskom
aj anglickom jazyku. Uzivatel'skd dokumenticia bude popisovat’ pracu s nahrdvacim modulom,
technickym validatorom aj ¢itackou.

Poskytovatel' poskytne nadobudatelovi zrozumitelnu technicki dokumentaciu obsahujucu vsetky
informacie potrebné na spravu a prevadzky systému (aplikacného SW) v prostredi nadobudatela.
Technickd dokumentéacia musi byt’ v slovenskom aj anglickom jazyku.

Poskytovanie sluZieb servisnej podpory, udrzby a rozvoja aplikaéného SW

1. Poskytovanie technickej podpory a Gdrzby k aplikacnému SW (d’alej len ,,maintenance*)

2. Sluzby maintenance zahffiaju okrem iné¢ho aj opravy chyb aplikaéného SW, poskytnutie novych,
vylepSenych verzii aplikacného SW a tzv. patchov a aktualizaciu technickych valida¢nych kritérii
eCTD a NeeS tak, aby technick4 validacia Ziadosti mohla prebiehat’ podl'a aktualne platnych
validacnych kritérii schvalenych Eurdpskou liekovou agentirou (European Medicines Agency).

3. Vedenie helpdesku pre servisnu podporu prevadzky aplikacného SW
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4.

5.

Sluzba bude poskytovand nadobudatelovi v rezime 5x9, tj. v pracovné dni v dobe od 8:00 do
17:00 hodin stredoeurdpskeho ¢asu (CET).
Odstranovanie zistenych alebo nahldsenych zavad a spol'ahlivost’ (dostupnost’)

Poskytovatel’ je povinny odstraiiovat’ zavady aplikacného SW a zaistit’ jeho predpisanu dostupnost’, tak
ako je Specifikované nizsie.

a)

b)

Zavady kritické (kategoria A) znamenaju havarijnt situaciu t.j. nefunkénost’ aplikacného SW ako
celku ¢i vypadok casti aplikaéného SW znemoziujtci jeho prevadzku. U tychto poruch sa
poskytovatel’ zavdzuje nastipit na odstranenie zavady do 4 pracovnych hodin od okamihu
preukazatelného zistenia poruchy poskytovatelom, alebo od okamihu preukazatel'ného
nahlésenia zavady opravnenou osobou nadobudatela pisomne, prostrednictvom emailu ¢i
helpdeskovej aplikacie (podl'a toho, ktory z tychto dvoch okamihov nastane skor). Poskytovatel’
sa zavidzuje odstranit’ taku zdvadu do 3 pracovnych dni od ndstupu na odstrdnenie zavady.
Pracovnymi hodinami sa rozumeju hodiny v dobe od 8:00 do 17:00 hod stredoeurdpskeho casu
(CET).

Zavadou strednej urovne (kategdéria B) sa rozumie porucha znamenajica nefunkcénost’ Casti
aplikacného SW, ktord nespada pod kategoriu A, avsak ide o poruchu, ktord funkéne vyznamne
obmedzuje pouzivanie aplikatného SW na tucely, na ktoré je ureny. U tychto poriuch sa
poskytovatel’ zavdzuje nastipit’ na odstranenie zdvady najneskor nasledujuci pracovny den od
okamihu preukazatel'ného zistenia poruchy poskytovatel'om, alebo od okamihu preukazateI'ného
nahlasenia zavady oprdvnenou osobou nadobudatela pisomne, prostrednictvom emailu ¢i
helpdeskovej aplikacie (podl'a toho, ktory z tychto dvoch okamihov nastane skor). Poskytovatel’
sa zavdzuje odstranit’ taku zdvadu do 5 pracovnych dni od nédstupu na odstranenie zavady.
Zavadou nizkej urovne (kategoria C) sa rozumie obmedzena funkénost’ aplikaéného SW alebo
spravania sa aplikaéného SW, ktord nespada pod kategériu A alebo B. Pri tychto zdvadach sa
poskytovatel’ zaviazuje nastipit’ na odstranenie zavady najneskor do 2 pracovnych dni od okamihu
preukdzate'ného zistenia poruchy poskytovatelom, alebo od okamihu preukazatel'ného
nahldsenia zdvady opravnenou osobou nadobudatela pisomne, prostrednictvom emailu ¢i
helpdeskovej aplikacie (podla toho, ktory z tychto dvoch okamihov nastane skor). Poskytovatel’
sa zavdzuje odstranit’ taku zavadu do 10 pracovnych dni od nastupu na odstranenie zavady.

