Zmluva o testovani vzoriek

uzatvorend podla § 269 ods. 2 zdkona &. 513/1991 Zb. Obchodny zékonnik v zneni neskorsich

Zmluvné strany:

Objednavatel:
Obchodné meno:
Sidlo:

1Co:

DIC:

IC DPH:
Registracia:

V zastupeni:
Bankové spojenie:
IBAN:

BIC:

Kontaktna osoba:

predpisov (dalej len ,,zmluva“)

INSTITUTE EUROPHARM, s.r.0.

Weinova 3, 060 01 Kezmarok

36 807 427

2022413668

SK2022413668

Spolo¢nost zapisana v obchodnom registri vedenom Okresnym sudom
Predov, v odd. Sro, vo vioZke & 18880/P

ing. Marian Lukni§, konate!

I .
|
l

Ing. Marian Luknis, konatel, e-mail: luknis@instituteeur-
RNDr. Margita Kirovd, e-mail: kirova@instituteeuro I ENG<&K

(dalej len ,objednavatel” alebo ,INSTITUTE EUROPHARM®)

Zhotovitel’
Nazov:

Sidlo:

iICo:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:
IBAN:

BIC:

V zastupeni:
Kontaktné osoby:

Biomedicinske centrum SAV, v. v. i.
Dubravska cesta €. 9, 845 05 Bratislava
50 073 869

2120169865

SK2120169865

I
I

]

prof. RNDr. Silvia Pastorekovd, DrSc., generalna riaditelka

RNDr. Vladimir Zelnik, CSc., e-mail: viruzelo INEGNG0_&K:
RNDr. Marta Miklo3ova, e-mail: marta.miklosova NGk

{dalej ien ,,zhotovitel” alebo ,,BMC SAV, v. v. i.” a spolu s objednavatefom aj ako ,zmluvné strany”).

Preambula

1. BMC SAV, v. v. i. je multidisciplindrna vedecka organizacia pdsobiaca v oblasti lekarskych
a biologickych vied, v ktorej detaSovanom pracovisku v Biotechnologickych a analytickych
laboratériach v Sari$skych Michalanoch (dalej len ,BTL) prebieha vyvoj a validdcia metod
stanovenia ucinnosti, zloZenia, bezpecnosti a Ccistoty medicinskych produktov. Analytické



laboratdria BTL sd nositelom Certifikatu Spravnej vyrobnej praxe (GMP) pre kontrolné laboratorid
vo farmécii.

INSTITUTE EUROPHARM spoloénost s ruéenim obmedzenym zapisana v obchodnom registri

vedenom Okresnym stidom PreSov, v odd. Sro, vo viozke €. 18880/P, je zmluvnym vyrobcom
farmaceutickej substancie pre zmluvného objedndvatela Immunnoleks OO0 FZ, Ruska federdcia.

BMC SAV, v. v. i. aINSTITUTE EUROPHARM sa ako zmluvné strany dohodli na tejto zmiuve

o testovani vzoriek.

Clanok I.
Predmet a Gcel zmluvy

Predmetom tejto zmluvy je Uprava vzajomnych prav a povinnosti oboch zmluvnych stran.

U&elom tejto zmluvy je zévazok zhotovitela vykonat pre objednéavatela na zaklade jeho poZiadaviek

mikrobiologick kontrolu vstupnych surovin a pomocnych latok, farmaceutickej substancie,

a hodnotenie vzoriek z mikrobiologického monitoringu Cistych priestorov a inych vzoriek a zavazok

objedndvatela uhradit zhotovitelovi za vykonané analyzy odmenu podfa podmienok dohodnutych
v tejto zmluve.

