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Zaslanie Správy z následnej ex post kontroly

Kód projektu: 313010C708

Názov projektu: Infúzne roztoky - inovačné opatrenia vo výrobe roztokov

V prílohe Vám zasielame Správu z následnej ex post kontroly verejného obstarávania na predmet zákazky

„Infúzne roztoky - inovačné opatrenia vo výrobe roztokov“.

Pri výkone kontroly nebolo zistené porušenie princípov a postupov verejného obstarávania, resp. porušenie

pravidiel  a  ustanovení  legislatívy  SR  a  EÚ,  ktoré  mali  alebo  mohli  mať  vplyv  na  výsledok  verejného

obstarávania.

S pozdravom

Mgr. Petra Ježeková
riaditeľka odboru podporný^ činností

Príloha: podľa textu
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Správa z kontroly VO

(v zmysle § 22 ods. 1 zákona č. 357/2015 Z. z. o finančnej kontrole a audite a o zmene a doplnení
niektorých zákonov (ďalej len „zákon o finančnej kontrole"] a § 3 ods. 1 písm. f) zákona č. 292/2014

Z. z. o príspevku poskytovanom z európskych štrukturálnych a investičných fondov a o zmene
a doplnení niektorých zákonov]

j Identifikačné údaje projektu

Fond:
Európsky fond regionálneho rozvoja____________________
Operačný program:
Výskum a inovácie__________________________________
Prioritná os:
1 Podpora výskumu, vývoja a inovácií _
Názov projektu:
Inl'úzne  roztoky  -  inovačné  opatrenia  vo  výrobe  roztokov
ITMS kód projektu:
313012C708_______________________________________
Dátum účinnosti zmluvy o poskytnutí NFP:
04.01.2018

i identifikácia sprostredkovateľského orgánu vykonávajúceho kontrolu (oprávnenej osoby)

Názov SIEA:
Slovenská  inovačná  a  energetická  agentúra  (ďalej  aj  ako  „PoskytovateP“)
Sídlo SIEA:
Bajkalská 27, 827 99 xxxxx_________________________________________
Zamestnanci sprostredkovateľského orgánu:

Prizvaná osoba (ak je relevantné):
n/a

i Identifikácia kontrolovanej osoby (povinnej osoby)

Názov 'meno a priezvisko kontrolovanej osoby:
1MUNA PHARM, a.s.________________________
Sídlo kontrolovanej osoby:
Jarková 269/17, 082 22 Šarišské Michaľany

Identifikácia tretích osôb

Názov/meno a priezvisko tretej osoby:
n/a_________________________________
Sídlo tretej osoby:
n/a



J'iiiiĽ o vykonanej kontrole________________________________________________________________
Forma výkonu kontroly:
Administratívna finančná kontrola.____________ ______________ ________________ ___________________
Miesto fyzického výkonu kontroly: n/
a
Dátum fyzického výkonu kontroly:
n/a______ _ _ ________________________________________________________
Cieľ kontroly:
a) dodržiavanie podmienok na poskytnutie a použitie verejných financií,
b) dodržanie hospodárnosti, efektívnosti, účinnosti a účelnosti pri hospodárení s verejnými financiami

a realizácií finančnej operácie alebo jej časti,
c)      správnosť a   preukázateľnosť vykonávania finančnej operácie alebo jej časti.___________________
Predmet kontroly:
Kontrola verejného obstarávania, následná ex-post kontrola.___________________________
Bližšia identifikácia predmetu kontroly:
Zákazka zadávaná osobou podľa § 8 ods. 2 zákona č. 343/2015 Z. z. o verejnom obstarávaní a o zmene
a  doplnení  niektorých  zákonov  v  znení  neskorších  predpisov  (ďalej  len  „zákon  o  verejnom
obstarávaní“),  realizovaná  postupom  podlimitnej  zákazky  podľa  §  113-116  zákona  o  verejnom
obstarávaní.
Výzva na predkladanie ponúk č. 15573-WYT, zverejnená dňa 02.11.2017 vo Vestníku č. 216/2017.

Predmet zákazky: Infúzne roztoky - inovačné opatrenia vo výrobe roztokov
Dodávateľ: BD 5, s.r.o., Zámocká 30, 811 01 xxxxx
Hodnota zákazky: 6 111 859,00 EUR bez DPH_________________________________________________
Objem skontrolovaných finančných prostriedkov a ich percentuálny podiel vo vzťahu k výdavkom
deklarovaným prijímateľom:
n/a______________________________________________________________________________________
Popis použitej metodológie na výber vzorky kontrolovaných finančných prostriedkov:
n/a
Opis  zistených  nedostatkov  a  pri  porušení  osobitných  predpisov  alebo  medzinárodných  zmlúv,
ktorými  je  Slovenská republika  viazaná a  na  základe ktorých sa  Slovenskej  republike  poskytujú
finančné  prostriedky  zo  zahraničia,  označenie  konkrétnych  ustanovení,  ktoré  boli  porušené  so
zohľadnením oprávnených námietok kontrolovanej osoby:

Bez nedostatkov.
Odporúčania alebo opatrenia navrhnuté na nápravu zistených nedostatkov a na odstránenie príčin
ich vzniku so zohľadnením opodstatnenosti podaných námietok:
n/a__________________
Námietky  kontrolovanej  osoby  k  zisteným  nedostatkom,  navrhnutým  odporúčaniam  alebo
opatreniam a k lehote na predloženie písomného zoznamu splnených opatrení prijatých na nápravu
zistených nedostatkov a na odstránenie príčin ich vzniku:
n/a____________________________ ___________________________________________________
Spôsob vysporiadania sa s námietkami kontrolovanej osoby k zisteným nedostatkom, navrhnutým 
odporúčaniam alebo opatreniam a k lehote na predloženie písomného zoznamu splnených opatrení 
prijatých na nápravu zistených nedostatkov a na odstránenie príčin ich vzniku a uvedenie 
odôvodnenia ich neopodstatnenosti: n/a
Suma nárokovaných finančných prostriedkov/deklarovaných výdavkov v žiadosti o platbu:
n/a_______ _________________ ____________________________________________________________
Suma  nárokovaných  finančných  prostriedkov/deklarovaných  výdavkov,  ktorá  bola  predmetom
kontroly:
n/a
Oprávnené výdavky:
n/a
Neoprávnené výdavky:_____________________________________________________________________



n/a____________________________________________________________________________________
Závery z kontroly:

Pri  výkone  kontroly  nebolo  zistené  porušenie  princípov  a  postupov  VO,  resp.  porušenie  pravidiel  a
ustanovení legislatívy SR a EU, ktoré mali alebo mohli mať vplyv na výsledok VO.

VYJADRENIE:
Na základe overených skutočností potvrdzujem, že vo finančnej operácii je možné pokračovať.

Overenie súladu s uzatvorenou zmluvou o poskytnutí NFP v súlade so stanovenými cieľmi
kontroly bolo vykonané na osobitnom kontrolnom zozname.____________________________________
Zoznam kontrolovaných dokladov a iných písomností vzťahujúcich sa k predmetu kontroly:
Dokumentácia doručená na kontrolu dňa 30.08.2018 
Kúpna zmluva podpísaná dňa 2.08.2018.
Informácia o výsledku VO č. 12080-IPT, WOč. 171/2018-29.08.2018.
Profil obstarávateľa na intemetovej stránke UVO.
Výpis z Registra partnerov verejného sektora za spoločnosť BD 5, s.r.o.______________________________
Zoznam príloh preukazujúcich nedostatky zistené kontrolou:
n/a _________________________________________________________
Lehota  na  predloženie  písomného  zoznamu  splnených  opatrení  prijatých  na  nápravu  zistených
nedostatkov a na odstránenie príčin ich vzniku so zohľadnením opodstatnených námietok:
n/a_____________________________________________________________________________________
Dátum doručenia návrhu správy z kontroly:
n/a _____

Pdaje o osobách zodpovedných za vykonanie kontroly ____ ____________________J

Kontrolu vykonal: Pozícia: Podpis: Dátum vyhotovenia:

manažér kontroly VO 11.09.2018

manažér kontroly VO 11.09.2018

riaditeľka odboru podporných 
činností

i 13.09.2018

Poučenie: ^
Kontrolovaná osoba je povinná:

a) prijať v lehote určenej SO opatrenia na nápravu nedostatkov uvedených v čiastkovej správe alebo v správe a odstrániť príčiny
ich vzniku,

b) predložiť  SO  v  určenej  lehote  písomný  zoznam  splnených  opatrení  prijatých  na  nápravu  zistených  nedostatkov  a  na
odstránenie príčin ich vzniku,

c) prepracovať a predložiť v lehote určenej SO písomný zoznam opatrení prijatých na nápravu nedostatkov a na odstránenie
príčin  ich  vzniku,  uvedených  v  čiastkovej  správe  alebo  v  správe,  ak  SO  vyžadoval  ich  prepracovanie  a  predloženie
písomného zoznamu prepracovaných opatrení.

Kontrola je skončená dňom zaslania správy z kontroly kontrolovanej osobe. Zaslaním čiastkovej správy z kontroly je skončená tá
časť finančnej kontroly, ktorej sa čiastková správa z kontroly týka.

Skončením kontroly z úrovne SO nie sú dotknuté závery/výsledky ďalších kontrol a auditov vykonaných tým istým orgánom alebo
inými kontrolnými/auditnými orgánmi (napr. certifikačným orgánom, orgánom auditu. Európskou komisiou. Úradom pre verejné
obstarávanie,  Úradom  vládneho  auditu  a  pod.),  vrátane  zistení  s  finančnými  dôsledkami  pre  kontrolovanú  osobu  (napr.
prijímateľa).

Za nesplnenie povinností uvedených v § 21 ods. 3 a 4 alebo § 23 zákona o finančnej kontrole je riadiaci orgán, ktorý vykonáva
administratívnu finančnú kontrolu alebo finančnú kontrolu na mieste oprávnený uložiť

a) kontrolovanej osobe alebo tretej osobe pokutu do 100 000 eur,



b) zamestnancovi kontrolovanej osoby alebo zamestnancovi tretej osoby poriadkovú pokutu do 3000 eur.



uvedené  v  Systéme  riadenia  EŠIF,  v  časti  kontrola
verejného obstarávania - spolupráca s PMÚ a spolupráca
s  OČTK?  Neboli  identifikované  rizikové  indikátory,
ktoré môžu iniciovať spoluprácu s PMÚ alebo OČTK?

3

a) Je zmluva uzavretá v súlade so súťažnými podkladmi
a ponukou predloženou úspešným uchádzačom? x

b) Je zmluva podpísaná oprávnenými osobami? x

c) Je výsledná zmluva zverejnená v súlade so zákonom o
slobodnom prístupe k informáciám? x

Výsledná zmluva je
zverejnená v profile VO/

O.

4

Je kontrolované verejné obstarávanie v súlade so závermi
vykonanej  prvej  a  druhej  ex-ante  kontroly  a
dokumentáciou  schválenou  v  rámci  týchto  ex-ante
kontrol?

x Prvá ex-ante kontrola
nebola vykonaná.

