Technicka zmluva

uzatvorena podla § 269 ods. 2 zékona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,zmluva®)

Zmluvné strany:

Objednavatel”

Obchodné meno: MediPharm, a.s.

Sidlo: Kpt. Nalepku 637/2, 082 71 Lipany

I€0: 46147594

DIC: 2023284747

IC DPH: SK2023284747

Registracia: Spolocnost zapisana v Obchodnom registri vedenom Okresnym
sudom Pre3ov, v odd. Sa, vo vloike ¢. 10583/p

V zastlpeni: MVDr. Vaclav Svitil, prokurista

{dalej len ,objednavatel™ alebo ,MediPharm®)

a
Zhotovitel:

Nazov: Biomedicinske centrum Slovenskej akadémie vied
Sidlo: Diabravska cesta ¢. 9, 845 05 Bratislava

1I€0: 50 073 869

DIC: 2120169865

IC DPH: SK2120169865

V zastupeni: prof. RNDr. Silvia Pastorekovd, DrSc., riaditelka BMC SAV

(dalej len ,zhotovitel” alebo ,BMC SAV* a spolu s objednéavatefom aj ako ,zmluvné strany”)

Preambula

1. Zmluvné strany dna 14. 07. 2021 uzatvorili zmluvu o testovani vzoriek (dalej len ,zmluva
o testovani vzoriek“), na zdklade ktorej sa zhotovitel zaviazal vykonaf pre objednavatela
mikrobiologické testovanie pripravkov a pomocného materidlu (dalej len ,vzorky“) a objednavatel
sa zaviazal uhradit zhotovitelovi za takto vykonané anaiyzy dohodnuti odmenu.

2. Zmluvné strany sa dohodli, Ze v silade s platnymi zasadami spravnej vyrobnej praxe pri vwyrobe
lieCivych pripravkov (dalej len ,SVP“), ako aj vnitrostatnymi pravnymi normami a predpismi
platnymi v EU {(najma Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zdkonnik spolocenstva o humannych liekoch a Smernica
Komisie 2003/94/ES z 8. oktébra 2003, ktorou sa ustanovuju zdsady a metodické pokyny spravnej
vyrobnej praxe tykajlcej sa liekov na humanne poufitie a skianych liekov na humanne pouiitie),
pristupia k uzatvoreniu tejto technickej zmluwvy, ktord blizie upravuje jednotlivé prava
a povinnosti zmluvnych stran zo zmluvy o testovani vzoriek.




Clanok I.
Predmet a dcel zmluvy

Predmetom tejto zmluvy je Gprava vzajomnych prav a povinnosti oboch zmluvnych stréan.

Ucelom tejto zmluvy je $pecifikdcia individudlnej zodpovednosti zmluvnych stran z pohladu SVP pri
plneni ich zavédzkov vyplyvajacich zo zmluvy o testovani vzoriek.

Clanok Ii.
Prava a povinnosti zmluvnych stran

Objednavatel sa zavdzuje:
a) riadne avcas informovat zhotovitefa o podmienkach prebratia vzoriek, pote vzoriek
a Specifikdcii pozadovanych parametrov pre analyzu
b) udrZiavat a aktualizovat vietku poZadovanu dokumentaciu shvisiacu s procesom testovania
vzoriek

Objednavatel je zodpovedny za to, ie:

a) poskytne zhotovitelovi vietky potrebné dokumenty, ktoré sivisia s procesom testovania a
vietky informacie a udaje tykajice sa skisania produktu, ktoré sa blizsie Specifikované v
prilohe £. 3 tejto zmluvy (dalej len ,, predpisova dokumentécia”)

b) uchova referenéné vzorky skasanych produktov a materialov v stlade so zdsadami SVP

¢) vzorky uréené na skusanie budd odobraté v silade so zasadami SVP, pricom kazda vzorka
bude oznaéena nazvom, Cislom Sarie a dobou poufitefnosti

Objednavatel je opravneny po vzdjomnej dohode so zhotovitefom vykonat ingpekciu prisluinych
pracovisk, kontrolnych procesov a dokumentdcie zhotovitela, a to kedykolvek potas trvania
zmluvy o testovani vzoriek. Objednavatel je pri vykone inpekcie povinny dodriiavat vietky
obmedzenia vyplyvajuce z platnych pravnych predpisov.

V pripade vyskytu nezrovnalosti vo vysledkoch (vysledok mimo limitnej hodnoty uvedenej v
produktovej 3pecifikacii vyrobcu} je objedndvatel po vzajomnej dohode so zhotovitelom
opravneny objednat si kontroiné analyzy v laboratériu tretej strany, ako stéast kontroly kvality
prace zhotovitela.

