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Osoba podla § 7

IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michalany
ICO: 36473685

UZSIA SUTAZ — 10133 MUS

NADLIMITNAZAKAZKA
SLUZBY

SUTAZNE PODKLADY

PREDMET ZAKAZKY: Obstaranie sluzieb vyskumu a vyvoja pre projekty KOMPETENCNE CENTRUM
a TRANSFER FAKTOR

Sulad sutaznych podkladov so zakonom €. 25/2006 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,zakon o verejnom obstaravani“) potvrdzuje:

Ing. Hana Karvai
Osoba zodpovedna
za verejné obstaravanie
C.reg. H 0909 — 730 - 2012

MVDr. Peter Schvalb
¢len predstavenstva

Maria Hadbavna
¢len predstavenstva

Sarigské Michalany, jun 2013
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A.1 POKYNY PRE ZAUJEMCOV

Cast I.
Vseobecné informacie

1. IDENTIFIKACIA VEREJNEHO OBSTARAVATELA

Nazov organizacie: IMUNA PHARM, a.s.

Zastupeny: MVDr. Peter Schvalb - €len predstavenstva

ICO: 36473685

Jarkova 269/17, 082 22 Sari§ské Michalany

Slovenska republika

Kontaktné miesto (miesta)

IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sari§ské Michalany
kontaktna osoba: Ing. Stefan Boda

tel. €.: +421 556809304, fax: +421 556809338

Mobil: +421 915987005

e-mail: boda@imuna.sk

Internetova adresa (adresy)

Adresa hlavnej stranky verejného obstaravatela (URL): www.imuna.sk
Adresa stranky profilu kupujuceho (URL): www.imuna.sk

2. PREDMET ZAKAZKY:

2.1 Nazov predmetu zakazky: Obstaranie sluZieb vyskumu a vyvoja pre projekty KOMPETENCNE CENTRUM a
TRANSFER FAKTOR

2.2 Predpokladana hodnota zakazky spolu : 1 313 728,00 Eur bez DPH.

1. Cast sluzieb vyskumu a vyvoja: 322 000,00 Eur bez DPH
- Klinické skusky - KC (Kompetenéné centrum),
- Technologické poznatky - KC (Kompetenéné centrum).

2. gast sluzieb vyskumu a vyvoja: 991 728,00 Eur bez DPH
- Vyroba transfer faktoru - pévodna technolégia - Transfer faktor,
- Zmluvny vyskum - stanovenie uc€innej zlozky imunomodula&ného pripravku - Transfer faktor,
- Virologicka kontrola - Transfer faktor,
- Testovanie a analyzy vstupnych materialov a vody - Transfer faktor,
- Testovanie a analyzy - KC (Kompetenéné centrum).

2.3 Nomenklatura: Spolocny slovnik obstaravania (CPV):

Hlavny predmet obstaravania
73000000-2

Doplriujuce predmety:
Nerelevantné

2.4 Podrobné vymedzenie predmetu zakazky tvori ¢ast sutaznych podkladov B.1 - ,Opis predmetu zakazky".
2.5 Rozdelenie predmetu zakazky na €asti: ano

Predmet zakazky sa deli na dve ¢asti:
1. Cast sluzieb vyskumu a vyvoja:
- Klinické skusky - KC (Kompetenéné centrum),
- Technologické poznatky - KC (Kompetenéné centrum).
2. gast sluzieb vyskumu a vyvoja:
- Vyroba transfer faktoru - pévodna technolégia - Transfer faktor,
- Zmluvny vyskum - stanovenie uc€innej zlozky imunomodulaéného pripravku - Transfer faktor,
- Virologicka kontrola - Transfer faktor,
- Testovanie a analyzy vstupnych materialov a vody - Transfer faktor,
- Testovanie a analyzy - KC (Kompetenéné centrum).


http://www.imuna.sk/
http://www.imuna.sk/
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Ponuky treba predlozZit podla toho, na ktoré Casti ste boli osobou podla § 7 vyzvany na predloZenie ponuky.

2.6 Variantné rieSenie

3.2

4.2
4.3

6.2

6.3

6.4

7.2

7.3

Zaujemcom/uchadzacom sa neumoznuje predlozit variantné rieSenie. Ak sucastou ponuky bude aj
variantné rieSenie, variantné rieSenie nebude zaradené do vyhodnotenia a bude sa nan hladiet, akoby
nebolo predlozené.

MIESTO A TERMIN DODANIA PREDMETU ZAKAZKY

Miesto dodania predmetu zakazky: 3
VUC: PreSovsky kraj, okres: Sabinov, mesto: SariSské Michalany.

Termin dodania predmetu zakazky:

Obdobie, na ktoré sa zmluva uzatvara: na 12 mesiacov od platnosti a i€innosti zmluvy pre vsetky dve
Casti, ktoré su predmetom zakazky.

ZDROJ FINANENYCH PROSTRIEDKOV, PODMIENKY FINANCOVANIA

Predmet zékazky sa bude financovat zo zdrojov Statneho rozpoétu SR, zo zdrojov Eurépskeho fondu
regionalneho rozvoja a zo zdrojov osoby podla § 7 formou bezhotovostného platobného styku na zaklade
vystavenej faktury.

Osoba podla § 7 neposkytuje zalohu ani preddavok na plnenie zmluvy.

Platba bude realizovana v sulade s § 340b, ods. 6 Obchodného zakonnika.

DALSIE DOPLNUJUCE INFORMACIE

Nerelevantné.

Cast .
Dorozumievanie a vysvetlovanie

DOROZUMIEVANIE MEDZI OSOBOU PODI'A§ 7 A UCHADZACMI/ZAUJEMCAMI

Oznamenia, odovzdavanie podkladov a dorozumievanie (dalej len ,komunikacia“) medzi osobou podla § 7
a uchadzaémi/zaujemcami sa uskuto€riuje pisomnou formou/spdsobom, ktory zabezpedi trvalé zachytenie
a uplnost’ ich obsahu. Komunikacia sa mdze zabezpedit prostrednictvom posty, faxom, elektronicky (e-
mailom), alebo telefonicky alebo ich kombinaciou.

Pri ¢o najskorSej/najrychlejSej komunikacii spdsobom, ktorou nemozno trvalo zachytit obsah dokumentov,
alebo komunikaciou elektronickymi prostriedkami bez zaru¢eného elektronického podpisu podla osobitného
zakona (napr. telefonicky, e-mailom a/alebo nezaruCenym e-podpisom), doruCia sa tieto informacie
/dokumenty aj v pisomnej forme (napr. formou faxovej spravy, potvrdenim o prijati a porozumeni e-mailovej
spravy, postou), najneskér do 3 (troch) pracovnych dni odo dha skorSieho odoslania tejto informacie.

Pri zisteni rozdielov medzi obsahom informacie poskytnutej spésobom, ktorym nemozno trvalo zachytit' jej
obsah alebo podanej elektronickymi prostriedkami bez zaruCeného elektronického podpisu podla
osobitného  zakona a informéacie vyhotovenej v pisomnej forme, doruenej osobne alebo poStovou
zasielkou, rozhodujica je pisomna forma, vedena v dokumentacii osoby podla § 7.

Na moment doru€enia dbleZitych pisomnosti medzi osobou podla § 7 a uchadzacom, zaujemcom, najma
pisomnosti, s ktorych doru€enim zakon o verejnom obstaravani spaja plynutie lehbt, sa pouziju primerane
ustanovenia 0 momente dorucenia do vlastnych ruk podla vdeobecného predpisu o spravnom konani.

VYSVETLOVANIE A DOPLNENIE SUTAZNYCH PODKLADOV

V pripade potreby objasnit informacie uvedené v sutaznych podkladoch, méze ktorykolvek zo
zaujemcov/uchadzacov poziadat o ich vysvetlenie podla § 38 zakona o verejnom obstaravani spésobom,
uvedenym v bode 6.1.

Za v&as dorucenu poziadavku zaujemcu/uchadzaca o vysvetlenie sa povazuje poziadavka doru¢ena osobe
podla § 7 v pisomnej forme v sulade s § 38 zdkona o verejnom obstaravani.

Vysvetlenie poZiadaviek uvedenych v sutaznych podkladov alebo inej sprievodnej dokumentécie osoba
podla § 7 oznami vSetkym zaujemcom/uchadzacom spésobom podfa bodu 6.1, najneskér vSak Sest’ dni
pred uplynutim lehoty na predkladanie ponuk, za predpokladu, Ze o vysvetlenie sa poZiada v lehote uréenej
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osobou podla § 7.

7.4 Osoba podla § 7 mbze doplnit informacie uvedené v sutaznych podkladoch, ktoré oznami su¢asne vSetkym
zaujemcom/uchadzadom spésobom podfa bodu 6.1 najneskdér Sest dni pred uplynutim lehoty na
predkladanie ponuk. Tieto informacie nesmu byt v rozpore so stutaznymi podkladmi.

Cast Ill.
Priprava ponuky

8. VYHOTOVENIE PONUKY

8.1 Ponuka musi byt vyhotovena v pisomnej forme, ktora zabezpedi trvalé zachytenie jej obsahu. Ponuka musi
byt vyhotovena nezmazatelnym atramentom rukopisom, pisacim strojom alebo tlagiarenskym vystupnym
zariadenim vypoctovej techniky, ktorej obsah je pre fyzicku osobu &itatelny.

8.2 Potvrdenia, doklady a iné dokumenty tvoriace ponuku musia byt v ponuke predlozené ako prvopisy/originaly
alebo ich uradne osved&ené kopie, pokial nie je uréené inak.

8.3 Ponuka a dalSie doklady vo verejnom obstaravani musia byt predloZené v slovenskom alebo ¢eskom jazyku.

8.4 VSetky naklady a vydavky spojené s pripravou a predloZzenim ponuky znasa uchadzad/zaujemca bez
finanéného naroku voci osobe podla § 7, bez ohladu na vysledok verejného obstaravania.

8.5 Ponuka musi byt rozdelena na dve osobitne oddelené a uzavreté &asti. Cast oznadenu slovom "Kritéria",
obsahujucu navrh na plnenie kritérii na vyhodnotenie ponuk a ¢ast oznacenu slovom "Ostatné", ktora bude
obsahovat vSetky ostatné dokumenty ponuky, vyzadované podla sutaznych podkladov a inych dokumentov.

8.6 Ponuky doru¢ené na adresu uvedenu v bode 15.1 sutaznych podkladov v lehote na predkladanie ponuk sa
uchadzacom/zaujemcom nevracaju. Zostavaju ako sucast dokumentacie vyhlasenej sutaze.

9. JAZYK PONUKY

9.1 Ponuky a dalSie doklady a dokumenty vo verejnom obstaravani sa predkladaju v statnom (v slovenskom)
jazyku alebo v eskom jazyku.

10. MENA A CENY UVADZANE V PONUKE

10.1 Navrhovana zmluvna cena musi byt stanovena podfa zakona NR SR ¢&.18/1996 Z. z. o cenéach v zneni
neskorsich predpisov.

10.2 Uchadzaom/zaujemcom navrhovana zmluvna cena bude vyjadrena v Euro.

10.3 Ak je uchadzac¢/zaujemca platitefom dane z pridanej hodnoty (dalej len “DPH”), navrhovanu zmluvnu cenu
uvedie:

e navrhovana zmluvna cena bez DPH,
e vyska DPH,
e navrhovana zmluvna cena vratane DPH.

10.4 Ak uchadzad/zaujemca nie je platitefom DPH, na skuto€nost, Ze nie je platitefom DPH, upozorni oznadenim
.Nie som platitefom DPH*.

10.5. Je vyhradnou povinnostou uchadzaca/zaujemca, aby si désledne prestudoval sutazné podklady, vSetky jej
Casti poskytnuté osobou podla § 7, ktoré mdézu akymkolvek spésobom ovplyvnit cenu a charakter ponuky
alebo poskytnutie sluzieb. V pripade, ze uchadzac/zaujemca bude UspesSny, nebude akceptovany ziadny
narok uchadzaca/zaujemcu na zmenu ponukovej ceny z dévodu chyb a opomenuti jeho predtym uvedenych
povinnosti.

10.6 V pripade, ak dbéjde k zUZeniu rozsahu poskytovanych sluZieb oproti stavu, z ktorého vychadzaju tieto
sutazné podklady, uchadzac/zaujemca je povinny reSpektovat zodpovedajuce zniZenie celkovej ceny
zakazky. Pri zniZzeni ceny sa bude vychadzat z cenovej kalkulacie za poskytnutie jednotlivych sluZieb, ktoré
uchadzad/zaujemca predlozi ako su€ast ponuky. V pripade zmeny mnoZstva poskytovanych sluZieb nie je
mozné prekrodit celkovd zmluvnu cenu.
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11. ZABEZPEKA
11. 1 Osoba podla § 7 vyzaduje na zabezpecenie ponuky zlozenie zdbezpeky.

11.2 Zabezpeka je stanovena pre jednotlivé ¢asti nasledovne:
1. Cast sluzieb vyskumu a vyvoja: 10 000,00 EUR (slovom :desattisic EUR a 00 centov).
2. Cast’ sluzieb vyskumu a vyvoja: 5 000,00 EUR (slovom: péattisic EUR a 00 centov).

11.3 Sposoby zlozenia zabezpeky:
11.3.1 zlozenim finanénych prostriedkov na bankovy Ucet osoby podla § 7, alebo
11.3.2 poskytnutim bankovej zaruky za uchadzaca.

11.4 Podmienky zloZenia zdbezpeky:
11.4.1 zlozenim finanénych prostriedkov na bankovy ucet verejného obstaravatela

11.4.1.1 Finan¢né prostriedky musia byt zlozené v uvedenej Ciastke na bankovy ucet osoby podla § 7
vedeny v

Banke: VUB a.s., poboCka Bratislava, Mlynské nivy 1, 829 90 Bratislava 25
€. uétu: SK 1602000000002915310153

BIC/SWIFT: SUBASKBX

variabilny symbol: 10133

$pecificky symbol: ICO uchadzada

11.4.1.2 Financné prostriedky musia byt pripisané na ucet osoby podla § 7 najneskér do uplynutia
lehoty na predkladanie ponuk.

11.4.1.3 Doba platnosti zabezpeky vo forme zlozenia finanénych prostriedkov na Gcet osoby podla § 7
musi byt poCas celej lehoty viazanosti ponuk.

11414 Sugastou ponuky uchadzaCa/zaujemcu musi byt vypis z bankového uétu, ktorym
uchadzad/zaujemca preukaze, Ze v prospech U¢tu osoby podla § 7 boli poukdzané finanéné prostriedky
vo vySke zodpovedajucej vySke zabezpeky.

11.4.2 poskytnutim bankovej zaruky za uchadzaca/zaujemcu

11.4.2.1 Bankova zaruka za uchadzaca/zdujemcu méze byt poskytnuta bankou so sidlom v Slovenskej
republike, poboCkou zahrani€nej banky v Slovenskej republike alebo zahrani€nou bankou (dalej len
.banka®).

11.4.2.2 Original zaru€nej listiny musi byt su€astou ponuky uchadzaca/uchadzaca. V zarucnej listine
musi banka pisomne vyhlasit, Ze neodvolatelne a bez akychkolvek namietok uspokoji osobu podla § 7
do vysky finanénych prostriedkov, ktoré osoba podla § 7 pozaduje ako zabezpeku viazanosti ponuky
uchadzafa/uchadzaca, v pripade, ak uchadzac/zaujemca odstupi od svojej ponuky v lehote viazanosti
ponuk a osoba podla § 7 pisomne banke ozndmi svoje naroky z bankovej zaruky v lehote platnosti
bankovej zaruky.

11.4.2.3 Doba platnosti a ucinnosti bankovej zaruky musi byt najmenej pocas celej lehoty viazanosti
ponuk.

11.5 Podmienky vratenia alebo uvolnenia zloZenej zabezpeky

11.5.1 Ak bola zadbezpeka zloZena na Gdet v banke alebo v pobocke zahraniénej banky, osoba podlLa § 7
vrati zabezpeku uchadzac¢om/zaujemcom aj s urokmi, ak mu ich tato banka alebo pobocka zahrani¢nej
banky poskytuje. Osoba podla §7 uvolni zabezpeku uchadzacom najneskér do siedmich dni od uzavretia
zmluvy.

11.5.2 Osoba podla § 7 uvolni pred uplynutim lehoty viazanosti ponuk uchadzacovi/zaujemcovi
zabezpeku do siedmich dni, ak
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11.5.2.1 uchadzad/zaujemca nesplnil podmienky Gcasti vo verejnom obstaravani a osoba podfa § 7 ho
vylugil z verejného obstaravania a uchadzac/zaujemca nepodal namietku proti postupu osoby podfa § 7
Vv lehote podla § 138 ods. 5 zakona o verejnom obstaravani,

11.5.2.2 vylucil jeho ponuku pri vyhodnocovani ponuk a uchadzaé/zaujemca nepodal namietku proti
postupu osoby podla § 7 v lehote podla § 138 ods. 5 zakona o verejnom obstaravani.

11.5.3 Ak osoba podla § 7 zru$i pouzity postup zadavania zakazky, bezodkladne vrati zabezpeku
uchadzacovi/zaujemcovi.

11.6 V pripade prediZenia lehoty viazanosti ponuk je uchadza¢/zaujemca povinny zabezpecit predizenie lehoty
platnosti zabezpeky az do uplynutia prediZzenej lehoty viazanosti ponuk uchadzacov/zaujemcov a doklad
o tom bezodkladne dorucit’ osobe podfa § 7.

11.7 Zabezpeka prepadne v prospech osoby podla § 7, ak uchadzad/zaujemca odstupi od svojej ponuky v lehote
viazanosti ponuk, ak v pripadoch podla § 32 ods. 8 nepredlozi doklady do 5 pracovnych dni a sp6sobom
uréenym osobou podla § 7 alebo predlozi doklady, ktoré su v rozpore s udajmi, uvedenymi v ¢estnom
vyhlaseni alebo ak neposkytne sucinnost’ podfa § 45 ods. 9.

12. OBSAH PONUKY
12.1 Ponuka predlozena uchadza¢om/zaujemcom musi obsahovat’
12.2 Cast ponuky oznagena ako ,Kritéria“:

e navrh plnenia kritérii na hodnotenie pontk, vyplneny v zmysle &asti A.3 NAVRH NA PLNENIE
KRITERIi PRE VYHODNOTENIE PONUK.

e oceneny podrobny rozpocet,

e zmluva o poskytnuti sluzieb doplnena s cenami.

12.3 Cast ponuky oznagena ako ,Ostatné“:

- titulny list ponuky s oznacenim, z ktorého jednoznacne vyplyva, Ze ide o ponuku na ¢ast predmetu
zékazky podla tychto sutaznych podkladov;

- obsah ponuky (index — poloZkovy zoznam dokladov ponuky) s odkazom na ocislované strany;

- identifikagné Udaje uchadzada/skupiny dodavatelov v $truktire obchodné meno, sidlo, ICO, DIC,
IC DPH, &islo G&tu v banke alebo v pobogke zahraniénej banky, telefénne &islo, faxové &islo, e-
mail, meno a funkciu kontaktnej osoby, meno a podpis osoby/oséb opravnenej podpisat
predkladany navrh,

- opis navrhovaného spésobu splnenia predmetu zakazky, tj. Specifikaciu sluzieb, ktoré
uchadzaé/zaujemca navrhuje poskytnut’ ako predmet zakazky,

- doklad o zlozeni zabezpeky,
- zmluva o poskytnuti sluzieb bez uvedenia cien,

- vpripade, ak navrh podava skupina dodavatelov, €estné vyhlasenie skupiny dodavatelov,
podpisané vsetkymi ¢lenmi skupiny alebo osobou/osobami opravnenymi konat v danej veci za
kazdého &lena skupiny, v ktorom vyhlasia, Ze v pripade prijatia ich ponuky pred uzavretim zmluvy
predlozia osobe podla § 7 zmluvu, ktora bude zavazovat zmluvné strany, aby rucili spolo¢ne
a nerozdielne za zavazky vocCi objednavatelovi, vzniknuté pri realizacii predmetu zdkazky, podla
Prilohy €. 1 tychto sutaznych podkladov,

- v pripade, ak navrh podava skupina dodavatelov, vystavenu plnd moc pre jedného z &lenov skupiny,
ktory bude opravneny prijimat pokyny za vSetkych ¢lenov a konat v mene vSetkych ostatnych ¢lenov
skupiny, podpisanu vSetkymi ¢lenmi skupiny alebo osobou/osobami opravnenymi konat’ v danej veci
za kazdého c¢lena skupiny, podla Prilohy €. 2 tychto sutaznych podkladov,

- Cestné vyhlasenie uchadzaga/uchadzaca, Ze bez vyhrad suhlasi so zmluvou na predmet zakazky tak,
ako je uvedend v Casti B.2 a v pripade, Ze sa stane uspeSnym uchadzaom/zaujemcom, predlozi na
vyzvanie v stanovenej lehote osobe podla § 7 podpisanu zmluvu a poskytne osobe podla § 7 riadnu
sucinnost, potrebnu na uzavretie zmluvy podla § 45 ods. 9 zadkona o verejnom obstaravani.
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Cast IV.
Predkladanie ponuk

13. PREDLOZENIE PONUKY

13.1 Kazdy uchadzad/zaujemca mbze v sutazi predlozit iba jednu ponuku na predmetnu €ast’ predmetu zakazky.
Uchadzaé&/zaujemca nembze byt v tom istom postupe zadavania zakazky ¢lenom skupiny dodavatelov,
ktora predklada ponuku. Osoba podfa§ 7 vyluci uchadzaca/zaujemcu, ktory je sucasne ¢lenom skupiny
dodavatelov.