5

a)  Nebol  pri  zadávaní  zákazky  identifikovaný  konflikt
záujmov podľa § 23 ZVO?

x

b)  Boli  v  prípade  konfliktu  záujmov prijaté  primerané
opatrenia  a  vykonaná  nápravu  v  zmysle  §  23  ods.  5
ZVO?

x

c)  Bol  uchádzač  alebo  záujemca  vylúčený podľa  § 40
ods.  6  písm.  f),  ak  konflikt  záujmov  nebolo  možné
odstrániť inými účinnými opatreniami?

x

6
Uverejnil verejný obstarávateľ v profile všetky zákonom
vyžadované dokumenty (existujúce k momentu výkonu
kontroly VO)?

x

7
Neboli identifikované iné porušenia pravidiel a postupov
verejného obstarávania?

x

VYJADRENIE
Na  základe  overených  skutočností  potvrdzujem,  že  vo finančnej  operácií  je  možné
pokračovať.   Kontr  olu vykonal1: nanažér kontroly VO

Dátum:

Podpis:

11.09.2018

jäílflaČér kontroly VO /

ľ

Kontrolu vykonal

Dátum:
Podpis:

aditeľka odboru podporných činností

13.09.2018

1 RO uvedie meno, priezvisko a pozíciu všetkých zamestnancov, ktorí danú kontrolu vykonali 
okrem štatutárneho orgánu alebo ním určeného vedúceho zamestnanca. Každý zamestnanec sa 
uvedie osobitne.
2 RO  uvedie  meno,  priezvisko  a  pozíciu  štatutárneho  orgánu  alebo  nim  určeného  vedúceho



Kontrolný /.oznam k finančnej kontrole VO
Nadlimitná zákazka - postup zadávania podlimitnej zákazke - následná e\-post

kontrola
Identifikácia programu

Názov programu OP Výskum a inovácie

Názov opatrenia
Rast výskumno-vývojových a inovačných kapacít v priemysle a 
službách

Identifikácia projektu a prijímateľa

Kód projektu v ITMS2014+ 313010C708

Názov projektu Infúzne roztoky - inovačné opatrenia vo výrobe roztokov

Názov/Meno a adresa sídla prijímateľa IMXJNA PHARM, a.s., Jarková 269/17, 082 22 Šarišské 
Michaľany

Druh verejného obstarávateľa / 
obstarávateľa podľa ZVO

§8 ods.2 písm. a) zákona č.343/2015 Z. z. o verejnom obstarávaní 
a o zmene a doplnení niektorých zákonov
Identifikácia zákazky

Druh zákazky podľa predpokladanej 
hodnoty zákazky

nadlimitná zákazka

Druh zákazky podľa postupu postup zadávania podlimitnej zákazky

Druh zákazky podľa predmetu obstarania
tovar

Identifikátor zákazky v 1TMS2014+ VO825728I0

Typ kontroly následná ex post kontrola

Názov zákazky Infúzne roztoky - inovačné opatrenia vo výrobe roztokov

Číslo oznámenia vo vestníku VO 15573 - WYT, Vestník VO č. 216/2017 - 02.11.2017

i* m  J

Číslo oznámenia v európskom vestníku
n/a

Elektronická aukcia áno/nie áno

Názov dodávateľa BD 5, s.r.o., Zámocká 30, 811 01 xxxxx

IČO dodávateľa 45 936 358

Predpokladaná hodnota zákazky 6 112 058,00 EUR

Hodnota zákazky bez DPH 6 111 859,00 EUR

Hodnota zákazky s DPH n/a (DPH nie je oprávnený výdavok)

Oprávnené výdavky z hodnoty

zákazky
Dátum podpisu zmluvy s dodávateľom

22.08.2018

Dátum nadobudnutia účinnosti zmluvy Dňom vystavenia objednávky na dodanie tovaru predávajúcim.

Link na CRZ, prípadne webové sídlo https://www.uvo.gov.sk/vvhladavanie- dokumentov/detail/10263 
70

Priradenie predmetu obstarania k aktivitám
projektu / k rozpočtovým položkám

ľ. č. K mi t mini otázky áno nit
netýka

sa

Poznámku

1
Boli pri zadávaní zákazky dodržané princípy v zmysle §
10 ods. 2 ZVO? x

2
Bol  zamestnanec  vykonávajúci  kontrolu  oboznámený  s
rizikovými indikátormi, ktoré sú

x

https://www.uvo.gov.sk/vvhladavanie-dokumentov/detail/10263
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Slovenská inovačná a energetická agentúra 
sekcia implementácie EŠIF Bajkalská 27 827 99 
xxxxx

Vybavuje Šarišské  Michaľany
27.08.2018

Vec: Predloženie podpísanej zmluvy s úspešným uchádzačom na následnú ex-post kontrolu,
ITMS kód projektu: 313012C708

Na základe Správy z kontroly na predmet zákazky „Infúzne roztoky — inovačné opatrenia vo
výrobe roztokov“ Vám v prílohe posielame kópiu podpísanej Zmluvy o dodaní technologického vybavenia s
prílohami na následnú cx-post kontrolu.

Zároveň prikladáme čestné vyhlásenie prijímateľa k úplnosti a súladu predkladanej dokumentácie s 
originálnou dokumentáciou

S pozdrav
I

i

predseda predstavenstva

Prílohy: v zmysle textu

S snua* n a®
IMUNA PHARM, a.s

Jarkov á 260/17 *26
OH? 22 ŠariSské Michafanv

člen predstavenstva

T«h fc: (+421 51) 4562 111 Sekretariát : (00421-51) 4562 340 Slovenská sporiteľa, a.s. Č.ú.; SK97 0900 0000 0050 7407 3010 IČ DPH: SK 2020014163
Email: imuna@lmuna,sk Fax sekretariát : (00421-51) 4562 300 TomáŠíkova 48 DIČ: 2020014183

032 37 xxxxx IČO: 36473605

Zapísaný v obchodnom registri Okresného súdu Prešov, odd. Sa, vložka č. 10222/P



imuna
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I M U N A  P H A R M ,  a . s .  
p a r k o v á  2 6 9 / 1 7  0 8 2  2 2  
Š a r i š s k é  M i c h a ľ a n y  
S l o v e n s k á  R e p u b l i k a

v

Cestné vyhlásenie prijímateľa k úplnosti a súladu predkladanej
dokumentácie s originálnou dokumentáciou

Názov a sídlo prijímateľa: IMUNA PHARM, a.s., Jarková 267/17, 082 22Šarišské Michaľany

Ja, dolu podpísaný (titul, meno, priezvisko)
Ja, dolu podpísaný (titul, meno, priezvisko) ' -

ako štatutárny  orgán  prijímateľa IMUNA PHARM, a.s.,  Jarková 267/17,  082 22 Šarišské Michaľany ,
realizujúceho projekt s názvom: Infúzne roztoky - inovačné opatrenia vo výrobe roztokov , ITMS2014+
kód projektu: 313012C708 týmto

čestne vyhlasujem,

že kópia predkladanej dokumentácie : Zmluva o dodaní technologického vybavenia na predmet „INFÚZNE
ROZTOKY - inovačné opatrenia vo výrobe roztokov“ , ktorú predkladáme na následnú ex-post kontrolu po 
podpise zmluvy je úplná, kompletná a je totožná s originálom dokumentácie.

predseda predstavenstva člen predstavenstva
Si roa yja a» a ®

IMUNA PHARM, a.s.
Jarková 269/17 -26-

0«7 22 ŠaríSské Michaľanv

Dátum a miesto: V Šarišských Michaľanoch 27.8.2018

M fc; (+42151)4562 111 Sekretariát ; (00421-51) 4562 340 Slovenská sporitelia, a,s, Č.Ú.: SK97 0900 0000 0050 7407 3010 IČDPH; SK 2020014103
Email: lmuna@lmuna.sk Fax sekretariát : (00421-51) 4562 300 Tomášlkova 48 DIČ: 2020014103

832 37 xxxxx IČO: 36473685

Zapísaný v obchodnom registri Okresného súdu Prešov, odd, Sa, vložka č. 10222/P

mailto:lmuna@lmuna.sk


I.

ZMLUVA O DODANÍ TECHNOLOGICKÉHO VYBAVENIA

Celok - INFÚZNE ROZTOKY - ostatné inovačné opatrenia vo výrobe roztokov

uzatvorená v zmysle ustanovení § 269 ods. 2 zákona č. 513/1991 Zb. Obchodného zákonníka v
platnom znení

v súvislosti so zákazkou s názvom
„INFÚZNE ROZTOKY - OSTATNÉ INOVAČNÉ OPATRENIA VO VÝROBE ROZTOKOV“

medzi

IMUNA PHARM, a. s.

a

BD 5, s.r.o.

Táto Zmluva o dodaní technologického vybavenia (ďalej ako „Zmluva ") bola uzatvorená v súlade s
ust. § 269 ods. 2 zákona č. 513/1991 Zb. Obchodného zákonníka v znení neskorších predpisov

medzi nasledovnými zmluvnými stranami:



Objednávateľ:

Názov:
Sídlo:
IČO:
IČ DPH: 
Bank. údaje:

Zastúpený:

IMUNA PHARM, a. s.
Jarková 269/17, 082 22 Šarišské Michaľany
36 473 685
|»K 20?nfmift3

____I
"i predseda predstavenstva
-i i . a ‘ , .  en predstavenstva

jlb, člen predstavenstva
So, člen predstavenstva

ďalej ako „Objednávateľ’

a

Zhotovlteľ:

Obchodné meno: 
Sídlo:
IČO:
IČ DPH Bank. 
údaje: Zapísaný: 
Zastúpený:

BD 5, s.r.o.
Zámocká 30, 811 01 xxxxx 45 
936 358 SK 2023201103

V OR OS xxxxx I. odd.:Sro, číslo: b9Ut>a/b
--!• -konateľ

ďalej ako „.Zhotoviteľ“

vyššie uvedené osoby môžu byť jednotlivo označované aj ako „Zmluvná strana“
alebo spoločne ako „Zmluvné strany“
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ČASŤ„A“
VŠEOBECNÉ USTANOVENIA

ČLÁNOK1
PREAMBUL

A

1.1. Objednávateľ vyhlásil na základe Výzvy na predkladanie ponúk č. 15573 - WYT uverejnenej vo
vestníku  Úradu  pre  verejné  obstarávanie  číslo  :  216/2017  zo  dňa  :  02.11.2017  ,  verejné
obstarávanie  -  verejnú  súťaž  v  súvislosti  s  realizáciou  zákazky  „INFÚZNE  ROZTOKY  -
INOVAČNÉ OPATRENIA VO VÝROBE ROZTOKOV".

1.2. Predmetom tejto Zmluvy je dodanie Technologického vybavenia v rámci realizácie projektu :
„  INFÚZNE  ROZTOKY  -  INOVAČNÉ  OPATRENIA  VO  VÝROBE  ROZTOKOV,  ktorý  je
spolufinancovany  z  Európskeho  fondu  regionálneho  rozvoja  na  základe  ZMLUVY  O
POSKYTNUTÍ NFP, kód ITMS: 313012C708 a stanovenie podmienok, za ktorých Zhotoviteľ
zrealizuje  Dielo,  a  to  v  rozsahu  definovanom  touto  Zmluvou  a  podmienok,  za  ktorých
Objednávateľ  zaplatí  Zhotoviteľovi  dohodnutú  Zmluvnú  cenu,  a  to  za  podmienok  v  nej
ustanovených.

1.3. Dielu pozostáva z dodania a inštalácie Technologického vybavenia, tak ako je špecifikované v
tejto Zmluve a jej prílohách.

ČLÁNOK 
2 
DEFINÍCIE

2.1. Pre  účely  tejto  Zmluvy  budú nižšie  uvedené slová a  výrazy  chápané nasledovne.  Uvedený
význam platí pre jednotné ako aj množné číslo daných výrazov:

Bilancia médií znamená údaje  o  bilancii  médií,  resp.  príkonu  Technologického
vybavenia

Dielo znamená Technologické vybavenie, ktoré má byť dodané
Zhotoviteľom podľa tejto Zmluvy;

Dokumenty zmluvy znamenajú všetky dokumenty uvedené v bode 4.1 Zmluvy;

DO DQ (Design qualification) kvalifikácia návrhu znamená preukázať
a  zdokumentovať  zhodu  návrhu  (projektovej  dokumentácie)  s
požiadavkami GMP (Good manufacturing practices)

FAT/SAT Znamená, uskutočniť F AT (Factory Acceptance Testing) (funkčné
služby  na  strane  dodávateľa)  a  SAT  (Site  Acceptance  Testing)
(funkčné služby  na  mieste  realizácie  (pracovisku))  a  to  vrátane
dodania príslušnej dokumentácie;

GMP

Harmonogram

Inštalačný plán

znamená, že technologické vybavenie musí spĺňať požiadavky pre
správnu výrobnú prax (Good manufacturing practices) v súlade so
Smernicou  Európskeho  parlamentu  a  Rady  2001/83/ES  a
súvisiacej aktuálne platnej legislatívy (ďalej ako „GMP'1)

znamená  časový  harmonogram  pre  dodanie  Diela  vyhotovený
Zhotoviteľom a odsúhlasený Zmluvnými stranami v súlade s touto
Zmluvou;

znamená  inštalačný  plán  Technologického  vybavenia  pre
Zhotoviteľa  Diela  obsahujúci  minimálne:  pôdorys  a  pohľady  na
Prístrojové vybavenie so zakótovanými rozmermi Technologického
vybavenia, zakótoväné pripojovacie miesta jednotlivých médií,
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Kontinuálny monitoring 

Konečný rozpočet 

Miesto určenia

Obchodný zákonník

Objednávateľ Pracovný 

deň

Technologické
vybavenie

Protokol o prevzatí
technologického
vybavenia

Validácia

VMP

Vyššia moc

Zákon o verejnom 
obstarávaní

Zástupca Objednávateľa 

Zástupca Zhotovitefa 

Zhotovíte!’