Clanok I1.
Prdva a povinnosti zmluvnych stran

1. Objednavatel sa zavazuje:

a)

b)

c)

dorucit zhotovitefovi na adresu Biotechnologické a analytické laboratéria BMC SAV,
v.v. ., Jarkova 17, 082 22 Saridské Michalany material a hotové pripravky, ktoré maji byt
zhotovitefom zanalyzované v zmysle tejto zmluvy (dalej len ,vzorky“). Objednavatel sa
zavdzuje vzorky dorucit na vlastné ndklady a nebezpecenstvo v terminoch stanovenych
po vzdjomnej dohode so zhotovitelom, ato za dodriania vhodnych skladovacich
a prepravnych podmienok

stanovit rozsah poZadovanych analyz formou pisomnej Ziadanky o skasku (priloha ¢. 1
tejto zmluvy) dorucenej zhotovitelovi spolu so vzorkami

uhradit zhotovitelovi odmenu v zmysle &ldnku IlI. tejto zmluvy.

2. Zhotovitel sa zavazuje:

a)

prevziat vzorky dorucené objedndvatefom v zmysle bodu 1. pism. a)tohto &lanku a
zaobchddzat s nimi podla poZiadaviek spravnej vyrobnej praxe, pricom prevzatie vzoriek
a rozsah poZadovanych analyz potvrdi kontaktna osoba zhotovitela alebo riou povereny
zamestnanec na rovnopise Ziadanky o skusku

vykonat pre objedndvatefa mikrobiologickl kontrolu vstupnych surovin a pomocnych
latok, farmaceutickej substancie, hodnotenie vzoriek z mikrobiologického monitoringu
Cistych priestorov ainych vzoriek, rastové vlastnosti kazdej 3arie Zivnych médii,
identifikaciu mikrobidineho porastu v pripade prekrocenia varovnych a ak&nych limitov,
pricom predmetné analyzy bud( pozostavat zo skudok novelizovanymi metodikami a
testovania podla metodik popisanych v Eurépskom liekopise (Ph. Eur.), podia metodik



6.

popisanych v ruskom liekopise (GF) a v aktudlne platnych specifikdciach objednavatela
{(priloha ¢. 2 tejto zmluvy)

c) doruéit objedndvatelovi vysledky vykonanych analyz vo forme vyplneného protokolu
o skuske (priloha €. 3 tejto zmluvy) ihned po vypracovani protokolu prostrednictvom
elektronickej poSty na e-mailové adresy kontaktnych oséb objedndvatela, ktoré su
uvedené v zahlavi tejto zmluvy. Zhotovitel sa zaroven zavédzuje do 7 kalenddrnych dni
od vykonania analyz dorucit objedndvatelovi original vyplneného protokolu o skuske
postou na adresu sidla objednavatela, ktora je uvedend v zahlavi tejto zmiuvy.

Zmluvné strany sa zavazuji poskytnut si navzajom primeran su¢innost. V pripade neposkytnutia
sucinnosti zo strany objedndvatela sa primerane poslva termin pinenia na strane zhotovitela a
zhotovitel v danom pripade nie je v omegkani. Cas plnenia sa postva aj o dobu pdsaobenia vyssej
moci. '

Zmluvné strany sa zavazuju pisomne, bez zbytoéného odkladu, oznamit druhej zmluvnej strane
vietky zmeny identifikacnych adajov, uvedenych v Gvodnej Casti tejto zmluvy, resp. aktkolvek int
zmenu skutocnosti a pravnych pomerov, ktoré by mohli mat vplyv na priva alebo zavazky
vyplyvajlce z tejto zmluvy.

V pripade reklamacie vysledkov niektorého z testovanych parametrov je Zhotovitel povinny
zopakovat testovanie podla zasad SVP a tym vylucit technickd chybu na strane Zhotovitela a
potvrdit spravnost pdvodného vysledku. V pripade sporného vysledku je Objedndvatel opravneny
na svoje naklady nechat otestovat sporni vzorku v akreditovanom laboratériu v ramci EU. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze takto stanoveny vysledok skiSok budi povazovat za zavazny.

Clanok lit.
Odmena a platobné podmienky

Objedndvatel sa v zmysle tejto zmluvy zavdzuje uhradit zhotovitelovi cenu vykonanych skusok
podia cennika, ktory tvori prilohu & 4 tejto zmluvy.