13.2 Uchadzad/zaujemca predlozi ponuku v pisomnej forme (jeden original a jedna képia).

13.3 Osoba podfa § 7 pozaduje predlozZenie ponuky aj v elektronickej podobe (na needitovatelnom CD/DVD
nosici) z dévodu predkladania ponuky Uradu pre verejné obstaravanie v zmysle § 9 ods. 7 pism. b) zakona
0 verejnom obstaravani.

Cast ponuky, obsahujuca elektronickt verziu navrhu na pinenie kritérii, bude predloZena v osobitnom
uzavretom obale, oznacenom ,Kritéria“, ¢ast ponuky, obsahujica ostatné elektronicki verziu ostatnych
dokumentov bude predlozena v osobithom uzavretom obale, oznaéenom slovom "Ostatné".

Uchadzac/zaujemca berie na vedomie, Zze kopia jednotlivych &asti ponuk predlozena v elektronickej
podobe na CD/DVD nosi¢i bude osobou podla § 7 bezodkladne po uzavreti zmluvy s UspeSnym
uchadzacom/zaujemcom alebo zruSeni postupu zadavania zakazky (ak to prichadza do Uvahy) odoslana na
Urad pre verejné obstaravanie podla § 9 ods. 7 pism. b) Zakona. V pripade, ak képia ponuky na CD/DVD
nosi¢i bude obsahovat informacie, ktoré uchadzad/zaujemca povazuje za dobverné alebo obchodné
tajomstvo, je potrebné zo strany uchadzaca/zaujemca tieto Udaje anonymizovat v sulade s pravnymi
predpismi. V pripade, Ze koépia ponuky na CD/DVD nosi¢i bude obsahovat osobné udaje,

uchadzad/zaujemca je povinny postupovat v sulade s § 7 zakona ¢. 428/2002 Z. z. o ochrane osobnych
udajov v zneni neskorSich predpisov (predlozit suhlas dotknutych osbb, anonymizovat osobné u(daje
...atd.).

13.4 V pripade, ak ponuku do sutaze predlozi skupina dodavatelov, a ak jej ponuku osoba podla § 7  prijme,
osoba podla § 7 vyzaduje zdbévodu riadneho plnenia zmluvy, aby skupina dodavatelov pred
podpisom zmluvy uzatvorila a predlozila osobe podla § 7 zmluvu, ktora bude zavazovat  zmluvné strany,
aby rucili spolo¢ne a nerozdielne za zavazky voci objednavatelovi, vzniknuté pri realizacii predmetu
zakazky.

13.5 Uchadzaé/zaujemca predlozi ponuku v uzavretom obale podfa bodu 12, ktora bude obsahovat dve osobitné
uzavreté Casti podla bodov 12.2, 12.3, osobne alebo ju zasle poStovou zasielkou na adresu osoby podfla § 7
uvedenu v bode 15.1 a v lehote na predkladanie ponuk podla bodu 15.2.

13.6 V pripade, ak uchadzaé/zaujemca predlozi ponuku prostrednictvom poStovej zasielky alebo kuriérom, je
rozhodujuci termin doru€enia ponuky na adresu osoby podla § 7.

13.7 Pri osobnom doruceni ponuky uchadzacom/zaujemcom, osoba podfa § 7 vyda uchadzacovi/uchazdacovi
potvrdenie 0 jej prevzati s uvedenim miesta, datumu a €asu prevzatia ponuky. Osobne mozno dorucit
ponuku na adresu osoby podla § 7 uvedenu v bode 15.1 na zaklade telefonickej dohody v lehote na
predkladanie ponuk uvedenu v bode 15.2.

14. PLATNOST PONUKY

14.1 Ponuky zostavaju platné pocas lehoty viazanosti ponuk stanovenej do 31.03.2014.

14.2 V pripade uplatnenia reviznych postupov alebo ak bude zacata kontrola postupu osoby podla § 7 pred
uzavretim zmluvy podla Z&kona o verejnom obstaravani a Urad pre verejné obstaravanie vyda
rozhodnutie o predbeZznom opatreni, ktorym pozastavi konanie osoby podla § 7, oznami sa
zaujemcom/uchadzagom predpokladané prediZenie lehoty viazanosti ponuk.

14.3 Uchadzaci/zaujemci sU svojou ponukou viazani do uplynutia osoby podla § 7 oznamenej, primerane
predizenej lehoty viazanosti ponuk.
15. MIESTO A LEHOTA NA PREDKLADANIE PONUK

15.1 Ponuky je potrebné dorugit na adresu:
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IMUNA PHARM, a.s.
Jarkova 269/17
082 22 Sarisské Michalany

15.2 Lehota na predkladanie ponuk uplynie diiom: 11.11.2013 do 08:00 hod.

15.3 Ponuka predlozena po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk uvedenej v bode 15.2 sa vrati
uchadzadovi/zaujemcovi neotvorena.

16. OZNACENIE OBALKY PONUKY

16.1 Uchadza&/zaujemca vlozi jednotlivé €asti ponuky podfa bodu 12 Obsah ponuky do samostatnych
nepriehladnych obalok, ktoré musia byt uzatvorené, a oznacené nasledovnymi udajmi:

16.2 Cast ponuky ,Kritéria“ musi byt oznacena s heslom sutaze ,Kritéria — Cely nazov predmetnej €asti, na
ktoru uchadzac/zadujemca predklada ponuku - NEOTVARAT".

16.3 Cast ponuky ,Ostatné“ musi byt oznaCena s heslom sutaze ,Ostatné — Cely nazov predmetnej €asti, na
ktoru uchadzaé/zadujemca predklada ponuku - NEOTVARAT".

16.4 Uchadzac/zaujemca vlozi obidve uzavreté a oznacené Casti ponuky do samostatnej nepriehladnej obalky,
ktora musi byt uzatvorena, zabezpecena proti neopravnenému otvoreniu a oznacena nasledovnymi udajmi:

e adresa predkladania ponuk uvedena v bode 15.1,
e obchodné meno a sidlo alebo miesto podnikania uchadzaca,
e oznacgenie: ,UZSIA SUTAZ - NEOTVARAT",

e oznacenie heslom sutaze: ,,Cely nazov predmetnej €asti, na ktoru uchadzaé/zaujemca
predklada ponuku®.

17. DOPLNENIE, ZMENA A ODVOLANIE PONUKY

17.1 Uchadzaé&/zaujemca moze predlozent ponuku dodatodne menit, alebo dopifiat len v lehote na predkladanie
ponuk podla bodu 15.2.

17.2 Doplnenie alebo zmenu ponuky je mozné vykonat vratenim pdvodnej ponuky na zaklade pisomnej
ziadosti uchadzaCa/zaujemcu, zaslanej prostrednictvom poStovej zasielky alebo dorucenej osobne
uchadzaCom/zdujemcom alebo splnomocnenou osobou uchadzada/zaujemca na adresu uvedenu v bode
15.1 a doru€enim novej ponuky na adresu osoby podla § 7 miesta podla bodu 15.1 v lehote na predkladanie
ponuk podla bodu 15.2.

17.3 Odvolanie ponuky v lehote viazanosti ponuk bude mat za nasledok prepadnutie zabezpeky v prospech
osoby podla § 7, ak sa zdbezpeka k ponuke vyZadovala.
Cast' V.
Otvaranie a vyhodnotenie ponuk
18. OTVARANIE PONUK

18.1 Otvaranie Casti ponuk ,Ostatné“ sa uskutoéni dhna 11.11.2013 o0 09:00 hod. (1. ¢ast’ sluzieb vyskumu
avyvoja) a11.11.2013 0 11:00 hod. (2.¢ast sluzieb vyskumu a vyvoja).

18.2 Otvaranie €asti ponuk ,Ostatné” je neverejné a pri otvarani ponuk komisia postupuje podla § 41 zakona
0 verejnom obstaravani.

18.3 Otvaranie Casti ponuk ,Kritéria“ sa uskutoéni v termine podla § 41 ods. 2 a § 41 ods. 3 zédkona o verejnom
obstaravani.

18.4 Miesto otvarania ponuk:

IMUNA PHARM, a.s.
Jarkova 269/17
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18.5 Otvaranie Casti ponuk ,Kritéria“ je v sulade s §43 ods 3 zakona o verejnom obstaravani neverejné.

19. VYHODNOTENIE SPLNENIA PODMIENOK UCASTI

19.1 V pripade podla § 32 ods. 8 zakona o verejnom obstaravani, t. j. ak uchadzac/zaujemca preukazuje
splnenie  podmienok ucasti ¢estnym vyhlasenim, je osoba podla § 7 povinna po vyhodnoteni ponuk
vyhodnotit splnenie podmienok Ucéasti uspeSnym uchadzacom/zaujemcom alebo uchadzaémi/zaujemcami
podla § 33 zakona o verejnom obstaravani; ak dobjde k vylueniu uchadzaca/zaujemcu alebo
uchadzacov/zaujemcov, vyhodnoti nasledne spinenie podmienok Ucasti dalSieho uchadzaca/zaujemcu
alebo uchadzacov/zaujemcov v poradi.

20. PRESKUMANIE PONUK

20.1 Do procesu vyhodnocovania ponuk budu zaradené tie ponuky, ktoré zodpovedaju poziadavkam a
podmienkam uvedené v tychto sutaznych podkladoch.

20.2 Platnou ponukou je ponuka, ktora zaroven neobsahuje Ziadne obmedzenia alebo vyhrady, ktoré su v
rozpore s poziadavkami a podmienkami uvedenymi v tychto sutaznych podkladoch.

21. VYSVETLOVANIE PONUK

21.1 Komisia na vyhodnotenie ponuk mdze poziadat uchadzacov/zaujemcov o pisomné vysvetlenie ponuk.
Vysvetlenim ponuky neméze dojst k jej zmene. Za zmenu ponuky sa nepovazuje odstranenie
zrejmych chyb v pisani a pocitani.

21.2 Ak sa pri urcitej zakazke objavi mimoriadne nizka ponuka, osoba podla § 7 musi pisomne poziadat
uchadzada/zaujemcu o podrobnosti podla § 42 ods. 3 zakona o verejnom obstaravani tykajuce sa tej Casti
ponuky, ktoré su pre jej cenu podstatné. Uchadzac¢/uchadza¢ musi dorugit odévodnenie nizkej ponuky do
piatich pracovnych dni odo diia doru€enia Ziadosti, pokial osoba podfa § 7 neurcil dihSiu lehotu.

22. VYHODNOTENIE PONUK

22.1 Komisia zriadena osobou podla § 7 vyhodnoti ponuky uchadzadov/zaujemcov na zaklade pravidiel ich
uplatnenia uréenych v tychto sutaznych podkladoch.

23. ELEKTRONICKA AUKCIA

Osoba podla § 7 pouzZije elektronickl aukciu podla § 43 zakona ¢&. 25/2006 Z.z. Poradie
uchadzadov/zaujemcov sa zostavi automatizovanym vyhodnotenim, ktoré sa uskutoéni po uvodnom uplnom
vyhodnoteni ponuk. Dal$ie informéacie o procese elektronickej aukcie budd uvedené vo vyzve na udéast
v elektronickej aukcii. Osoba podfa § 7 zaSle vyzvu na Ucast v elektronickej aukcii uchadzacovi/zaujemcovi
elektronickymi prostriedkami na e-mailovu adresu uvedenu v ponuke. Informacie o zodpovednej osobe
musia obsahovat minimalne: meno a priezvisko, e-mailovd adresu a telefonicky kontakt. PodrobnejSie
informacie o procese elektronickej aukcie budu uvedené v elektronickej vyzve. V pripade objektivnych
technickych problémov na strane osoby podla § 7, resp. poskytovatela sluzby, sa bude aukcia opakovat v
nahradnom termine. V pripade opakovania aukcie bude uchadzatom/zaujemcom zaslana vyzva podla
zakona. V3&etky potrebné informacie o <Case konania a priebehu elektronickej aukcie budu
uchadzadom/zdujemcom oznamené prostrednictvom Vyzvy na ulast v elektronickej aukcii, ktora bude
uchadzadom/zaujemcom zaslana.

Sutazné kolo elektronickej aukcie sa zaCne najskor dva pracovné dni odo dha odoslania vyzvy na udast v
elektronickej aukcii v systéme www.e-aukcie.itall.sk (dalej aj ITALL).

Vyzva na UCast v elektronickej aukcii bude obsahovat’
¢ informacie tykajuce sa individualneho pripojenia k pouzivanému elektronickému zariadeniu,
datum a Cas zacatia elektronickej aukcie,
priebeh elektronickej aukcie,
minimalny a maximalny krok zniZenia novych jednotkovych cien,
datum a ¢as skoncenia elektronickej aukcie,
spbsob skon&enia elektronickej aukcie — uplynutim stanoveného &asu,
prihlasovacie meno a heslo do systému ITALL,


http://www.e-aukcie.itall.sk/
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e pouzivatelsku priru¢ku systému ITALL.

Predmetom elektronickej aukcie bude Cena celkom v EUR (bez DPH) za predmet obstaravania, ktora bude
zadana v priebehu konania aukcie za kazdu Cast predmetu zakazky.

Uchadzaé/zaujemca mébze svoje navrhy upravovat len smerom nadol (Minimalny — Maximalny krok) oproti
poslednej ponuknutej cene za cely predmet obstaravania. Pokial uchadzad/zaujemca zada taku ponuku,
ktora uz bola skér zaregistrovana od iného uchadzaca, takato ponuka akceptovana nebude a uchadzaé
musi zadat' ind hodnotu.

- Minimalny krok je stanoveny na 100,00 EUR z najnizSej ponuknutej ceny;

- Maximalny krok je stanoveny na 500,00 EUR z najnizSej ponuknutej ceny;

V priebehu elektronickej aukcie osoba podfla § 7 uchadzaCom/zaujemcom spristupni nasledovné informéacie:

. svoje navrhy na plnenie kritéria,
. svoje relativne umiestnenie,
. navrhy na plnenie kritérii uchadzaca/uchadzaca, ktory je v relativnom poradi na prvom mieste.

Délezité informacie tykajuce sa priebehu elektronickej aukcie: sutazné kolo je nastavené na zakladny
Casovy limit 60 minut. Ak vSak déjde v priebehu poslednych 3 minut k zmene poradia na prvom mieste,
sutazné kolo sa prediZi o dal$ie 3 minuty, aby aj ostatni uchadzadi/zaujemcovia mali moznost reagovat
na aktualizovan( ponuku. Poget prediZeni je neobmedzeny.

El. aukcia bude ukonc¢ena:

e po uplynuti vymedzenych 60 minut pre sutazné kolo, pokial neddjde k predizeniu,
e ak ziadny z uchadzacov v predizenom sutaznom kole neupravil cenu smerom nadol uplynutim
poslednej minuty aktualneho predlizenia.

V pripade, Ze déjde k prediZeniu sutazného kola o daldie 3 minuty, sutazné kolo sa predizi o 3 minuty
spbsobom pripo€itania 3 minut k zostavajucemu ¢€asu aktualneho ¢€asového limitu, &im nedéjde
ku skrateniu zakladného €asového limitu 60 minut a ani ku skrateniu zostavajuceho €asu aktualneho
¢asového limitu.

Rovnakym spésobom sa bude postupovat aj v pripade, ak ddjde k zmene ceny v priebehu predizeni
sutazného kola. Aj v pripade, Ze iba jedna ponuka vyhovie poziadavkam na predmet zakazky, osoba

podla § 7 vyhlasi elektronicku aukciu. Za kazdu ¢ast predmetu zakazky bude samostatna elektronicka
aukcia.

Pre Uspesné zapojenie sa do aukcie je nutné mat technické pocitacové vybavenie v nasledovne;j
Specifikacii:
e Pocita¢ s operaénym systémom Windows (XP, Vista, 7). osobny pocita¢ 1,6 MHz CPU, 384 MB
RAM, 250 MB HDD,

ristup na Internet min. 256 Kb/s,

nternetovy prehliadaé MS Internet Explorer ver. 7 a vySSie.x alebo Mozilla Firefox ver. 3.5.
a vyssie,

nternetovy prehliada¢ musi podporovat 128 bitové SSL certifikaty pre Sifrovanie komunikacie so
serverom,

nstalovanu podporu jazyka Java minimalne ver. 1.4 integrovanu s internetovym prehliadacom
(kontrola a stiahnutie),

nternetovom prehliadaci prednastaveny jazyk "Slovenc¢ina",

Vstupné ponuky zadané do aukénej siene budu zhodné s doru¢enou ¢astou ponuky, oznacenej ako

LKritéria“.
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V identifikaénych udajoch uchadzada/zaujemcu musi byt uvedena aj e-mailova adresa a telefonicky kontakt
(mobil aj pevna linka) na komunikaciu medzi uchadzadom/zaujemcom a osobou podla § 7.

Cast VI.
Prijatie ponuky

24. OZNAMENIE O VYSLEDKU VYHODNOTENIA PONUK

24.1 VSetkym uchadzaCom/zaujemcom, ktorych ponuky sa vyhodnocovali bude podfa § 44 ods. 2 zakona
0 verejnom obstaravani bezodkladne zaslané oznamenie o vysledku vyhodnotenia jeho ponuky.

24.2 Osoba podla § 7 po vyhodnoteni ponuk bezodkladne pisomne oznami vSetkym uchadzacom/zaujemcom,
ktorych ponuky sa  vyhodnocovali, vysledok  vyhodnotenia  ponuk, vratane  poradia
uchadzadov/zaujemcov. Uspednému uchadzacovi/zaujemcovi oznami, Ze jeho ponuku prijima.
NeuspesSnému uchadzacovi/zaujemcovi alebo uchadzaom/zaujemcom oznami, Zze neuspel/i a dévody
neprijatia jeho/ich ponuky/ponuk. V oznameni uvedie identifikaciu uspesného uchadzaca/zaujemcu
a informaciu o charakteristikach a vyhodach prijatej ponuky a lehotu, v ktorej méze byt podana namietka
podla § 138 ods. 2pism. f) Zakona o verejnom obstaravani.

25. UZAVRETIE ZMLUVY

25.1 Osoba podla § 7 uzavrie zmluvu s uspeSnym uchadzacom/zaujemcom v lehote viazanosti ponuk. Uzavreta
zmluva nesmie byt vrozpore so sutaznymi podkladmi a ponukou predlozenou UspeSnym
uchadzadom/zaujemcom.

25.2 Osoba podfa § 7 uzavrie zmluvu s uspeSnym uchadzaCom/zaujemcom najskér Sestnasty den odo dna
odoslania oznamenia o vysledku vyhodnotenia ponuk vSetkym uchadzacom/zaujemcom, ktorych ponuky

boli vyhodnocované, ak nebola doru€ena ziadost o napravu alebo ak ziadost o napravu bola dorucena
po uplynuti lehoty podla § 136 ods. 3 alebo ak neboli podané namietky podla § 138 z&kona o verejnom
obstaravani.

25.3 V pripade, ak bola doru€ena Ziadost o napravu alebo namietka, Osoba podfla § 7 pri uzatvarani  zmluvy
postupuje podla § 45 ods. 3 aZ 6 zdkona o verejnom obstaravani.

25.4 Osoba podla § 7 vyzve pisomne UspeSného uchadzada/zaujemcu na uzatvorenie zmluvy. Uspesny
uchadzad/zaujemca je povinny poskytnut osobe podfa § 7 riadnu sucinnost, potrebnd na uzavretie kupnej
zmluvy s Uspesnym uchadzacom/zaujemcom tak, aby mohla byt uzatvorena do 30 dni odo dfa uplynutia
lehoty podla § 45 ods. 2 az 7.

25.5 Ak uspesny uchadzad/zaujemca odmietne uzavriet zmluvu alebo nespini povinnost podlfa bodu 25.4.,
osoba podla § 7 ju mbdze uzatvorit s uchadzacom/zaujemcom, ktory sa umiestnil ako druhy v poradi. Ak
uchadzad/zaujemca, ktory sa umiestnil druhy v poradi odmietne uzavriet zmluvu alebo neposkytne
osobe podla § 7 riadnu sucinnost, potrebnu na jej uzavretie tak, aby mohla byt uzatvorena do 30 dni
odo dna, kedy bol k jej uzavretiu pisomne vyzvany, osoba podla § 7 méZe uzatvorit zmluvu s UspeSnym
uchadzadom/zaujemcom, ktory sa umiestnil ako treti v poradi. Uchadzac/zaujemca, ktory sa
umiestnil treti v poradi, je povinny poskytnut osobe podla § 7 riadnu sucinnost, potrebni na uzavretie
zmluvy tak, aby mohla byt uzatvorena do 30 dni odo dria, kedy bol k jej uzavretiu pisomne vyzvany.