Technologického  vybavenia,  zakótované  pripojovacie  miesta
jednotlivých  médií,  sťahovacie  rozmery  Technologického
vybavenia,  váhu,  smery  otvárania  dverí,  obslužné  priestory,
prípadne PiD schémy;

znamená,  zabezpečiť  nepretržité  (kontinuálne)  meranie,
zaznamenávanie,  sledovanie  -  stály  dozor  stanovených
parametrov príslušného zariadenia a procesov;

znamená konečný rozpočet pre Prístrojové vybavenie, tak ako je
definovaný  nižšie,  pričom tento  pojem má  význam  uvedený  v
bode 15.3 Zmluvy;

znamená  miesto,  kam  majú  byť  jednotlivé  zariadenia
Technologického vybavenia  dodané -  areál  spoločnosti  IMUNA
PHARM, a.s., Jarková 269/17, 082 22 Šarišské Michaľany, SR

znamená  zákon  č.  513/1991  Zb.  Obchodný  zákonník  v  znení
neskorších právnych predpisov;

znamená, ako je definovaná v záhlaví tejto Zmluvy;

znamená deň, ktorý nie je sobotou, nedeľou a dňom pracovného
pokoja v zmysle zákona č.  241/1993 Zb. o štátnych sviatkoch,
dňoch pracovného pokoja a pamätných dňoch v znení neskorších
predpisov;

znamená prístroje, zariadenia a iné vybavenie priestorov Miesta
určenia, ktoré majú byť dodané Zhotoviteľom podľa tejto Zmluvy,
a ktorých špecifikácia je uvedená v Prílohe č. 1 k tejto Zmluve;

znamená písomný protokol o odovzdaní a prevzatí jednotlivého
zariadenia,  prístroja alebo funkčného systému Technologického
vybavenia spísaný Zmluvnými stranami podľa tejto Zmluvy;

znamená  činnosti,  resp.  procesy,  ktorými  sa  overujú  vybrané
parametre špecifikácií Technologického vybavenia, či sú v súlade
s požiadavkami GMP a GLP.

znamená riadiaci plán validácie VPM (Validation master plaň)

znamená udalosť alebo okolnosť, ktorá je mimo kontroly Zmluvnej
strany,  ak  nemožno  rozumne  predpokladať,  že  by  sa  proti  jej
vzniku  mohla  Zmluvná  strana  primerane  zabezpečiť  pred
uzatvorením Zmluvy,  a  že  by túto  prekážku alebo jej  následky
dotknutá Zmluvná strana mohla po jej vzniku primerane prekonať
alebo odvrátiť;

znamená zákon č. 343/2015 Z. z. o verejnom obstarávaní v znení
neskorších predpisov;

znamená  osobu  poverenú  Objednávateľom  na  výkon  dielčich
práv a/alebo povinností Objednávateľa podlá tejto Zmluvy alebo v
súvislosti s ňou;

znamená osobu poverenú Zhotoviteľom na výkon dielčich práv a/
alebo povinností Zhotoviteľa podľa tejto Zmluvy alebo v súvislosti
s ňou;

znamená právnickú osobu uvedenú v záhlaví Zmluvy;
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Zmluva je táto zmluva o dodaní technologického vybavenia;

Zmluvná cena 

Zmluvná strana 

Zmluvné strany

znamená cenu za zhotovenie Diela podľa tejto Zmluvy;

znamená Objednávateľa alebo Zhotoviteľa, každého samostatne;

znamená Objednávateľa a Zhotoviteľa spoločne.

2.2. Ak  táto  Zmluva  odkazuje  na  konkrétne  ustanovenia  Obchodného  zákonníka  alebo  iného
všeobecne záväzného právneho predpisu, ide o odkazy na znenie týchto ustanovení účinné ku
dňu uzavretia tejto Zmluvy. Ak sa po uzavretí tejto Zmluvy stanú odkazy podľa predchádzajúcej
vety neaktuálnymi (v dôsledku prečíslovania príslušného ustanovenia, nahradenia príslušného
právneho  predpisu  iným  právnym  predpisom  alebo  z  iného  dôvodu),  strácajú  tieto  odkazy
záväznosť a použijú sa len ako výkladové pravidlo pri aplikácii ustanovenia právneho predpisu,
ktoré sa na daný prípad vzťahuje; to sa obdobne vzťahuje aj na odkazy na ustanovenia tejto
Zmluvy alebo iných zmlúv, ktoré sú uvedené v tejto Zmluve.

2.3. Ak sa v tejto Zmluve odkazuje na určitú vetu niektorého bodu Zmluvy určením jej poradového
čísla, neprihliada sa na nadpis takéhoto bodu alebo článku, pričom nadpisy jednotlivých bodov
alebo článkov slúžia len na lepšiu orientáciu v Zmluve a nebude sa na ne prihliadať pri výklade
tejto Zmluvy.

2.4. Ak majú podľa tejto Zmluvy Zmluvné strany alebo niektorá z nich zabezpečiť alebo uskutočniť
všetky kroky potrebné na to, aby iná osoba (alebo jej štatutárny orgán, dozorný orgán alebo iné
orgány, ak ide o právnickú osobu),  či  už ide o inú Zmluvnú stranu alebo nie,  niečo konala,
niečoho sa zdržala alebo niečo strpela,  alebo to zabezpečiť,  rozumie sa tým,  že zaviazaná
Zmluvná strana je povinná uskutočniť v dobrej viere všetky úkony, ktoré od nej možno rozumne
požadovať, nie sú v rozpore so všeobecne záväznými právnymi predpismi a môžu správanie
inej osoby ovplyvniť, a to v prípade potreby aj v súčinnosti s druhou Zmluvnou stranou (a to
prioritne také úkony, ktoré sú najviac spôsobilé dosiahnuť želaný stav).

ČLÁNOK 3
VÝCHODISKÁ ZMLUVY

31. Zmluva sa uzatvára podľa § 56 zákona č. 343/2015 Z.z. o verejnom obstarávaní v znení neskorších
predpisov a podľa § 269 ods. 2 Obchodného zákonníka. Ak nie je vyslovene dohodnuté inak,
vzťahujú sa na úpravu práv a povinností Zmluvných strán ustanovenia Obchodného zákonníka
svojím  obsahom  najbližšie  povahe  právneho  vzťahu  medzi  Zmluvnými  stranami  (najmä
ustanovenia o zmluve o dielo a kúpnej zmluve).

3.2. Zmluva vychádza zo zákonov a ostatných všeobecne záväzných právnych predpisov platných v
Slovenskej republike ku dňu podpisu Zmluvy.

3.3. Východiskom  pre  realizáciu  Diela  podľa  tejto  Zmluvy  je  Špecifikácia  požadovaného
Technologického vybavenia v rozsahu a s obsahom podľa Prílohy č. 1 k tejto Zmluve a Ponuka
Zhotoviteľa v rozsahu a s obsahom podľa Prílohy č. 2 k tejto Zmluve.

ČLÁNOK 4
DOKUMENTY ZMLUVY

4.1. Zmluva sa skladá z nižšie uvedených Dokumentov zmluvy,  ktoré tvoria neoddeliteľnú súčasť
Zmluvy:
(I) Príloha č. 1 - Špecifikácia Technologického vybavenia
(II) Príloha č. 2 - Špecifikácia ponuky Zhotoviteľa

5



4.2. Vyššie uvedené Dokumenty zmluvy sa vzájomne dopĺňajú a vysvetľujú

ČLÁNOK 5
ROZHODNÉ PRÁVO A RIEŠENIA SPOROV

5.1. Zmluva sa riadi výlučne platným a účinným právnym poriadkom Slovenskej republiky.

5.2. V  prípade  vzniku  akéhokoľvek  sporu  medzi  Objednávateľom  a  Zhotoviteľom  v  spojitosti  so
Zmluvou alebo z nej  vyplývajúceho, vrátane akéhokoľvek sporu týkajúceho sa jej  platnosti,
účinnosti,  ukončenia  alebo  realizácie,  či  už  v  priebehu  vykonávania  Diela  alebo  po  jeho
skončení, budú sa Zmluvné strany snažiť vyriešiť tento spor vzájomnými rokovaniami.

5.3. Ak nedôjde medzi Zmluvnými stranami k vyriešeniu sporu alebo rozdielnych názorov rokovaniami
podľa bodu 5.2 Zmluvy ani do tridsiatich (30) dni  od ich zahájenia, je ktorákoľvek Zmluvná
strana  oprávnená  odovzdať  druhej  Zmluvnej  strane  písomnou  formou  oznámenie,  že  spor
alebo rozdielnosť  názorov  pretrváva (s  udaním ich  povahy  a základných bodov).  Súčasťou
oznámenia podľa predchádzajúcej vety musí byť aj upozornenie o rozhodnutí Zmluvnej strany
obrátiť sa s riešením sporu na súd.

5.4. Všetky spory, ktoré vzniknú z tejto Zmluvy alebo v súvislosti s ňou, vrátane sporov o jej platnosť,
účinnosť, výklad alebo zrušenie, budú riešené pred všeobecnými súdmi Slovenskej republiky.

ČLÁNOK 6 
ÚČEL 
ZMLUVY

SÚČINNOSŤ A SPOLUPRÁCA ZMLUVNÝCH STRÁN

6.1. Účelom tejto Zmluvy je vykonanie Diela a odovzdanie vykonaného Diela zo strany Zhotoviteľa v
prospech Objednávateľa  v  súlade s  podmienkami tejto  Zmluvy,  tak  aby sa Objednávateľ  stal
vlastníkom Diela.

6.2. Zmluvné strany zhodne vyhlasujú, že pri plneni svojich záväzkov, vyplývajúcich z tejto Zmluvy, sa
budú  vzájomne  rešpektovať,  že  vynaložia  všetko  úsilie  podľa  svojich  najlepších  možností  a
schopností na dosiahnutie účelu tejto Zmluvy, že poskytnú potrebnú súčinnosť druhej Zmluvnej
strane tejto Zmluvy, a že nebudú vyvíjať také kroky a zdržia sa všetkých takých aktivít, ktoré by
narušili ciele a zámery tejto Zmluvy resp. inej zmluvy, ktorá bola alebo bude uzatvorená médzi
Zmluvnými stranami za účelom plnenia záväzkov Zmluvných strán z tejto Zmluvy.

6.3. V prípade vzniku akýchkoľvek prekážok alebo omeškaní, alebo existencie akýchkoľvek okolností,
ktoré  by  mohli  mať  nepriaznivý  vplyv  na  povinností  Zmluvných  strán  podľa  tejto  Zmluvy,  sa
Zmluvné strany zaväzujú navzájom informovať a podniknúť akékoľvek a všetky úkony potrebné k
vyriešeniu vzniknutej situácie.

6.4. Zhotoviteľ  sa  ďalej  zaväzuje,  že  pri  plnení  svojich  záväzkov,  vyplývajúcich  z  tejto  Zmluvy,
poskytne potrebnú súčinnosť, a že nebude vyvíjať také kroky a zdrží sa všetkých takých aktivít,
ktoré  by  narušili  ciele  a  zámery  tejto  Zmluvy.  V  prípade  vzniku  akýchkoľvek  prekážok  alebo
omeškaní,  alebo  existencie  akýchkoľvek  okolností,  ktoré  by  mohli  mať  nepriaznivý  vplyv  na
povinnosti  a  záväzky  Zhotoviteľa  podľa  tejto  Zmluvy,  sa  Zhotoviteľ  zaväzuje  informovať
Objednávateľa a podniknúť akékoľvek a všetky úkony potrebné k vyriešeniu vzniknutej situácie.