Zhotovitel je zodpovedny za to, Ze:

a) vzorky dodané objednavatelom bude skd3at podfa dodanych metodickych postupov, resp.
podlfa Eurépskeho liekopisu a tak, aby boli v zhode so smernicami EU a v silade so
zavedenym systémom kvality

b) jeho laboratérne vybavenie, pristrojova technika a skiiSobné metédy budd validované a
udriiavané v zhode s akreditaciou skuSobnych laboratérii a so spravnou laboratérnou
praxou

¢) po prijativzoriek od objednévatela bude ich transport do laboratérii prebiehat za dodrzania
predpisanych podmienok

d) bude pouzivat zariadenia v silade s legislativou EU o SVP a relevantnymi poziadavkami
uvedenymi v Eudralex, volume 4 (EU-GMP), smernicami a usmerneniami ES a Specifickymi
pokynmi kompetentnych autorit

e) skiSobné laboratérium, vktorom budd vykondvané ulohy vyplyvajice zo zmluvy
o testovani vzoriek, bude mat potrebné oprévnenia a certifikaty od regulaénych organov



pre dohodnuty ucel {Certifikat Spravnej vyrobnej praxe, autorizaciu — povolenie na vykon
farmaceutického skasania od SUKL); zhotovitel je povinny udriiavat takéto
opravnenia/certifikaty potas trvania zmluvy o testovani vzoriek v platnosti azaroven
bezodkladne informovat objednavatela o akychkolvek pripadnych zmenédch alebo
aktualizaciach tychto opravneni/certifikatov

6. Zhotovitel sa zavazuje:

a)

b)

e)

dodat objednavatelovi protokol o skiske (Test Report, Certifikat o analyze) v elektronickej
forme (e-mailom ako PDF siibor) a vo forme tlaéeného vytlacku zaslaného postou; Protokol
o skadke nenahradzuje Prepustaci protokol do vyroby ani Certifikdt o analyze vydavany
objednavatelom

zabezpedit vietky poZadované Standardy potrebné pre testovanie vzoriek v pripade, ie
nebudl dodané objednavatefom, pri¢om ich cena bude zahrnuta do celkovej ceny za
analyzu

informovat objednavatela o akychkolvek nedostatkoch klasifikovanych ako ,kritické”
a ,velké” alebo akychkolvek nedostatkoch, ktoré méiu ovplyvnit skdsanie vzoriek,
zistenych podas auditu kompetentnej autority

pouZit vysledky skasok len na dohodnuté Gcely a neposkytnut ich tretej osobe bez sihlasu
objednavatefa

zachovavat micanlivosti o veciach, o ktorych sa dozvedel pri plneni &innosti podla tejto
zmluvy

7. Obe zmluvné strany sa zavazuju:

a)

b)

c)

d)

poskytnut druhej zmluvnej strane nevyhnutnd sucinnost pri plneni zavazkov z tejto zmluvy
a zavazkov zo zmluvy o testovani vzoriek

oznamit druhej zmluvnej strane vietky zmeny identifikaénych (dajov, uvedenych v ivodnej
Casti tejto zmluvy, resp. akikolvek ind zmenu skuto¢nosti a pravnych pomerov, ktoré by
mohli mat vplyv na préva alebo zdvazky vyplyvajuce z tejto zmluvy

zabezpecit vietky potrebné zakonné a iné dokumenty a opravnenia, ktoré si vyZadované
pre plnenie ich zavazkov zo zmluvy o testovani vzoriek

dodriiavat rozdelenie zodpovednosti zmluvnych strdn za jednotlivé &nnosti v
zmysle prilohe £. 2. tejto zmluvy

Zhotovitel je opravneny umoZnit tretim stranam vykonavat ¢innosti zmluvne zverené zhotovitelovi
po pisomnom sdhlase objednavatela a za predpokladu, ze zhotovitel uzatvori technické zmluvy
s tretimi stranami, ktoré budu spliat poZiadavky objednavatela podfa tejto zmluvy.

Vietka dokumentdcia akejkolvek povahy tykajuca sa plnenia predmetu zmluvy o testovani vzoriek,
ktoru ziskal alebo vytvoril zhotovitel, vratane vietkych analyz, stadii alebo inych dokumentov, & ui
pripravenych zhotovitefom alebo dorucenych zhotovitefovi objedndvatelom, bude a zostane
vyhradnym majetkom objednavatela.

. Rozdelenie zodpovednosti zmluvnych stran za jednotlivé ¢innosti v rdmci zmluvy o testovani

vzoriek je Specifikovana v prilohe €. 2. tejto zmluvy.



Clanok HI.
Platnost a G€innost zmluvy

Tato zmluva nadohdda platnost driom jej podpisania Zmluvnymi stranami. V zmysle ustanovenia
§ 47a ods. 1 zakona ¢. 40/1964 Zb. Ob¢iansky zakonnik v zneni neskorsich predpisov tato zmluva
nadobuda Gcinnost diiom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centrdlnom registri zmlav.