25.6 Ponuky uchadzaov/zaujemcov, ani ich €asti, sa nepouZiju bez suhlasu uchadzacov/zaujemcov.
25.7 Zmluva s uspeSnym uchadzacom/zaujemcom bude podpisana az po schvaleni procesu verejného
obstaravania poskytovatefom nenavratného finanéného prispevku.
Cast VII.
Dalsie informacie
26. POZIADAVKY OSOBY PODLA § 7
26.1 Uchadzad/zdujemca nema pravo uplatnit si u osoby podla § 7 akékolvek naklady, ktoré mu vznikli
v suvislosti so zruSenim pouZitého postupu zadavania zakazky.
27. DOVERNOST PROCESU VEREJNEHO OBSTARAVANIA

27.1 Informacie, tykajuce sa preskumania, vysvetfovania a vyhodnocovania, vzajomného porovnania ponuk
a odporucani prijatia ponuk su dbéverné. Clenovia komisie na vyhodnotenie ponuk a zodpovedné osoby
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osoby podfa § 7 nesmu/nebudu pocas prebiehajuceho procesu vyhlasenej sutaze poskytovat alebo
zverejiiovat uvedené informéacie o obsahu ponuk ani uchadzatom/zaujemcom, ani ziadnym inym tretim
osobam.

27.2 Informacie, ktoré uchadzac¢/zaujemca v ponuke oznaci za déverné, nebudu zverejnené alebo inak pouzité
bez predchadzajuceho suhlasu uchadzaca/zaujemcu, pokial uvedené nebude v rozpore so Zakonom
0 verejnom obstaravani a inymi v§eobecne zavaznymi pravnymi predpismi.

28. ZRUSENIE POUZITEHO POSTUPU ZADAVANIA ZAKAZKY
28.1 Osoba podla § 7 zrusi pouzity postup zadavania zakazky, ak:

- nedostal ani jednu ponuku;

- ani jedna zpredlozenych ponuk nezodpoveda poziadavkdam uréenym v tychto sutaznych
podkladoch a uchadzad/zaujemca neuplatnil Ziadost o napravu v lehote podla § 136 ods. 3
Zakona o verejnom obstaravani a nepodal namietky v lehote podfa § 138 ods. 5 Z&kona
0 verejnom obstaravani;

- jej zrudenie nariadil Urad pre verejné obstaravanie.

28.2 Osoba podla § 7 si vyhradzuje pravo zruSit pouzity postup zadavania zakazky aj vtedy, ak sa zmenili
okolnosti, za ktorych sa vyhlasilo verejné obstaravanie.

28.3 Osoba podla § 7 bezodkladne upovedomi vSetkych uchadzacov/zaujemcov o zruSeni pouzitého postupu
zadavania zakazky s uvedenim doévodu a oznami postup, ktory pouZije pri zadavani zakazky na povodny
Predmet zakazky.



podla ustanoveni zakona €. 25/2006 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

A.2 KRITERIA NA HODNOTENIE PONUK A PRAVIDLA ICH UPLATNENIA

Jedinym kritériom vyberu najvhodnejSej ponuky pre vSetky Casti predmetu zakazky je ponuknuta cena
celkom v EUR (bez DPH) za kompletny predmet zakazky predmetnej ¢asti.

pre predmetnu Cast.

Poradie dalSich uchadzacov/zaujemcov bude zostavené v zostupnom poradi (vy$Sia cena nizSie poradie) za
kazdu Cast predmetu zakazky.
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A.3 NAVRH NA PLNENIE KRITERIi PRE VYHODNOTENIE PONUK

Uchadzac¢/zaujemca doplni v €asti ponuke oznagenej ako ,Kritéria“ predlozi navrh plnenia kritérii v sulade s nasledovnym vzorom:

Navrh plnenia kritérii

Predmet zakazky: Obstaranie sluzieb vyskumu a vyvoja pre projekty KOMPETENCNE CENTRUM a TRANSFER FAKTOR
Osoba podla § 7: IMUNA PHARM, a.s.
Jarkova 269/17

082 22 Sarisské Michalany

Uchadzaé/zaujemca (nazov a adresa, ICO):

Datum:

Podpis Statutarneho zastupcu(ov) uchadzaéa/zaujemcu:
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1. ¢ast’ sluzieb vyskumu a vyvoja:
- Klinické skusky - KC (Kompetenéné centrum),
- Technologické poznatky - KC (Kompetenéné centrum).

Obstaranie sluzieb vyskumu a vyvoja pre projekty KOMPETENCNE CENTRUM )
a TRANSFER FAKTOR- 1. ¢ast’ sluzieb vyskumu a vyvoja Udaj

1. CenacelkomvEUR (bezDPH) e

Datum predkladania ponuky uchadzac¢om/zaujemcom:

odtlaGok pecCiatky UChAdzaCa/ZAUJEMCU e ——————
podpis Statutarneho zastupcu uchadzaca/zaujemca
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§ ] _ § Merna § Cenav EUR Cena spolu
P.¢ Nazov Popis sluzby jednotka Pocet | bez DEH za v EUR bez
m.j. DPH
Popis:
Klinické skusky predstavuju klinické hodnotenie lieciva, ktorym sa zadefinuje
indikacna oblast. Bude pozostavat z :
- vypracovania protokolu,
1 (KE:LHQZTeénS(v;uéégr;tzfn), - ziskania povolenia na SUKL-e a EK, celok 1
- zabezpecenia potrebnych dohdd ,zmluv vratane poistenia subjektov (to znamena
uzatvorenie zmluv s klinickymi centrami, ktoré zabezpecia nabor pacientov)
- zabezpecenia laboratérnych testovani
- monitorovanie klinickej Studie
Popis:
V ramci polozky bude obstarana kompletna Stadia vratane prisluSnej dokumentacie
) Tec}izgoé&%i;ksef;:g:gky ~ | z oblasti bakteriologickych ockovacich latok, predovSetkym dokumenty suvisiace celok 1

centrum)

s technoldgiou pripravy vakcin proti diftérii, pertussi a tetanu. Vystupom budu
poznatky pre vyskum a inovéaciu technologickych postupov pripravy oc¢kovacich

latok.
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2. ¢ast’ sluzieb vyskumu a vyvoja:

- Vyroba transfer faktoru - pévodna technolégia - Transfer faktor,

- Zmluvny vyskum - stanovenie ucinnej zlozky imunomodulaéného pripravku - Transfer faktor,
- Virologicka kontrola - Transfer faktor,

- Testovanie a analyzy vstupnych materialov a vody - Transfer faktor,

- Testovanie a analyzy - KC (Kompetenéné centrum).

Obstaranie sluzieb vyskumu a vyvoja pre projekty KOMPETENCNE CENTRUM )
a TRANSFER FAKTOR- 2. ¢ast’ sluzieb vyskumu a vyvoja Udaj

1. CenacelkomvEUR (bezDPH) e

Datum predkladania ponuky uchadzac¢om/zaujemcom:

odtlaGok pecCiatky uChadzala/ZAUJEMCU e
podpis Statutarneho zastupcu uchadzaca/zaujemca
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Merni Cenav EUR Cena spolu
P.¢ Nazov Popis sluzby ‘ednotka Pocet | bez DPH za v EUR bez
J m.j. DPH
Popis: Vyroba Transfer faktora pévodnou vyrobnou technolégiou v objeme 10
Sarzi.
Specifikacia:
e Vyroba Transfer faktora a rozpustadla realizovana Gistych priestoroch
v podmienkach GMP
e TF vyrobeny ako lyofilizat v ampuliach — 200 .10° leukocytov v 1 ampule
Vyroba transfer faktoru - e Dodavka rozpustadla pre TF — voda na injekciu v ampule
1. pbévodna technoldgia - . ; . . . SarZa 10
Transfer faktor (TF) e Vyroba Transfer faktora podla dodaného technologického postupu:
e priprava leukocytarneho homogenatu (poolovanie, dezintegracia
buniek)
e spracovanie leukocytarneho koncentratu homogenatu dialyzou
e koncentracia dialyzatu lyofilizaciou a priprava roztoku surového TF
o formulacia liekovej formy produktu TF: homogenizacia, ultrafiltracia,
sterilna filtracia, virusova inaktivacia, pasterizacia, rozplnenie,
lyofilizacia, adjustécia, oznacenie, balenie.
Popis: Cielom je charakterizovat pripravok TF, ktory je tvoreny zmesou
ZmIU\_/ny’ \v/}’/sku_m " nizkomolekularnych latok (menSou ako 10 kDa), izolovanych z dialyzatu
stanovenie ucinnej zlozky
2. imunomodulaéného celok 1

pripravku - Transfer
faktor

homogenatu leukocytov periférnej krvi. Pozadujeme detailni chemicku a biologicku
charakterizaciu dialyzatu homogenatu leukocytov.

Specifikacia:
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Chemické analyza:

kedZe ide o biologicky materiél, akym je dialyzdt homogenatu leukocytov
periférnej krvi (pripravok TF) je zvacSa pomerne komplexny a okrem
proteinov (bielkovin), &i peptidov obsahuje aj neproteinové latky typu soli,
malych iénovych molekul, sacharidov, cukrov a lipidov. Pritomnost tychto
latok v zmesi vSak Casto vedie k tazkostiam pri ich dalSej detailnej analyze
a preto je nevyhnutné zbavit sa jednotlivych interferujucich latok pomocou
purifikaénych metdéd. Z nich ma ale kazda svoje vyhody alebo nevyhody
a preto je potrebné hladat’ aj alternativne rieSenia. Nesmie sa pritom ale
zabudat' na to, ze pocCas purifikacie, i separacie, mdéze dojst aj ku strate
aktivnych latok, napr. z dbvodu irreverzibilnej adsorpcie, nestabilnej
konformacie, pripadne aj proteolytickym Stiepenim. Ztohto dévodu
pozadujeme uskutoCnit' aj zakladné analyzy celej zmesi a postupovat' pri

purifikacii, ¢i separacii jednotlivych zloziek velmi opatrne.

Biologicka aktivita:

biologicku aktivitu pozadujeme testovat Standardnymi metdédami in vitro ako
aj in vivo - testovanie preparatu ( TF) ako aj jeho jednotlivych frakcii na
bunkovych modelech. U&inky pripravku poZadujeme nasledne testovat aj
aplikaciou pripravku TF experimentalnym zvieratam po vyvolani virusovej,

pripadne bakteridlnej infekcie a in vitro testami.

Virologicka kontrola -
Transfer faktor

Popis: Laboratérne vySetrenie v ramci virologickej diagnostiky virusovej hepatitidy

C

Specifikacia:

ks

35
400
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VySetrenie vzorky kazdého vaku buffy coatu a spracovaného homogenatu
leukocytov dialyzou i ultrafiltraciou na nepritomnost virusu hepatitidy C (HCV),
ktoré je vyznamné z hladiska bezpec€nosti pripravku vyrobeného zo suroviny
ziskanej z fudskej krvi a to technoldégiou amplifikacie nukleovych kyselin (NAT)
polymerazovou retazovou reakciou - PCR. Predpokladané mnozstvo testovanych

vzoriek: 1 770 vzoriek/Sarza x 20 Sarzi.

Testovanie a analyzy
4, vstupnych materialov a
vody - Transfer faktor,

Popis: Chemicka a mikrobiologicka kontrola vstupnych materialov vratane vody podfla platnych Specifikacii, na zaklade ktorych sa po

vyhovujucej analyze surovina prepusta do dalSieho procesu spracovania. Finalny vystup sa testuje podla platnej podnikovej normy.

Voda - Chemicky a mikrobiologicky rozbor vody ks 30,00
Glycerol - Prchavé nedistoty a voda/ K-F ks 4,00
Chlorid hore€naty - Al, K, voda/K-F ks 4,00
Trypsin EDTA 100 ml - Dékaz parvovirus metédou CFR ks 4,00
Trypsin EDTA 100 ml - Mykoplazma ks 4,00
Médium 199 - Vhodnost pre Tk ( tkaninové kultury) ks 4,00
Médium 199 - Bakteridlne endotoxiny ( 2.6.14, metdda A) ks 4,00
Médium 199 - NeSpecificka neSkodnost (2.6.9) ks 4,00
Médium 199 - Sterilita (2.6.1) - priame ockovanie ks 4,00
Médium 199 - Sterilita (2.6.1) - Steritest ks 4,00
DMEM médium (F 0435 -500 ml) - Sterilita (2.6.1) - priame o¢kovanie ks 4,00
DMEM médium (F 0435 -500 ml) - Sterilita (2.6.1) - Steritest ks 4,00
DMEM médium (F 0435 -500 ml) - Bakterialne endotoxiny ( 2.6.14, metdéda A) ks 4,00
DMEM médium (F 0435 -500 ml) - Nedpecifickd neSkodnost (2.6.9) ks 4,00
Dihydrogénfosfore&nan draselny - Chemicky a mikrobiologicky rozbor ks 4,00
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Testovanie a analyzy -
5 KC (Kompetencné
centrum)

Popis: Chemicko-fyzikalne a biologické testovanie a analyzy vybranych vzoriek.
Specifikacia:
= Chemicko-fyzikalne analyzy jednotlivych komponentov vo vzorke — stanovenie ich koncentracie, objemu, stability, vhodnosti ich
kombinacie, ich nevyhnutnosti vo vzorke
= Biologické testovanie — testovanie ucinnosti jednotlivych zloziek vo vzorke, testovanie vhodnosti ich kombinacie a ich bezpe&nosti
na biologickom materialy (bunky, zvierata, kultivacné média a pod.)
Vysledky testovania budi podkladom pre pripravu dokumentu (normy), v ktorom budu popisané konkrétne postupy a metédy testovania
kvality a bezpec€nosti produktu pozadované eurdpskou legislativou, ktory tvori nevyhnutnu ¢ast’ v procese schvalovania inovovaného resp.

nového produktu.

Médium 199 - Vhodnost pre Tk ( tkaninové kultdry) ks 5,00
Médium 199 - Bakteridlne endotoxiny ( 2.6.14, metdda A) ks 5,00
Médium 199 - NeSpecificka neSkodnost (2.6.9) ks 5,00
Médium 199 - Sterilita (2.6.1) - priame ockovanie ks 5,00
Médium 199 - Sterilita (2.6.1) - Steritest ks 5,00
DMEM médium (F 0435 -500 ml) - Sterilita (2.6.1) - priame o€kovanie ks 5,00
DMEM médium (F 0435 -500 ml) - Sterilita (2.6.1) - Steritest ks 5,00
DMEM médium (F 0435 -500 ml) - Bakterialne endotoxiny ( 2.6.14, metéda A) ks 5,00
DMEM médium (F 0435 -500 ml) - NeSpecificka neSkodnost (2.6.9) ks 5,00
Trypsin EDTA 100 ml - Dékaz parvovirus metédou CFR ks 5,00
Trypsin EDTA 100 ml - Mykoplazma ks 5,00
MEM médium (F 0315 -500 ml) - Sterilita (2.6.1) - priame o¢kovanie ks 5,00
MEM médium (F 0315 -500 ml) - Sterilita (2.6.1) - Steritest ks 5,00
MEM médium (F 0315 -500 ml) - Bakteridlne endotoxiny ( 2.6.14, metdda A) ks 5,00
MEM médium (F 0315 -500 ml) - Vhodnost pre Tk ( tkaninové kultdry) ks 5,00
MEM médium (F 0315 -500 ml) - Ne$pecificka neSkodnost (2.6.9) ks 5,00
Fetalne bovinné sérum 500 ml - Sterilita (2.6.1) - priame oCkovanie ks 5,00
Fetalne bovinné sérum 500 ml - Sterilita (2.6.1) - Steritest ks 5,00
Fetalne bovinné sérum 500 ml - Mykoplazma ks 5,00
Fetalne bovinné sérum 500 ml - Bakterialne endotoxiny ( 2.6.14, metéda A) ks 5,00
PBS, 1x koncentrované - Sterilita (2.6.1) - priame oCkovanie ks 5,00
PBS, 1x koncentrované - Sterilita (2.6.1) - Steritest ks 5,00
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PBS, 1x koncentrované - Bakterialne endotoxiny ( 2.6.14, metéda A) ks 5,00
PBS, 1x koncentrované - NeSpecificka neSkodnost (2.6.9) ks 5,00
Sacharéza - Stanovenie IC spektrum ks 4,00
Sachardza - Bakteridlne endotoxiny ( 2.6.14, metéda A) ks 4,00
Sacharéza - Mikrobialna Cistota ks 4,00
Zelatina - Skuska na Sistotu - Zelezo ks 4,00
Zelatina - Skuska na &istotu - oxid sirigity ks 4,00
Zelatina - Skuska na gistotu - chrém ks 4,00
Zelatina - Skuska na &istotu - zinok ks 4,00
Zelatina - Mikrobialna Gistota ks 4,00
Zelatina - Totoznost, strata su$enim, vodivost, Ph ks 4,00
Voda - Mikrobilogicka a chemicka kontrola voda ks 10,00
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B.1 OPIS PREDMETU ZAKAZKY

1. éast’ sluzieb vyskumu a vyvoja:
- Klinické skusky - KC (Kompetenéné centrum),
- Technologické poznatky - KC (Kompetenéné centrum).

1.1. Klinické skusky - KC (Kompetenéné centrum)

Popis: Kilinické skusky predstavuju klinické hodnotenie lie€iva, ktorym sa zadefinuje indikaCna oblast.
Bude pozostavat z :

e vypracovania protokolu

e ziskania povolenia na SUKL-e a Etickej komisie,

e zabezpecenia potrebnych dohdd ,zmluv vratane poistenia subjektov (to znamena
uzatvorenie zmluv s klinickymi centrami, ktoré zabezpecia nabor pacientov)

e zabezpecenia laboratérnych testovani

¢ monitorovanie klinickej Studie

e spracovanie a odovzdanie vysledkov klinického sledovania do rik zadavatela

¢ Kklinické skusky musia byt vykonané na signifikantnom pocte pacientov

1.2. Technologické poznatky - KC (Kompetenéné centrum)

Popis: V ramci poloZzky bude obstarand kompletna Studia vratane prislusnej dokumentacie z oblasti
bakteriologickych ockovacich latok, predovSetkym dokumenty suvisiace s technolégiou pripravy
vakcin proti diftérii, pertussi atetanu. Vystupom budlu poznatky pre vyskum a inovéciu
technologickych postupov pripravy o¢kovacich latok.
Osoba podla § 7 uzna aj ekvivalentnu sluzbu, ktora bude spinat’
minimalne technické parametre. Pokial sa v neocenenom polozkovom rozpoéte, v sut'aznych
podkladoch, v projektovej dokumentacii, alebo v inej dokumentacii hachadza odkaz na

konkrétnu sluzbu, znacku atd., osoba podl'a § 7 umozni predlozenie ponuky aj na ekvivalentnu
sluzbu

Predmet zakazky je v celom rozsahu opisany tak, aby bol presne a zrozumitelne Specifikovany.
Ak niektory z pouzitych parametrov, alebo rozpitie parametrov identifikuje konkrétny typ
sluzby, alebo sluzbu konkrétneho poskytovatela, obstaravatel'sky subjekt umozni nahradit’
takato sluzbu ekvivalentnou sluzbou alebo ekvivalentom technického riesenia pod
podmienkou, Ze ekvivalentna sluzba alebo ekvivalentné technické riesenie bude spinat’
uzitkové, prevadzkové, priestorové afunkéné charakteristiky, ktoré su nevyhnutné na
zabezpedenie ucelu, na ktoré su uvedené sluzby uréené. Pri sluzbach konkrétnej znacky,
uchadzaé/zaujemca méze predlozit’ aj ekvivalenty inej znaéky v rovnakej alebo vyssSej kvalite
pri dodrzani uvedenej predpokladanej hodnote zakazky.
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2. ¢ast’ sluzieb vyskumu a vyvoja:

- Vyroba transfer faktoru - povodna technolégia - Transfer faktor,

- Zmluvny vyskum - stanovenie ucinnej zlozky imunomodulaéného pripravku - Transfer faktor,
- Virologicka kontrola - Transfer faktor,

- Testovanie a analyzy vstupnych materialov a vody - Transfer faktor,

- Testovanie a analyzy - KC (Kompetencéné centrum).

2.1. Vyroba transfer faktoru - pévodna technolégia - Transfer faktor (TF)

Popis: Vyroba Transfer faktora pévodnou vyrobnou technolégiou v objeme 10 Sarzi.

Specifikacia:

Vyroba Transfer faktora a rozpustadla realizovana Cistych priestoroch v podmienkach GMP
TF vyrobeny ako lyofilizat v ampuliach — 200 .10° leukocytov v 1 ampule
Dodavka rozpustadla pre TF — voda na injekciu v ampule
Vyroba Transfer faktora podla dodaného technologického postupu:
e priprava leukocytarneho homogenatu (poolovanie, dezintegracia buniek)
e spracovanie leukocytarneho koncentratu homogenatu dialyzou
e koncentracia dialyzatu lyofilizaciou a priprava roztoku surového TF
e formulacia liekovej formy produktu TF: homogenizacia, ultrafiltracia, sterilna filtracia,

virusova inaktivacia, pasterizacia, rozplnenie, lyofilizacia, adjustacia, oznacenie, balenie.

