ZMLUVA O ZMLUVNEJ KONTROLE KVALITY

uzatvorené podla 8 536 a nasl. Obchodného zékonnika medzi zmluvnymi stranami :

Objednavatel: ImunomedicA, a. s.
So sidlom: Chuderov 118, 400 02 Usti nad Labem
Zastapeny: Jaroslavom Svobodom, riaditelom a.s. a predsedom predstavenstva

Ing. Josefom Hromasom, ¢lenom predstavenstva
Zapisany pri Krajskom side v Usti nad Labem, oddiel B, vlozka 904
ICO: 95009508
DIC: CZ25009508
Bankové spojenie:
Cislo Gétu:

Prijemca zmluvy: Slovenska zdravotnicka univerzita v Bratislave

So sidlom: Limbovd 12, 833 03 Bratislava

Zastipeny: Dr. h. c. prof. PhDr. Dana Farkasova, CSc., rektorom
Zriadeny zakonom NR SR 401/2002 Z.z.

ICO: 00165361

DIC: SK 2090341895

Bankové spojenie:
Cislo Gétu:
Vediica autorizovaného MUDr. Jana Tulinsks, PhD.

skasobného laboratéria:

V rémci zmluvy st za zmluvnd stranu opravneni rokovat po stranke odbornej MUDr. Jana Tulinsks, PhD. a Ing. Milos
Lenfeld a po strénke zmluvnej a finanénej Dr. h. c. prof. PhDr. Dana Farkasova, CSc. a pén Jaroslav Svoboda.

|. Predmet zmluvy
Predmetom plnenia zmluvy je vykonanie skasky blastickej transformécie lymfocytov (lymfocytovy transformaény test, LTT)
po stimulécii Imunorom (substanciou) /in vitro podla interného predpisu zmluvného laboratéria SPP/IMU M 006, ktory
je vypracovany na zéklade podnikovej normy objednavatela IPN 02/011298. Cinnosti st vykonavané v silade s
poziadavkami SVP. Vysledkom &innosti prijemcu zmluvy je protokol o skiske (dielo).
Il. Miesto plnenia zmluvy
Miestom zhotovenia diela je Slovenské zdravotnicka univerzita v Bratis|ave, Centrum testovacich |aboratérii, Laboratérium

imunotoxikolégie, Limbovd 14, 833 03 Bratislava. Miestom plnenia je sidlo objednavatela, kde bude dielo
odovzdané.
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. Spésob plnenia

1) Prijemca zmluvy vykond dielo podla &l. |. tejto zmluvy na zéklade pisomnych objedndvok objednévatela, v
ktorych uvedie pozadovany termin odovzdania diela. S objednévkou odovzda objednévatel prijemcovi zmluvy predmetné
vzorky v dostatoénom mnoZstve potrebnom pre vykonanie testu.

2) Za odber vzoriek, dopravu vzoriek do laboratéria a odovzdanie vzoriek zodpoveds objednévatel.

3) Za objednanie, nékup a dodanie mysi do laboratéria prijemcu v termine a pocte dostatoénom pre vykonanie
testu zodpovedd objednévatel.

4) Vykonanie Testu blastickej transformécie prijemca zmluvy oznémi objednévatelovi okamZite po vyhodnoteni
emailom. Protokol o skiske bude objednévatelovi odoslany postou na adresu objednévatela.

IV. Spésob a podmienky vykonania skasky (diela)

V Laboratériu imunotoxikolégie sa vykond testovanie biologickej aktivity vyrobenej $arfe substancie Imunoru, ¢o je
medziprodukt vyroby. Substancia sa otestuje pomocou testu blastickej transformacie lymfocytov. Test sa vykond podla
SPP/IMU/MOO6A Laboratéria imunotoxikolsgie, ktory je pripraveny na zéklade podnikovej normy IPN 02/011298
dodanej vyrobcom. Testovanie bude prebichat v podmienkach s kontrolovanou ¢istotou. Po prevzati vzorky Imunoru
bude prijemca zmluvy skladovat vzorku do zacatia testovania a do odsthlasenia vysledku testu objednévatelom.

V. Doba platnosti
1) Této zmluva sa uzatvéra na 4 roky od podpisu zmluvy obidvoma zmluvnymi stranami.

2) Plnenie jednotlivych &astkovych poziadaviek podla objednsvok bude uskutoénené v terminoch dohodnutych
v potvrdenych objednévkach.

3) Uginnost zmluvy konéi uplynutim obdobia, na ktoré je uzatvorend. Tiez méze byt zruSend dohodou strén alebo
len v pripade zémemého porusenia ustanovenia tejto zmluvy, odstipenim ktorejkolvek zmluvnej strany v silade s § 344
a nésl. zékona ¢. 513/1991 Zb. v platnom zneni (obchodny zékonnik). Dohoda i odstipenie od zmluvy musia byt
urobené v pisomne;j forme.