6.5. Objednávateľ sa zaväzuje, že vynaloží všetko maximálne úsilie podlá svojich najlepších možností
a schopností, aby umožnil dosiahnutie riadnej realizácie a odovzdanie Diela podľa tejto Zmluvy.
Objednávateľ  sa  tiež  zaväzuje,  že  v  prípade  vzniku  akýchkoľvek  prekážok,  alebo  existencie
akýchkoľvek okolností, ktoré by mohli mať nepriaznivý vplyv na povinnosti a záväzky Zhotoviteľa
Diela bude informovať Zhotoviteľa a podnikne akékoľvek a všetky úkony potrebné k vyriešeniu
vzniknutej situácie.
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ČLÁNOK 7 
OZNÁMENI
A

7.1. Ak nestanovia ostatné ustanovenia Zmluvy inak, musí byť akékoľvek oznámenie, správa, výzva,
žiadosť  a  iná  informácia  podľa  tejto  Zmluvy  (ďalej  ako  „Oznámenie“)  vykonané  písomne  a
doručené osobne, doporučenou poštou alebo kuriérskou službou na korešpondenčnú adresu
príslušnej Zmluvnej strany uvedenú nižšie v tomto článku Zmluvy. Pre vylúčenie akýchkoľvek
pochybností,  uvedenie  kontaktnej  osoby  príslušnej  Zmluvnej  strany  nie  je  v  súvislosti  s
doručovaním Oznámení druhou Zmluvnou stranou záväzné. Pokiaľ nie je upravené v ostatných
ustanoveniach Zmluvy inak, platí, že:

7.1.1. Oznámenia  zaslané  doporučenou  poštou  alebo  kuriérskou  službou  sa  považujú  za
doručené tretím Pracovným dňom od podania zásielky u poštového doručovateľa, resp.
kuriérskej služby;

7.1.2. Oznámenia  zaslané osobne  sa považujú  za  doručené dňom ich  odovzdania  druhej
Zmluvnej  strane  alebo  dňom,  kedy  pri  odovzdávaní  takýchto  Oznámení  bolo  ich
prevzatie  druhou  Zmluvnou  stranou  bezdôvodne  odmietnuté,  ak  bolo  doručenie
vykonané v Pracovný deň, inak v nasledovný Pracovný deň.

7.1. Bežná komunikácia medi Zmluvnými stranami môže byť vybavená e-mallom. Zmluvné strany si
na základe vzájomnej  dohody určia osoby a obsah bežnej  komunikácie,  ktorú bude možné
vybavovať  emailom.  Pokiaľ  sa  Zmluvné  strany  na  tom  nedohodnú,  platí,  že  akákoľvek
komunikácia sa bude vybavovať podľa bodov 7.1 Zmluvy. Oznámenia zasielané e-mailom sa
považujú za doručené dňom ich odoslania druhej  Zmluvnej strane, ak boli  tieto Oznámenia
zasielané druhej  Zmluvnej  strane v  Pracovný deň medzi  08.00 a 16.00,  inak  v  nasledovný
Pracovný deň.

7.2. Oznámenie určené pre Objednávateľa musí byť zaslané na nasledujúce kontaktné údaje:

Korešpondenčná adresa: IMUNA PHARM, a. s., Jarková 269/17,

082 22 Šarišské Michaľany

Kontaktná osoba:

7.3. Oznámenie určené pre Zhotoviteľa musí byť zaslané na nasledujúce kontaktné údaje:

Korešpondenčná adresa: BD 5, s.r.o., Zámocká 30, 811 01 xxxxx
Kontaktná osoba:

7.4. Zmluvné strany sa zaväzujú písomne a bezodkladne oznámiť druhej Zmluvnej strane zmenu
svojej adresy alebo iných kontaktných údajov pre príjem Oznámení podľa bodu 7.3 a 7.4.

7.5. Zmluvné strany sa zároveň zaväzujú oznamovať si navzájom akékoľvek zmeny údajov, ktoré sa
ich týkajú a sú potrebné na prípadné uplatnenie Oznámenia, najmä všetky zmeny týkajúce sa
uzavretia tejto Zmluvy, zmeny či zániku ich právnej subjektivity, adresy ich sídla, bydliska alebo
miesta podnikania, bankového spojenia, vstup do konkurzného konania, reštrukturalizácie alebo
likvidácie  ktorejkoľvek  Zmluvnej  strany.  Ak  niektorá  Zmluvná strana nesplní  túto  povinnosť,
nebude oprávnená namietať, že neobdržala akékoľvek Oznámenie, a zároveň zodpovedá za
akúkoľvek takto spôsobenú škodu.
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ČASŤ„B“
DODANIE TECHNOLOGICKÉHO VYBAVENIA

ČLÁNOK 8
VŠEOBECNÉ USTANOVENIA O TECHNOLOGICKOM VYBAVENÍ

8.1. Predmetom tejto  ČASTI  „B“  Zmluvy  je  stanovenie  podmienok,  za  ktorých  dôjde  k  dodaniu
Technologického vybavenia zo strany Zhotoviteľa v prospech Objednávateľa, ako aj určenie
rozsahu prác a služieb Zhotoviteľa.

8.2. .Dodanie Technologického vybavenia zahŕňa nasledovné služby:

8.3.1 objednanie a dodávka Technologického vybavenia na Miesto určenia;

8.3.2 inštalácia Technologického vybavenia na Miesto určenia,

8.3.3 uvedenie Technologického vybavenie v Mieste určenia do prevádzky;
8.3.4 validáciu Technologického vybavenia v rozsahu a za podmienok uvedených v tejto 

Zmluve,

ČLÁNOK 9
VŠEOBECNÉ USTANOVENIA O OBJEDNANÍ A DODÁVKE TECHNOLOGICKÉHO VYBAVENIA

9.1. Zhotoviteľ je povinný dodať také Technologické vybavenie, ktoré zodpovedá úrovni súčasných
znalosti a spĺňa parametre v súlade s jednotlivými Dokumentmi zmluvy.

9.2. Zhotoviteľ zodpovedá za súlad Technologického vybavenia s príslušnými právnymi predpismi, s
Dokumentmi zmluvy a touto Zmluvou.

ČLÁNOK 10
VŠEOBECNÉ USTANOVENIA O MIESTE URČENIA

10.1. Údaje  o  stave  a  vybavení  Miesta  určenia  vrátane  možností  Objednávateľa  na  poskytnutie
niektorých služieb, spoločne s podmienkami na činnosť Zhotoviteľa v Mieste určenia ku dňu
uzatvorenia Zmluvy budú špecifikované zo strany Objednávateľa. Zhotoviteľ je povinný riadiť sa
v priebehu svojej činnosti v Mieste určenia uvedenými podmienkami a skutočnosťami.

10.2. Objednávateľ zabezpečí v Mieste určenia body napojenia na odber médií (vody a elektriny).

10.3. Objednávateľovi v žiadnom prípade nevzniká nárok voči Zhotoviteľovi na úhradu za užívanie
Miesta  určenia,  akejkoľvek prístupovej  cesty  k Miestu určenia,  prípadne inej  časti  objektu v
súlade so Zmluvou, okrem prípadu ak sa na tom Zmluvné strany výslovne dohodli.

10.4. Zhotoviteľ je povinný vypratať Miesto určenia najneskôr do tridsiatich (30) kalendárnych dní odo
dňa  prevzatia  poslednej  súčasti  Technologického  vybavenia  Objednávateľom  podľa  tejto
Zmluvy, resp. najneskôr do tridsiatich (30) dní odo dňa predčasného ukončenia tejto Zmluvy.

ČLÁNOK 11
DODANIE TECHNOLOGICKÉHO VYBAVENIA DO MIESTA URČENIA

11.1. Objednávateľ je povinný zabezpečiť pripravenosť Miesta určenia, a to v súlade s požiadavkami
na dodanie Technologického vybavenia.
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11.2. Objednávateľ je povinný odovzdať Zhotovitefovi Miesto určenia za účelom dodania
Technologického  vybavenia  v  stave  spôsobilom na  dodanie  príslušného  zariadenia  a/alebo
systému Technologického vybavenia v termínoch predvídaných Harmonogramom na dodanie
príslušného zariadenia a/alebo systému Technologického vybavenia do Miesta určenia.

11.3. Objednávateľ je povinný zabezpečiť pripravenosť Miestaurčenia pre účely dodania
Technologického vybavenia do Miesta určenia. V nadväznosti na uvedené je Zhotoviteľ povinný
bezodkladne po uzatvorení a účinnosti tejto Zmluvy, najneskôr však v lehote pätnástich (15) dní,
odovzdať  Objednávateľovi,  resp.  nim  určenej  osobe  technické  podklady  k  dodaniu
Technologického vybavenia pre potreby dodania Technologického vybavenia do Miesta určenia.

11.4. Objednávateľ sa zároveň zaväzuje Zhotoviteľovi a potvrdzuje, že Miesto určenia bude pripravené
v súlade  s  požiadavkami  pre  dodanie  Technologického  vybavenia  do  Miesta  určenia,  ktoré
Zhotoviteľ Objednávateľovi, resp. ním určenej osobe dodá podľa tejto Zmluvy.

11.5. Objednávateľ je povinný odovzdať Zhotovitefovi Miesto určenia za účelom dodania
Technologického  vybavenia  v  stave  spôsobilom na  dodanie  príslušného  zariadenia  a/alebo
systému Technologického vybavenia podľa požiadaviekpre dodanieTechnologického
vybavenia. Za týmto účelom sa Objednávateľ zaväzuje zabezpečiť oprávnenie na vstup ako aj
skutočnú možnosť dodania Technologického vybavenia do Miesta určenia

11.6. Zhotoviteľ  je povinný najneskôr do šesťdesiatich ( 60 ) dní  po nadobudnutí  účinnosti  Zmluvy
predložiť Objednávateľovi Inštalačný plán dodávaného Technologického vybavenia a Bilanciu
médií na prípravu prípojných bodov pre médiá a odpady pre konkrétne prístroje a zariadenia.

11.7. Zhotoviteľ  je  povinný  informovať  Objednávateľa  najmenej  desať  (10)  dní  vopred  o
predpokladanom termíne dodania Technologického vybavenia do Miesta určenia Objednávateľ
umožní Zhotoviteľovi vstup do Miesta určenia a inštaláciu Technologického vybavenia ak je to
technicky možné.

11.8. Zmluvné strany sa dohodli, že vykonajú vzájomné rokovania a zostavia záväzný harmonogram
dodania Technologického vybavenia do Miesta určenia v termíne podľa bodu 14.2 tejto zmluvy.
Harmonogram okrem termínov dodania Technologického vybavenia do Miesta určenia bude
obsahovať aj presný popis miesta, resp. časti Miesta určenia, kam sa Technologické vybavenie
bude dodávať,  približný  čas,  kedy  dôjde k  dodávke  Technologického  vybavenie  a  osobitné
požiadavky pre potreby realizácie dodávky Technologického vybavenia, pokiaľ existujú. Tieto
osobitné  požiadavky  sa  budú  týkať  najmä  potreby  napojenia  na  médiá,  spôsobu  dodania
Technologického vybavenia do Miesta určenia a nemôžu predstavovať požiadavku na zmenu
podmienok zhotovenia Miesta určenia.

11.9. Oznámenie  podľa  bodu  11.7  bude  v  súlade  s  harmonogramom  prijatým  podľa  bodu  11.8
obsahovať presný popis miesta, resp. časti Miesta určenia, kam sa Technologické vybavenie
bude dodávať,  približný  čas,  kedy  dôjde k  dodávke  Technologického  vybavenia  a  osobitné
požiadavky pre potreby realizácie dodávky Technologického vybavenia, pokiaľ existujú. Tieto
osobitné  požiadavky  sa  budú  týkať  najmä  potreby  napojenia  na  médiá,  spôsobu  dodania
Technologického vybavenia do Miesta určenia a nemôžu predstavovať požiadavku na zmenu
podmienok  zhotovenia  Miesta  určenia.  Všetky  náklady  spojené  s  dodávkou  a  inštaláciou
Technologického vybavenia znáša Zhotoviteľ.

11.10. Objednávateľ zabezpečí, aby od momentu odovzdania Miesta určenia zo strany Objednávateľa
voči Zhotoviteľovi za účelom dodania a inštalácie, ak je potrebná, Technologického vybavenia
až do momentu prevzatia poslednej časti Technologického vybavenia boli oprávnení do Miesta
určenia  vstupovať  výlučne  (I)  Zhotoviteľ,  (II)  osoby  poverené  Zhotoviteľom  na  vykonanie
dodania  a  prípadnej  inštalácie  Technologického vybavenia,  a  (III)  osoby  písomne poverené
Objednávateľom v prípade potreby podľa tejto Zmluvy.
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ČLÁNOK 12
SKÚŠKA FUNKČNOSTI A INŠTALÁCIA TECHNOLOGICKÉHO VYBAVENIA 

UVEDENIE TECHNOLOGICKÉHO VYBAVENIA DO PREVÁDZKY A JEHO 
VALIDÁCIA

12.1. Zhotoviteľ  vykoná  na  svoje  náklady  individuálnu  skúšku  funkčnosti  systému Technologického
vybavenia pred jeho uvedením do prevádzky na Mieste určenia, pokiaľ je taká skúška funkčnosti
vyžadovaná  v  zmysle  príslušných  právnych  predpisov  alebo  sprievodnej  dokumentácie
Technologického  vybavenia.  O  termíne  skúšky  bude  Zhotoviteľ  informovať  Objednávateľa
najmenej tri (3) Pracovné dni vopred.