2.2. Zmluvny vyskum - stanovenie uéinnej zlozky imunomodulaéného pripravku - Transfer

faktor

Popis: Ciefom je charakterizovat’ pripravok TF, ktory je tvoreny zmesou nizkomolekularnych latok

(mendou ako 10 kDa), izolovanych z dialyzatu homogenatu leukocytov periférnej krvi. PoZadujeme

detailnd chemicku a biologicku charakterizaciu dialyzatu homogenatu leukocytov.

Specifikacia:

Chemické analyza:

kedZe ide o biologicky material, akym je dialyzdt homogenatu leukocytov periférnej krvi
(pripravok TF) je zva&Sa pomerne komplexny a okrem proteinov (bielkovin), €i peptidov
obsahuje aj neproteinové latky typu soli, malych i6bnovych molekul, sacharidov, cukrov a
lipidov. Pritomnost tychto latok v zmesi vSak Casto vedie k taZzkostiam pri ich daldej detailnej
analyze a preto je nevyhnutné zbavit sa jednotlivych interferujucich latok pomocou
purifikaénych metod. Z nich ma ale kazda svoje vyhody alebo nevyhody a preto je potrebné
hladat’ aj alternativne rieSenia. Nesmie sa pritom ale zabudat na to, Zze pocas purifikacie, Ci
separacie, moéze dojst aj ku strate aktivnych latok, napr. z dévodu irreverzibilnej adsorpcie,
nestabilnej konformacie, pripadne aj proteolytickym Stiepenim. Z tohto dévodu pozadujeme
uskutoCnit aj zakladné analyzy celej zmesi a postupovat pri purifikacii, €i separacii

jednotlivych zloZiek velmi opatrne.
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Biologicka aktivita:
= biologicku aktivitu pozadujeme testovat Standardnymi metddami in vitro ako aj in vivo -
testovanie preparatu ( TF) ako aj jeho jednotlivych frakcii na bunkovych modelech. Uginky
pripravku pozadujeme nasledne testovat aj aplikaciou pripravku TF experimentalnym

zvieratam po vyvolani virusovej, pripadne bakterialnej infekcie a in vitro testami.

2.3. Virologicka kontrola - Transfer faktor

Popis: Laboratérne vySetrenie v ramci virologickej diagnostiky virusovej hepatitidy C

Specifikacia:

VyS$etrenie vzorky kazdého vaku buffy coatu a spracovaného homogenatu leukocytov dialyzou i
ultrafiltraciou na nepritomnost’ virusu hepatitidy C (HCV), ktoré je vyznamné z hladiska bezpecnosti
pripravku vyrobeného zo suroviny ziskanej z ludskej krvi a to technoldgiou amplifikacie nukleovych
kyselin (NAT) polymerazovou retazovou reakciou - PCR. Predpokladané mnozstvo testovanych
vzoriek: 1 770 vzoriek/Sarza x 20 Sarzi.

2.4. Testovanie a analyzy vstupnych materialov a vody - Transfer faktor,

Popis: Chemicka a mikrobiologicka kontrola vstupnych materidlov vratane vody podla platnych
Specifikacii, na zaklade ktorych sa po vyhovujucej analyze surovina prepusta do dalSieho procesu
spracovania. Finalny vystup sa testuje podla platnej podnikovej normy.

2.5. Testovanie a analyzy - KC (Kompetenéné centrum).
Popis: Chemicko-fyzikalne a biologické testovanie a analyzy vybranych vzoriek.
Specifikacia:
= Chemicko-fyzikalne analyzy jednotlivych komponentov vo vzorke — stanovenie ich
koncentracie, objemu, stability, vhodnosti ich kombinacie, ich nevyhnutnosti vo vzorke
» Biologické testovanie — testovanie ucinnosti jednotlivych zloziek vo vzorke, testovanie
vhodnosti ich kombinacie aich bezpecnosti na biologickom materialy (bunky, zvierata,
kultivatné média a pod.)
Vysledky testovania budu podkladom pre pripravu dokumentu (normy), v ktorom budu popisané
konkrétne postupy a metddy testovania kvality a bezpe€nosti produktu poZadované eurdpskou

legislativou, ktory tvori nevyhnutnu €ast v procese schvalovania inovovaného resp. nového produktu.
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Osoba podra § 7 uzna aj ekvivalentnu sluzbu, ktora bude spinat’
minimalne technické parametre. Pokial sa v neocenenom polozkovom rozpocte, v sut'aznych
podkladoch, v projektovej dokumentacii, alebo v inej dokumentacii nachadza odkaz na
konkrétnu sluzbu, znacku atd’., osoba podl'a § 7 umozni predloZzenie ponuky aj na ekvivalentnu
sluzbu

Predmet zakazky je v celom rozsahu opisany tak, aby bol presne a zrozumitelne Specifikovany.
Ak niektory z pouzitych parametrov, alebo rozpitie parametrov identifikuje konkrétny typ
sluzby, alebo sluzbu konkrétneho poskytovatela, obstaravatel'sky subjekt umozni nahradit’
takato sluzbu ekvivalentnou sluzbou alebo ekvivalentom technického rieSenia pod
podmienkou, ze ekvivalentna sluzba alebo ekvivalentné technické rieSenie bude spinat’
uzitkové, prevadzkové, priestorové a funkéné charakteristiky, ktoré su nevyhnutné na
zabezpedenie ucelu, na ktoré su uvedené sluzby uréené. Pri sluzbach konkrétnej znacky,
uchadzac/zaujemca moéze predlozit’ aj ekvivalenty inej znac¢ky v rovnakej alebo vyssej kvalite
pri dodrzani uvedenej predpokladanej hodnote zakazky.

27



podla ustanoveni zakona ¢. 25/2006 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov

B.2 VSEOBECNE ZMLUVNE PODMIENKY

1. ¢ast’ sluzieb vyskumu a vyvoja:

- Klinické skusky - KC (Kompetenéné centrum),

- Technologické poznatky - KC (Kompetenéné centrum).

Objednavatel:

IMUNA PHARM, a.s.

so sidlom: Jarkova 269/17, 082 22 Sarigské Michalany, SR

ICO: 36 473 685

DIC: 2020014183

zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu PreSov, oddiel Sa, vlozka ¢.10222/P
zastupena: MVDr. Peter Schvalb, ¢len predstavenstva

Maria Hadbavna, ¢lenka predstavenstva

bankové spojenie: VUB a.s., pobocka Bratislava, Mlynské nivy 1, 829 90 Bratislava 25
Cislo uctu: 2886283159/0200

IBAN: SK 1602000000002886283159

/d’alej aj ako ,,objednavatel*/

Zhotovitel:

so sidlom: .....cceeeiiiiiiieee

ICO: e

DIC: oo

-1 o1:7- | o T- , oddiel:, vlozka €. ..................
zastipena: L, T TP
bankové spojenie:

Gislo uctu:

Id’alej aj ako ,,zhotovitel*/

uzatvaraju podla ustanoveni § 536 a nasl. a § 269 ods. 2 zakona €. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik
v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,Obchodny zakonnik®) tito zmluvu o dielo v oblasti vyskumu
(dalej aj ako ,Zmluva®)
za tychto podmienok:
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Clanok I.

Uvodné ustanovenia

1.1. Zmluvné strany uzatvaraju tito zmluvu na zaklade vysledkov verejného obstaravania pre
zadavanie nadlimitnych zakaziek na dodanie sluzby podla zakona ¢&. 25/2006 Z. z. o verejnom
obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len
.zakon o verejnom obstaravani®), pri ktorom objednavatel ako obstaravatel pouzil v zmysle
ustanovenia § 24 ods. 1 pism. a) zakona o verejnom obstaravani ako postup verejnu sutaz,
ktora bola zverejnend Oznamenim o vyhlaseni verejného obstaravania vo Vestniku verejného
obstaravania &. 124/2013 zo dfia 27.06.2013, pod zn. 10133 - MUS, a taktiez v U. v. EU: 2013/S
124-212998 zo dna 28.06.2013.

Clanok Il.

Predmet Zmluvy
2.1.Predmetom tejto Zmluvy je vykonanie diela zhotovitelom, a to poskytnutim sluzieb
Specifikovanych v bodoch 2.1.1. az 2.1.2. tejto Zmluvy objednavatelovi vykonanych podfa nizSie
uvedeného zadania:
2.1.1. Klinické skusky - Kompetenéné centrum (d'alej aj ako ,,KC*)

Popis:

Klinické skuSanie predstavuje klinické hodnotenie lie€iva a bude pozostavat z nasledujuceho :

vypracovania protokolu klinického skuSania,

- ziskania povolenia na vykonanie klinického skugania zo Statneho UGstavu pre kontrolu liegiv (dalej
len ,.SUKL®) a kladného stanoviska prislu$nej etickej komisie k etike klinického skusania,

- zabezpecenia potrebnych dohdd a zmluv vratane poistenia subjektov klinického skusania (to
znamena uzatvorenie zmluv s klinickymi centrami, ktoré zabezpedia nabor pacientov),

- zabezpecenia laboratérnych testovani,

- monitorovanie klinického skusania.
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2.1.2. Technologické poznatky - KC

Popis:

V ramci tejto polozky bude obstarana kompletna Studia vratane prisluSnej dokumentacie z oblasti
bakteriologickych ocCkovacich latok, predovSetkym dokumenty suvisiace s technolégiou pripravy
vakcin proti diftérii, pertussi a tetanu. Vystupom budld poznatky pre vyskum a inovaciu

technologickych postupov pripravy o¢kovacich latok.

/dalej aj ako ,predmet plnenia“/

2.2. Zhotovitel sa zavazuje, Ze dielo vykona poskytnutim sluzieb podfa bodov 2.1.1. a 2.1.2. tejto
Zmluvy na svoje naklady a na svoje nebezpecéenstvo, v dojednanom Case, a to najneskér do
terminu uvedeného v bode 4.2. tejto Zmluvy, a Ze takto vykonané dielo odovzda
objednavateflovi. Objednavatel je povinny poskytnuté sluzby a riadne vykonané dielo v zmysle
tohto €lanku prevziat a zaplatit zhotovitelovi za riadne a v€as vykonané dielo dojednanu cenu za

podmienok dohodnutych v tejto zmluve.

2.3. Dielom sa v zmysle tejto Zmluvy rozumie celkovy rozsah poskytnutych sluzieb uvedenych v
bodoch 2.1.1. a 2.1.2. tejto Zmluvy ako aj akykolvek hmotne zachyteny vysledok &innosti, ktoré
boli vykonané v suvislosti s poskytnutim sluZieb podla bodov 2.1.1. a 2.1.2. tejto Zmluvy.
Podrobna zmluvna uUprava poskytnutia sluzieb uvedenych v bode 2.1.1. tvori prilohu &. 1 tejto
Zmluvy. V pripade akychkolvek rozporov medzi ustanoveniami tejto Zmluvy a prilohou €. 1 ma
[priloha €. 1] prednost.

2.4. Zhotovitel podpisom tejto Zmluvy vyslovne berie na vedomie, ze vSetka zadana dokumentacia,
ktord je potrebnd na poskytnutie sluZieb v zmysle bodu 2.1. tejto Zmluvy, je duSevnym
vlastnictvom objedndvatefa a vysledky klinického skuSania budu predmetom duSevného
vlastnictva objednavatela a z uvedeného dévodu sa zavazuje postupovat pri plneni tejto Zmluvy

tak, aby nedoslo k poru$eniu tychto prav objednavatela.

2.5. Zmluvné strany sa dohodli a zhotovitel vyjadruje podpisom tejto Zmluvy vyslovny suhlas s tym,
Ze nakolko objednavatefl je v postaveni osoby v zmysle ust. § 7 zdkona o verejnom obstaravani,
vyhradzuje si objednavatel pravo jednostranne upravit predmet tejto Zmluvy v sulade s obsahom
schvalenej Zmluvy o partnerstve zo dfia 14.6.2011 v rdmci projektu pod nazvom: ,Kompetenéné
centrum pre biomodulatory a vyzivové dopinky (Probiotech)* a schvalenej Zmluvy o poskytnuti
nenavratného finanéného prispevku zo diha 11.4.2012 v ramci projektu pod nazvom: ,Inovacia
technologického procesu pripravy imunomodulaéného pripravku Transfer faktor, overenie jeho
ucinnosti, bezpecnosti a zlozenia.“. O uUprave v zmysle predchadzajicej vety objednavatel

informuje zhotovitefa pisomne.
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Clanok IlI.
Vyska a sposob uhrady predmetu plnenia
3.1. Zmluvné strany sa v sulade s vysledkami verejného obstaravania v zmysle zakona o verejnom

obstaravani dohodli na nasledovnej vy$ke ceny za vykonanie diela podra Clanku Il. tejto zmluvy:

] Cena plneniav EUR

P.¢ Predmet plnenia

bez DPH
1 Klinické skusky - Kompetenéné centrum (d’alej aj ako ,,KC*),
2 o
Technologické poznatky — KC
SPOLU - €
3.2. Zhotovitel berie na vedomie, Ze objednavatel je osoba v zmysle § 7 zakona o verejnom
obstaravani a predmet tejto Zmluvy sa bude financovat zo zdrojov Statneho rozpoctu SR, zo
zdrojov Eurépskeho fondu regionalneho rozvoju (ERDF) a zo zdrojov najomcu, ako osoby podla
§ 7 zakona o verejnom obstaravani.

3.3. Zmluvné strany sa dohodli na nasledovhom spésobe fakturacie a uhrady ceny za vykonanie

diela:

3.3.1. Objednavatel uhradi cenu za kazdé Ciastkové uskutoCnené zdanitefné plnenie vymedzené v
rozsahu podia Clanku Il. tejto zmluvy na zéklade faktiry vystavenej zhotovitelom. Sugastou
faktury bude protokol o poskytnutej sluzbe potvrdeny objednavatelom.

3.3.2.  Zhotovitel' bude fakturovat objednavatefovi Ciastkové plnenie z celkovej dohodnutej sumy
podla Clanku lll. tejto Zmluvy k poslednému diiu kazdého kalendarneho mesiaca a zaroven
sa zhotovitel zavazuje vystavit' dafiovy doklad do 10 dni po skonéeni kalendarneho mesiaca.

3.3.3.  Zhotovitel mbze vystavit zalohovu faktiru na predmet plnenia, ktorti objednavatel uhradi.
Zhotovitel zuétuje prijata zalohu podrla supisu vykonanych prac v zmysle bodu 3.3.1 a 3.3.2.

3.3.4. Faktura musi obsahovat vSetky zakonné nalezitosti pri dodani sluzby do iného ¢lenského
statu EU.

3.3.5. Faktura je splatna do 30 dni od datumu poskytnutia zdanitefného plnenia.

31




podla ustanoveni zakona ¢. 25/2006 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2

5.1.

Zmluvné strany sa dohodli a zhotovitel vyjadruje podpisom tejto Zmluvy vyslovny suhlas s tym,
Ze nakolko objednavatel je v postaveni osoby v zmysle ustanovenia. § 7 zakona o verejnom
obstaravani, vyhradzuje si objednavatel pravo jednostranne upravit cenu plnenia v sulade s
obsahom schvalenej zmluvy o poskytnuti NFP. Cena plnenia uvedena v ponuke uchadzaca sa
upravi pomerne k cene schvalenej v ramci zmluvy o poskytnuti NFP vodi pbvodnej
predpokladanej hodnote zakazky. O Uprave v zmysle predchadzajicej vety objednavatel

informuje zhotovitela pisomne.

Uhrada vykonana prostrednictvom bezhotovostného prevodu je vykonana dfiom odpisania
finanénych prostriedkov z bankového uc¢tu objednavatela. Zhotovitel' vyhlasuje, Ze je majitefom
bankového uctu Specifikovaného v Uvodnych ustanoveniach tejto Zmluvy, na ktory bude
objednavatel platit odmenu v zmysle tejto zmluvy.

Pokial tato Zmluva neustanovuje inak, zhotovitel nema narok na nahradu nakladov, ktoré mu v

suvislosti s plnenim tejto Zmluvy vzniknu.

Clanok IV.

Miesto a lehota odovzdania predmetu plnenia

Zmluvné strany sa dohodli, Ze zhotovitel je povinny dodat’ a odovzdat’ vykonané dielo v lehote a
spbsobom podfa tejto Zmluvy, a to v mieste dodania, ktorym je sidlo objednavatela: Jarkova
269/17, 082 22 Sarisské Michalany, okres Sabinov, PreSovsky kraj. /v texte Zmluvy aj ako
,miesto dodania®/.

Zhotovitel sa zavazuje odovzdat riadne vykonané dielo, respektive poskytnut’ sluzby najneskér

Clanok V.
Prava a povinnosti zmluvnych stran
Zhotovitel' je povinny dodrziavat mi€anlivost vo vztahu ku skuto€nostiam, informaciam a
dokumentom suvisiacim s touto Zmluvou. VSetky dokumenty a informacie, ktoré zhotovitel od
objednavatela obdrzi su, bez ohladu na ich charakter, déverné. Zhotovitel je povinny vSetky
informacie, ktoré ziska v suvislosti s ¢innostami vykonavanymi alebo poskytovanymi pre
objednavatela alebo v suvislosti s plnenim predmetu tejto zmluvy, tito zmluvu ako aj jej obsah,
uchovavat' v tajnosti, takto ziskané informacie nezneuzivat a neposkytovat tretim osobam.
Tento zavazok sa zhotovitel zavazuje dodrzZiavat bez Easového obmedzenia aj po zaniku tejto
zmluvy. Zavazok mi€anlivosti sa nevztahuje na poskytnutie informacii prisludnym Statnym
organom, ktoré su opravnené od zmluvnych stran prislusné informacie pozadovat v sulade a v
medziach platnych v3eobecne zavaznych pravnych predpisov. Zhotovitel je povinny

zaobchadzat so vSetkymi informaciami ziskanymi poCas plnenia predmetu tejto zmluvy ako aj s
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5.2.

5.3.

5.4.

a)

b)

c)

obsahom tejto zmluvy a s obsahom vSetkych dokumentov poskytnutych alebo spristupnenych
ktoroukolvek zmluvnou stranou tejto zmluvy ako s dévernymi informaciami a zabezpe it ich

ochranu pred tretimi osobami.

Zhotovitel sa zavazuje, Zze bez ohladu na konanie tretich os6b a jeho moznosti ovplyvnit ho

zabezpeci, ze zavazok mi¢anlivosti budu dodrziavat v zmysle bodu 5.1 tejto zmluvy a;j:

spolo¢nici (akcionari) a konatelia (Clenovia predstavenstva, c¢lenovia dozornej rady)
zhotovitela a ich blizke osoby v zmysle ustanovenia § 116 zakona &. 40/1964 Zb. Obd&iansky

zakonnik v zneni neskorSich predpisov,

spoloCnosti alebo iné osoby, v ktorych zhotovitel alebo osoby uvedené pod pism. a)
vykonavaju priamy alebo nepriamy vplyv umozniujuci ovladanie tychto spolo¢nosti alebo oséb,

ako aj spolo€nosti a osoby konajuce s nimi v zhode,

subjekty, v ktorych ma zhotovitel a/alebo osoby uvedené pod pismenami a), b) alebo c)
(samostatne alebo spolocne, t. j. bez ohfadu na to, &i je majetkovy podiel sustredeny v
.fukach® jednej z uvedenych oséb alebo by iSlo o suhrn majetkovych podielov $pecifikovanych
os6b) majetkovl ucCast presahujucu 10 % zakladného kapitalu (zakladné imanie, akciovy
kapital, hlasovacie prava a podobne).

V pripade porusenia povinnosti uvedenych v Clanku VI. bod 5.1 a/alebo 5.2 tejto Zmluvy ma
objednavatel vod&i zhotovitelovi ndrok na zaplatenie zmluvnej pokuty vo vySke 5.000.000,- EUR
za kazdé takéto preukazané poruSenie, a to aj opakovane. Narok objednavatela na nahradu
Skody tym nie je dotknuty. Zmluvné strany vyhlasuji, Zze dojednaniu o zmluvnej pokute
predchadzali osobitné rokovania. Pre pravidla uplatnenia zmluvnej pokuty podla tohto bodu
platia obdobne ustanovenia Clanku VI. bod 6.4 tejto Zmluvy.

Zhotovitel je povinny z dbévodu, Ze predmet plnenia bude financovany z prostriedkov
poskytnutych objednavatelovi na zé&klade Zmluvy o partnerstve zo dfia 14.6.2011 v ramci
projektu pod nazvom: ,Kompetenéné centrum pre biomodulatory a vyZivové doplnky
(Probiotech)“ a schvalenej Zmluvy o poskytnuti nenavratného finanéného prispevku zo dna
11.4.2012 v ramci projektu pod nazvom: ,Inovacia technologického procesu pripravy
imunomodulaéného pripravku Transfer faktor, overenie jeho Uc€innosti, bezpe€nosti a zlozenia.”,
strpiet’ vykon kontroly/auditu/overovania suvisiacich s dodavkou predmetu plnenia kedykolvek
pocas platnosti a uc€innosti vy$Sie uvedenych zmluv a to opravnenymi osobami v zmysle ¢lanku
12 v8eobecnych zmluvnych podmienok tychto zmliv a poskytnut tymto osobam vsetku

potrebnu suc€innost. Za opravnené osoby na Ucely tejto Zmluvy sa povazuju:
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5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

a) Ministerstvo $kolstva, vedy, vyskumu a Sportu SR, Agentura Ministerstva Skolstva, vedy,

vyskumu a $portu SR pre $trukturalne fondy EU a nimi poverené osoby,

b) Najvyssi kontrolny urad SR, prislusna Sprava finan¢nej kontroly, CertifikaCny organ

(Ministerstvo financii SR) a nimi poverené osoby,
¢) Organ auditu (Ministerstvo financii SR), jeho spolupracujice organy a nimi poverené osoby,
d) Splnomocneni zastupcovia Eurdpskej komisie a Eurdpskeho dvora auditorov,

e) Osoby prizvané organmi uvedené v bodoch a) az d) v sulade s prisluSnymi pravnymi

predpismi SR a Eurépskeho spolo¢enstva.