Objednavatel sa zavdzuje uhradit odmenu na zaklade zhotovitefom vystavenej faktury, ktord bude
splatna do 30 dni odo dna jej dorucenia objednavatelovi.

Faktura musi obsahovat Udaje uvedené v zakone & 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty
v platnom znenf a képiu objedndvky. Faktira taktiez musi spifiat vietky nalefitosti v zmysle zakona
¢. 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v platnom zneni, zdkona ¢&. 431/2002 Z. z. o u¢tovnictve
v platnom zneni a ostatnych pravnych predpisov platnych v Slovenskej republike.

Za den splnenia penainého zavazku sa pre ucely tejto zmluvy povaZuje defi pripisania Ghrady
na ucet zhotovitela.

V pripade, ak je objedndvatel v omeskani so zaplatenim faktlry, ma zhotovitel pravo pozadovat
od objednavatela zaplatenie trokov z omeskania vo vyske 0,05 % z dlZnej sumy za kazdy def
omeskania aZ do dfia riadneho uhradenia faktdary.

Ak dbjde k zrudeniu objedndvky zo strany objedndvatela, md objednavatel povinnost uhradit
zhotovitefovi naklady za material obstarany pre analyzu tychto vzoriek. Pokial objednavatel zrusi



objednavku pocas uZ prebiehajicich analyz, tak sa zavazuje uhradit odmenu v plnej vyske
$pecifikovanej v bade 1 tohto ¢léanku.

V obdobi ked je objedndvatel v omeskani so zaplatenim faktury si zhotovitel vyhradzuje pravo
odmietnut prijat daldie vzorky na analyzy.

Clanok Iv.
Platnost a uéinnost zmluvy

Tato zmluva nadobuda platnost diiom jej podpisania Zmluvnymi stranami. V zmysle ustanovenia
§ 47a ods. 1 zdkona ¢&. 40/1964 Zb. Obciansky zdkonnik v zneni neskorsich predpisov tato zmluva
nadobuda u¢innost driom nasledujiicim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmluv.

Tato zmluva sa uzatvara na dobu uréitu a to do dia 31. 10. 2027.

Tato zmluva zanika:
a) na zaklade pisomnej dohody zmluvnych stran alebo
b) pisomnym odstldpenim ktorejkolvek zmluvnej strany od zmluvy v pripade podstatného
porusenia zmluvy; pri¢om v odstipeni od zmluvy musi byt uvedeny dévod, pre ktory
zmluvna strana od zmiuvy odstupuje alebo
¢) pisomnou vypovedou podla bodu 4 tohto ¢lanku alebo
d) uplynutim doby, na ktoru bola uzatvorena.

Tato zmluvu je mozné ukoncit pisomnou vypovedou ktorejkolvek zo zmluvnych stran bez udania
dbvodu, pri¢om vypovedna doba je 1 mesiac. Vypovedna doba zacina plynat driom nasledujicom
po dni doruéenia pisomnej vypovede druhej zmluvnej strane. Dorufenim sa na Ucely tohto
ustanovenia rozumie dorucenie postou prostrednictvom doporucenej zésielky do vlastnych rak
Statutdrnemu orgdnu zmluvnej strany.

Clanok V.

Zavereéné ustanovenia

Vztahy neupravené v tejto zmluve sa riadia prisludnymi ustanoveniami zakona €. 513/1991 Zb.
Obchodny zakonnik v zneni neskorich predpisov a ostatnymi pravnymi predpismi platnymi
v Slovenskej republike.

V pripade, Ze niektoré ustanovenie zmluvy sa stane neplatnym a/alebo nedéinnym, této
neplatnost alebo/a neucinnost ustanovenia nespdsobuje neplatnost a/alebo netcinnost celej
zmluvy. Zmluvné strany sa zavazuju, Ze v pripade podla prvejvety sa bude takéto neplatné a/alebo
nedcinné ustanovenie interpretovat v stlade so zmyslom a G¢elom zmluvy a zmluvné strany sa
dohodnd na vhodnom nahradeni takéhoto ustanovenia.