12.2. Objednávateľ  je  oprávnený  zúčastniť  sa  skúšok  funkčnosti  Technologického  vybavenia  podľa
bodu
12.1 tejto  Zmluvy  v  termíne  oznámenom  Zhotoviteľom.  Pokiaľ  sa  Objednávateľ  nezúčastní
skúšky, môže ju Zhotoviteľ vykonať bez prítomnosti Objednávateľa, pričom výsledky mu odovzdá,
resp. oznámi podľa tejto Zmluvy bez zbytočného odkladu.

12.1. V prípade neúspešnej individuálnej skúšky, zaväzuje sa Zhotoviteľ vady alebo nedorobky opraviť
a opakovať postup popísaný v bodoch 12.1 a 12.2 Zmluvy.

12.2. vykonanej skúške bude vyhotovený protokol obsahujúci aspoň nasledovné údaje:

12.4.1. osvedčenie o akosti Technologického vybavenia,

12.4.2. počet, dobu a spôsob zaznamenávania kontroly akosti,

12.4.3. počet a dobu kontrolných meraní,

12.4.4. kontrolované parametre, prijateľné hodnoty týchto kontrol a kvantitatívne požiadavky 
kontroly,

12.4.5. nevyhnutné opatrenia v prípade odchýlky od požadovanej akosti.

12.1. Pokiaľ  sa  v  zmysle  dokumentácie  vydanej  výrobcom jednotlivého Technologického vybavenia
vyžaduje  inštalácia  Technologického  vybavenia  výlučne  odborne  spôsobilým pracovníkom,  je
Zhotoviteľ  povinný vykonať inštaláciu alebo zabezpečiť  vykonanie inštalácie na Mieste určenia
takýmto spôsobom.

12.2. Súčasťou inštalácie príslušného Technologického vybavenia a jeho uvedenie do prevádzky je
potrebný inštalačný materiál s certifikátom kvality o použitých materiáloch, spotrebný materiál (v
prípade požiadavky na sterilné médium aj konečná filtrácia), všetky ostatné médiá (s výnimkou
médií  v  zmysle  požiadaviek  na  dodanie  Technologického  vybavenia,  ktorých  napojenie  je
zabezpečované v rámci Miesta určenia) a všetky ostatné súčasti, a to v takom rozsahu, ako je to
pre  uskutočnenie  inštalácie,  uvedenia  do  prevádzky  a  uskutočnenia  skúšky  funkčnosti
nevyhnutné.

12.3. Za  súčasť  inštalácie  Technologického  vybavenia  sa  považuje  aj  návrh  Zhotoviteľa  ohľadom
štandardných čistiacich (sanitačných) procesov, prehľad predpokladaných náhradných dielov pre
príslušné Technologické vybavenie podliehajúcich bežnému opotrebeniu. Uvedená dokumentácia
bude  Zhotoviteľom  odovzdaná  súčasne  s  ostatnou  dokumentáciou  k  príslušnému
Technologickému vybaveniu.

12.4. Pokiaľ sa v zmysle Dokumentov tejto Zmluvy vyžaduje u určitého Technologického vybavenia
FAT/SAT, je Zhotoviteľ povinný pre príslušné Technologické vybavenie FAT/SAT zabezpečiť u
výrobcu alebo dodávateľa alebo uvedené zabezpečiť u odborne spôsobilej osoby, pokiaľ je to
vyžadované na náklady zhotoviteľa .

12.5. Zhotoviteľ  zabezpečí  po  inštalácii  príslušného  Technologického  vybavenia  jeho  uvedenie  do
prevádzky, a to vrátane napojenia na rozvody jednotlivých médií (t. j. bežnej vody, PW, WFI, čistej
pary a elektrickej energie).

12.6. V rámci realizácie Diela podľa tejto Zmluvy sa Zhotoviteľ ďalej zaväzuje vypracovať VMP (riadiaci
plán validácie), zabezpečiť Validáciu, a to pre každé Technologické vybavenie, pri ktorom
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je v prílohe č. 1 uvedená požiadavka GMP. Zhotoviteľ  je v tomto prípade povinný uskutočniť
potrebné validácie (OQ - Operačnú kvalifikáciu a IQ - Inštalačnú kvalifikáciu), a tiež vyhotoviť a
dodať Objednávateľovi všetku potrebnú validačnú dokumentáciu (validačný protokol a validačnú
správu).

12.7. Pre každé Technologické vybavenie, ktoré má v prílohe č. 1 k tejto Zmluve uvedenú požiadavku
GMP,  je  Zhotoviteľ  povinný  zabezpečiť  validáciu  v  súlade  s  podmienkami  GMP.  Pre  každé
Technologické vybavenie, ktoré má v prílohe č. 1 k tejto Zmluve uvedenú požiadavku GLP, je
Zhotoviteľ povinný zabezpečiť validáciu v súlade s podmienkami GLP.

ČLÁNOK 13
ODOVZDANIE A PREVZATIE TECHNOLOGICKÉHO VYBAVENIA

13.1. Predmetom odovzdania a prevzatia bude Technologické vybavenie po jednotlivých zariadeniach,
prístrojoch a funkčných systémoch.

13.2. Technologické vybavenie bude prevzaté Objednávateľom, ak je dodané a inštalované v súlade
so Zmluvou, boli vykonané úspešne individuálne skúšky funkčnosti, bola vykonaná úspešne a
zdokumentovaná  IQ  a  OQ  (pokiaľ  bola  vyžadovaná)  a  bol  podpísaný  Protokol  o  prevzatí
technologického vybavenia.

13.3. Zhotoviteľ  je  povinný  aspoň  tri  (3)  dni  vopred  informovať  Objednávateľa  o  tom,  že  časť
Technologického vybavenia bude pripravená na odovzdanie, a o termíne preberacieho konania.
Pokiaľ najneskôr nasledujúci Pracovný deň Objednávateľ z dôležitých dôvodov nenavrhne iný
vhodný termín preberacieho konania, platí, že preberacie konanie sa uskutoční v deň určený
Zhotovíteľom.

13.4. Preberacie konania ohľadom Technologického vybavenia dodávaného do Miesta určenia - nové
priestory  sa  môže  uskutočniť  za  predpokladu  pripravenosti  jednotlivých  priestorov  pre  ich
dodanie.

13.5. Účelom preberacieho konania ohľadom časti Technologického vybavenia je vykonanie obhliadky
príslušnej časti Technologického vybavenia a kontrola, či bolo dodané a inštalované v súlade so 
Zmluvou.

13.6. K preberaciemu konaniu ohľadom Technologického vybavenia je Zhotoviteľ povinný pripraviť a
odovzdať nasledujúce doklady:

13.6.1. osvedčenia  o  akosti  použitého  Technologického  vybavenia,  certifikáty,  potvrdenia  o
zhode a iné potvrdenia a dokumenty vyžadované legislatívou SR alebo EÚ;

13.6.2. protokol o vykonaní individuálnej skúšky funkčnosti, pokiaľ sa skúšky funkčnosti
vykonávajú;

13.6.3. PiD  schéma,  schéma  pneumatických  komponentov  a  rozvodov,  výkres  zariadení  s
identifikáciou pripojovacích miest energií a médií,  dokumentáciu ku všetkým použitým
konštrukčným prvkom, dokumentácia/certifikáty všetkých použitých materiálov,

13.6.4. záručné listy, návody na prevádzku, obsluhu a údržbu;

13.6.5. zápisnice, osvedčenia a protokoly o vykonaných skúškach funkčnosti, ak mali byť podľa
tejto Zmluvy vykonané;

13.6.6. doklady ohľadom FAT/SAT, pokiaľ je požadovaná podľa tejto Zmluvy,

13.6.7. doklady o vykonaných úradných skúškach vyhradených technických zariadení, ak mali
byť takéto skúšky podľa všeobecne záväzných právnych predpisov vykonané;
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13.6.8. VMP,  validačné protokoly  avalidačné správy,  ak  je  podľa  tejto  Zmluvy  požadovaná,
kompletnú validačnú dokumentáciu;

13.6.9. certifikát alebo vyhlásenie o zhode (CE), pasporty, revízne knihy alebo iné dokumenty
vyhradených technických zariadení,  ak mali  byť  takéto dokumenty podľa všeobecne
záväzných právnych predpisov zabezpečené a vydané;

13.6.10. návod na obsluhu ,

13.6.11. návrh  Zhotoviteľa  ohľadom štandardných  čistiacich  (sanitačných)  procesov,  prehľad
predpokladaných  náhradných  dielov  pre  príslušné  Technologické  vybavenie
podliehajúcich bežnému opotrebeniu.

13.1. Pokiaľ Objednávateľ odmietne prevziať Technologické vybavenie a podpísať Protokol o prevzatí
technologického vybavenia bez primeraného dôvodu, bude sa príslušná časť Technologického
vybavenia považovať za prevzatú ku dňu preberacieho konania.

13.2. Objednávateľ  nesmie  užívať  žiadnu  časť  Technologického  vybavenia  predtým,  než  dôjde  k
spísaniu Protokolu o prevzatí technologického vybavenia ohľadom príslušného Technologického
vybavenia.

ČLÁNOK lá 
LEHOTY 
PLNENIA

lá.l.Zhotoviteľ  sa zaväzuje zhotoviť  Dielo v nasledovnej  záväznej  lehote dodania a inštalácie,  ak je
podľa tejto Zmluvy potrebná, Technologického vybavenia najneskôr do 15 mesiacov, najneskôr
však do 15 mesiacov od účinnosti Zmluvy.

14.2. Zhotoviteľ  je  povinný  vyhotoviť  a  v  lehote  desiatich  (10)  dní  odo  dňa  účinnosti  tejto  Zmluvy
odovzdať  Objednávateľovi  Harmonogram,  ktorý  bude  v  súlade  so  Zmluvou  a  Dokumentárni
zmluvy a bude obsahovať čiastkové termíny minimálne v tomto rozsahu:

14.2.1. termíny  dodania  a  inštalácie  Technologického  vybavenia  podľa  zadania  na  miesto
určenia.,

14.2. Harmonogram je určený pre sledovanie postupu prác, služieb a dodávok na Diele.  Čiastkové
termíny v Harmonograme však nie sú pre Zhotoviteľa záväzné. Zhotoviteľ sa zaväzuje pravidelne
aktualizovať Harmonogram a predkladať ho Objednávateľovi tak, aby bol konečný termín dodania
Diela podľa bodu 14.1 dodržaný.

14.3. Lehota na dokončenie Diela podľa bodu 14.1  neplynie,  ak pretrváva niektorý  z nasledovných
dôvodov:

14.4.1 Vyššia moc;

14.4.2 nečinnosť alebo prieťahy v konaní pred príslušnými orgánmi verejnej moci, ak budú v
zmysle  príslušných  všeobecne  záväzných  právnych  predpisov  potrebné,  s  výnimkou
prípadu, že prieťahy spôsobil Zhotoviteľ alebo jeho subdodávateľ;

14.4.3 nezákonnosť  rozhodnutia  či  iného  opatrenia  vydaného  stavebným  úradom,  resp.
dotknutým orgánom;

14.4.4 omeškanie Objednávateľa s poskytnutím súčinnosti podľa tejto Zmluvy.