Zmluvné strany beri na vedomie, Zze objednavatel je opravneny plnit svoje povinnosti na
zaklade tejto Zmluvy az po odsuhlaseni Zmluvy poskytovatefom nenavratnych finanénych
prostriedkov z Eurdpskych fondov. Z uvedeného dévodu neméze zhotovitel uplathovat vodi
objednavatelovi Ziadne sankcie v pripade, Ze dbjde k omesSkaniu objednavatela z dovodu
neodsuhlasenia zmluvy poskytovatefom nenavratnych finanénych prostriedkov z Eurépskych

fondov, pripadne z dévodu posunu predpokladanych terminov.

Objednavatel je opravneny od tejto Zmluvy odstupit v pripade, ak mu nebudu pridelené
finanéné prostriedky z fondov EU.

Zhotovitel je povinny na ucely riadneho plnenia predmetu tejto Zmluvy preukazat sa udajmi o
skusajucom zodpovednom za poskytovanie sluzieb uvedenych v bode 2.1.1. tejto Zmluvy.
Uvedené zhotovitel preukaze vlastnoruéne podpisanym profesijnym Zivotopisom sku$ajuceho
(original alebo uradne osvedCena koépia), dokladom o prislusnom vzdelani, odbornosti
skuSajuceho (potvrdenie/certifikat o absolvovani Skolenia na pripravu Studijnych protokolov)
a praxi (praktické skusenosti s medical writingom aspornn 1 rok), vlastnoruéne podpisanym
suhlasom skus$ajuceho ako dotknutej osoby so spracivanim a uchovavanim jeho osobnych
udajov alebo jeho ekvivalent v krajine sidla zhotovitela (original alebo Uradne osvedcena
fotokopia).

Zmluvné strany vyhlasuju, 7e poZiadavky v zmysle Clanku V. bod 5.7. tejto Zmluvy su
primerané vo vztahu k predmetu plnenia a sliZia na zabezpeclenie istoty objednavatela ako
osoby v zmysle ustanovenia § 7 zdkona o verejnom obstaravani o tom, Ze plnenie zmluvy bude

zabezpecené spbdsobilym zmluvnym partnerom v pozadovanej kvalite.

Zhotovitel nie je opravneny poverit vykonanim predmetu plnenia ini osobu (subdodavatela)

bez predchadzajuceho pisomného suhlasu objednavatela.
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5.10.

5.11.

5.12.

5.13.

5.14.

6.1.

Zhotovitel je povinny vykonat a odovzdat dielo v mnoZstve, akosti, vyhotoveni podra Clanku 1.
tejto zmluvy a za podmienok dohodnutych v tejto Zmluve. Zhotovitel' prebera zaruku za akost a
bezchybnost odovzdaného diela po€as zaru€nej doby, ktora je 24 mesiacov odo dfia prevzatia
diela v zmysle tejto Zmluvy. Zhotovitel sa zavazuje, ze dielo v Case odovzdania m& a pocas
zarucnej doby bude mat vlastnosti stanovené touto Zmluvou, technickymi parametrami a

pravnymi predpismi platnymi na uzemi Slovenskej republiky.

Objednavatel zodpoveda za vady diela v plnom rozsahu. Pripadné reklamacie uplatni
objednavatel u zhotovitela reklamaénym listom, v ktorom uvedie Ccislo faktury a dévod
reklamacie. Objednavatel odoSle reklamacény list poStou na adresu sidla zhotovitela, alebo
faxom na €. ..., alebo elektronicky na adresu:...........ccccceeeennnne Zhotovitel sa
najneskér do 5 dni od zaslania reklamacie (faxom alebo emailom) alebo 5 dni odo dna
dorucenia reklamaéného listu zaslaného postou na adresu sidla zhotovitela vyjadri k spésobu
vybavenia reklamacie, v odbévodnenych pripadoch aj skér po vzajomnej dohode oboch

zmluvnych stran.

Zhotovitel sa zavazuje odstranit vady diela najneskér do 30 kalendarnych dni od uznania
reklamacie, respektive od uplynutia lehoty na vyjadrenie sa k reklamacii. Opravnenu reklamaciu
vysporiada zhotovitel na vlastné naklady, pokial sa zmluvné strany s ohfadom na charakter a
rozsah vad nedohodnu inak. Naroky objednavatela podla ustanovenia § 436 Obchodného

zdkonnika ostavaju zachované.

Ktorakolvek zmluvna strana je opravnena od tejto zmluvy odstupit v pripadoch stanovenych v

Obchodnom zakonniku.

Okrem pripadov uvedenych v predchadzajucom bode 5.13. je objednavatel opravneny od tejto

zmluvy odstupit aj v pripade, ak:

a) zhotovitel neodovzda objednavatelovi dielo bez vad do terminu uvedeného v Clanku IV.
bod 4.2. tejto Zmluvy,

b) na majetok zhotovitela bude zadaté konkurzné konanie alebo reStrukturalizaéné konanie,
pripadne konkurzné konanie bude zastavené pre nedostatok majetku zhotovitefa ako

diznika.

Clanok VI.

Osobitné dojednania

V pripade, ak zhotovitel nedodrzi termin plnenia podia Clanku IV. bod 4.2. tejto Zmluvy, ma

objedndavatel narok na zaplatenie zmluvnej pokuty vo vy8ke 1.000,- EUR za kazZdy i zacaty den
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6.2.

6.3.

6.4.

omeskania a za kazdu cCiastkovu sluzbu tvoriacu dielo osobitne. Narok objednavatela na
nahradu Skody tym nie je dotknuty. Zmluvné strany vyhlasuju, Ze dojednaniu o zmluvnej pokute

predchadzali osobitné rokovania.

Zhotovitel sa zavazuje, Ze okrem objednavatela neposkytne dielo vo vykonanej a/ani
modifikovanej podobe na akykolvek Ucel Ziadnej osobe, nevykona dielo alebo jeho ¢ast pre inu
osobu ako objednavatela, respektive jeho pravneho nastupcu, ani nezaregistruje dielo alebo
jeho cCast pripadne modifikaciu do akychkolvek registrov (napriklad zoznam registrovanych
liekov, register predmetov dusSevného vlastnictva a podobne), a to po dobu 20 rokov od
ucinnosti tejto Zmluvy. V zmysle tohto bodu zhotovitel nie je opravneny po stanovenu dobu
disponovat s dielom a je povinny ho odovzdat vyluCne objednavatelovi, respektive jeho
pravnemu nastupcovi v zmysle tejto Zmluvy. Tieto zavazky sa zavazuje dodrziavat zhotovitel
celosvetovo a po dobu 20 rokov od ucinnosti tejto zmluvy, a to aj ked v uvedenej dobe zanikne

tato Zmluva.

Zhotovitel sa zavazuje, Zze bez ohladu na konanie tretich os6b a jeho moznosti ovplyvnit ho
zabezpeci, ze dielo nebude poskytnuté vo vykonanej a/ani modifikovanej podobe na akykolvek
UcCel, ani ako dielo alebo hmotne zachyteny vysledok €innosti v akejkolvek forme vykonany
podla vyrobnych postupov a vysledkov zmluvnych vyskumov, ktoré su predmetom dusevného
vlastnictva objednavatela, pre ini osobu ako objednavatela, respektive jeho pravneho
nastupcu aspor po dobu 20 rokov od u€innosti tejto Zmluvy, a to bez ohfadu na to, &i dielo je
alebo nie je chranené pravom priemyselného vlastnictva alebo iného duSevného vlastnictva, a

to aj zo strany 0sdéb uvedenych v Clanku V. bod 5.2. pod pism. a) az d) tejto Zmluvy.

V pripade, Ze zhotovitel porusi povinnosti uvedené v Clanku VI. bod 6.2. a 6.3. tejto Zmluvy,
vznika objednavatelovi narok vodi zhotovitefovi na zaplatenie zmluvnej pokuty vo vySke
5.000.000,- EUR za kazdé jedno takéto preukazané porusenie, a to aj opakovane. Vznik naroku
objednavatela na zmluvna pokutu v zmysle tohto bodu vznika porusenim povinnosti uvedenych
v Clanku VI. bod 6.2. a 6.3. tejto Zmluvy bez ohladu na zavinenie zhotovitela v zmysle
ustanovenia § 300 Obchodného z&konnika /objektivna zodpovednost bez moznosti liberacie/.
Zhotovitel je povinny zaplatit’ objednavatelovi zmluvnu pokutu v zmysle tohto bodu do 30 dni
odo dha vzniku naroku na zmluvnu pokutu /t. j. odo dfia poruSenia povinnosti zabezpecCenej
zmluvnou pokutou, t. j. kedy k uvedenému konaniu zo strany zhotovitela a/alebo o0s6b
uvedenych v Clanku V. bod 5.2. pod pism. a) aZ d) déjde/. Objednavatel je opravneny popri
zmluvnej pokute pozadovat aj nahradu Skody spdsobenu porusenim povinnosti, na ktoru sa
vztahuje zmluvna pokuta. Zmluvné strany sa dohodli, Ze zmluvna pokuta sa nezapocita na
nahradu Skody. Zmluvné strany podpisom tejto zmluvy potvrdzuju, Ze uréeniu vySky zmluvnej

pokuty predchadzali osobitné rokovania a Zze s vySkou zmluvnej pokuty vyslovne suhlasia a
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6.5.

6.6.

6.7.

7.1.

8.1.

8.2.

8.3.

povazuju ju za primeranu, a to predovSetkym vzhlfadom na ochranu dusevného vlastnictva

objednavatefla.

Zmluvné strany maju pravo na nahradu Skody, ktord im vznikne poruSenim, respektive

zanedbanim akejkolvek povinnosti podla tejto Zmluvy druhou zmluvnou stranou.

Zhotovitel' nie je opravneny postupit prava a povinnosti vyplyvajuce z tejto Zmluvy na tretiu

osobu bez predchadzajuceho pisomného suhlasu objednavatela.

Zhotovitel nesie plnt zodpovednost za dodrziavanie vSetkych zakonnych a danovych predpisov

aplikovatelnych na tito Zmluvu a plnenia realizované na jej zaklade.

Clanok ViILI.
Spory

Pre pripad vzniku sporu ohfadom plnenia tejto Zmluvy zmluvné strany sa zavazuju riesit' spor
predovSetkym cestou zmieru. Az pokial nedéjde medzi nimi k vyrieSeniu sporu dohodou, méze
ktorakolvek zo zmluvnych stran predlozit spor na rozhodnutie prisluSnému sudu v Slovenskej

republike.

Clanok VIIL.

Zaverecné ustanovenia

Tato Zmluva predstavuje Uplnd dohodu medzi zmluvnymi stranami ohladom jej predmetu a je
mozné ju menit alebo dopinat iba ogislovanymi pisomnymi dodatkami podpisanymi oboma

zmluvnymi stranami.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze vSetky prava a povinnosti vyplyvajuce z tejto Zmluvy prechadzaju

aj na pravnych nastupcov zmluvnych stran.

Na ucely tejto Zmluvy sa akakolvek pisomnost bude povaZzovat za riadne doru€enu druhej
zmluvnej strane uplynutim tretieho dnfia od jej odoslania prostrednictvom kuriéra alebo
postového doruCovatela na poslednu adresu prislusnej zmluvnej strany uvedenu v zahlavi tejto
Zmluvy, alebo na inU adresu na zaklade pisomného oznamenia prisluSnej zmluvnej strany.
Akakolvek pisomnost sa bude povazovat za riadne doruc€enu aj v pripade, ze zmluvna strana,
ktorej je tato pisomnost’ ur€ena, odmietne tuto pisomnost prevziat; v takomto pripade nastanu
ucinky dorucenia pisomnosti skor§im z nasledujucich dni: (i) dhiom odmietnutia jej prevzatia;

alebo (ii) uplynutim tretieho dria odo dfia jej odoslania v sulade s prvou vetou tohto bodu.

37



podla ustanoveni zakona ¢. 25/2006 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

Ak sa niektoré ustanovenie tejto Zmluvy stane neplatnym alebo neucinnym, platnost a u€innost
ostatnych ustanoveni tym nie je dotknuta. Namiesto neudinnych ustanoveni sa pouzije pravna

Uprava, ktora €o najviac zodpoveda vyznamu a uc€elu neucinného ustanovenia tejto Zmluvy.

Tato Zmluva a zmluvné vztahy touto Zmluvou zaloZené sa riadia Obchodnym zakonnikom a
ostatnymi v§eobecne zavaznymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky, najma vSak zakona
€. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov, zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov a zakona &€. 578/2004 Z. z. o poskytovatefoch zdravotnej
starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o

zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov.

Tato Zmluva je vyhotovena v Styroch originalnych rovnopisoch. Kazda zo zmluvnych stran

obdrzi po dva rovnopisy.

Nakolko sa tato Zmluva uzatvara este pred udelenim suhlasov zo strany SUKLu a etickej
komisie potrebnych pre vykonanie Klinického skuSania, tato Zmluva, ¢o do povinnosti
zhotovitela vykonat' Klinické skuSanie, nadobuda ucinnost az dfiom ziskania posledného zo
suhlasov potrebnych pre vykonanie Klinického ski$ania udelenych zo strany SUKLu a etickej
komisie.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze ustanovenia tejto Zmluvy si pozorne preéitali, ich obsahu, zmyslu
a ucinkom zhodne porozumeli a obsah zmluvy predstavuje ich skutoénu a slobodnu volu
zbavenu akéhokolvek omylu. Zmluvné strany dalej vyhlasuju, Ze svoje prejavy vble obsiahnuté
v tejto zmluve povazuju za urCité a zrozumitelné a tiez potvrdzuju, ze ziadny z tychto prejavov

vble nie je vyjadreny v tiesni ani za napadne nevyhodnych podmienok, ani v omyle.

\Y éariéskych Michalanoch, diia ............. V, diia............

Objednavaterl:..........ccccoviieieeiee i, Zhotovitel.........eiiiiiiiiiiieeeees
IMUNA PHARM, a.s.

MVDr. Peter Schvalb, ¢len predstavenstva

IMUNA PHARM, a.s.

Maria Hadbavna, ¢len predstavenstva
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PRILOHA ¢&. 1

VYKONANIE KLINICKEHO SKUSANIA

Definicie pojmov

Pokial nie je v tejto prilohe €. 1 a/alebo v Zmluve vyslovne stanovené inak, vyrazy a pojmy uvadzané v
tejto prilohe €. 1 s velkym zaciato€nym pismenom budu mat nasledovny vyznam:

Doéverné informacie objednavatela znamenaju vsetky informacie, vratane Protokolu, pripadovych
Studii, klinickych udajov a inych udajov, sprav, S$pecifikacii, pocitaCovych programov a suvisiacej
dokumentacie, know-how, obchodného tajomstva alebo obchodnych alebo vyskumnych planov
objednavatela a/alebo Spriaznenych osob, ktoré su (i) poskytnuté zhotovitefovi v suvislosti so Zmluvou,
alebo (ii) vytvorené alebo vyvinuté zhotovitelom alebo tretou osobou spojenou so zhotovitefom (najma
zamestnancami a subdodavatelmi zhotovitela), alebo skusajucimi a personalom v suvislosti so Zmluvou.

Doverné informacie zhotovitela znamenaju vSetky informacie, vratane software a suvisiacej
dokumentacie, zasobovania, stanovovania cien, informacii o fakturacii, know-how alebo obchodného
tajomstva tykajuceho sa vykonavania Klinického sku$ania alebo obchodnych alebo vyskumnych planov
zhotovitela, ktoré su poskytnuté objednavatelovi v suvislosti so Zmluvou.

Klinické skusanie znamena skisanie humannych produktov a humannych liekov v zmysle Zakona o
liekoch, ktorého predmet a presna Specifikacia su Klinické skisanie nasledovné:

e [POPIS KLINICKEHO SKUSANIA]

Objavy objednavatela znamenaju akékolvek objavy, zistenia a vysledky vyvoja, vylepSenia, autorské
diela, vzorce, postupy, zmesi latok, spdsoby pouzitia alebo podania, klinické udaje, iné udaje, spravy,
Specifikacie, pocitatové programy, suvisiacu dokumentaciu, know-how alebo obchodné tajomstvo, a to
bez ohladu na to, ¢i mézu byt predmetom ochrany prav duSevného vlastnictva alebo nie, ktoré boli
dosiahnuté, vytvorené alebo ziskané zo strany objednavatela alebo zhotovitela alebo tretej osoby
spojenej so zhotovitelom (najma zamestnancami a subdodavatelmi zhotovitela), alebo skuSajucimi alebo
personalom (i) v suvislosti s plnenim Zmluvy, alebo (i) ktoré zohladfiuju alebo obsahuju Déverné
informé&cie objednavatela.

Protokol znamena protokol Klinického sku$ania, vratane v3etkych jeho zmien a doplneni, podla ktorého
sa Klinické skusanie vykonava, a ktory obsahuje ciel a navrh Klinického sku$ania, kritéria zaradovania
ucastnikov do Klinického sku$ania, kritéria vyradovania G&astnikov z Klinického sku$ania, metédy
monitorovania a vedenia Klinického sku$ania, poZiadavky na uchovavanie SkuSaného produktu a na
manipulaciu s nim, metédy Statistického hodnotenia a spbsob zverejiiovania ziskanych vysledkov,
schvalenu zmenu obsahu Protokolu a udaje o Skusajucom.

Skusajuci znamena lekara alebo zdravotnickeho pracovnika s odbornou spésobilostou na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti podla Zakona o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti uvedeného v Protokole,
ktory vykonava Klinické skusanie.

Skusany produkt znamena skusany humanny produkt alebo humanny liek v zmysle jeho Specifikacie
uvedenej v Zmluve a/alebo tejto prilohe €. 1, ktory je predmetom Klinického skuSania.

Sluzby znamenaju sluzby zhotovitela poskytované objednavatelovi v suvislosti s Klinickym skuSanim
uvedené v Zmluve.

Zakon o liekoch znamena zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov.
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2.1

3.1

3.2

3.3

3.4

Zakon o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti znamena zakon ¢. 578/2004 Z.z. o
poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v
zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov.

Zakon o zdravotnej starostlivosti znamena zakon &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni neskorsich predpisov.

Podmienky vykonavania klinického skusania

Pri vykonavani Klinického skuSania je zhotovitel povinny plne reSpektovat a dodrziavat najma
nasledovné predpisy:

2.1.1  Zakon o liekoch;
2.1.2  Zakon o zdravotnej starostlivosti;

2.1.3  zakon €. 122/2013 Z. z. o ochrane osobnych udajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni neskorsich predpisov;

2.1.4  Zasady Spravnej klinickej praxe popisané v dokumente Note for Guidance on Good Clinical
Practice (CPMP/ICH/135/95);

2.1.5 Helsinska deklaracia (Odporucania pre lekarov zapojenych do biomedicinskeho vyskumu u fudi
prijatd na 18. valnom zhromazdeni WMA v Helsinkach, Finsko, Jun 1964; dodatok prijaty na 48.
valnom zhromazdeni WMA, Somerset West, Juhoafricka republika, Oktéber 1996);

2.1.6  ostatné vSeobecne zavazné pravne predpisy platné na uzemi Slovenskej republiky, ktoré sa
vztahuju na predmet Zmluvy.

Prava a povinnosti objednavatela

Objednavatel je povinny dodat zhotovitefovi [bezplatne] potrebné mnoZstvo SkuSaného produktu na
vykonanie Klinického skusania, ako aj uhradit vSetky ulelne vynaloZzené néklady spojené s jeho
dodavkou.

V pripade potreby je objednavatel povinny na zaklade pisomného protokolu poskytnut zhotovitelovi na
poZiadanie vSetok material, ktory je preukazatelne nevyhnutny na vykonanie Klinického skusania. V
takomto pripade zhotovitel zodpoveda za stratu alebo poskodenie materidlu prevzatého od
objednavatela v zmysle pisomného protokolu.