Neoddelitefnou stfastou tejto zmluvy sd nasledujdce prilohy:
Priloha €. 1 - Ziadanka o skdgku
Priloha ¢. 2 ~ Mikrobiologicka Cistota, OFS.1.2.4.0002.15 (GF Xiii), kat. 1.2.B
Priloha ¢. 3 — Protokol o skdske
Priloha ¢. 4 — Cennik



Priloha ¢. 5 — Matica zodpovednosti
Priloha €. 6 — Osvedcenie SVP

4. Zmluvu je mo#né menit a dopifiat len otislovanymi pisomnymi dodatkami, podpisanymi
Statutarnymi organmi oboch zmluvnych stran.

5. Zmluvné strany berl na vedomie, Ze podla zdkona & 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe
k informaciam v zneni neskorsich predpisov ide v pripade tejto zmluvy a jej dodatkov o povinne
zverejfiovani zmluvu. Zmluvné strany bert na vedomie, Ze zverejnenie tejto zmluvy a vietkych jej
pripadnych dodatkov v stlade a v rozsahu podla zdkona ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe

k informaciam v zneni neskorsich predpisov, nie je porusenim alebo ohrozenim obchodného
tajomstva.

6. Zmluva je vyhotovena v Styroch rovnopisoch, z ktorych kazdd zmluvnd strana dostane dva
rovnopisy.

7. Zmluvné strany vyhlasuju, e zmluva bola uzavretd slobodne, vdine a nebola uzavreta v tiesni ani
za napadne nevyhodnych podmienok.

V KeZmarku dni 2023 V Bratislave dne 023

Za objedndvatela: Za zhotovitela:

Ing. Marian Luknis prof. RNDr. Silvia Pastorekova, DrSc.
konate! INSTITUTE EUROPHARM, s.r.0. generalna riaditefka BMC SAV, v. v. i.




Priloha ¢. 1

Ziadanka o skusku

INSTITUTE EUROPHARM, s.r.o. ¢. protokolu:

PE DIAVOK: woviiieiitietiieeie et ettt e e s et e teeeeee s e st nars e aaeeeaea e sbtaataanesear LA e ebea et e aaeee et eanhen e teteeeeesnaranenas

CISIO BATZET weeeeeeeeeeeeee e Podet

oo 1= T e Lo Tt (1Y OO UP PPN

(Lo 4 aF: 1o 1 & USRS

Ziadanku @ VZOTKY PITALL .evvviveee ittt ev st s et sttt ee et en s s e ee et e sneranee s nenanes

DATUM. oo Podpis Ziadatela: ...,

DAatum prevzatia: «..ococveveveeveeeiec e, Za ZhOtOVIEla: (oo



Priloha ¢. 2

Mikrobiologicka cistota

Priloha ¢.2

Vzorka

§peciﬁkécia

Parameter

PS-vS-012

Chlorid sodny

Celkovy pocet mikroorganizmov aerébnych
baktérii a hub /kvasinky a plesne/ < 10°CFU/g
Enterobaktérie nepritomné/g
Staphylococcus aureus nepritomné/g
Pseudomonas aeuginosa nepritomné/g

PS-VS-015

Lieh 96 % (V/V)

Celkovy pocet mikroorganizmov a aerébnych
baktérii a hib (kvasinky a plesne) < 10? CFU/ml|
Enterobaktérie a iné gramnegativne baktérie
nepritomné/ml