14.2. Zhotoviteľ je povinný bez zbytočného odkladu informovať Objednávateľa o výskyte skutočnosti
podľa bodu 14.4 tejto Zmluvy, ktorá mu bráni v plnení povinností podľa tejto Zmluvy, o dfžke jej
predpokladaného trvania a o povinnostiach, ktorých plnenie nie je alebo nebude možné, ako aj
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o zániku takej skutočnosti. Počas doby trvania prekážky podľa bodu 14.4 neplynie lehota určená
v  Harmonograme  a  na  konečné  dokončenie  Diela.  Vzhľadom  na  skutočnosť,  že  termíny
dokončenia Diela podľa bodu 14.1 sú pre Objednávateľa kľúčové a rozhodujúce, Zhotoviteľ a
Objednávateľ  sú pri  vzniku dôvodov na prerušenie plynutia lehoty  plnenia v Harmonograme
povinní vyvinúť maximálne rozumné úsilie na prekonanie prekážok a minimalizovanie možných
časových omeškaní s dodaním Diela.

ČLÁNOK 15 
ZMLUVNÁ 
CENA

15.1. Za  zhotovenie  Diela  má  Zhotoviteľ  právo  na  zaplatenie  Zmluvnej  ceny  v  celkovej  výške  :
7.334.230,80 € (slovom: sedem miliónov tristotridsaťštyrltlsíc dvestotridsať 80/100] eur), z
toho:

15.1.1 cena bez DPH : 6.111.859,- € bez DPH;

15.1. Zhotoviteľ bude fakturovať DPH v zmysle platných právnych predpisov.

15.2. Cena za dodanie a inštaláciu Technologického vybavenia podľa bodu 15.1 je špecifikovaná v
Prílohe č. 1 k tejto Zmluve v súlade Podrobnou špecifikáciou požadovaného technologického
vybavenia (ďalej ako „Špecifikácia ceny").  Týmto nie je dotknutá výška Zmluvnej ceny podľa
bodu 15.1 tejto Zmluvy.

15.3. Celková výška Zmluvnej ceny je dohodnutá ako maximálna suma. Zmluvnú cenu za zhotovenie
Diela uvedenú v bode 15.1 je možné meniť len na základe písomného číslovaného dodatku k
tejto Zmluve podpísaného obidvoma Zmluvnými stranami. K zmene Zmluvnej ceny môže dôjsť aj
v  prípade  zmeny  sadzby  DPH,  a  to  v  súlade  s  príslušnou  zmenou  všeobecne  záväzných
právnych predpisov.

15.4. Zmluvná  cena  zahŕňa  všetky  náklady  Zhotoviteľa  v  súvislosti  so  zhotovovaním  Diela  podľa
Dokumentov zmluvy.

ČLÁNOK 16
PLATOBNÉ PODMIENKY

16.1. Zmluvná cena je splatná postupnými platbami, pričom Zhotoviteľovi vzniká právo na vystavenie
faktúry  na cenu za dodanie a inštaláciu  každej  jednotlivej  časti  Technologického vybavenia:
mesačne vždy na základe dodania a prevzatia jednotlivých častí Technologického vybavenia zo
strany Objednávateľa v súlade s touto Zmluvou.

16.2. Všetky oprávnené platby budú vykonané v eurách (EUR).

16.3. Objednávateľ  do  tridsiatich  (30)  dní  odo  dňa  účinnosti  tejto  Zmluvy  stanoví  Zhotoviteľovi
minimálne obsahové náležitosti  faktúry, ktoré sú požadované Objednávateľom. V prípade, že
Zhotoviteľom vystavená faktúra neobsahuje takto určené náležitosti, alebo vykazuje iné vady, je
Objednávateľ  oprávnený v  lehote  piatich  (5)  dní  vrátiť  faktúru  na prepracovanie.  Súčasne s
vrátením  faktúry  oznámi  Objednávateľ  Zhotoviteľovi  presné  dôvody  vrátenia.  Oprávneným
vrátením  faktúry  prestáva  plynúť  pôvodná  lehota  splatnosti  faktúry.  Nová  lehota  splatnosti
začína plynúť až dňom doručenia riadnej faktúry.

16.4. Všetky faktúry Zhotoviteľa na Zmluvnú cenu budú splatné v lehote tridsať (30) dní odo dňa ich
doručenia Objednávateľovi.

16.5. Zálohové faktúry sú povolené. Celková výška zálohových faktúr nesmie prekročiť 50% celkovej
zmluvnej ceny. Zhotoviteľ sa zaväzuje zálohové faktúry vyúčtovať do konca platnosti predmetnej
zmluvy.
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16.6. Platby Zmluvnej ceny budú vykonané formou bankového prevodu na účet Zhotoviteľa uvedený v
Zmluve.  V  prípade  zmeny  čísla  účtu  je  Zhotoviteľ  povinný  bezodkladne  o  tom  písomne
informovať Objednávateľa.

ČLÁNOK 17 
ZÁRUKA ZA DIELO

17.1. Zhotoviteľ  poskytuje  Objednávateľovi  záruku  za  to,  že  Dielo  a  každá  jeho  časť  bude  mať
vlastnosti stanovené Zmluvou, platnými právnymi predpismi, bude v prevádzkyschopnom stave
v súlade s účelom, na ktorý je určené, a bude bez akýchkoľvek právnych vád.

17.2. Zhotoviteľ poskytuje Objednávateľovi záruku takto:

17.2.1. záruku za Technologické vybavenie v trvaní 12 mesiacov;

17.2.2. záruka  za  vybrané  časti  Technologického  vybavenia,  pri  ktorých  výrobca  alebo
dodávateľ poskytuje dlhšiu záručnú dobu ako 12 mesiacov, vtrvani záruky poskytnutej
výrobcom alebo dodávateľom príslušnej časti Technologického vybavenia.

17.1. Záručná  doba  na  každú  časť  Technologického  vybavenia  začína  plynúť  dňom  podpísania
príslušného Protokolu o prevzatí technologického vybavenia .

17.2. Za  vady  zistené  v  záručnej  dobe  Zhotoviteľ  nezodpovedá,  ak  preukáže,  že  vada  vznikla  v
dôsledku toho, že Dielo alebo jeho časť nebolo prevádzkované Objednávateľom v súlade s
požiadavkami návodov na prevádzku, obsluhu a údržbu.

17.3. Oznámenie  vady  (reklamácie)  vrátane  popisu,  ako  sa  vada  prejavuje  alebo  prejavila,  je
Objednávateľ povinný zaslať Zhotoviteľovi písomne doporučeným listom (resp. prípadne aj e-
mailom) bez zbytočného odkladu potom, čo vadu zistil. Objednávateľ umožní Zhotoviteľovi na
jeho žiadosť potrebný prístup k Dielu za účelom preverenia príčiny vady.

17.4. Zhotoviteľ je povinný najneskôr do 24 hodín od prijatia reklamácie odstrániť závadu.

17.5. Ak vyjde počas záručnej doby najavo, že Dielo vykazuje vady, má Objednávateľ nárok:

17.7.1. požadovať odstránenie reklamovanej vady bezplatnou opravou; Zhotoviteľ je povinný
tak  spraviť  neodkladne,  najneskôr  však  v  lehote  dohodnutej  s  Objednávateľom  s
ohladom na povahu vady;

17.7.2. v prípade neopraviteľných vád požadovať odstránenie vady bezplatným dodaním novej
časti, tzn. V prípade Technologického vybavenia dodaním nového prístroja alebo časti
prístroja;  Zhotoviteľ  je  povinný  tak  spraviť  neodkladne,  najneskôr  však  v  lehote
dohodnutej s Objednávateľom s ohľadom na povahu vady.

17.1. Voľbu  medzi  nárokmi  uvedenými  v  bode  17.7  Zmluvy  oznámi  Objednávateľ  Zhotoviteľovi  v
oznámení o reklamácii alebo bez zbytočného odkladu po tomto oznámení. Raz vykonanú voľbu
nároku už nie je možné bez písomného súhlasu Zhotoviteľa meniť. Ak sa však ukáže, že vady
Diela  sú  neopraviteľné,  alebo  by  s  ich  opravou  boli  spojené  neprimerané  náklady,  môže
Objednávateľ  požadovať  dodanie  náhradnej  časti  Diela,  ak  o  to  Zhotoviteľa  požiada  bez
zbytočného odkladu po tom, čo mu Zhotoviteľ oznámil túto skutočnosť.

17.2. Zhotoviteľ  je  povinný  do štrnástich  (14)  dní  od  dátumu riadneho ukončenia  opravy  predložiť
Objednávateľovi opravenú časť dokumentácie skutočného stavu dotknutú vykonanou opravou,
pokiaľ táto situácia nastala.

17.3. Ak neodstráni Zhotoviteľ vady Diela v dohodnutej lehote, alebo v prípade ak nedošlo k dohode
ohľadom lehoty na odstránenie vady Diela, v lehote tridsiatich (30) dní po doručení oznámenia
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vady  zo  strany  Objednávateľa,  alebo  ak  Zhotovíte!'  oznámi  pred  jej  uplynutím,  že  vady
neodstráni,  môže Objednávateľ  po  predchádzajúcom vyrozumení  Zhotoviteľa  vadu odstrániť
sám alebo ju  nechať  odstrániť,  a  to  na náklady  Zhotoviteľa.  Zhotoviteľ  je  povinný  nahradiť
Objednávateľovi náklady, ktoré boli so vznikom a odstránením vady spojené, a to do tridsiatich
(30) dní po obdržaní príslušnej faktúry Objednávateľa.

17.4.Zhotoviteľ  týmto  deklaruje,  že  počas  trvania  záručnej  doby  podľa  tejto  Zmluvy  poskytuje
Objednávateľovi na Dielo záručný servis.

ČASŤ „C“ OSOBITNÉ A ZÁVEREČNÉ USTANOVENIA

ČLÁNOK 18
VLASTNÍCKE PRÁVO K DIELU A NEBEZPEČENSTVO VZNIKU ŠKODY

18.1. Vlastnícke právo k Technologickému vybaveniu alebo jeho časti  prechádza zo Zhotoviteľa na
Objednávateľa momentom protokolárneho prevzatia a zaplatenia príslušnej fakturovanej ceny
za Technologické vybavenie alebo jeho časti Zhotoviteľovi.

18.2. Nebezpečenstvo vzniku škody na I echnologickom vybavení prechádza na Objednávateľa dňom
podpisu Protokolu o prevzatí technologického vybavenia.

18.3. Zhotoviteľ zodpovedá za škody na Diele, spôsobené v súvislosti s odstraňovaním vád Diela zo
strany Zhotoviteľa.

18.4. Za škody v Mieste určenia a na prevzatom majetku Objednávateľa zodpovedá Zhotoviteľ,  ak
vznikli  v  dôsledku  zhotovovania  Diela  Zhotovitefom  alebo  v  súvislosti  s  ním.  Za  škody
spôsobené Vyššou mocou Zhotoviteľ nezodpovedá.

ČLÁNOK 19
POVINNOSTI ZHOTOVITEĽA PRI VYKONÁVANÍ DIELA

19.1. Zhotoviteľ sa zaväzuje vykonať Dielo vo vlastnom mene a na vlastnú zodpovednosť.

19.2. Zhotoviteľ  je povinný realizovať Dielo svojimi pracovníkmi,  subdodávateľmi alebo pracovníkmi
svojich  subdodávateľov.  Zhotoviteľ  a  jeho  subdodávatelia  musia  pri  vykonávaní  Diela
postupovať s odbornou starostlivosťou a nesmú ohroziť bezpečnosť a spoľahlivosť prevádzky
ostatných zariadení Objednávateľa.

19.3. V súlade so Zákonom o verejnom obstarávaní, Zhotoviteľ týmto deklaruje Objednávateľovi, že
každý subdodávateľ Zhotoviteľa spĺňa podmienky účasti podľa § 26 ods. 1 Zákona o verejnom
obstarávaní  vo  vzťahu  k  tej  časti  Diela,  ktorú  bude  príslušný  subdodávateľ  Zhotoviteľa
realizovať; pričom možnosť zmeny subdodávateľa Zhotoviteľom tým nie je dotknutá.

19.4. Zhotoviteľ je povinný informovať Objednávateľa o akýchkoľvek okolnostiach, ktoré by mohli mať
za  následok  posun  termínov  dokončenia  Diela,  zmenu  Zmluvnej  ceny  alebo  inú  zmenu  v
podmienkach zhotovenia Diela.