V pripade, Ze je zavada nahldsend mimo Casovy rozsah sluzby helpdesk, potom doba nastupu na
odstranenie zavady zaCina plynuat’ az od najbliZSieho zaciatku tejto sluzby helpdesk.

Poskytovatel’ musi zabezpecit’ mesaéni dostupnost’ aplikaéného SW na min. drovni 95%.
Dostupnost’ aplikaéného SW bude hodnotend v ramci kazdého kalenddrneho mesiaca. Percentualna
mesacna dostupnost’ aplikacného SW sa pre tento tcel stanovuje takto:

a)
b)

¢)

d)

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

D _m je mesacna dostupnost’ aplikacného SW v %,

T err je celkovy doba nedostupnosti v hodindch za sledované obdobie (priCom sa rata kazd4 aj
zacatéd hodina),

T ok je celkovy pocet hodin v sledovanom obdobi.

Sledovanym obdobim sa rozumie ¢as od 8h do 17h stredoeurdpskeho ¢asu (CET) kazdého pracovného
dia daného kalendarneho mesiaca.
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Aplika¢ny SW sa povaZuje za nedostupny v pripadoch, ked’ vykazuje akukol'vek zadvadu kategorie
a) alebo kategorie b).

a)

b)

d)

Dobou nedostupnosti sa rozumie ¢as od okamihu preukazateI'ného zistenia zavady kategorie
A alebo B poskytovatel'om, alebo od okamihu preukézate'ného nahlasenia zavady kategorie
A alebo B opravnenou osobou nadobudatel’a (podl'a toho, ktory z tychto dvoch okamihov nastane
skor) do odstranenia nedostupnosti.

Do doby nedostupnosti sa nezapocitava nedostupnost’ aplikacného SW spdsobena zavadou, ktora
preukazatel'ne nesuvisi s aplikacnym SW (napr. porucha na hardvéri, sietovej infraStruktare,
opera¢nom systéme) alebo doba obnovy v ramci sledovaného obdobia (pricom dobou obnovy sa
rozumie doba od nastipenia poskytovatela na odstranenie zavady kategodrie a) az do odstranenia
zavady kategorie 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 vSak
viac ako doba 5 pracovnych dni)).

Dalej sa do doby nedostupnosti nezapoéitava ¢as zavady kategorie a) alebo b) sposobenej
udalostami, ktoré nastali nezavisle na voli poskytovatel’a a brania mu v splneni jeho povinnosti,
ak nemozno rozumne predpokladat’, Ze by poskytovatel tito prekézku alebo jej nasledky odvratil
alebo prekonal a dalej, ze by v Case vzniku zaviazku tito prekazku predvidal. Do doby
nedostupnosti sa nezapocitava Cas potrebny na vykonanie planovanych udrzbovych prac
poskytovatel'a. Rovnako tak sa do tejto doby nezapocitava doba, po ktorti je zamestnancom
poskytovatel'a nadobudatel'om (prip. jeho subdodévatel'om) znemozneny pristup k aplikacnému
SW za ticelom opravy zavady kategorie a) alebo b).

Sluzby spocivajice v uprave aplikacného SW, poskytovani konzultacii Specialistami
poskytovatela tykajicich sa pouZivania aplikatného SW a realizacii preSkolenia novych
uzivatel'ov v ramci SUKL

Dodavatel' poskytne tieto sluzby v rozsahu 350 vyfakturovanych hodin ro¢ne (t.j. spolu
vyfakturovanych 1 050 hodin za celé¢ 3-ro¢né obdobie trvania Zmluvy o poskytovani sluzieb
(Priloha ¢.  k tymto sutaznym podkladom) na zaklade diel¢ich objednavok nadobudatela.
Nadobudatel’ nebude povinny objednat’ si tieto sluzby.