Tato zmluva sa uzatvara na dobu uréitd a to do dria 31. 10. 2023.

Tato zmluva zanika:
a) na zaklade pisomnej dohody zmluvnych stran, alebo
b) pisomnym odstipenim ktorejkolvek zmluvnej strany od zmluvy v pripade podstatného
porudenia zmluvy; pri¢om v odstipeni od zmluvy musi byt uvedeny dovod, pre ktory
zmluvna strana od zmluvy odstupuje, alebo
c} pisomnou vypovedou podla bodu 4. tohto &ianku, alebo
d) uplynutim doby, na ktord bola uzatvorena.

Tato zmluvu je mozné ukoncit pisomnou vypovedou ktorejkofvek zo zmluvnych stran bez udania
dévedu, pritom vypovedna doba je 1 mesiac. Vypovednd doba zacina plynat diiom nasledujicom
po dni dorucenia pisomnej vypovede druhej zmluvnej strane. Doru¢enim sa na Glely tohto
ustanovenia rozumie dorucenie poStou prostrednictvom doporucenej zéasielky do vlastnych ruk
Statutarnemu orgdnu zmluvnej strany.

Clanok IV.
Zaverecné ustanovenia

Vztahy neupravené v tejto zmluve sa riadia prislusnymi ustanoveniami zakona & 513/1991 Zb.
Obchodny zakonnik v zneni neskorsich 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 nedcinnost ustanovenia nespdsobuje neplatnost a/alebo neGéinnost celej
zmluvy. Zmluvné strany sa zavdzujU, Ze v pripade podla prvej vety sa bude takéto neplatné a/alebo
neucinné ustanovenie interpretovat v stlade so zmyslom a G¢elom zmluvy a zmluvné strany sa
dohodnd na vhodnom nahradeni takéhoto ustanovenia.

Neoddelitelnou sucastou tejto zmluvy s nasledujuce prilohy:
Priloha €. 1 — zoznam skusanych pripravkov, ski3aného materidlu pouZivaného na kontrolu
mikrobiologickej Cistoty prostredia a zoznam vykonavanych skdsok
Priloha €. 2 — rozdelenie vieobecnych zodpovednosti
Priloha €. 3 — predpisova dokumentacia
Priloha €. 4 — kontaktny zoznam a kontaktné Gdaje zmluvnych stran

Zmluvu je moiné menif a dopifiat len oéislovanymi pisomnymi dodatkami, podpisanymi
Statutarnymi organmi oboch zmluvnych stran.

Zmluvné strany ber( na vedomie, Ze podia zdkona & 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k
informéciam v zneni neskorich predpisov ide v pripade tejto zmluvy a jej dodatkov o povinne
zverejiiovand zmluvu. Zmluvné strany berd na vedomie, Ze zverejnenie tejto zmluvy a vietkych jej
pripadnych dodatkov v stlade a v rozsahu podla zakona ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k



informacidm v zneni neskorsich predpisov, nie je poruSenim alebo ohrozenim obchodného
tajomstva.

6. Zmluva je vyhotovena v Styroch rovnopisoch, z ktorych kaZzda zmluvna strana dostane dva
rovnopisy.

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

V Lipanoch dn: 2021 V Bratislave dn 021

Za objednavatela:; Za zhotovitela:

MVDr. Vaclav Svitil prof. RNDr. Silvia Pastorekova, DrSc.
prokurista MediPharm, a.s. riaditelka BMC SAV

/) . .
Ing. lvana Capova

veduca Useku zallezpectovania kvality MediPharm, a.s.




Priloha ¢.1
A) Zoznam skusanych pripravkov

Helicid 40, inf./ Omeprazol Zentiva 40, inf

B) Zoznam skusaného materialu pouZivaného na kontrolu mikrobiologickej fistoty prostredia
Zivné p6dy na Petriho miskéch

Tekuté Zivné pody

TC kontaktné platne

Dehydrované Zivné pody

C) Zoznam vykonavanych skusok
Sterilita

Bakterialne endotoxiny
Identifikacia mikroorganizmov
Rastove vlastnosti pre Zivné média




