Cislo zhotovitel'a: 395-00

ZMLUVA O KONTROLNEJ CINNOSTI

uzavretd v sulade s ust. § 591 a nasl. Obchodného zakonnika

Zhotovitel’:

Zastupeny:

¢islo udtu:
ICO:

IC DPH:
Tel.¢.:
zapisany v

Objednavatel’:

Zastupeny:

(d'alej len ,, ZMLUVA*)

I.ZMLUVNE STRANY

hameln rds a.s.

Horna 36

900 01 Modra

Dr. Marian Gono, COO

Dr. Marian Takac, VP Sales and BD

IBAN: SK67 1100 0000 0029 2606 0073
34 122 885

SK 2020361233

00421 33 6904 402

Cislo objednavatel'a: OCN-10-1908

Obch. reg., Okr. sud Bratislava 1, Oddiel Sa, vlozka ¢. 1286/B
( d’alej len ,,Zhotovitel™ )

BIONT a.s.

Karloveska 63
842 29 Bratislava

Mgr. Ing. Martin Kabat, PhD. — predseda predstavenstva

Doc. Ing. Peter Kovaé, PhD. — ¢len predstavenstva

Technické otazky budu prerokované: Ing. Zoltan Kassai, PhD.- riaditel’ oddelenia

Bankové spojenie:
¢islo Gctu:

ICO:

IC DPH:

Telts

zapisany v

kontroly kvality radiofarmak
Tatrabanka a.s., Bratislava

2620012634/1100

35917 571
SK 2021932748
02/60 29 46 26

Obch. reg., Okr. sud Bratislava 1, Oddiel Sa, vlozka ¢. 3505/B
( d’alej len ,,Objednéavatel™ )
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II. PREDMET ZMLUVY

2.1.Zabezpecenie kontroly sterility produktov (napr. biont FDG a iné radiofarmaké ako aj
kontrola sterility prvotného obalu lieku) v sulade s poziadavkami eurépskeho liekopisu.
2.2.Dal3ie sluzby podla poziadaviek objednéavatela.

III. TERMIN PLNENIA

3.1. Zhotovitel'tel' sa zavdzuje plnit’ predmet zmluvy tak, aby boli dodrzané vSetky pravne
normy zaoberajuce sa analyzou farmaceutickych vyrobkov a pripravkov.

3.2. Zhotovitel’ sa zavézuje pre ¢innosti podl'a bodu 2.1. § 1 zmluvy realizovat’ analyzy vo
forme protokolov podrla internych predpisov spolo¢nosti, do 24 pracovnych dni odo diia
dorucenia vzoriek objedndvatel'om, resp. diiom ich odberu, ak je vykonany zhotovitelom,
a ak postupy nevyzaduju dlhsi technologicky ¢as. Terminy plnenia ostatnych bodov
zmluvy budi dohadované osobitne, pri¢om predstavuju povinni naleZitost’ jednotlivych
objednavok.

3.3.Vysledky analytickych rozborov budi dodavané v anglickej jazykovej mutacii podl'a
vopred dohodnutych podmienok pre jednotlivé obchodné pripady.

IV. CENA

4.1. Zmluvné strany sa dohodli, Ze ceny jednotlivych plneni predmetu zmluvy v sulade
s ustanoveniami zdkona o cenach st uvedené v prilohe zmluvy ako jej neoddelitel'na
sicast. Ceny uvedené v prilohe si kone¢né, teda zahfiiaji v3etky naklady spojené
s plnenim.

4.2. Ceny podla predchadzajiceho bodu budi dohodou zmluvnych stran kazdoroéne
upravované s platnostou na obdobie jedného kalendarneho roka. Upravené ceny budi
tvorit’ prilohu k zmluve.

4.3. Cena vzorky sa ur¢i k cene aktudlnemu poctu vzoriek podl'a sumarnej objednavky za
prislusny kalendéarny rok.

4.4. Cena v bode 1A. v prilohe zahfia vyvoj metodiky a jej verifikaciu, validaciu.

4.5. V pripade stanovenia sterility v rovnakej matrici ako v predchadzajucom
kalendarnom roku cena vzorky sa stanovuje podl'a bodu 1B. prilohy uz od prvej vzorky.
4.6. V pripade zmeny matrice vzorky v jednom kalendarnom roku prvé tri vzorky budi
u¢tované vzdy podla bodu 1A. prilohy.

4.7. Zhotovitel je platcom DPH.
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V. FAKTURACIA

5.1. Preukdzané plnenie predmetu zmluvy uhradza objednavatel’ bankovym prevodom na
zaklade faktar, ktoré vystavuje zhotovitel podl'a platnych pravnych predpisov jedenkrat za
kalendarny mesiac, do 20 dni odo diia ich dorucenia objednavatel'ovi.

5.2. Za kazdy defi oneskorenia si moZe zhotovitel uplatiiovat’ Groky z ome3kania vo vyske
0,03 % denne z neuhradenej sumy.