Upravou aplikaéného SW sa rozumie predovietkym (nie viak vyluéne) uprava individualnej
konfiguracie aplikacného SW a analyza a vyvoj novych funkcionalit aplikacného SW.

Etapy realizacie predmetu zikazky (dodavky a implementacie aplikacného SW)
Dodavka a implementacia aplikacného SW bude rozdelena na 3 niZSie popisané etapy, ktoré budu
jednotlivo nadobudatel'om akceptované.

.....

akceptacii nadobudatelovi maximdlne do 3 tyzdiov od uc¢innosti Zmluvy o dodani
a implementacii aplikaéného softvéru a Licenénej zmluvy (Priloha ¢&. 1 &asti ,,C. OBCHODNE
PODMIENKY USKUTOCNENIA PREDMETU ZAKAZKY* tychto sitaznych podkladov). V
ramci prvej etapy zabezpeci poskytovatel kompletné podklady potrebné pre implementaciu
aplika¢ného SW do prostredia SUKL, t.j. dokumentéciu v slovenskom alebo anglickom jazyku,
ktora bude obsahovat’ nasledujuce dokumenty:

Detailny ¢asovy harmonogram realizacie implementacie aplikacného SW, ktory nesmie byt’
v rozpore s etapami realizacie predmetu zakazky podl’a tohto bodu 3 opisu predmetu zakazky
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b) Dokument obsahujiici zmapovanie existujuceho prostredia SUKL a detailny opis spdsobu
postupu realizacie implementacie aplikaéného SW do prostredia SUKL, ktory nesmie byt v
rozpore s tymto opisom predmetu zakazky (vratane vSetkych poziadaviek na aplikacny SW).

Dokumentacia bude podliehat’ akceptacii nadobudatel'om.

2. Druhé etapa bude poskytovatelom odovzdana k akceptacii nadobudatel'ovi do 3 tyzdnov od
akceptacie prvej etapy a bude zahfiiat’ nizSie vymenované ¢innosti:

a) Instalécia, integracia a konfiguracia aplikaéného SW do testovacieho prostredia nadobudatel’a

b) Import a integracia existujucich sekvencii vo forméate eCTD a NeeS ulozenych v lokdlnom
datovom tlozisku SUKL do aplikaéného SW v prostredi SUKL

¢) Realizdcia komunikacie medzi aplikaénym SW a pocitacovymi aplikaciami pouzivanymi v rdmci
SUKL (napr. aplikacie MS SQL, MS Office pouzivané v SUKL) v testovacom prostredi

d) Testovanie aplikacného SW v testovacom prostredi (funkcénd, integracné, vykonnostné)
s uspeSnym vysledkom, ked pre ucely testovania navrhne poskytovatel vhodné scendre
jednotlivych testov, ktoré budu predloZené nadobudatel’'ovi vopred na posudenie a schvélenie

e) Realizacia spravy roli v aplikdcii prostrednictvom IIM v testovacom prostredi

f) Dodanie uzivatel'skej dokumentacie (prirucky) a technickej dokumentéicie k instalovanému
aplika¢nému SW

g) Skolenie pracovnikov (presne ¢asové rozvrhnutie uréuje nadobtdatel’)

3. Zéavere¢na etapa bude poskytovatel'om odovzdana k akceptécii nadobudatel'ovi do 3 tyzdilov od
akceptacie druhej etapy a bude zahfnat’ nizSie vymenované ¢innosti zo strany poskytovatel’a:

a) InStaldciu, integraciu a konfiguraciu aplikaéného SW do prevadzkového (produkéného)
prostredia SUKL

b) Realizaciu komunikacie medzi aplikacnym SW a pocitacovymi aplikdciami pouZivanymi v radmci
SUKL (napr. aplikacie MS SQL, MS Office pouzivané v SUKL) v produkénom prostredi