ČLÁNOK 20
ZODPOVEDNOSŤ OBJEDNÁVATEĽA PRI VYKONÁVANÍ DIELA

20.1. Objednávateľ je povinný včas obstarať všetky povolenia, licencie, schválenia alebo oprávnenia,
ktoré nie sú zverené Zhotoviteľovi touto Zmluvou a/alebo ich obstaranie Zhotoviteľom nie je
obvyklé.  Zhotoviteľ  je  však  povinný  poskytnúť  primeranú  súčinnosť  Objednávateľovi  pre
obstaranie vyššie uvedených povolení, licencií, schválení atcf, V prípade, že v priebehu trvania
tejto Zmluvy budú vydané rozhodnutia,  povolenia, schválenia alebo oprávnenia a tieto budú
doručované len Objednávateľovi, je Objednávateľ povinný ihneď oznámiť Zhotoviteľovi všetky
skutočnosti, ktoré z týchto dokumentov vyplývajú, pokiaľ majú dopad na plnenie Zmluvy.
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20.2. Objednávateľ  zodpovedá  Zhotoviteľovi  za  to,  že  Dokumenty  zmluvy  a  ani  iné  východiskové
podklady pre zhotovenie Diela nemajú právne vady (najmä autorské práva, práva súvisiace s autorským
právom, práva priemyselného vlastníctva a pod.). Objednávateľ sa zaväzuje odškodniť Zhotoviteľa za
škodu  a  náklady,  ktoré  vzniknú  Zhotoviteľovi  v  dôsledku  nárokov  tretích  osôb  uplatnených  voči
Zhotoviteľovi v súvislosti s právami tretích osôb k Dokumentom zmluvy a/alebo k iným východiskovým
podkladom pre zhotovenie Diela.

ČLÁNOK 21 
VÝKON 
KOTROLY

21.1. Zhotoviteľ  je  povinný  strpieť  výkon kontroly  a auditu  súvisiaci  s  realizáciou Diela  kedykoľvek
počas platnosti a účinnosti Zmluvy o poskytnutí NFP zo strany oprávnených osôb a poskytnúť im
všetku potrebnú súčinnosť. Zmluvné strany sa dohodli, že takýmito oprávnenými osobami na
výkon kontroly sú:

21.1.1. Slovenská inovačná a energetická agentúra a ňou poverené osoby,

21.1.2. Ministerstvo hospodárstva SR a ním poverené osoby,

21.1.3. Útvar následnej finančnej kontroly a nim poverené osoby,
21.1.4. Najvyšší kontrolný úrad SR, príslušná správa finančnej kontroly, certifikačný orgán a 

nimi poverené osoby,

21.1.5. Orgán auditu, jeho spolupracujúce orgány a nimi poverené osoby,

21.1.6. splnomocnení zástupcovia Európskej komisie a Európskeho dvora audítorov,

21.1.7. osoby prizvané orgánmi uvedenými v bodoch 21.1.1 až 21.1.6 v súlade s príslušnými
právnymi predpismi SR a EÚ.

21.1. Kontrolu  vykonávania  Diela  bude  Objednávateľ  a  oprávnené  osoby  uskutočňovať  najmä  na
pracovných  poradách,  na  kontrolných  dňoch  v  Mieste  určenia,  prípadne  iným  vhodným
spôsobom. Na pracovných poradách a kontrolných dňoch v Mieste určenia sú obe Zmluvné
strany  povinné zabezpečiť  prítomnosť  svojich  zodpovedných osôb.  Z  pracovných porád a z
kontrolných dní v Mieste určenia Zhotoviteľ bez zbytočného odkladu vykoná písomné záznamy,
ktoré predloží Objednávateľovi na vyjadrenie, či obsah záznamu zodpovedá výsledkom porady,
resp.  výkonu  kontroly.  Pokiaľ  Objednávateľ  nedoručí  Zhotoviteľovi  pripomienky  k  takýmto
záznamom najneskôr  do  dvoch  (2)  Pracovných dní,  má sa za  to,  že  s  obsahom záznamu
súhlasí.

21.2. Objednávateľ aj Zhotoviteľ sa zaväzujú reagovať na prípadné žiadosti, návrhy a pripomienky bez
zbytočného odkladu, najneskôr však do troch (3) Pracovných dní.

ČLÁNOK 22
LICENCIE

KONTINUÁLNY MONITORING

22.1. U prístrojov a zariadení Technologického vybavenia, ktoré majú podľa Prílohy č. 1 tejto Zmluvy
uvedenú požiadavku KM, sa požaduje aby tieto prístroje a zariadenia umožňovali Kontinuálny
monitoring.

22.2. V  súvislosti  so  zabezpečením Kontinuálneho monitoringu  je  Zhotoviteľ  povinný  zabezpečiť  a
odovzdať Objednávateľovi všetko potrebné softvérové vybavenie, pripadne spolu s hardvérovým
médiom. Zhotoviteľ  je oprávnený aj iným spôsobom ako je uvedený v prvej vete tohto bodu
zabezpečiť  to,  aby  bola  Objednávateľovi  umožnená  inštalácia  (pre  centrálny  velín)  ako  aj
oprávnenie na použitie pre príslušného používateľa (časovo neobmedzená licencia).
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22.3. V  prípade,  že  k  niektorým  častiam  Technologického  vybavenia  bude  dodávaný  počítačový
program, databáza alebo iné dielo chránené autorským právom, zaväzuje sa Zhotoviteľ  pre
Objednávateľa  zabezpečiť  ako  aj  previesť  na  Objednávateľa  príslušnú  licenciu  na  užívanie
takého počítačového programu, databázy alebo iného diela chráneného autorským právom.

ČLÁNOK 23
ZÁSTUPCOVIA ZMLUVNÝCH STRÁN

23.1. Zástupca Objednávateľa.

23.1. Zástupcu  Objednávateľa  a  rozsah  jeho  oprávnení  zastupovať  Objednávateľa  je
Objednávateľ povinný bezodkladne po uzavretí Zmluvy písomne oznámiť Zhotoviteľovi.
Rovnako je povinný oznámiť každú prípadnú zmenu Zástupcu Objednávateľa.

23.2. Objednávateľ  je  povinný  včas  určiť  Zástupcu  Objednávateľa,  ktorý  bude  poverený
najmä účasťou na konaniach o odovzdaní  Technologického vybavenia a jeho časti,
podpisovaním  Protokolu  o  prevzatí  technologického  vybavenia  a  inými  úkonmi  v
súvislosti s plnením tejto Zmluvy Objednávateľom.

23.3. V prípade, že Objednávateľ výslovne a bez zbytočného odkladu neoznámi Zhotoviteľovi
inak,  je  Zhotoviteľ  oprávnený  sa  spoľahnúť  na  to,  že  osoby  s  ním  konajúce,  sú
oprávnené riadne zastupovať a konať v mene Objednávateľa

23.1. Zástupca Zhotoviteľa

23.2.1 Zástupcu Zhotoviteľa a rozsah jeho oprávnení je Zhotoviteľ  povinný bezodkladne po
uzavretí Zmluvy písomne oznámiť Objednávateľovi. Rovnako je povinný oznámiť každú
prípadnú zmenu Zástupcu Zhotoviteľa.

ČLÁNOK 24 DÔVERNÉ 
INFORMÁCIE

24.1. Zmluvné strany sa zaväzujú,  že všetky obchodné a technické informácie  vrátane špecifikácií,
plánov, výkresov, vzorov a pod., ako aj iné informácie a materiály, ktoré im druhá Zmluvná strana
zverí a označí ako dokument /nosič/ s obmedzeným prístupom, alebo ktoré jedna Zmluvná strana
od druhej Zmluvnej strany v priebehu plnenia Zmluvy získa, budú udržiavať v tajnosti, nevyužijú
ich  k  svojmu  finančnému  či  inému  prospechu  ani  v  prospech  alebo  potreby  tretej  osoby,
nesprístupnia  ich  tretím  stranám bez  predchádzajúceho  písomného  súhlasu  druhej  Zmluvnej
strany a nepoužijú tieto informácie a materiály k iným účelom než k plneniu Zmluvy. Tento súhlas
nie  je  potrebný  pre  sprístupnenie  informácií  právnym poradcom,  audítorom,  iným poradcom,
konzultantom  a  subdodávateľom  Zmluvnej  strany,  avšak  vždy  len  do  rozsahu  informácií
nevyhnutných pre plnenie ich povinností v súvislosti so zhotovovaním Diela a za podmienky, že
na seba prevezmú povinnosť mlčanlivosti v rozsahu podľa tohto článku Zmluvy.

24.2. Objednávateľ je povinný udržiavať v tajnosti a nesprístupňovať žiadnej tretej strane informácie
alebo  údaje  označené  Zhotoviteľom  ako  dokument  /nosič/  s  obmedzeným  prístupom,  s
výnimkou bodu 24.1  Zmluvy a ďalej  stou výnimkou,  že takéto  informácie alebo údaje budú
použité  pre  účely  stanovené  Zmluvou,  predovšetkým  pre  zaisťovanie  prevádzky,  údržby  a
rekonštrukcie Diela, výcviku a prípravy jeho obsluhy.

24.3. Objednávateľ je oprávnený bez súhlasu Zhotoviteľa oznámiť v nevyhnutnom rozsahu informácie
označené Zhotoviteľom za dokument /nosič/ s obmedzeným prístupom, ktoré pre účely Zmluvy
budú na základe príslušných právnych predpisov vyžadované osobami oprávnenými na výkon
kontroly v zmysle bodu 21.1 v súvislosti s výkonom kontroly.
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24.4. Zhotoviteľ je oprávnený bez súhlasu Objednávateľa oznámiť v nevyhnutnom rozsahu informácie
označené  Objednávateľom za dokument  /nosič/  s  obmedzeným prístupom,  ktoré  pre  účely
Zmluvy budú na základe príslušných právnych predpisov vyžadované štátnymi orgánmi, úradmi
a  inštitúciami  vrátane  finančných,  alebo  inými  úradmi  zaoberajúcimi  sa  verejnoprávnym
posudzovaním Diela.

24.5. Ďalej  uvedené  informácie  sú  vylúčené  z  povinnosti  utajovania  dokumentov  /nosičov/  s
obmedzeným prístupom oboch Zmluvných strán:

24.5.1. informácie, ktoré sú alebo sa už stali verejne známymi bez toho, aby druhá
Zmluvná strana porušila svoju povinnosť mlčanlivosti,

24.5.2. informácie, ktoré prijímajúca Zmluvná strana obdržala od tretej strany, pokiaľ
Zmluvná strana preukáže, že odôvodnene predpokladala, že tretia osoba nebola
povinná k povinnosti mlčanlivosti.

ČLÁNOK 25
ZMLUVNÉ POKUTY

25.1. Pre prípad omeškania Zhotoviteľa s dodaním Technologického vybavenia v lehote uvedenej v
bode
14.1 tejto Zmluvy je Objednávateľ oprávnený uplatňovať voči Zhotoviteľovi zmluvnú pokutu vo
výške  [0,025%] z  ceny  za  Technologické  vybavenie  za  každý  deň  omeškania  s  dodaním
Technologického vybavenia.

25.1. Zhotoviteľ  však  nie  je  povinný  zaplatiť  zmluvnú  pokutu,  ak  omeškanie  bolo  spôsobené
Objednávateľom, alebo došlo k posunom konečného termínu dodania Diela podľa bodu 14.4
alebo 14.5.

25.2. Zhotoviteľ  je  oprávnený  uplatňovať  voči  Objednávateľovi  zmluvnú  pokutu  za  omeškanie  s
platením Zmluvnej ceny alebo ktorejkoľvek jej časti vo výške [0,025 %] z dlžnej sumy za každý
deň  omeškania.  Objednávateľ  nie  je  v  omeškaní  v  prípade  skutočnosti  a  okolnosti
charakterizovaných ako vyššia moc resp. zásah úradných miest.

25.3. Celková výška zmluvnej  pokuty  pre každú Zmluvnú stranu podľa tejto  Zmluvy je obmedzená
výškou [5%] z celkovej Zmluvnej ceny.

ČLÁNOK 26
POSTÚPENIE

26.1. Zmluvné strany sa zaväzujú, že bez predchádzajúceho výslovného písomného súhlasu druhej
Zmluvnej strany nepostúpia tretej strane akékoľvek právo, pohľadávku alebo záväzok zo Zmluvy
vyplývajúci.

ČLÁNOK 27 
VYŠŠIA 
MOC

27.1. Žiadna zo Zmluvných strán nie je zodpovedná za neplnenie povinností daných Zmluvou v prípade
(a  v  tom  rozsahu),  kedy  toto  neplnenie  bolo  dôsledkom  Vyššej  moci.  Zodpovednosť  však
nevylučuje prekážka, ktorá vznikla len v dobe, kedy povinná strana bola v oneskorení s plnením
svojej povinnosti, alebo vznikla z jej ekonomických pomerov.