VI. POVINNOSTI ZMLUVNYCH STRAN
OBJEDNAVATEL

6.1. Objednavatel na vlastné naklady zabezpeci dodanie vzoriek pre analyzu do laboratorii
zhotovitel'a hameln rds a.s. Horna 36, 900 01 Modra. O prevzati vzoriek sa vedie preberaci
protokol, ktory mdze byt aj sucastou fakturacie.

6.2. Objednévatel’ je povinny zhotovitel'ovi poskytnit dostupné udaje o podmienkach
odberu vzoriek, pocte vzoriek a $pecifikovat’ pozadované parametre pre analyzu.

6.3. Objednavatel ma pravo zadat kontrolné analyzy v pripade nezrovnalosti vo
vysledkoch, ako sti¢ast’ hodnotenia kvality prace zhotovitel’a. Pri preukazani opravnenosti
zadania kontrolnych analyz, naklady s ich vykonanim znésa zhotovitel’.

'- ZHOTOVITEL

6.4. Zabezpeci objednavatel'ovi pristup do laboratoria pre vykon kontroly kvality prace
(externy audit vykonany objednavatelom na zdklade vzdjomnej dohody), d'alej je
objednavatelovi povinny preukézat’ svoju odborni spdsobilost” ako i svoju autorizaciu
Statnym Gstavom pre kontrolu lie¢iv (certifikat o SVP).

6.5. Je povinny zachovavat' ml¢anlivost’ o skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedel pocas
plnenia zmluvy, zabezpe€it’ vyhradné a vyluéné pravo na vysledky predmetnej ¢innosti
pre objednavatela v stilade s podpisanou zmluvou o mléanlivosti.

6.6. Zodpoveda za Skodu spdsobenii objednavatelovi nedodrzanim terminov podla
ustanoveni zmluvy a za Skodu spdsobenu porusenim povinnosti vykonat’ riadne kontrolu
ako to predpoklada ust. § 599 Obchodného zakonnika.

6.7. Poskytuje zaruku na vykonanu kontrolnia ¢innost’ 6 mesiacov.

VII. ZAVERECNE USTANOVENIA

7.1. Predmet zmluvy dodany objednavatelom ma pravo vyuzit objednavatel pri ¢innosti a
to ako pod svojim menom, tak aj pod inym ako spoluti¢astnik podnikania.

7.2. V3etky zmeny a doplnky tejto zmluvy budi uskutoéiiované po dohode obidvoch stran
formou pisomnych dodatkov.
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7.3. Prava a povinnosti zmluvnych stran ako i d’alSie vzt'ahy vyplyvajuce z tejto zmluvy,
ktoré nie si upravené konkrétnymi ustanoveniami, sa riadia Obchodnym zikonnikom a-
vSeobecne zavdznymi pravnymi predpismi platnymi v Slovenskej republike.

7.4. Zmluva je vyhotovena v dvoch vyhotoveniach, z toho kazda zmluvné strana obdrzi
jedno vyhotovenie. Kazdé vyhotovenie obsahuje 5 stran a ich neoddelitelnou sicast'ou je
priloha s cenami za vykon analytickych sluZieb.

7.5. Tato Zmluva nadobuda platnost’ dfiom jej podpisania opravnenymi zastupcami oboch
zmluvnych stran a uéinnost’ v sulade s § 47a ods. 1 zakona €. 40/1964 Zb. Obcianskeho
zékonnika v zneni neskorsich zmien a doplnkov, diiom nasledujicim po dni jej zverejnenia
v Centralnom registri zmliv, vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky. Zhotovitel
podpisom tejto zmluvy dava vyslovny sithlas so zverejnenim celého znenia tejto Zmluvy
jej v8etkych priloh a pripadnych dodatkov v Centralnom registri zmlav.

7.6. Zmluva sa uzatvara na dobu neur¢itii so 6 — mesacnou vypovednou lehotou, ktora
zatina plynat’ dilom doruCenia pisomnej vypovede druhej zmluvnej strane.

7.7. Zmluvné strany si tito zmluvu precitali, porozumeli jej obsahu a na znak sihlasu ju
podpisali.
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PRILOHA ¢&. 1.k zmluve &.OCN-10-1908 (&islo zhotovitel'a:)

Cena za vykon analytickych ¢innosti.

1. KONTROLA STERILITY (podPa liekopisu)

1A. Verifikacia metody (6 vzoriek) 378,00,- EUR/verifikécia
1B. Urgentna analyza vzoriek: cca.100 vzoriek 10,00.- EUR/vzorka

1C. Rutinna kontrola sterility: 15 vzoriek tyzdenne 10,00,- EUR/vzorka

1D. Kontrola prvotného obalu (lickovky): 10 vzoriek roéne 10,00,- EUR/vzorka

1E. Mikrobiologické kontrola prostredia: cca. 30 platni¢iek tyZdenne 6,00,- EUR/vzorka
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