¢) SkuSobnu prevadzku v trvani 14 pracovnych dni, pocas ktorej nadobudatel'om vybrani uzivatelia
za¢nu pouzivat’ vSetky moduly aplikacného SW, aby otestovali funk¢énost’ celého aplikacného SW
a jeho sucasti.

d) Pocas skuSobnej prevadzky nesmie byt dostupnost aplikaéného SW nizs§ia ako 99%.
Dostupnost'ou aplikacného SW sa rozumie ni¢im neobmedzena a iplnd dostupnost’ celého
aplikacného SW a vSetkych jeho funkcionalit zaroven. Dostupnost’ aplikacného SW sa vypocita
podl’a vzorca:

D t=(T ok-T err)/ T ok * 100

D tje dostupnost’ aplikaéného SW v % pocas skusobnej prevadzky,

T err je celkovy ¢as nedostupnosti v hodinach pocas obdobia skusobnej prevadzky (priCom sa rata
kazda aj zacatd hodina),

T ok je celkovy pocet hodin v obdobi skisobnej prevadzky.

Obdobim skuSobnej prevadzky sa rozumie ¢as od 8h do 17h stredoeurdpskeho ¢asu (CET) kazdého

pracovného dina skusobnej prevadzky (v celkovom trvani 14 pracovnych dni).
Realizéciu spravy roli v aplikécii prostrednictvom [IM v produkénom prostredi zo strany poskytovatela.
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Priloha €. 2 k Zmluve o poskytovani sluZieb servisnej podpory, idrzby a rozvoja aplika¢ného

softvéru

Zoznam subdodavatelov

P.¢ Subdodavatel’ Osoba opravnena konat’ za | Predmet subdodavky
(obchodné meno / nazov, | subdodavatela
sidlo / miesto podnikania /| (meno, priezvisko, adresa

obvykly pobyt, identifika¢né
¢islo)

pobytu, ddtum narodenia)

[V pripade potreby uchadzac doplni potrebny pocet riadkov]
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Priloha ¢. 3 k Zmluve o poskytovani sluZieb servisnej podpory, udrzby a rozvoja aplika¢ného
softvéru

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

Obchodné meno / nazov: [ ]

ICO: [ ]

Sidlo / miesto podnikania: [ ]

Registracia: [oznalenie registra alebo inej evidencie, ¢islo registracie]
Zastupeny: [meno a priezvisko, funkcia ]

(dalej len ,,Ziadatel)

Vyssie uvedeny Ziadatel' tymto Ziada o pridelenie pristupu k nasledovnym informaénym systémom /
serverom Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, Bratislava 825 08, Slovenska republika:

P.¢. | Nazov informacného systému / servera resp. jeho ¢asti IP adresa

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

pre nasledovné osoby:

P.c. Meno a priezvisko Postavenie Konkrétny dévod pristupu
(napr. zamestnanec
Ziadatela, zamestnanec

konkrétneho subdodavatela
Ziadatel'a)

ARl Rl ol Ea
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za UCelom plnenia Zmluvy o poskytovani sluzieb servisnej podpory, udrzby a rozvoja aplikacného
softvéru uzatvorenej dia [datum] medzi Ziadatelom ako Poskytovatelom a Stitnym tustavom pre
kontrolu lie¢iv ako Nadobudatel'om tykajucej sa aplikacného softvéru pre pracu s dokumentaciou vo
formate eCTD a NeeS (d’alej len ,,Zmluva®).

Svojim podpisom nizSie zaroven Ziadatel' potvrdzuje, ze bude dodrziavat’ a zabezpeci dodrZiavanie
vSetkych povinnosti uvedenych v Zmluve suvisiacich s pristupom k informa¢nym systémom / serverom
Statneho tstavu pre kontrolu lieciv.