Staphylococcus aureus nepritomné/mi
Pseudomonas aeuginosa nepritomné/mi

PS-vS-007

Cistena voda
v zasobnikoch -PW

Celkovy pocet Zivych aerébnych
mikroorganizmov < 10° CFU/mi

ZI¢ tolerujice gramnegativne baktérie
nepritomné/ml

Pseudomonas aeruginosa nepritomné/ml
Staphylococcus aureus nepritomné/mi

PS-VS-008

Kondenz -PWS

Celkovy pocet Zivych aerdbnych
mikroorganizmov < 10 CFU/100 mli

PN-002
0FS.1.2.4.0002.15 (GF Xlit),
Kategdria 1.2.B

NaDNA
obchodna Sarza

PN-003
0OFS.1.2.4.0002.15 (GF Xill),
Kategoria 1.2.B

NaDNA
technologicka 3arza

Celkovy pocet aerédbnych baktérii, kvasiniek a
plesni, /sumarne/ < 10? CFU/g
Enterobaktérie, ZIC tolerujice nepritomné/1 g
Pseudomonas aeruginosa nepritomné/1lg
Staphylococcus aureus nepritomné/1 g

Mikrobiologicky monitoring
Cistych priestorov

hodnotenie PM

Celkovy poéet mikroorganizmov
Diagnostika- mikroskopia
-mikrotesty

Rastové viastnosti

TSA na Petriho miskach
a kontaktnych miskach

Rastové vlastnosti na kazdej SarZe Zivnych médii
za pouZzitia 5 kontrolnych kmeriov podta Ph.
Eur.




Priloha €. 3
“““““ BTL BMC SAV, v. V. i. Vytlagok &
Jarkova 269/17
Sarisské Michalany
Slovenskd republika

Protokol o skuske ¢.:
Udaje o vzorke

Evidencné &islo: Cislo $arZe:
Predmet skusky/typ Velkost balenia:
vzorky:

Nazov vzorky: Vzorku odobral:

PoZiadavka na skusku:

Cislo protokolu zakaznika:

Udaje zakaznika

Objednéavatel/zédkaznik: Datum prevzatia vzorky:
Organiza¢nd jednotka Datum vykonania skuSok od:
Zmluva/objednavka Do:

Détum vyhotovenia
protokolu:

Prehlasenia a upozornenia
Vyjadrenie siladu/nesaladu - skdsky st vykonavané na zdklade osvedcenia:
- skiisobné laboratorium je driitefom
— Tento protoko! médZe by reprodukovany iba ako celok, ¢ast protokolu len so sihlasom skisobného
laboratdria

Reklamacie a uchovévanie vzoriek
- reklamovat vysledky laboratérnych skisok moino do 30 dni od ddtumu vystavenia protokolu.
Akceptované a vybavené su len pisomne podané reklamacie.
- Uchovdvané su iba vzorky u ktorych sa pdvodné vlastnosti nemenia a to do uplynutia doby
reklamacie.
~  Vratenie zvysku vzoriek — vzorky st vracané zakaznikovi len na zaklade jeho Ziadosti a na vlastné
naklady.

Protokol o skdske vyhotovil a za spravnost zodpoveda:
Protokol dostane:

Datum: Schvalil:
Kontaktné Udaje:






Priloha¢. 4

OFS.1.2.4.0002.15
Mikrobiologicka
istota

Identifikacia mikrobialneho rastu v pripade prekro¢enia
varovnych />3/4 limitu a akénych limitov/ > limit/ v pripade
pritomnosti gram negativnych z1¢ tolerujacich baktérii

Cennik
§peciﬁkécia Parameter Cena v € bez DPH

PS-VS-012 Chlorid sodny Mikrobiologicka Cistota 45 € bez DPH

PS-VS-015 Lieh 96 % (V/V) Mikrobiologické Cistota 45 € bez DPH

PS-VS-007 Cistena voda v zasobnikoch | Mikrobiologicka ¢istota 45 € bez DPH

-PW

Identifikacia mikrobialneho rastu v pripade prekrocenia 5 € bez DPH / | bakt.izolat.( iba mikroskopia )
varovnych />3/4 limitu a akénych limitov/ > limit/ v pripade | 25 € bez DPH / 1 bakt.izolat.(mikroskopia +
pritomnosti gram negativnych zI¢ tolerujicich baktérii mikrotest)