Objednavatel je povinny uhradit vSetky naklady spojené s (i) Klinickym skdSanim vratane nakladov na
Skusany produkt uvedeny v Protokole a nakladov spojenych s laboratérnymi, zobrazovacimi a inymi
vySetreniami uvedenymi v Protokole a nakladov suvisiacich s poskytnutim Ustavnej zdravotnej
starostlivosti, ak je poskytnuta v suvislosti s Klinickym skuaSanim, (ii) lieCbou zdravotnych komplikacii a
pripadnych trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych uU€astnikovi v désledku Klinického skua3ania, (iii)
uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti objednavatela ako zadavatela Klinického skuSania za
Skodu spbsobenu uc€astnikovi Klinického skuSania, ak by v suvislosti s Klinickym skdSanim doslo k
poSkodeniu zdravia alebo Umrtiu UCastnika Klinického skuSania a (iv) uzatvorenim zmluvy o poisteni
zodpovednosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti za Skodu, ktora méze byt spdsobena ucastnikovi
Klinického skusania.

Objednavatel je povinny pocas celej doby Klinického sku$ania mat uzavreti zmluvu o poisteni
zodpovednosti zadavatela za Skodu, ak by v suvislosti s Klinickym skusanim doslo k poskodeniu zdravia
alebo umrtiu u€astnika Klinického skusania.
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4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

411

412

4.13

Objednavatel je povinny dodrziavat a plnit vSetky povinnosti zadavatela Klinického skisania stanovené v
Zakone o liekoch.

Prava a povinnosti zhotovitela

Zhotovitel vykona klinické sku$anie na pracovisku [NAZOV] pod odbornym vedenim [MUDr.
MENO+PRIEZVISKO] ako Skusajuceho.

Pocas vykonavania klinického sku$ania [bude / nebude] nutna hospitalizacia Uc¢astnikov klinického
skuSania.

Laboratoérne vysSetrenia v ramci klinického skisania budi vykonavané v [MIESTO].
Odberovy a spotrebny material pre klinické ski$anie bude dodavany [objednavatelom / INA OSOBA.

Objednavatel [bezodplatne / za odplatu] poskytne zhotovitelovi na ucely vykonavania klinického skusania
nasledovné materialne a/alebo pristrojové vybavenie:

a) [e],
b) [e].

Zmluvné strany sa dohodli, ze odobrané vzorky biologického materialu bude mozné pouzivat vyluéne len
pre ucCely klinického skuSania a len pocas vykonavania tohto klinického skuSania. [Bez zbytocného
odkladu po ukonceni klinického skuSania je zhotovitel povinny vzorky biologického materialu odobrané
pocas klinického skuSania znehodnotit v sulade so vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi.]

Zhotovitel sa zavazuje zabezpedit, aby Skusany produkt bolo mozné v Slovenskej republike klinicky
skusat v stlade s povolenim SUKLu a kladnym stanoviskom prislusnej etickej komisie.

Zhotovitel je povinny vykonat’ Klinické sku$anie SkuSaného produktu na vzorke ucastnikov Klinického
skusania definovanej v Protokole.

Zhotovitel je povinny zaobstarat’ si vopred pisomny informovany suhlas kaZzdého uc€astnika Klinického
skusania s jeho u€astou na Klinickom skuSani v sulade s ustanovenim § 29 ods. 13 Zakona o liekoch.

Zhotovitel' je povinny bezodkladne informovat objednavatela o akychkolvek prekaZkach vykonavania
Klinického skuSania a okamZite prijat u€inné opatrenia na ich odstranenie. Pokial pri vykonavani
Klinického sku$ania dojde k zdrZaniu oproti €asovému planu alebo odchylke (poruSeniu) oproti Protokolu,
zhotovitel je povinny o tom objednavatela bezodkladne informovat a vynalozit vSetko Usilie potrebné na
napravu. Pri omeskani o viac nez [POCET] dni alebo pri podstatnom poruseni Protokolu méze
objednavatel od Zmluvy okamzite pisomne odstupit bez naroku zhotovitela na akukolvek finanénu
nahradu alebo kompenzaciu.

Zhotovitel nie je opravneny zacat’ vykonavat Klinické skusanie pred tym, neZ podpiSe vSetky potrebné
dokumenty vyzadované objednavatelom tykajuce sa vykonavania Klinického sku$ania v zmysle Zmluvy.

Zhotovitel je plne zodpovedny za odborné vykonanie Klinického skuSania v zmysle Zmluvy, vratane prac
a Cinnosti, ktoré uskuto¢nia nim povereni zamestnanci alebo tretie osoby. Zhotovitel je povinny zicastnit
sa alalebo zabezpeclit Ucast svojich zamestnancov urenych zo strany objednavatela na vSetkych
Skoleniach a odbornych kurzoch uréenych objednavatelom, ktoré su potrebné pre riadne plnenie Zmluvy
zo strany zhotovitela. Absolvovanie uvedenych Skoleni alebo odbornych kurzov zhotovitelom a/alebo
uréenymi zamestnancami zhotovitela vSak zhotovitela nijakym spésobom nezbavuje zodpovednosti za
riadne a odborné plnenie predmetu Zmluvy.

Zhotovitel je povinny okamzite informovat objednavatela a prislusnu zdravotnu poistoviiu vykonavajucu
verejné zdravotné poistenie uCastnikov Klinického skuSania o vsetkych zavaznych neZiaducich
41



podla ustanoveni zakona €. 25/2006 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

4.14

4.15

4.16

4.17

4.18

4.19

51

udalostiach, ktoré sa tykaju u€astnikov Klinického skusania, ako aj o podozreniach na neziaduce ucinky,
ktoré sa tykaju Skusaného produktu, ktoré sa vyskytli v priebehu Klinického sku$ania, a to najneskér do
24 hodin od ich zistenia. Hlasenia musi byt nasledne zhotovitelom doplnené o podrobné pisomné spravy
v sulade so vSetkymi pravnymi poZiadavkami. Zhotovitel je povinny pri hldseni vSetkych zdvaznych
neziaducich udalosti a podozreni na neziaduce ucinky vzdy uzko spolupracovat so objednavatefom.

Zhotovitel v ramci vykonavania Klinického sku$ania zaznamena vSetky objednavatelom pozadované
udaje do klinického zaznamu kazdého uc€astnika Klinického skuSania, ako aj do lekarskej dokumentécie
pacienta. Zhotovitel sa zavazuje zaistit dostupnost podvodnej lekarskej dokumentacie ucastnikov
Klinického skusania za u€elom overenia udajov o nich a venovat dostato¢ny Cas klinickému monitorovi
Klinického skusania (CRA) na zodpovedanie otazok tykajucich sa udajov o u€astnikoch zaradenych do
Klinického skusania.

Zhotovitel je povinny vytvorit podmienky a zabezpecit spravne uchovavanie Skusaného produktu a/alebo
liekov, ich bezpe€nu manipulaciu a plynuly pristup Skusajuceho k nim v nemocnicnej lekarni v zmysle
poziadaviek Zakona o liekoch, najma podla § 38 Zakona o liekoch a podfa podmienok uvedenych v
Zmluve.

Zhotovitel' je povinny uchovavat zdznamy o priebehu Klinického skuSania v rozsahu pozadovanom
vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi. Zhotovitel je povinny tieto zdznamy vydat' objednavatelovi na
poziadanie v pripade zaniku Zmluvy.

Pokiall ktorykolvek Statny alebo kontrolny organ poziada o predlozenie dokumentov tykajucich sa
Klinického skuS$ania na kontrolu, je zhotovitel povinny o tom bezodkladne informovat objednavatela,
umoznit' objednavatelovi byt pritomny na takej kontrole a predlozit objednavatelovi na predchadzajice
posudenie a schvalenie akéhokolvek vyjadrenia alebo oznamenia predkladaného Statnemu alebo
kontrolnému orgénu.

Pokial sa zhotovitel dozvie o akychkolvek podstatnych okolnostiach, ktoré mézu, &i i len potencialne,
ovplyvnit Klinické skuSanie, najma o kontrole zo strany Statneho alebo kontrolného organu, je povinny o
tom bezodkladne informovat objednavatela a nasledne postupovat podla pokynov objednavatefla.

Zhotovitel berie na vedomie a suhlasi, Zze vySka jeho odmeny za vykonanie Klinického skusania podla
Zmluvy bude zverejnena na webovom sidle Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv spolu s ostatnymi Gdajmi
uvedenymi v § 37 ods. 4 Z&kona o liekoch.

DusSevné vlastnictvo a publikovanie

S ohladom na skutoCnost, Ze objednavatel inicioval Klinické skuSanie, a Ze bude usmerfiovat a
zabezpecCovat aj jeho priebeh, v3etky vysledky Klinického skuSania, vratane akejkolvek ich &asti, su
vyluénym vlastnictvom objednavatela. Za tymto uelom plati nasledovné:

5.1.1 Ak vysledkom ¢&innosti zhotovitela alebo jeho zamestnancov v zmysle Zmluvy bude akékolvek
dielo, ktoré je chranené prisluSnymi ustanoveniami zdkona &. 618/2003 Z. z. o autorskom prave
a pravach suvisiacich s autorskym pravom (autorsky zakon) v zneni neskorSich predpisov (dalej
len “Autorsky zakon”), zhotovitel udeluje objednavatelovi bezpodmieneény a neodvolatelny
suhlas na pouzivanie takéhoto diela akymkolvek zo spésobov uvedenych v ustanoveni § 18
ods. 2 Autorského zakona (dalej len “Licencia”). Licencia sa objednavatefovi udeluje ako
vyhradna, bezodplatna, v Uzemne i vecne neobmedzenom rozsahu a bez c&asového
obmedzenia. Zhotovitel sicasne udeluje objednavatelovi bezpodmiene¢ny a neodvolatelny
suhlas na udelenie suhlasu na pouzitie diela v rozsahu udelenej Licencie (sublicencia) a/alebo
na postupenie Licencie v lubovolnom rozsahu, pri€om tento suhlas sa vztahuje na akukolvek
tretiu osobu. Objednavatel je opravneny predmetné dielo zverejnit’ a uvadzat’ na verejnosti pod
svojim menom.
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5.2

53

6.1

51.2

513

514

5.1.5

5.1.6

Ak by vykon majetkovych prav zhotovitela k dielu uvedenému v Clanku 5.1.1 tejto prilohy &. 1 z
akychkolvek dévodov presiel na lubovolnu tretiu osobu (napriklad z dévodov uvedenych v § 50
Autorského zakona), zhotovitel udeluje bezpodmieneény a neodvolatelny suhlas s tym, aby tato
osoba postupila pravo vykonu majetkovych prav zhotovitela k predmetnému dielu v plnom
rozsahu na objednavatela alebo na nim urCeny treti subjekt, a aby objednavatel alebo nim
uréeny treti subjekt predmetné dielo zverejnil a uvadzal na verejnosti pod svojim menom.

Ak vysledkom cinnosti zhotovitela alebo jeho zamestnancov v zmysle Zmluvy bude vynalez
chraneny prisludnymi ustanoveniami zdkona ¢&. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych
ochrannych osved€eniach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (patentovy zakon) v zneni
neskorsich predpisov (dalej len “Patentovy zakon”), zhotovitel je povinny ihned o vynaleze
pisomne informovat objednavatela a su€asne mu odovzdat vSetky podklady potrebné na
posudenie vynalezu. Zhotovitel sa zavazuje v uUzkej sucinnosti so objednavatelom podat
patentovu prihlasku tykajucu sa vynalezu, &i uz narodnu, eurépsku alebo medzinarodnu alebo
vSetky uvedené a ihned po udeleni patentu na vynalez patent zmluvne bezodplatne previest na

objednavatela.

V pripade neopravneného zasahu alebo ohrozeni autorskych prav k dielu uvedenému v Clanku
5.1.1 tejto prilohy &. 1 &i vynalezu alebo patentu podla Clanku 5.1.3 tejto prilohy &. 1 je
zhotovitel povinny poskytnut objednavatelovi vSetku pozadovanu sucinnost pri uplatfiovani a
ochrane autorskych prav, vynalezu alebo patentu.

Uginky udelenia Licencie a suhlasov v rozsahu vy$$ie uvedeného nastavaji momentom
vytvorenia diela a vznikom autorského prava na dielo v zmysle ustanovenia § 15 ods. 1
Autorského zdkona.

Zhotovitel je opravneny publikovat alebo pouzit pre dalSi vlastny vyskum vysledky Klinického
skusania alebo ich €ast iba s predchadzajucim pisomnym suhlasom objednavatela.

Publikovanie alebo prezentacia akychkolvek vysledkov tykajucich sa Klinického skuSania musi byt v
sulade s uznavanou vedeckou praxou, akademickymi Standardmi a zvykmi a tieZ v sulade s Protokolom.
Objednavatel a zhotovitel sa vo vdeobecnosti dohodli, Ze pred odovzdanim publikacie alebo akymkolvek
inym rozSirovanim vysledkov Klinického sku$ania, vratane ustnej prezentacie, ma objednavatel pravo
predchadzajuceho posudenia a pripomienkovania obsahu materidlu, ktory ma byt publikovany alebo
prezentovany. V pripade, Ze objednavatel po posudeni dospeje k zaveru, Ze sa tym prezradzaju
patentovatelné informacie vztahujuce sa na Skusany produkt a/alebo lieky pouzité pri Klinickom skusani,
Zmluvné strany pozdrzia takéto publikovanie po nevyhnutni dobu, aby mal objednavatel moznost
chranit’ svoje prava. Ziadne iné formy publikovania alebo prezentacie akychkolvek informécii a/alebo
udajov o Klinickom skusani nie su dovolené.

Ustanovenia tohto Clanku 5 zotrvaju v platnosti a Gginnosti aj po zaniku Zmluvy.

Poskytovanie sluzieb suvisiacich s klinickym skudSanim

Zhotovitel je povinny poskytovat’ Sluzby s odbornou starostlivostou a v sulade:

6.1.1

6.1.2

6.1.3

6.1.4

s podmienkami Zmluvy;
s Protokolom;

so zasadami spravnej klinickej praxe a v sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi vztahujucimi
sa na Klinické skusanie uvedenymi v Clanku 2.1 tejto prilohy &. 1;

so smernicami a Standardnymi opera¢nymi postupmi objednavatefla;
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

6.10

6.1.5 so schvalenou dokumentaciou Klinického skusania, ktorého sucastou je aj Protokol;
6.1.6  pokynmi objednavatela.

Zhotovitel podpisom Zmluvy potvrdzuje, ze si je vedomy, Zze poskytovanie Sluzieb riadne a vcas je
zdkladnou a nevyhnutnou poziadavkou zo strany objednavatela, a Ze v&asné plnenie zmluvnych
povinnosti zhotovitelom je zakladnym predpokladom uzavretia Zmluvy. Zhotovitel je povinny oznamit
objednavatelovi vyskyt akejkolvek skutoCnosti alebo okolnosti, ktora spbésobi alebo odévodnene mébze
spbsobit omeskanie v plneni akejkolvek povinnosti zhotovitela podla Zmluvy, a to ihned, ako sa o nich
dozvie.

Ak zhotovitel poskytuje Sluzby v rozpore s podmienkami stanovenymi v Zmluve, objednavatel ma okrem
prava pozadovat bezplatné odstranenie vad poskytnutych Sluzieb aj pravo podla svojho vlastného
uvazenia zabezpeclit vykonanie Sluzieb tretou osobou s tym, Ze naklady na zaistenie napravy touto
cestou budu odpoditané od najblizSich platieb platenych zhotovitelovi alebo budu zhotovitelovi
vyuctované a ten ich bude povinny objednavatelovi alebo nim uéenej osobe uhradit. V takomto pripade
je zhotovitel povinny poskytnit objednavatelovi vSetku sdcinnost potrebnu na to, aby Sluzby boli
poskytnuté tretou stranou bez zbyto€ného omeskania.

Akékolvek spravy poskytované zhotovitelom objednavatelovi v zmysle Zmluvy musia byt vzdy v
pisomnej forme a musia obsahovat odkazy na konkrétne poskytnuté Sluzby. V pisomnych spravach
musi zhotovitel uvadzat tiez Cinnosti, ktoré ma objednavatel vykonat a terminy pre ich vykonanie.

Zhotovitel je povinny poskytovat Sluzby osobne a nie je opravneny ich poskytovat prostrednictvom
tretich os6b bez predchadzajuceho pisomného suhlasu objednavatela. V pripade povolenej spoluprace s
tretimi osobami musi byt medzi zhotovitelom a subdodavatelom uzavreta pisomna zmluva, ktora bude
zohladnovat prislusné povinnosti zhotovitela tykajluce sa poskytovania Sluzieb vyplyvajuce zo Zmluvy,
pricom zhotovitel voci objednavatel zodpoveda za poskytnuté Sluzby ako keby ich poskytol on sam.

Zhotovitel' je opravneny poskytovat Sluzby iba prostrednictvom svojich naleZite kvalifikovanych a
skusenych zamestnancov.

Ak objednavatel pisomne poZiada zhotovitefa o vymenu akéhokolvek klu€¢ového zamestnanca
zhotovitela na zaklade odévodnenych obav ohlfadne pinenia povinnosti alebo ich vykonavania, zhotovitel
okamzite odvola takéhoto zamestnanca z vykonavania prac na Klinickom skuSani a nahradi ho nélezite
kvalifikovanym a skisenym zamestnancom, a to bez akychkolvek finanénych narokov vodi
objednavatelovi a bez vplyvu na riadne a v€asné poskytovanie Sluzieb.

Zhotovitel' je opravneny zmenit zamestnancov, prostrednictvom ktorych poskytuje Sluzby, ak vopred
pisomne oznami objednavatelovi, a to aspofi jeden (1) tyzden vopred, ktorych zamestnancov navrhuje
zmenit a suCasne poskytne objednavatefovi informacie o novo navrhnutych zamestnancoch a
prechodnom plane s ohladom na navrhovanud zmenu. Objednavatel méze odmietnut navrhovanu
vymenu zamestnancov, ak je tato pre objednavatela oddévodnene neprijatelna. Akakolvek vymena
zamestnancov nema Ziaden finanény dopad na objednavatela, ani na riadne a v€asné poskytovanie
SluZieb.

Zhotovitel je povinny na vlastné naklady zabezpecit dostupnost bezpe&nych systémov na elektronicku
komunikéaciu s objednavatelom, ktoré vyhovuju poziadavkam objednavatela, pricom je povinny udrziavat
takéto systémy podfa potreby tak, aby umoziovali bezpeéni komunikaciu pocas celej doby trvania
Zmluvy.

Zhotovitel je povinny bez zbyto¢ného odkladu oznamit objednavatelovi vSetky okolnosti, ktoré zistil pri
poskytovani SluZieb, a ktoré méZu mat vplyv na zmenu pokynov objednavatela
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6.13

6.14

6.15

6.16
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Zhotovitel je povinny uchovavat zaznamy o priebehu Klinického skusania a o poskytovanych Sluzbach v
rozsahu pozadovanom pravnymi predpismi. Zhotovitel je povinny tieto zaznamy vydat’ objednavateflovi v
pripade zaniku Zmiuvy.

Zhotovitel je povinny na poziadanie objednavatela predlozit mu vSetky doklady pozadované na
preverenie spravnosti a vysky nakladov vynalozenych na poskytovanie Sluzieb podla Zmluvy.

Pokial ktorykolvek Statny alebo kontrolny organ poziada o predloZenie dokumentov tykajucich sa
Klinického sku$ania a poskytovanych Sluzieb na kontrolu, je zhotovitel povinny o tom bezodkladne
informovat objednavatela, umoznit objednavatelovi byt pritomny na takej kontrole a predlozit
objednavatelovi na predchadzajuce posudenie a schvalenie akéhokolvek vyjadrenia alebo oznamenia
predkladaného statnemu alebo kontrolnému organu.

Pokial sa zhotovitel dozvie o akychkolvek podstatnych okolnostiach tykajucich sa Klinického skuSania,
najma o kontrole zo strany statneho alebo kontrolného organu, je povinny o tom bezodkladne informovat
objednavatela a nasledne postupovat podla pokynov objednavatela.

Déverné informacie objednavatela a akékolvek materialy alebo média, na ktorych su obsiahnuté, su
vyluénym vlastnictvom objednavatela. Zhotovitel nesmie pouzit Déverné informacie objednavatela na iné
Ucely, ako poskytovanie Sluzieb podla Zmluvy. Zhotovitel je opravneny spristupnit Déverné informacie
objednavatela tretim osobam iba v rozsahu nevyhnutnom na riadne poskytovanie Sluzieb a za
predpokladu, Ze takéto tretie osoby sa zaviazu dodrziavat mi€anlivost ohladne spristupnenych
Dévernych informaciach objednavatefla.

Zhotovitel je povinny na poziadanie vratit objednavatelovi véetky Déverné informacie objednavatela, ako
aj akékolvek materidly alebo média, na ktorych su obsiahnuté, respektive ich v zmysle pokynov
objednavatela znicit.

Déverné informéacie zhotovitefa a akékolvek informacie alebo média, na ktorych su obsiahnuté, su
vyluénym vlastnictvom zhotovitela. Objednavatel nesmie pouzit Déverné informacie zhotovitela na iné
ucely ako je plnenie tejto zmluvy.

Vysledok Klinického skuSania zachyteny v prisluSnej dokumentécii alebo inym spdsobom je vzdy
vyluénym vlastnictvom objednavatela.