V [miesto podpisu], diia [datum]

[obchodné meno / nazov Ziadatel’a]

[meno, priezvisko a funkcia opravneného zastupcu Ziadatel'a]

36



Priloha ¢. 4 k Zmluve o poskytovani sluZieb servisnej podpory, udrzby a rozvoja aplika¢ného
softvéru

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

Obchodné meno / nazov: [ ]

ICO: [ ]

Sidlo / miesto podnikania: [ ]

Registracia: [oznalenie registra alebo inej evidencie, Cislo registracie]
Zastupeny: [meno a priezvisko, funkcia ]

(dalej len ,,Ziadatel)

Vyssie uvedeny Ziadatel' tymto Ziada o ukonéenie pristupu k nasledovnym informaénym systémom /
serverom Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, Bratislava 825 08, Slovenska republika:

P.¢. | Nazov informacného systému / servera resp. jeho ¢asti IP adresa

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

pre nasledovné osoby:

P.c. Meno a priezvisko Postavenie Konkrétny dovod
(napr. zamestnanec | ukoncenia pristupu
Ziadatela, zamestnanec
konkrétneho subdodavatel’a
Ziadatel'a)

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

ktory im bol udeleny zo strany Statneho uradu pre kontrolu lie¢iv za Gcelom plnenia Zmluvy o
poskytovani sluzieb servisnej podpory, drzby a rozvoja aplikacného softvéru uzatvorenej dia [datum]
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medzi Ziadatelom ako Poskytovatefom a Stitnym ustavom pre kontrolu lieiv ako Nadobudatelom

tykajicej sa aplikacného softvéru pre pracu s dokumentaciou vo forméate eCTD a NeeS (d’alej len
HZmluva®).

Svojim podpisom nizSie zaroven Ziadatel' potvrdzuje, ze bude dodrziavat’ a zabezpeci dodrZiavanie
vSetkych povinnosti uvedenych v Zmluve suvisiacich s pristupom k informa¢nym systémom / serverom
Statneho tstavu pre kontrolu lieciv.

V [miesto podpisu], diia [datum]

[obchodné meno / nazov Ziadatel’a]

[meno, priezvisko a funkcia opravneného zastupcu Ziadatela]
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Priloha ¢. 5 k Zmluve o poskytovani sluZieb servisnej podpory, udrzby a rozvoja aplika¢ného
softvéru

ZIADOST O POVOLENIE PRISTUPU DO BUDOVY STATNEHO USTAVU PRE
KONTROLU LIECIV

Obchodné meno / nazov:

ICO:

[

[

]

Sidlo / miesto podnikania:

[

]

Registracia:

Zastipeny:

(dalej len ,, Ziadatel)

[meno a priezvisko, funkcia ]

[oznalenie registra alebo inej evidencie, ¢islo registracie]

Vyssie uvedeny Ziadatel’ tymto Ziada o povolenie pristupu do budovy Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv
nachadzajucej sa na adrese Kvetna 11, Bratislava 825 08, Slovenskéa republika pre nasledovné osoby:

P.c.

Meno a priezvisko

Postavenie

(napr. zamestnanec
Ziadatela,
zamestnanec
konkrétneho
subdodavatela
Ziadatel'a)

Datum
poZzadovaného
pristupu

a éas

Konkrétny dévod
pristupu

S R Bl

7.

za ucelom plnenia Zmluvy o poskytovani sluzieb servisnej podpory, udrzby a rozvoja aplikacného
softvéru uzatvorenej dia [datum] medzi Ziadatelom ako Poskytovatelom a Stitnym tustavom pre
kontrolu lie¢iv ako Nadobudatel'om tykajlicej sa aplikaéného softvéru pre pracu s dokumentaciou vo
formate eCTD a NeeS (d’alej len ,,Zmluva®).
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Svojim podpisom niZSie zaroveni Ziadatel' potvrdzuje, 7e bude dodrziavat’ a zabezpe¢i dodrZiavanie
vietkych povinnosti uvedenych v Zmluve stvisiacich s pristupom do budovy Statneho Gstavu pre
kontrolu liecCiv.

V [miesto podpisu], diia [datum]

[obchodné meno / nazov Ziadatel’a]

[meno, priezvisko a funkcia opravneného zastupcu Ziadatela]
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