Rozdelenie vieobecnych zodpovednosti

Priloha &. 2

! Zakladné zodpovednosti Ohjednavatel Zhotaovitel
1.1 Skiiganie hotovych produktov a mikrobiologického materidlu v stlade
s poZiadavkami EU na SVP ako st definované v Smernici 2003/94/EEC a v
poZiadavkami narodnych autorit.
1.2 Dodanie Specifikdcii a metéd skddania pokial nie st toto¥né s Eu.Ph. . v
1.3 Zabezpetenie platnych licencii a povoleni potrebnych pre akreditované
skdsobné laboratdrium na zabezpegenie skd3ania farmaceutickych v
| produktov.
1.5 Doprava vzoriek k Zhotovitelovi. v
2. Zmluvy s tretimi stranami
2.1 Nezaddvat akékolvek prace tretef strane bez predchadzajuceho sihlasu %
Objednévatefa.
3. Smernice
31 Zhoda so smernicami EX} a relevantnymi dokumentmi tykajucimi sa G
SVP.
3.2 Umoinit vykonat audit relevantnych priestorov, zariadeni, postupov a
dokumenticie Objednavatelovi, jeho zmluvnému partnerovia v
kompetentnym autoritam.
33 Riesit promptne a k spokojnosti obidvoch stran nedostatky zistené "
potas auditu zmluvného partnera.
34 Informovat Objednévatela o kritickych nedostatkoch tykajicich sa jeho
skiidanych produktov a materidlov, zistenych pri indpekcii regulatnej v
autority.
3.5 Viykondvanie internych auditov v stilade s planom. v
3.6 Prijimat napravné opatrenia a implementovat ich v stanovenych -
terminoch.
37 Tréning persondlu so zameranim na poZiadavky SVP $pecifické metddy "
a postupy,
4. Validacie a riadenie zmien
4.1 Udriha zariadeni/ validacia metéd / kvalifikacia analytickych pristrojov. v
4.2 Vhodny systém riadenia zmien. v
43 Informovat Chjedndvatela o velkych zmenéch priestorov, zariadenti,
personalu, postupov a systému kvality pred implementaciou velkych v
zmien.
4.4 Ziadnu zmenu v Specifikicii a v postupe skii3ania nie je mozné vykonat
bez predchadzajiceho pisomného sihlasu Objednévatefa. ¥
4.5 Pred implementéciou zmeny analytickej metédy je nevyhnutna
validacia. )
5. Riadenie odchylok a 00S
5.1 Zdokumentovanie kaZdej adchylky od definovanych postupov vratane .
schvdlenia QA manaimentom,
5.2 Informovat Objedndvatela kaZdej odchylke od definovanych postupov. v
53 Zdokumentovanie O0S a informovanie Objednavatela
6. Dokumenticia
6.1 Vystavenie a schvalenie Protokolu o skiike v
6.2 Uchovdvanie dokumentacie tykajicej sa kontroly produktov
a materidlov miniméine 6 rokov a poskytnutie tejto dokumentacie v
Objedndvatelovi.
7. Reklamacie
2 Riedenie reklamdcii a stainosti. v v




Priloha €. 3
Predpisova dokumentacia

Pripravok Dokumentacia

Helicid 40, inf./ Omeprazol Zentiva 40, inf Ph. Eur. {2.6.1.), {2.6.14.)

Material Dokumentacia

Zivné pddy na Petriho miskach Ph. Eur. (2.6.12.), (2.6.13.)

Tekuté #ivné pbdy ' Ph. Eur. (2.6.12.), (2.6.13)

TC kontaktné platne - Ph. Eur. (2.6.12.), (2.6.13.) 3
Dehydrované Zivné pddy ' Ph. Eur. {2.6.12.)




Kontaktny zoznam Objednavatela

Priloha €. 4

zabezpecovania kvality

0903-695 615

. ‘Meno kontaktnej Telefénne .
Oddelenie N E-mail
osoby cislo
Vedica Useku 051-4880 228
Ing. lvana Cépova lvana.Capova@med i sk

Vediica Useku
kontroly kvality

RNDr. Atena Buckova

051-4880 228
0503-635 182

Alena.Buckova@ medi-

Veduca Qbchodného
nseku

Ing. Viera JaniCova

051-4880 235
0911-365 616

Viera.Janicova@ medi-

Kontaktna adresa:
MediPharm a.s.
Kpt. Nalepku 2
872 01 Lipany

MediPharm fax cislo:
+421-51-4880 239

Kontaktny zoznam Zhotovitela

Oddelenie Meno kontaktnej osoby Telefénne cislo E-mail
0915987063

Veddca BTC | RNDr. Marta MikloSova virumi savijjj]

| 051/3210501 fhar e i
Veddca oddelenia 0915587165
1 3 MVDr. Jana Strukova virujasa \.-

mikrobiolégie BTC 051/3210511 el
0903356661

Veduci BTL RNDr. Vladimir Zelnik, CSc. viruzel
051/3210555 eseeio@s

Kontaktna adresa:

Biotechnologické a analytické laboratéria BMC SAV

DetaSované pracovisko Sariské Michalany

Jarkova 269/17

082 22 Sarisské Michalany