Zavazky uvedené v Clankoch 6.11 aZ 6.18 zotrvaju v platnosti a G&innosti aj po zaniku Zmluvy.
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2. ¢ast’ sluzieb vyskumu a vyvoja:

- Vyroba transfer faktoru - pévodna technolégia - Transfer faktor,

- Zmluvny vyskum - stanovenie ucinnej zlozky imunomodulaéného pripravku - Transfer faktor,
- Virologicka kontrola - Transfer faktor,

- Testovanie a analyzy vstupnych materialov a vody - Transfer faktor,

- Testovanie a analyzy - KC (Kompetenéné centrum).

Objednavatel:
IMUNA PHARM, a.s.
so sidlom: Jarkova 269/17, 082 22 Sarigské Michalany, SR
ICO: 36 473 685
DIC: 2020014183
zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu v PreSove, oddiel Sa, vlozka ¢.10222/P
zastipena:  MVDr. Peter Schvalb, ¢len predstavenstva
Maria Hadbavna, &len predstavenstva
bankové spojenie: VUB a.s., poboc¢ka Bratislava, Mlynské nivy 1, 829 90 Bratislava 25
Cislo uctu: 2886283159/0200
IBAN: SK 1602000000002886283159

| d'alej aj ako ,,objednavatel™/

Zhotovitel’

so sidlom: ....oovveeiiiiieeee,

ICO: e

9] (O3

Zapisana .....ccccceeeeieieieiiieeeeee, , oddiel:, viozka €. ..................
zastlpena: ., T TP
bankové spojenie:

Cislo uctu:

| d'alej aj ako ,,zhotovitel™/

uzatvaraju podla ustanovenia § 536 a nasl. a ust. § 269 ods. 2 Obchodného zakonnika, v zneni neskorsich
predpisov tuto zmluvu o dielo v oblasti vyskumu (dalej aj ako ,Zmluva®),

za tychto podmienok
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Clanok I.

Uvodné ustanovenia

1.1 Zmluvné strany uzatvaraju tato zmluvu na zaklade vysledkov verejného obstaravania pre zadavanie
nadlimitnych zakaziek na dodanie sluzby, podla zakona ¢.25/2006 Z.z. o verejnom obstaravani a o0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,zakon o verejnom obstaravani®), pri
ktorom objednavatel -IMUNA PHARM, a.s. ako obstaravatel pouzil, v zmysle ust. § 24 ods. 1 pism. a)
z&kona o verejnom obstaravani, ako postup verejnu sutaz a ktora bola zverejnend Oznamenim o vyhlaseni
verejného obstaravania vo Vestniku verejného obstaravania €. 124/2013 zo dfia 27.06.2013, pod zn. 10133
- MUS, a taktiez v U. v. EU: 2013/S 124-212998 zo diia 28.06.2013.

Clanok Il.

Predmet Zmluvy

2.2.Predmetom plnenia tejto Zmluvy je vykonanie diela zhotovitefom, a to poskytnutim sluzieb Specifikovanych
v bodoch 2.1.1 az 2.1.5 tejto Zmluvy objednavatelovi, vykonanych podlfa zadanych vyrobnych a kontrolnych
postupov a zadania vyskumnej ulohy objednavatelom

2.1.1. Vyroba transfer faktoru - vyroba transfer faktora pévodnou technolégiou — Transfer Faktor (d'alej
aj ako ,, TF“)

Popis:
Vyroba Transfer faktora povodnou vyrobnou technoldgiou v objeme 10 Sarzi.
Specifikdcia:
= Vyroba Transfer faktora a rozpustadla realizovana Cistych priestoroch v podmienkach GMP
= TF vyrobeny ako lyofilizat v ampuliach — 200 .10° leukocytov v 1 ampulke
= Dodavka rozpustadla pre TF — voda na injekciu v ampulke
= Vyroba Transfer faktora podla dodaného technologického postupu:
e priprava leukocytarneho homogenatu (poolovanie, dezintegracia buniek)
e spracovanie leukocytarneho koncentratu homogenatu dialyzou
e koncentracia dialyzatu lyofilizaciou a priprava roztoku surového TF

o formulacia liekovej formy produktu TF: homogenizacia, ultrafiltracia, sterilna filtracia,

virusova inaktivacia, pasterizacia, rozplnenie, lyofilizacia, adjustacia, oznagenie, balenie.
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2.1.2. Virologicka kontrola - Transfer Faktor

Popis:

Laboratérne vySetrenie v ramci virologickej diagnostiky virusovej hepatitidy C

Specifikdcia:

Vysetrenie vzorky kazdého vaku buffy coatu a spracovaného homogenatu leukocytov dialyzou i ultrafiltraciou na
nepritomnost' virusu hepatitidy C (HCV), ktoré je vyznamné z hladiska bezpe€nosti pripravku vyrobeného zo
suroviny ziskanej z fudskej krvi a to technoldgiou amplifikacie nukleovych kyselin (NAT) polymerazovou

retazovou reakciou - PCR. Predpokladané mnozstvo testovanych vzoriek: 1 770 vzoriek/Sarza x 20 Sarzi.

2.1.3. Zmluvny vyskum - Stanovenie uc¢innej zlozky imunomodulaéného pripravku - Transfer Faktor
Popis:

Cielom je charakterizovat pripravok TF, ktory je tvoreny zmesou nizkomolekularnych latok (mensou ako 10 kDa),
izolovanych z dialyzatu homogenatu leukocytov periférnej krvi. Pozadujeme detailni chemickd a biologicku
charakterizaciu dialyzatu homogenatu leukocytov.

Specifikdcia:

Chemicka analyza:
= dialyzat homogenatu leukocytov periférnej krvi (pripravok TF) tvori pomerne komplexny biologicky
materidl obsahujuci okrem proteinovych (bielkoviny) a peptidickych zloZiek aj neproteinové latky typu
soli, malych i6bnovych molekul, sacharidov, cukrov a lipidov. Pritomnost tychto latok v zmesi v8ak Casto
vedie k tazkostiam pri ich dalSej detailnej analyze a preto je nevyhnutné odstranenie jednotlivych
interferujucich latok pomocou purifikaénych metdéd. Jednotlivé purifikacné postupy sa vyznacuju
pozitivnym i negativnym vplyvom na vysledné zloZenie preparatu a preto je potrebné hladat dalSie
alternativne rieSenia. Je potrebné vziat' v Uvahu skutoénost , Ze poc€as purifikacie, €i separacie, mbéze
dojst aj ku strate aktivnych latok, napr. z dévodu irreverzibilnej adsorpcie, nestabilnej konformacie,
pripadne aj proteolytickym Stiepenim. Z tohto dévodu poZadujeme uskutoénit’ aj zakladné analyzy celej

zmesi a postupovat pri purifikacii, i separacii jednotlivych zloZiek vefmi opatrne.

Biologicka aktivita:
= biologicku aktivitu pozadujeme testovat Standardnymi metddami in vitro ako aj in vivo - testovanie
preparatu ( TF) ako aj jeho jednotlivych frakcii na bunkovych modeloch. Uginky pripravku pozadujeme
nasledne testovat aj aplikaciou pripravku TF experimentalnym zvieratam po vyvolani virusovej, pripadne

bakterialnej infekcie a in vitro testami.
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2.1.4. Testovanie a analyzy vstupnych materialov + vody - Transfer Faktor

Chemicka a mikrobiologicka kontrola vstupnych materialov vratane vody podla platnych Specifikacii, na zaklade
ktorych sa po vyhovujlcej analyze surovina prepusta do dalSieho procesu spracovania. Finalny vystup sa testuje

podla platnej podnikovej normy.

Merna .

Popis sluzby jednotka Pocet
Voda - Chemicky a mikrobiologicky rozbor vody ks 30,00
Glycerol - Prchavé necistoty a voda/ K-F ks 4,00
Chlorid hore¢naty - Al, K, voda/K-F ks 4,00
Trypsin EDTA 100 ml - Dékaz parvovirus metédou CFR ks 4,00
Trypsin EDTA 100 ml - Mykoplazma ks 4,00
Médium 199 - Vhodnost pre Tk ( tkaninové kultury) ks 4,00
Médium 199 - Bakterialne endotoxiny ( 2.6.14, metéda A) ks 4,00
Médium 199 - NeSpecificka neSkodnost (2.6.9) ks 4,00
Médium 199 - Sterilita (2.6.1) - priame oCkovanie ks 4,00
Médium 199 - Sterilita (2.6.1) - Steritest ks 4,00
DMEM médium (F 0435 -500 ml) - Sterilita (2.6.1) - priame
ockovanie ks 4,00
DMEM médium (F 0435 -500 ml) - Sterilita (2.6.1) - Steritest ks 4,00
DMEM médium (F 0435 -500 ml) - Bakterialne endotoxiny (
2.6.14, metoda A) ks 4,00
DMEM médium (F 0435 -500 ml) - NeSpecifickd neSkodnost
(2.6.9) ks 4,00
Dihydrogénfosfore&nan draselny - Chemicky a mikrobiologicky
rozbor ks 4,00

2.1.5. Testovanie a analyzy — Kompetenéné centrum (KC)

Testovanie a analyzy vybranych vzoriek predstavuje:
= Chemicko-fyzikalne analyzy jednotlivych komponentov vo vzorke — stanovenie ich koncentracie, objemu,
stability, posudenie vhodnosti obsahovej pritomnosti komponentov vo a ich kombinacie vzorke
= Biologické testovanie — testovanie uc€innosti jednotlivych zlozZiek vo vzorke, testovanie vhodnosti ich

kombinacie a ich bezpe&nosti na biologickom materiély (bunkové linie, experimentalne zvierata a pod.)

Vysledky testovania budu podkladom pre pripravu dokumentu (normy), v ktorom budu popisané konkrétne
postupy a metddy testovania kvality a bezpe&nosti produktu poZzadované eurdpskou legislativou, ktory tvori

nevyhnutnu ¢ast' v procese schvalovania inovovaného resp. nového produktu.
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Merna

Popis sluzby jednotka Pocet
Médium 199 - Vhodnost pre Tk ( tkaninové kultury) ks 5,00
Médium 199 - Bakteridlne endotoxiny ( 2.6.14, metdda A) ks 5,00
Médium 199 - NeSpecificka neSkodnost (2.6.9) ks 5,00
Médium 199 - Sterilita (2.6.1) - priame ockovanie ks 5,00
Médium 199 - Sterilita (2.6.1) - Steritest ks 5,00
DMEM médium (F 0435 -500 ml) - Sterilita (2.6.1) - priame
ockovanie ks 5,00
DMEM médium (F 0435 -500 ml) - Sterilita (2.6.1) - Steritest ks 5,00
DMEM médium (F 0435 -500 ml) - Bakterialne endotoxiny (
2.6.14, metéda A) ks 5,00
DMEM médium (F 0435 -500 ml) - NeSpecificka neSkodnost
(2.6.9) ks 5,00
Trypsin EDTA 100 ml - Dékaz parvovirus metédou CFR ks 5,00
Trypsin EDTA 100 ml - Mykoplazma ks 5,00
MEM médium (F 0315 -500 ml) - Sterilita (2.6.1) - priame
ockovanie ks 5,00
MEM médium (F 0315 -500 ml) - Sterilita (2.6.1) - Steritest ks 5,00
MEM médium (F 0315 -500 ml) - Bakterialne endotoxiny (
2.6.14, metéda A) ks 5,00
MEM médium (F 0315 -500 ml) - Vhodnost pre Tk ( tkaninové
kultary) ks 5,00
MEM médium (F 0315 -500 ml) - NeSpecificka neSkodnost’
(2.6.9) ks 5,00
Fetalne bovinné sérum 500 ml - Sterilita (2.6.1) - priame
ockovanie ks 5,00
Fetalne bovinné sérum 500 ml - Sterilita (2.6.1) - Steritest ks 5,00
Fetalne bovinné sérum 500 ml - Mykoplazma ks 5,00
Fetalne bovinné sérum 500 ml - Bakterialne endotoxiny ( 2.6.14,
metdéda A) ks 5,00
PBS, 1x koncentrované - Sterilita (2.6.1) - priame ockovanie ks 5,00
PBS, 1x koncentrované - Sterilita (2.6.1) - Steritest ks 5,00
PBS, 1x koncentrované - Bakteridlne endotoxiny ( 2.6.14,
metdéda A) ks 5,00
PBS, 1x koncentrované - NeSpecificka neSkodnost (2.6.9) ks 5,00
Sacharéza - Stanovenie IC spektrum ks 4,00
Sacharéza - Bakterialne endotoxiny ( 2.6.14, metdoda A) ks 4,00
Sacharodza - Mikrobialna Cistota ks 4,00

50



podla ustanoveni zakona €. 25/2006 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Zelatina - Skuska na Gistotu - Zelezo ks 4,00
Zelatina - Skugka na gistotu - oxid sirigity ks 4,00
Zelatina - Skugka na gistotu - chrém ks 4,00
Zelatina - Skugka na gistotu - zinok ks 4,00
Zelatina - Mikrobialna gistota ks 4,00
Zelatina - TotoZnost, strata susenim, vodivost, Ph ks 4,00
Voda - Mikrobiologicka a chemické kontrola voda ks 10,00

/ dalej aj ako ,, predmet plnenia“/

Zhotovitel sa zavazuje, ze dielo vykona poskytnutim sluzieb podla bodov 2.1.1 az 2.1.5 na svoje naklady
a na svoje nebezpec€enstvo, v dojednanom Case a to najneskér do terminu uvedeného v bode 4.2 tejto
Zmluvy a ze takto vykonané dielo odovzda objednavatelovi. Objednavatel je povinny poskytnuté sluzby a
riadne vykonané dielo v zmysle tohto ¢lanku prevziat a zaplatit’ za poskytnuté sluzby dojednanu cenu za

podmienok dojednanych v tejto zmluve.

Za dielo sa v zmysle tejto zmluvy rozumie celkovy rozsah poskytnutych sluzieb uvedenych v bode 2.1. ako
aj akykolvek hmotne zachyteny vysledok &innosti, ktoré boli vykonané v suvislosti s poskytnutim sluzieb

podla podla bodov 2.1.1. a 2.1.5 tohto ¢lanku.

Zhotovitel podpisom tejto Zmluvy vyslovne berie na vedomie, Ze zadané vyrobné a kontrolné postupy su
predmetom duSevného vlastnictva objednavatela a vysledky zmluvného vyskumu budu predmetom
dudevného vlastnictva objednavatela a z uvedeného dévodu sa zavazuje postupovat pri plneni tejto

Zmluvy tak, aby nedoslo k poruseniu tychto prav objednavatefla.

Zmluvné strany sa dohodli a zhotovitel vyjadruje podpisom tejto Zmluvy vyslovny suhlas s tym, Ze nakolko
objednavatel je v postaveni osoby v zmysle ust. § 7 zdkona o verejnom obstaravani, vyhradzuje si
objednavatel pravo jednostranne upravit predmet tejto Zmluvy v sulade s obsahom schvalenej Zmluvy
o partnerstve zo dfia 14.6.2011 v ramci projektu pod nazvom: ,Kompetenéné centrum pre biomodulatory
a vyzivove doplnky (Probiotech)“ a schvalenej Zmluvy o poskytnuti nenavratného finanéného prispevku zo
dia 11.4.2012 vramci projektu pod nazvom: ,novacia technologického procesu pripravy
imunomodulaéného pripravku Transfer faktor, overenie jeho U€innosti, bezpeénosti a zlozenia.“. O Uprave

v zmysle predchadzajucej vety objednavatel informuje zhotovitela pisomne.
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Clanok IlI.

Vyska a spoésob uhrady predmetu plnenia

3.1. Zmluvné strany sa, v sulade s vysledkami verejného obstaravania v zmysle zdkona o verejnom obstaravani,

dohodli na nasledovnej vySke ceny predmetu plnenia podla ¢lanku Il tejto zmluvy:

. Cena plnenia v EUR
P.C. Predmet plnenia
bez DPH

1 Vyroba transfer faktoru - vyroba transfer faktora pévodnou technolégiou —

Transfer Faktor
2 | Virologicka kontrola - Transfer Faktor
3 Zmluvny vyskum - Stanovenie ucinnej zlozky imunomodulaéného

pripravku - Transfer Faktor
4 | Testovanie a analyzy vstupnych materialov + vody - Transfer Faktor
5 | Testovanie a analyzy — Kompetenéné centrum

SPOLU - €

3.2  Zhotovitel berie na vedomie, Ze objednavatel je osoba v zmysle § 7 zakona o verejnom obstaravani
a predmet tejto Zmluvy sa bude financovat zo zdrojov Statneho rozpoctu SR, zo zdrojov Eurépskeho fondu

regionalneho rozvoju (ERDF) a zo zdrojov najomcu, ako osoby podfla § 7 zakona o verejnom obstaravani.

3.3 Zmluvné strany sa dohodli na nasledovnom spdsobe fakturacie a Uhrady ceny za predmet pinenia:

3.3.1 Objednavatel uhradi cenu za kazdé Ciastkové uskuto€nené zdanitelné plnenie vymedzené v rozsahu
podla CLIl tejto zmluvy, na zaklade faktiry vystavenej zhotovitefom. Stuéastou faktury bude protokol
0 uskuto€nenej praci alebo sluzby potvrdeny objednavatefom,

3.3.2  Zhotovitel bude fakturovat objednavatelovi &iastkové plnenie z celkovej dohodnutej sumy podra Cl. llI
zmluvy k poslednému dnu kazdého kalendarneho mesiaca a zaroven sa zhotovitel zavazuje vystavit
danovy doklad do 10 dni po skonceni kalendarneho mesiaca,
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3.3.3

3.34
3.3.5

3.4

3.5

4.1

4.2
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Zhtovitel moze vystavit' zalohovu faktiru na predmet plnenia, ktoru objednavatel uhradi. Zhotovitel
zUctuje prijatu zalohu podla supisu vykonanych prac v zmysle bodu 3.3.1 a 3.3.2.
Faktura musi obsahovat dafnové nalezitosti pri dodani sluzby do iného ¢lenského Statu,

Faktura je splatna do 30 dni od datumu poskytnutia zdanitelného plnenia

Zmluvné strany sa dohodli a zhotovitel vyjadruje podpisom tejto Zmluvy vyslovny suhlas s tym, Ze nakolko
objednavatel je v postaveni osoby v zmysle ust. § 7 zdkona o verejnom obstaravani, vyhradzuje si
objednavatel pravo jednostranne upravit cenu plnenia v sulade s obsahom schvalenej zmluvy o poskytnuti
NFP. Cena plnenia uvedena v ponuke uchadzaca sa upravi pomerne k cene schvalenej v ramci zmluvy
o poskytnuti NFP voci pbvodnej predpokladanej hodnote zakazky. O Uprave v zmysle predchadzajice;j

vety objednavatel informuje zhotovitela pisomne.

Uhrada vykonana prostrednictvom bezhotovostného prevodu je splnena dfiom odpisu finanénych

prostriedkov z bankového uctu objednavatela.

Clanok IV.

Miesto a lehota odovzdania predmetu plnenia

Zmluvné strany sa dohodli, Ze zhotovitel je povinny odovzdat’ predmet pinenia v lehote a spdsobom podla
tejto Zmluvy, ato v mieste dodania, ktorym je sidlo objednavatela: Jarkova 269/17, 082 22 Sari§ské

Michalany, okres Sabinov, PreSovsky kraj. /v texte Zmluvy aj ako ,, miesto dodania“/

Zhotovitel sa zavazuje odovzdat’ predmet plnenia resp. poskytnut’ sluzby najneskér do............

Clanok V.

Prava a povinnosti zmluvnych stran

Zhotovitel je povinny dodrziavat mi€anlivost vo vztahu ku skuto€nostiam, informaciam a dokumentom
suvisiacim s touto Zmluvou. VSetky dokumenty a informacie, ktoré zhotovitel od objednavatela obdrzi su,
bez ohladu na ich charakter, doverné. Zhotovitel je povinny vSetky informacie, ktoré ziska v suvislosti
s Cinnostami vykonavanymi alebo poskytovanymi pre objednavatela alebo v suvislosti s plnenim predmetu
tejto zmluvy, tdto zmluvu ako aj jej obsah, uchovavat v tajnosti, takto ziskané informéacie nezneuzivat
a neposkytovat' tretim osobam. Tento zavazok sa zmluvné strany zavazuju dodrzZiavat bez €asového
obmedzenia aj po zaniku tejto zmluvy. Zavazok ml&anlivosti sa nevztahuje na poskytnutie informacii
prislusnym Statnym organom, ktoré su opravnené od zmluvnych stran prislusné informacie pozadovat
v sulade a v medziach platnych vSeobecne zavaznych pravnych predpisov. Zhotovitel je povinny
zaobchadzat so vSetkymi informaciami, ziskanymi poc¢as plnenia predmetu tejto zmluvy, ako aj s obsahom

tejto zmluvy a s obsahom vSetkych dokumentov, poskytnutych alebo spristupnenych ktoroukolvek
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a)

b)

c)

d)

zmluvnou stranou tejto zmluvy, ako s dévernymi informaciami a zabezpedit ich ochranu pred tretimi

osobami.