VI. Kontrola kvality

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

1) Objednévatel sa zavizuje poskytnit prijemcovi zmluvy vietky informécie potrebné pre spravne vykonanie skasky
v stlade s rozhodnutim o registracii lie¢ivého pripravku Imunor a dodévat vzorky v dostatoénom mnozstve pre
vykonanie testu.

2) Objednévatel sa musi uistit, 7e odovzdal prijemcovi zmluvy plnid dokumentéciu, ¢o sa tyka kariet

bezpeénostnych ddajov a vietky potrebné Gdaje ohladne bezpeénosti, ktoré treba dodrziavat pri manipulacii
s predmetom skasky a upozornit prijemcu zmluvy na zdravotné rizika.
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3) Objednévatel je opravneny overovat si plnenie podmienok sprévnej vyrobnej praxe v kontrolnom laboratériu
vlastnou inspekciou a prijemca zmluvy sa zavazuje umoznit objednévatelovi uskutoénit ingpekciu.

4) Vysledkom skisky je protokol o skiske. Za prepistanie $arzi zodpovedd objednévatel.

Prijemca zmluvy preberd na seba nasledovné povinnosti:
1) Vykonat skisku véas a svedomite podla dohody s objednévatelom.

2) Skontrolovat vzorku pri preberani. Ulozit a skladovat vzorku podla pokynu objednévatela a

SPP/IMU/MO06A. Urychlene oznamit objednévatelovi poskodenie vzorky alebo odchylky od SPP.

3) Prijemca zmluvy sa zavazuje vykonat skisku véas a svedomite podla dohody s objednévatelom, v sdlade so
zésadami sprévnej vyrobnej praxe, farmaceutického a toxikologicko-farmaceutického skdsania, s poZiadavkami
prislusnych predpisov a noriem, vztahujcich sa na prevadzand &innost.

4) Prijemca zmluvy sa zavizuje prevadzat dielo na svoje néklady a riziko. Prijemca zmluvy nepresunie Ziadnu pracu,
ktoré mu bola v rémci zmluvy zverend na tretiu osobu bez predchadzajiceho schvélenia objednévatela.

5) Prevedenie skasky Testu blastickej transformacie prijemca zmluvy ozndmi objednévatelovi bezprostredne po
vyhodnoteni e-mailom.

6) Spréva o vysledku testu bude objednévatelovi odosieland postou na adresu objednévatela.

7) Prijemca zmluvy sa zavézuje viest o vykonévani diela dokumentéciu a uchovévat vietku dokumentéciu savisiacu
s vykonévanou kontrolnou &innostou podla platnych predpisov EU pre lie¢iva, pocas trvania najmenej pat rokov,
pokial nie je stanovené inak.

8) Prijemca zmluvy mé pravo zlikvidovat pozostatky vzoriek po vykonanom teste, po odsthlaseni vysledku
objednévatelom.

9) Prijemca zmluvy je povinny okamZite oznamit zodpovednej osobe objednévatela vietky zmeny a okolnosti,
ktoré by mohli ovplyvnit kvalitu vykonévanej &innosti.

10) Prijemca zmluvy zodpoveds za chyby, ktoré objednévatel zisti v odovzdanych vysledkoch skasky pri ich prevzati
alebo pri ich aplikacii a zistené chyby odstrani vykonanim novej skisky podla dohody s objednavatelom, pokial

neddjde k inej dohode.

11) V pripade, Ze zistené chyby alebo nespravnosti v odovzdanom vysledku budd mat za nésledok dolozend 3kodu
alebo ind ujmu objednévatela, nesie prijemca zmluvy zodpovednost za takto vzniknuti skodu alebo ujmu.

12) V pripade pochybnosti o spravnosti vysledku testu mé objednévatel prévo poziadat o vykonanie revizne;
kontroly nezévisly odbomy subjekt uréeny po vzajomnej dohode. Ak revizna kontrola potvrdi vysledky prijemcu
zmluvy, nesie naklady tejto kontroly objednavatel, v opa¢nom pripade budi néklady za reviznu kontrolu
k tarche prijemcu zmluvy, ktory je povinny ich uhradit objednévatelovi.
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Dalsie vzajomné zodpovednosti objednavatela a prijemcu zmluvy vo vztahu ku kvalite si zhrnuté v tabulke:

Cast Polozka Zodpovednost, povinnosti
1. DODRZANIE POZIADAVIEK SVP Objednavatel Prijemca Poznamka
1.1 Zaviest a nasledne splnit aktuélne poziadavky pre X X
spravnu vyrobnd prax (SVP).
1.2 |Vykonat skasku Imunoru v s(x|ac|ev s aktuélnymi
pravidlami SVP v silade so SPP a viest X
dokumentéciu.
2. VALIDACIA Objednavatel Prijemca Poznamka
2.1 Dokumentécia validacie vratane protokolov a sprav X X
sa musi uchovévat a schvalovat oboma stranami.
2.2  |Kritické zariadenia pouzivané pre skdsanie Imunoru
budu kvalifikované (Instala¢né kvalifikicia (1K), X
Operacné kvalifikicia (OK)).
2.3 [Metodda skasania Imunoru bude validovana. X X
2.4 |Vietky primdme tdaje vytvorené ako sicast X
validagnych stadii budi uchovavané.
3. DOKUMENTACIA AZAZNAMY  (Objednévatel | Prijemca Poznémka
3.1 Obdobie uchovévania dokumentov je 5 rokov. X
3.2 [|Pre kontrolu a schvalovanie vietkych laboratérnych X
zéznamov budd existovat SPP.
3.3 Kopie vietkych dokumentov alebo zdznamov
pripravené pre objednévatela musia byt na X
poziadanie dostupné.
4. REGULACNE POZIADAVKY Objednavatel Prijemca Poznamka
4.1 Poskytnit prijemcovi zmluvy oznémenie o novych
alebo dodatoénych regulagnych opatreniach, ktoré X
priamo ovplyviiuji prijemcu zmluvy.
4.9 Informovat prijemcu zmluvy o akychkolvek zmenéch a
odchylkach od podnikovej normy IPN X
02/011298, tykajicich sa skasky Imunoru listom
alebo e-mailom.
5. SPRAVNY AUDIT Objednavatel Prijemca Poznamka
5.1 Objednévatel mdze vykonat a prijemca umoznit
audit zariadenia a systému, ktoré sa tykaju skasky X X
Imunoru.
6. STAZNOSTI Objednavatel Prijemca Poznamka

Strana 4 z 8




Cvast'

Polozka

Zodpovednost, povinnosti

6.1 |Musi byt vypracovany pisomny postup ako sa
zdokumentuje a vy3etri staznost, ktoré sa tyka kvality X X
skisky Imunoru.
6.2 Népravné opatrenia zostavia spolo¢ne objednévatel
a prijemca zmluvy. Pisomné rozhodnutie bude X X
zaslané objednévatelovi a prijemcovi zmluvy.
7. ZAMESTNANCI Objednavatel Prijemca Poznamka
7.1 Poskytnit dostatoény pocet kvalifikovanych
zamestnancov vhodne trénovanych a zaskolenych X
s dostatocnymi skisenostami vykonavat skasku
s Imunorom.
7.2  [Zamestnanci dodr¥iavaju dostatoénd hygienu a X
zdravotné névyky.
8. PRIESTORY A ZARIADENIA Objednavatel Prijemca Poznamka
8.1  [Priestory a zariadenia pouzivané na skisku Imunoru
musia byt umiestnené, navrhnuté a postavené tak, X
aby umoznili &stenie, Gdrzbu, a prevédzku, ako to
vyZaduji postupy kontroly kvality.
8.2  |Pracovnici vytvoria a budi dodrziavat opatrenia na
zabranenie kriZovej kontaminécie personalu X
a materiélu pri prenose z jedného miesta na druhé.
8.3 Pracovné priestory budd vhodne udriavané X
a Cistené.
9. PRISTROJE Objednavatel Prijemca Poznamka
9.1 Pre kalibréciu a preventivnu adrzbu/obsluhu X
pristrojov budu zriadené plény a postupy.
9.2  [Zariadenia musia byt identifikované podla pouZitia a X
adrzby.
10. ODCHYLKY Objednavatel Prijemca Poznamka
10.1  |Musi byt zavedeny formélny postup pre identifikaciu
a preskimanie vietkych vysledkov, ktoré st mimo
rozsahu hodnét podnikovej normy ¢islo IPN X X
02/011298, ktoré sa vyskytni v priebehu
testovania Imunoru.
10.2  [Kazd4 odchylka bude zdokumentované, vysvetlen a X X
preskimané.
10.3  [Oprava odchylky musi byt uroben4 tak, aby ostal X X
viditelny priebeh zmeny.
11. MANAZMENT MATERIALU Objednévatel | Prijemca Poznémka
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Cast Polozka Zodpovednost, povinnosti

11.1  |Pre prijem, identifikiciu (oznacovanie), manipuléciu
a schvélenie/odmietnutie materidlu budi napisané X
pracovné postupy.