PS-VS-007 Kondenz -PWS Mikrobiologicka Cistota 20 € bez DPH

PN-002 NaDNA — obchodna Sarza Mikrobiologicka Cistota 45 € bez DPH

5 € bez DPH / | bakt.izolat.( iba mikroskopia )
25 € bez DPH / 1 bakt.izolat.(mikroskopia +
mikrotest)

PN-003
OFS.1.2.4.0002.15
Mikrobiologicka
cistota

NaDNA —technologicka
Sarza

Mikrobiologicka Cistota

Identifikacia mikrobidlneho rastu v pripade prekrocenia
varovnych />3/4 limitu a akénych limitov/ > limit/ v pripade
pritomnosti gram negativnych zI¢ tolerujiicich baktérii

45 € bez DPH

5 € bez DPH / 1 bakt.izolat.( iba mikroskopia )
25 € bez DPH / | bakt.izolat.(mikroskopia +
mikrotest)

Mikrobiologicky
monitoring ¢istych
priestorov

hodnotenie PM

Celkovy pocet mikroorganizmov — od¢itanie PM +
diagnostika

5 € bez DPH / | bakt.izolat.( iba mikroskopia )
25 € bez DPH / 1 bakt.izolat.(mikroskopia +
mikrotest)

Rastové vlastnosti

TSA na Petriho miskach
a kontaktnych miskach

Rastové vlastnosti na kazdej Sarze Zivnych médii za
pouzitia 5 kontrolnych kmenov podla Ph. Eur.

15 € bez DPH / 1kmen; 75€ bez DPH /5
kmernov

PW voda

Podl'a Ph .EUR

135 €bezDPH/ 1001

Poznamka: konkrétne mikrobiologické parametre si uvedené na Ziadanke a mozu sa aktualizovat podla aktudinych poziadaviek objednavatela




Priloha €. 5

Mikrobiologicka Cistota

Krok zmluvnej kontroly:

Zodpoveda:

Odber vzoriek

INSTITUTE EUROPHARM, s.r.0.

Priprava vzoriek na transport, Ziadanka na
skusky, transport vzoriek

INSTITUTE EUROPHARM, s.r.0.

Aktualizacia Specifikacii

INSTITUTE EUROPHARM, s.r.0.

Prevzatie vzoriek, Ziadanky na skusky

Biomedicinske centrum SAV, v. v. i.

Testovanie vzoriek

Biomedicinske centrum SAV, v. v. i.

Protokol o skuske

Biomedicinske centrum SAV, v. v. i.

MATICA ZODPOVEDNOSTI

INSTITUTE EUROPHARM, s.r.0.

Biomedicinske centrum SAV, v. v. i.

Ing. Marian Luknis
konatel spoloénosti

mobil: +4219087 I
riaditel@instituteeuroph: G0N

prof. RNDr. Silvia Pastorekova, DrSc.,
generdlna riaditelka BMC SAV, v. v. i.

tel.: 02/59 302 405
riaditel.bmc@savlllll N

RNDr. Margita Kirova
Zastupca riaditefa pre kvalitu

mobil: +421 948 423 31l
kirova@instituteeuropha

RNDr. Viadimir Zelnik, CSc.,

Veduci Biotechnologickych laboratérii BMC SAV, v. v. i.
mobil: 0903-356 Il

viruzelo@sa-<

RNDr. Marta MikloSova

Veddca Analytickych laboratdrii BTL BMC SAV, v. v, i.
mobil: 0815-987 [l

marta.miklosova @sav-

Ing. K. Jankurova
Pracovnik OZK

'@nkurové@instituteeurol_

Mgr. A. Budajova
InSpektor SVP

budajova@instituteeu _

MVDr. J. Strukova

VedUca Mikrobiologickej sekcie Analytickych laboratdrii
BTL BMC SAV, v. v. .

Mobit: 0915-987 1l

jana.strukova@sav-