Zhotovitel sa zavazuje, Ze bez ohladu na konanie tretich oséb a jeho moznosti ovplyvnit ho, zabezpeci, ze

zavazok mlcanlivosti budu dodrziavat v zmysle bodu 5.1 tejto zmluvy aj:

spolo¢nici (akcionari) a konatelia (Clenovia predstavenstva, Clenovia dozornej rady) zhotovitela a ich

blizke osoby v zmysle ust. § 116 zakona 40/1964 Zb. v zneni neskorSich predpisov.,

spolognosti alebo iné osoby, v ktorych zhotovitel alebo osoby uvedené pod pism. a) vykonavaju priamy
alebo nepriamy vplyv umozriujuci ovladanie tychto spolo€nosti alebo osdb, ako aj spolo€nosti a osoby

konajuce s nimi v zhode.

subjekty, v ktorych ma zhotovitel a/alebo osoby uvedené pod pism. a) alebo b) (samostatne alebo
spolo¢ne, t.j. bez ohfadu na to, &i je majetkovy podiel sustredeny v ,rukach” jednej z uvedenych osbdb
alebo by sa jednalo o suhrn majetkovych podielov Specifikovanych osdb) majetkovu Gcast presahujucu
10 % zakladného kapitalu (zdkladné imanie, akciovy kapital, hlasovacie prava a pod.),

subjekty, v ktorych ma zhotovitel a/alebo osoby uvedené pod pism. a), b) alebo c) (samostatne alebo
spolo¢ne, t.j. bez ohladu na to, &i je majetkovy podiel sustredeny v ,rukach® jednej z uvedenych osbb
alebo by sa jednalo o suhrn majetkovych podielov Specifikovanych osdb) majetkovl u€ast presahujucu

10 % zakladného kapitalu (zakladné imanie, akciovy kapital, hlasovacie prava a pod.),

V pripade poruSenia povinnosti uvedenych v ¢lanku VI bode 5.1 a/alebo 5.2 tejto Zmluvy, ma objednavatel
voCi zhotovitefovi narok na zaplatenie zmluvnej pokuty vo vySke 5.000.000,- EUR za kazdé takéto
preukdzané poruSenie, a to aj opakovane. Narok objednavatela na nahradu 8kody tym nie je dotknuty.
Zmluvné strany prehlasuju, Zze dojednaniu o zmluvnej pokute predchadzali osobitné rokovania. Pre
pravidla uplatnenia zmluvnej pokuty podla tohto bodu platia obdobne ustanovenia ¢lanku VI, bodu 6.4 tejto

Zmluvy.

Zhotovitel je povinny, z dbévodu ze predmet plnenia bude financovany z prostriedkov poskytnutych
objednavatelovi na zaklade Zmluvy o partnerstve zo dfia 14.6.2011 vramci projektu pod nazvom:
.Kompetenéné centrum pre biomodulatory a vyzivové doplnky (Probiotech)* a schvalenej Zmluvy
0 poskytnuti nenavratného finanéného prispevku zo dia 11.4.2012 v ramci projektu pod nazvom: ,Inovéacia
technologického procesu pripravy imunomodula&ného pripravku Transfer faktor, overenie jeho u&innosti,
bezpelnosti a zloZenia.“, strpiet vykon kontroly/auditu/overovania suvisiacich s dodavkou predmetu
plnenia kedykolvek polas platnosti a uginnosti vy3Sie uvedenych zmliv a to opravnenymi osobami v
zmysle ¢lanku 12 vSeobecnych zmluvnych podmienok tychto zmliv a poskytnut tymto osobam vSetku

potrebnu sucinnost. Za opravnené osoby na ucely tejto Zmluvy sa povaZzuju:
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5.6

5.7

5.8

59

5.10

a) Ministerstvo Skolstva, vedy, vyskumu a Sportu SR, Agentudra Ministerstva Skolstva, vedy, vyskumu a
$portu SR pre $trukturalne fondy EU a nimi poverené osoby,

b) Najvyssi kontrolny urad SR, prislusna Sprava finanénej kontroly, Certifikacny organ (Ministerstvo
financii SR) a nimi poverené osoby,

¢) Organ auditu (Ministerstvo financii SR), jeho spolupracujice organy a nimi poverené osoby,

d) Splnomocneni zastupcovia Eurdpskej komisie a Eurépskeho dvora auditorov,

e) Osoby prizvané organmi uvedené v bodoch a) az d) v sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi SR a

Eurépskeho spologenstva.

Zmluvné strany berd na vedomie, Ze objednavatel je opravneny plnit svoje povinnosti na zaklade tejto
zmluvy az po odsuhlaseni zmluvy poskytovatelom nenavratnych finanénych prostriedkov z Eurépskych
fondov. Z uvedeného dévodu nebude zhotovitel uplatfiovat voci objednavatelovi Ziadne sankcie, v pripade
ak dbjde k omeskaniu objednavatela z dévodu neodsuhlasenia zmluvy poskytovatefom nenavratnych

finan¢nych prostriedkov z Eurdépskych fondov, pripadne z dévodu posunu predpokladanych terminov.

Objednavatel je opravneny od tejto Zmluvy odstapit v pripade, ak mu nebudu pridelené finanéné

prostriedky z fondov EU.

Zhotovitel je povinny, na riadne plnenie predmetu tejto Zmluvy, preukdzat sa udajmi o odbornych
zastupcov za vyrobu a zabezpelenia kvality liekov. Uvedené zhotovitel preukédze vlastnoruéne
podpisanym profesnym zivotopisom vysSSie uvedenych osob (original alebo Uradne osvedCena képia),
certifikatom vystavenym SUKLom (obdobné potvrdenie alebo -certifikat), vlastnorucne podpisanym
suhlasom dotknutej osoby so spravou, spracovanim a uchovavanim osobnych udajov alebo jeho

ekvivalent v krajine sidla prenajimatela (original alebo Uradne osved&ena fotokopia).

Zmluvné strany prehlasuiju, Ze poZziadavky v zmysle Cl. VI bodu 5.7. tejto Zmluvy st primerané vo vztahu
k predmetu plnenia a slizia na zabezpedlenie istoty objednavatela, ako osoby v zmysle ust. § 7 zakona
0 verejnom obstaravani o tom, Ze plnenie zmluvy bude zabezpelené spdsobilym zmluvnym partnerom v

pozadovanej kvalite.

Zhotovitel nie je opravneny poverit vykonanim predmetu plnenia ini osobu (subdodavatefa) bez

predchadzajuceho pisomného suhlasu objednavatela.

Zhotovitel je povinny odovzdat predmet plnenia v mnoZstve, akosti, vyhotoveni podla ¢&lanku Il tejto
zmluvy a za podmienok dohodnutych v tejto zmluve. Zhotovitel prebera zaruku za akost’ a bezchybnost

odovzdaného predmetu plnenia po€as zaruénej doby, ktora je 24 mesiacov odo dfia prevzatia predmetu
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5.12

5.13

5.14

plnenia v zmysle tejto zmluvy. Zhotovitel sa zavazuje, Ze predmet plnenia v Case odovzdania ma a poc¢as
zaruCnej doby bude mat vlastnosti stanovené touto Zmluvou, technickymi parametrami a pravnymi

predpismi platnymi na uzemi Slovenskej republiky.

Objednavatel zodpoveda za vady predmetu plnenia v plnom rozsahu. Pripadné reklamacie uplatni
objednavatel reklamaénym listom, v ktorom uvedie Cislo faktiry a dévod reklamacie. Objednavatel odosle
reklamacny list poStou na adresu sidla zhotovitela, alebo faxom na &. .................... alebo elektronicky na
adresu:......cooveeeeenninnenn. Zhotovitel sa najneskér do 5 dni od zaslania reklamécie (faxom alebo emailom)
alebo 5 dni odo diia doru€enia reklamacného listu zaslaného postou na adresu sidla zhotovitela vyjadri
k spésobu vybavenia reklamacie, v odévodnenych pripadoch aj skér, po vzajomnej dohode oboch

zmluvnych stran.

Zhotovitel sa zavazuje odstranit vady predmetu plnenia najneskér do 30 kalendarnych dni od uznania
reklamacie, resp. od uplynutia lehoty na vyjadrenie. Opravnenu reklamaciu vysporiada zhotovitel na
vlastné naklady, pokial sa zmluvné strany s ohfadom na charakter a rozsah vad nedohodnu inak. Naroky

objednavatela podla ust. § 436 Obchodného zakonnika ostavaju zachované.

Ktorakolvek zmluvna strana je opravnena od tejto zmluvy odstupit v pripadoch stanovenych v Obchodnom
zakonniku SR — zakon €. 513/1991v plathom zneni.
Okrem pripadov uvedenych v predchadzajucom bode je objednavatel opravneny od tejto zmluvy odstupit

v pripade ak:

a) zhotovitel neodovzda objednavatefovi predmet pinenia bez vad do terminu uvedeného v ¢lanku V bode

5.2 tejto Zmluvy,

b) na majetok zhotovitela bude za¢até konkurzné konanie alebo restrukturalizacné konanie, prip. konkurzné

6.1

6.2

konanie bude zastavené pre nedostatok majetku diznika — zhotovitela.

Clanok VI.

Osobitné dojednania

V pripade, ak zhotovitel nedodrzi termin plnenia podla ¢l. V. bodu 4.2. tejto Zmluvy ma objednavatel
narok na zaplatenie zmluvnej pokuty vo vySke 1.000,- EUR za kazdy i zaCaty defi omeSkania a za kazdy
Ciastkovy predmet pinenia osobitne. Narok objednavatela na nahradu Skody tym nie je dotknuty. Zmluvné

strany prehlasuju, ze dojednaniu o zmluvnej pokute predchadzali osobitné rokovania

Zhotovitel sa zavazuje, Ze neposkytne predmet plnenia v ziskanej a/ani modifikovanej podobe na
akykolvek ucel, nevykona dielo alebo jeho €ast pre inu osobu ako objednavatela resp. jeho pravneho
nastupcu, ako ani nezaregistruje dielo alebo jeho &ast' pripadne modifikdciu do akychkolvek registrov
(napr. zoznam registrovanych liekov, register predmetov duSevného vlastnictva a pod), a to po dobu 20

rokov od ucinnosti tejto Zmluvy. V zmysle tohto bodu tak zhotovitel nie je opravneny po stanovenu dobu
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6.3

6.4

6.5

6.6

7.1

disponovat s predmetom plnenia podla tejto Zmluvy a je povinny ho odovzdat’ vyluéne objednavatelovi
resp. jeho pravnemu nastupcovi v zmysle tejto Zmluvy. Tieto zavazky sa zavazuje dodrziavat' zhotovitel

celosvetovo a po dobu 20 rokov od Ucinnosti tejto zmluvy, a to aj ked v tejto dobe zanikne tato Zmluva.

Zhotovitel sa zavazuje, Ze bez ohladu na konanie tretich oséb a jeho moznosti ovplyvnit ho, zabezpedi, ze
predmet plnenia nebude poskytnuty v ziskanej a/ani modifikovanej podobe na akykolvek Ucel, ani ako
dielo alebo hmotne zachyteny vysledok €innosti v akejkolvek forme vykonany podla vyrobnych postupov
a vysledkov zmluvnych vyskumov, ktoré su predmetom duSevného vlastnictva objednavatefa pre inu
osobu ako objednavatela resp. jeho pravneho nastupcu aspon po dobu 20 rokov od uc€innosti tejto Zmluvy,
ato bez ohladu na to, & predmet plnenia podfa tejto zmluvy je alebo nie je chraneny pravom
Z priemyselného vlastnictva alebo iného dusevného vlastnictva, a to aj zo strany oséb uvedenych v ¢lanku
V bode 5.2 pod pism. a) az d).

V pripade, ze zhotovitel porusi povinnosti uvedené v ¢lanku VII bode 6.2. a 6.3 tejto Zmluvy, vznika
objednavatelovi narok na zmluvnu pokutu vo vySke 5 000 000,- EUR za kazdé jedno takéto preukazané
porusenie, a to aj opakovane. Vznik naroku objednavatela na zmluvnu pokutu v zmysle tohto bodu vznika
porusenim povinnosti uvedenych v ¢l. VI bode 6.2. a 6.3. tejto Zmluvy bez ohladu na zavinenie zhotovitela
v zmysle ust. § 300 Obchodného zakonnika /objektivna zodpovednost bez moznosti liberacie/. Zhotovitef
je povinny zaplatit objednavatelovi zmluvnu pokutu v zmysle tohto bodu do 30 dni odo dfia vzniku naroku
na zmluvnu pokutu /t.j. odo dha poruSenia povinnosti zabezpelenej zmluvnou pokutou, t.j. kedy
k uvedenému konaniu zo strany zhotovitela a/alebo oséb uvedenych v ¢lanku V bode 5.2 pod pism. a) az
d) déjde/. Objednavatel je opravneny popri zmluvnej pokute pozadovat aj nahradu Skody spdsobenu
porusenim povinnosti, na ktorl sa vztahuje zmluvna pokuta. Zmluvné strany sa dohodli, ze zmluvna
pokuta sa nezapodita na nahradu Skody. Zmluvné strany podpisom tejto zmluvy potvrdzuji, Ze ureniu
vysky zmluvnej pokuty predchadzali osobitné rokovania a ze s vySkou zmluvnej pokuty vyslovne suhlasia
apovazuju ju za primeranu, ato predovSetkym vzhladom na ochranu duSevného vlastnictva

objednavatela.

Zmluvné strany maju pravo na nahradu Skody, ktora im vznikne poruSenim, resp. zanedbanim akejkolvek

povinnosti podla tejto Zmluvy druhou zmluvnou stranou.

Zhotovitel nie je opravneny postupit prava a povinnosti vyplyvajuce z tejto zmluvy na tretiu osobu bez

predchadzajuceho pisomného suhlasu objednavatela.

Clanok VII.
Spory

Pre pripad vzniku sporu ohfadom plnenia tejto Zmluvy, zmluvné strany sa zavazuju, rieSit spor
predovSetkym cestou zmieru. AZ pokial neddjde medzi nimi k vyrieSeniu sporu dohodou, méze ktorakolvek

zo zmluvnych stran predlozit spor na rozhodnutie prisluSnému sudu v Slovenskej republike.
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Clanok ViIIL.

Zaverec¢né ustanovenia

8.1 Tato Zmluva predstavuje UpInd dohodu medzi zmluvnymi stranami ohladom jej predmetu a je mozné ju

menit alebo dopinat iba o&islovanymi pisomnymi dodatkami podpisanymi oboma zmluvnymi stranami.

8.2 Zmluvné strany sa dohodli, ze vSetky prava a povinnosti vyplyvajuce z tejto zmluvy prechadzaju aj na

pravnych nastupcov zmluvnych stran.

8.3 Na ucely tejto Zmluvy sa akakolvek pisomnost bude povazovat za riadne doru¢enu druhej zmluvnej strane
uplynutim tretieho dria od jej odoslania prostrednictvom kuriéra alebo postového doruovatela na poslednu
adresu prislusnej zmluvnej strany uvedenu v zahlavi tejto Zmluvy, alebo na inu adresu, na zaklade
pisomného oznamenia prislusnej zmluvnej strany. Akakolvek pisomnost sa bude povazovat za riadne
doru€enu aj v pripade, Ze zmluvna strana, ktorej je tato pisomnost urCena, odmietne tuto pisomnost
prevziat; v takomto pripade nastanu ucinky doruéenia pisomnosti skor§im z nasledujucich dni: (i) diiom
odmietnutia jej prevzatia; alebo (ii) uplynutim tretieho dha odo dna jej odoslania v sulade s prvou vetou
tohto bodu.

8.4 Ak sa niektoré ustanovenie tejto zmluvy stane neplatnym alebo neucinnym, platnost a ucinnost’ ostatnych
ustanoveni tym nie je dotknuta. Namiesto neuc€innych ustanoveni sa pouZije pravna uprava, ktora ¢o

najviac zodpoveda vyznamu a ucelu neuc€inného ustanovenia tejto zmluvy.

8.5 Tato zmluva a zmluvné vztahy touto Zmluvou zalozené sa riadia zakonom ¢. 513/1991 Zb. /Obchodny
zakonnik/ v zneni neskorsich predpisov a ostatnymi vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi Slovenskej

republiky.

8.6 Tato zmluva je vyhotovena v Styroch originalnych rovnopisoch. Kazda zo zmluvnych strédn obdrzi po dva

rovnopisy.

8.7 Zmluvné strany vyhlasuju, ze ustanovenia tejto zmluvy si pozorne precitali, ich obsahu, zmyslu
a u¢inkom zhodne porozumeli a obsah zmluvy predstavuje ich skutoénu a slobodnu vélu zbavenu
akéhokolvek omylu. Zmluvné strany dalej vyhlasuju, ze svoje prejavy vble obsiahnuté v tejto zmluve
povazuju za urcité a zrozumitelné a tiez potvrdzuju, ze ziadny z tychto prejavov véle nie je vyjadreny

v tiesni ani za napadne nevyhodnych podmienok.

\/ éariéskych Michalanoch, diia ............. V, dia............

IMUNA PHARM, a.s.
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MVDr. Peter Schvalb, ¢len predstavenstva

IMUNA PHARM, a.s.

Maria Hadbavna, ¢len predstavenstva
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Priloha ¢. 1 SP

Uchadzaé/zaujemcal/skupina dodavatel'ov:
Obchodné meno
Adresa spolo¢nosti
ICO
CESTNE VYHLASENIE O VYTVORENI SKUPINY DODAVATELOV

1. Dolu podpisani zastupcovia uchadzacov/zaujemcov uvedenych v tomto vyhlaseni tymto vyhlasujeme, ze
za Ucelom predloZenia ponuky v sutazi na dodanie predmetu zakazky Obstaranie sluzieb vyskumu a
vyvoja pre projekty KOMPETENCNE CENTRUM a TRANSFER FAKTOR pre éast ............. sme
vytvorili skupinu dodavatelov a predkladame spolo¢ni ponuku. Skupina pozostava z nasledovnych
samostatnych pravnych subjektov:

1 Obchodné meno:
Sidlo/miesto podnikania:
ICO:

2 Obchodné meno:
Sidlo/miesto podnikania:
ICO:

2. V pripade, Ze naSa spolo€na ponuka bude uUspedna a bude prijata, zavazujeme sa, Ze pred uzavretim
zmluvy v zmysle podmienok sutaze, uvedenych v sutaznych podkladoch, uzatvorime zmluvu, ktora bude
zavazovat zmluvné strany, aby rucili spolo€ne a nerozdielne za zavazky voci objednavatelovi, vzniknuté pri
realizacii predmetu zakazky

3. Zaroven vyhlasujeme, Ze v3Setky skuto€nosti uvedené v tomto vyhlaseni su pravdivé a uplné. Sme si
vedomi pravnych nasledkov uvedenia nepravdivych alebo neuplnych skuto€nosti uvedenych v tomto
vyhlaseni v zmysle sutaznych podkladov (vyluCenie zo sutaze), vratane zodpovednosti za Skodu
spbsobenu verejnému obstaravatelovi v zmysle vdeobecne zavaznych pravnych predpisov platnych v SR.

Obchodné meno
Sidlo/miesto podnikania
ICO: meno a priezvisko, funkcia

podpisl

1.
Cestné vyhlasenie musi byt podpisané uchadzacom, jeho Statutarnym organom alebo ¢lenom Statutarneho organu alebo inym zastupcom
uchadzaca, ktory je opravneny konat v mene uchadzaca v obchodnych zavazkovych vztahoch.
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Obchodné meno
Sidlo/miesto podnikania e
ICO: meno a priezvisko, funkcia

podpis
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Priloha ¢. 2 SP

PLNA MOC
PRE OSOBU / SPOLOCNOSTKONAJUCU ZA SKUPINU DODAVATELOV

Splnomocnitel/splnomocnitelia:

1. Obchodné meno, sidlo, tdaj o zépise, ICO uchadzada/zéujemcu/clena skupiny dodavatelov, zastipeny
meno/mena a priezvisko/priezviska, trvaly pobyt Statutarneho organu/¢lenov $tatutarneho organu (ak ide
0 prévnicku osobu), meno, priezvisko, miesto podnikania, tdaj o zépise, ICO uchadzada/élena skupiny
dodavatelov (ak ide o fyzicku osobu)

udeluje/a plnomocenstvo

splnomocnencovi:

Obchodné meno, sidlo, udaj o zépise, ICO &lena skupiny dodévatelov, zastipeny meno/mené
a priezvisko/priezviska, trvaly pobyt Statutarneho organu/¢lenov Statutarneho organu (ak ide o pravnicku
osobu),

meno, priezvisko, miesto podnikania, tdaj o zépise, ICO uchadzacda/Slena skupiny dodévatelov (ak ide
o fyzicku osobu)

na prijimanie pokynov, komunikaciu a vykonavanie vSetkych pravnych ukonov v mene vSetkych ¢lenov skupiny
dodavatelov vo verejnom obstaravani na zadanie zakazky s nazvom Obstaranie sluzieb vyskumu a vyvoja pre
projekty KOMPETENCNE CENTRUM a TRANSFER FAKTOR pre é&ast ... vratane konania pri
uzatvoreni zmluvy, ako aj konania pri plneni zmluvy a zo zmluvy vyplyvajucich pravnych vztahov.

podpis splnomocnitela
doplnit podla potreby a podpisy splnomocnitelov uradne overit

Plnomocenstvo prijimam:

podpis splnomocnhenca
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