1.2 Meaterial sa bude uchovévat a s materidlom sa bude
manipulovat takym spésobom, aby sa zabranilo X
degradacii, kontamindcii a krizovej kontaminécii.
12. LABORATORNA KONTROLA Objednavatel Prijemca Poznamka

12.1  [Pre uchovévanie (skladovanie) materidlov
a zaznamenavanie laboratémych ddajov musia X
existovat pisomné postupy.

12.2  [Skladovanie uchovévanych vzoriek musi byt v silade
s ochranou pred kontaminéciou alebo pomiesanim s X
inymi materialmi.
12.3  |Pre pripravu reagencii a roztokov musia byt pisomné X
postupy.

12.4  |Program pre kvalifikéciu, preventivnu ddrzbu a
kalibraciu bude polozeny pri kazdom pristroji pre X

vietky analytické zariadenia.

VII. Cena, platobné podmienky

1) Cena za vykonanie testu 1 3arze Imunoru substancie bude 922 EUR (slovom devitsto dvadsatdva EUR) okrem
variabilnych nékladov za dodévku zvierat, colné a iné poplatky, ktoré budi spoloénosti ImunomedicA Gétované osobitne
ako stcast faktary.

2) V pripade nérastu inflacie za rok viac ako o 209, bude cena zvysend na zéklade dodatku k tejto dohode.

3) Dohodnutt cenu za dielo vyiétuje prijemca zmluvy faktirou. Faktira je splatnd do 14 dni odo diia jej
vystavenia. Za def zaplatenia vyiétovanej ceny sa povazuje odrétanie fakturovanej &iastky z Gétu objednévatela.

4) V pripade omeskania objednavatela so zaplatenim vytétovanej ceny je objednavatel povinny zaplatit drok z
omeskania vo vyske 0,02 % z dlinej &iastky za kazdy defi omeskania.

V pripade nesplnenia dohodnutého terminu odovzdania diela sa prijemca zmluvy zavazuje znizit cenu o 0,02
9% dohodnutej ceny diela (skasky).

VIIl. Ochrana vysledkov, utajenie
1) Objednévatel bude jedinym subjektom opravnenym disponovat s vysledkami diela, uvedenych vel. |. a

vysledkami diela podliehajicimi utajeniu. Prijemca zmluvy nie je oprévneny s vysledkami &innosti zoznamovat tretie osoby
a k tomu zaviaZe i svojich zamestnancov.
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2) Pokial vznikne pri plneni zmluvy nové patentovatelné riesenie, je toto rieSenie majetkom autora a objednévatel
ho méZe vyuZivat na zéklade licenéného dojednania. Prijemca zmluvy mé pravo nové riesenia taktie? publikovat, a to
s prihliadnutim na zaujmy objednavatela.

3) Akékolvek informacie, ktoré prijemca zmluvy ziska pri vykonavani diela, vratane vysledkov c&innosti, si
obchodnym tajomstvom objednévatela a prijemca zmluvy sa zavazuje, 7e po dobu platnosti tejto zmluvy, ani po jej
ukon&eni, ho neprezradi a Ziadnym spdsobom nespristupni inej osobe, k Comu zaviaZe aj svojich zamestnancov. Pri
nedodriani tejto povinnosti nesie prijemca zmluvy zodpovednost v zmysle ustanoveni § 271 obch. zékonnika a
objednévatel mé prévo na ochranu v sdlade s ust. 8§ 20, § 53 a nésl. obch. zékonnika.

IX. Zaverené ustanovenia

1) Ostatné vztahy medzi zmluvnymi stranami sa riadia prislusnymi ustanoveniami obchodného zakonnika v platnom
zneni.
2) Pripadné zmeny alebo doplnky sa mé7u  vykonat formou pisomnych dodatkov, ktoré budi potvrdené

zodpovednymi zéstupcami oboch zmluvnych strén.

3) V pripade zmeny organizanych $truktdr, zéniku zmluvnych strdn zavazuje této zmluva v plnom rozsahu i
pravnych nastupcov terajsich Géastnikov, resp. nadobidatelov majetku. Strany st povinné o tychto skutoénostiach sa
vzdjomne informovat bez zbytoéného odkladu.

4) Této zmluva nadobida platnost diiom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami a G&innost najskér dilom
nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centrélnom registri zmldv. Je vyhotovend v $tyroch exemplaroch, z ktorych kazds
zmluvna strana dostane po dva exemplére. Zmluvné strany potvrdzujd, Ze tito zmluva bola uzatvorend po vzéjomnej
dohode, slobodne a vézne, nie pod tlakom za népadne nevyhodnych podmienok.

V Usti nad Labem, dia V Bratislave, dha

Objednévatel: Prijemca zmluvy:

Jaroslav Svoboda Dr. h. c. prof. PhDr. Dana Farkasova, CSc.
predseda predstavenstva a.s. Rektor

Ing. Josef Hromas
&en predstavenstva a.s.
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