27.2. Za Vyššiu moc sa budú považovať najmä nasledovné udalosti a okolnosti:

27.2.1. vojna, vojnový stav, vzbura, povstanie, iné hromadné násilné nepokoje, štrajk,
výluky;

27.2.2. teroristické činy;

27.2.3. jadrová reakcia, jadrové žiarenie, kontaminácia rádioaktivitou, výbušný

18



materiál;

27.2.4. tlakové  vlny  spôsobené  lietadlami  alebo  inými  vzdušnými  objektmi
pohybujúcimi sa rýchlosťou zvuku alebo nadzvukovou rýchlosťou;

27.2.5. pôsobenie  prírodných  síl,  ktoré  nebolo  možné  v  čase  uzavretia  Zmluvy
predvídať alebo ho odvrátiť (napr. zemetrasenie, povodeň a pod.);

27.2.6. nečinnosť  alebo  prieťahy  v  konaní  pred  príslušnými  stavebnými  úradmi  a
dotknutými orgánmi, s výnimkou prípadu, že prieťahy spôsobil Zhotoviteľ alebo
jeho subdodávatelia;

27.2.7. nezákonnosť rozhodnutia  či  iného opatrenia vydaného stavebným úradom,
resp. dotknutým orgánom.

27.1. O výskyte Vyššej moci upovedomí Zmluvná strana odvolávajúca sa na Vyššiu moc neodkladne,
najneskôr však do piatich (5) dní od dňa, kedy sa o jej vzniku dozvedela, druhú Zmluvnú stranu.
Rovnakým spôsobom bude druhá Zmluvná strana informovaná o tom, že okolnosti Vyššej moci
pominuli.

27.2. Bez ohľadu na iné ustanovenia Zmluvy Zhotoviteľ nenesie zodpovednosť za škodu alebo stratu
na Diele alebo na inom majetku Objednávateľa spôsobenú Vyššou mocou.

ČLÁNOK 28
ODSTÚPENIE OD ZMLUVY

28.1. Objednávateľ  je  oprávnený,  na  základe  písomného  odstúpenia  od  Zmluvy  (doručeného  bez
zbytočného odkladu, najneskôr však do tridsiatich (30) dní po tom, ako sa dozvedel o dôvode
odstúpenia), odstúpiť od Zmluvy z dôvodov uvedených v Obchodnom zákonníku.

28.2. V  prípade  odstúpenia  Objednávateľa  podľa  bodu  28.1.  je  Objednávateľ  povinný  zaplatiť
Zhotoviteľovi tú časť Zmluvnej ceny, ktorá zodpovedá vykonaným prácam, službám a dodávkam
na Diele (bez ohľadu na to,  či  boli  zabudované či  prevzaté,  alebo nie) do momentu zániku
Zmluvy.

28.3. Zhotoviteľ  je oprávnený, na základe písomného odstúpenia od Zmluvy,  odstúpiť  od Zmluvy z
dôvodov uvedených v Obchodnom zákonníku.

28.4. Zmluva  zaniká  ku  dňu  doručenia  oznámenia  o  odstúpení  druhej  Zmluvnej  strane,  pokiaľ  v
oznámení o odstúpení nie je určený iný, neskorší deň účinnosti odstúpenia od Zmluvy.

28.5. Akékoľvek platby Objednávateľa dlžné v dôsledku odstúpenia od Zmluvy musia byť vykonané v
lehote tridsiatich (30) dní od účinného odstúpenia od Zmluvy.

28.6. Ukončením Zmluvy nie je dotknutá účinnosť článku ČLÁNOK 22 tejto Zmluvy.

ČLÁNOK 29
ZÁVEREČNÉ USTANOVENIA

29.1. Akákoľvek zmena Zmluvy musí byť vykonaná na základe dohody Zmluvných strán, a to vo forme
číslovaných písomných dodatkov k Zmluve, riadne podpísaných oprávnenými zástupcami oboch
Zmluvných strán. Podpisy Zmluvných strán musia byť na tej istej listine, v opačnom prípade sa má
za to, že k uzatvoreniu dodatku k Zmluve nedošlo.

29.2. V prípade, že dôjde k uzatvoreniu akéhokoľvek dodatku k Zmluve v časti, ktorá sa týka dodávky
Technologického vybavenia, zaväzujú sa Zmluvné strany rokovať s cieľom uzatvoriť dodatok k
tejto Zmluve, ktorý sa bude svojím účelom zhodovať s účelom sledovaným dodatkom k Zmluve.

29.3. Zmluva nadobúda platnosť a účinnosť dňom jej podpisu oboma Zmluvnými stranami.
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29.4. Ak  sa  stane alebo  ak  je  akékoľvek  ustanovenie  alebo podmienka  Zmluvy  neplatnou alebo
nevynútiteľnou,  neovplyvňuje  táto  neplatnosť  alebo  nevynútiteľnosť  ostatné  ustanovenia
Zmluvy, pokiaľ zo zvláštneho právneho predpisu nevyplýva inak.

29.5. Zmluva je vyhotovená v slovenskom jazyku v štyroch (4) rovnopisoch s platnosťou originálu, z
ktorých tri (3) obdržt Objednávateľ a jeden (1) Zhotoviteľ.

V Šarišských Michaľanoch, dňa

Oblednávateľ:

predseda predstavenstva
a generálny riaditeľ

22.08. 2018
22 .08 . 2018

V  Bratislave,  dňa

Zhotoviteľ:

IMWMA PHARM. 
a.s

....J'.irkovu  7.69/17  -
IX-
iííj’jj  $nri4*kŕ

r.
f .-C, BD5 s.r.o.

Zámocká 30, 811 01 xxxxx
IČO: 45 936 358
DIČ:2023201103

venstva
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PRÍLOHA č. 1

Špecifikácia Technologického vybavenia

1. Technológia plnenia plastových obalov s uzatváraním

Výrobná linka na plnenie plastových obalov od subdodávateľov s uzatváraním má spĺňať požiadavky SVP 

(Správna výrobná prax) a GMP.

Jednotlivé časti linky zabezpečujú uzatvorený systém plnenia čím sa bude minimalizovať možnosť kontaminácie

produktu, zvýši sa jeho bezpečnosť, kvalita a konkurencie schopnosť.

Typ kompletnej linky - plniaca linka na plastové obaly - voľný objem (podľa
požiadaviek od subdodávateľov) s uzatváraním

a je zložená z nasledujúcich čiastkových zariadení a príslušenstva:

• Kapacita výroby minimálne 4 000 ks/hodina - 500 ml

• Modul plnenia a uzatvárania

• Modul potlače

• Laminár v príslušných častiach procesu výroby podlá GMP

• Formátové diely pre úpravu typov

• CIP-SIP systém

• Možnosť riadenia a monitorovania riadiacim počítačom

• Kompletná projektová dokumentácia

• IQ (inštalačná kvalifikácia), OQ dokumentácia (operačná kvalifikácia), DQ, FAT/SAT a VMP

• Validácia zariadenia

• Dodávka, inštalácia, spustenie vrátane príslušenstva

1. Technológia prípravy roztokov

Roztoky produktu sa musia pripravovať v špeciálnych zarábacích tankoch v zmysle a požiadaviek SVP a GMP za

presne definovaných podmienok.

• Objem zásobníka - využiteľný objem min. 10000L, s minimálnym obsahom prípravy produktu 2000L

• Reaktor s duplikátorom

• materiál AISI 316 L,

• osvetlenie,

• drsnosť nádoby Ra 0,25 ,

• meranie hladiny

■ max. prev. tlak 0,3MPa max. prev. teplota 165°C

• filtračné zariadenie

• prečerpávací systém a potrubné rozvody

• váhový systém s terminálom a zapisovacím zariadením prepojený na dátovú sieť

• CIP-SIP systém

• Receptúry/doziere

• Meranie a regulácia

• Kompletná projektová dokumentácia

• IQ (inštalačná kvalifikácia), OQ dokumentácia (operačná kvalifikácia), DQ, FAT/SAT a VMP

• Validácia zariadenia

• Dodávka, inštalácia, spustenie vrátane príslušenstva

22.08.2018-BD 5, s.r:o.

21



1. Technológia rozvodu médií

Média na rozvod musia byť určné pre farmaceutickú výrobu a musia spĺňať podmienky SVP a GMP.

■ Rozvod PW - čistená voda

■ Rozvod WFI - voda pre injekcie

• Rozvod PS - čistá para

• Rozvod TP - technická para

• Rozvod stlačeného vzduchu/čistého

• Napojenie na elektro a plynové rozvody

• Meranie a regulácia

• Kompletná projektová dokumentácia

• IQ (inštalačná kvalifikácia), OQ dokumentácia (operačná kvalifikácia), DQ, FAT/SAT a VMP

• Validácia zariadenia

• Dodávka, inštalácia, spustenie vrátane príslušenstva

1. Modulárna technológia čistých priestorov

Čistý priestor je charakteristický tým, že je vytvorené bezprašné prostredie, hermetický izolované od vonkajšieho 

prostredia s najvyššími hygienickými požiadavkami, v ktorom sa vyrábajú farmaceutické produkty a v ktorom sa 

kontroluje najmä teplota, vlhkosť, počet prachových častíc, mikroorganizmov a pretlak či podtlak voči atmosfére, 

aby sa minimalizovala kontaminácia vyrábaného produktu. Musia spĺňať podmienky SVP a GMP.

• trieda čistoty „A“ až „K" podľa požiadaviek výroby.

• Personálne priepuste podľa požiadaviek výroby

• Materiálové priepuste podľa požiadaviek výroby

• Technológia vzduchotechniky s MaR

• Laminár podľa požiadaviek výroby

• Sterilizačné zariadenie pre materiálovú priepusť

• Laboratórne vybavenie podľa požiadaviek výroby

• Vybavenie čistých priestorov podľa požiadaviek výroby

• Meranie a regulácia

• Kompletná projektová dokumentácia

• IQ (inštalačná kvalifikácia), OQ dokumentácia (operačná kvalifikácia), DQ, FAT/SAT a VMP

• Validácia zariadenia

• Dodávka, inštalácia, spustenie vrátane príslušenstva

1. Automatizovaná technológia kontroly a balenia

Požadovaná technológia kontroly a balenia musí plne automatizovaná, spĺňať SVP a GMP a skladá sa z 

nasledovných častí:

• Automatický dopravník s automatickým ukladaním, ktorého súčasťou sú prepravné koše s 

vyberateľnými policami.

• Automatický systém kontoly tesnosti vakov

• Automatický systém balenia až po palety

• Meranie a regulácia

• Kompletná projektová dokumentácia

• IQ (inštalačná kvalifikácia), OQ dokumentácia (operačná kvalifikácia), DQ, FAT/SAT a VMP

• Validácia zariadenia

• Dodávka, inštalácia, spustenie vrátane príslušenstva

22.08.2018-BD 5, s.r.o.
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PRÍLOHA Č.2:

TECHNICKÁ ŠPECIFIKÁCIA:

INFÚZNE ROZTOKY - INOVAČNÉ OPATRENIA VO VÝROBE ROZTOKOV

Z n., resp. typ ponúkaného zariadenia: FFS6000.........................................

Výrobca ponúkaného zariadenia: PLUMAT, PHAR SERVICE.....................

Požadovaný technický parameter / funkcia Požadovaná

hodnota

Hodnota

ponuky
1. Technológia plnenia plastových obalov s uzatváraním - FFS6000(PLUMAT)

výrobná linka na plnenie plastových obalov voľného objemu od subdodávateľov s 

uzatváraním

Áno ANO

splnenie požiadaviek SVP ( správnej výrobnej praxe ) a GMP Áno ÁNO

jednotlivé časti linky zabezpečujú uzatvorený systém plnenia Áno ÁNO

minimalizácia možnosti kontaminácie produktu Áno ÁNO

zvýšenie bezpečnosti a kvality produktu Áno ÁNO

minimálna hodinová kapacita výroby ( 500 ml) 4 000 ks
ÁNO

modul plnenia a uzatvárania Áno ÁNO

modul potlače Áno ÁNO

laminár v príslušných častiach procesu výroby podľa GMP Áno ÁNO

formátové diely pre úpravu typov Áno ÁNO

CIP - SIP systém Áno ÁNO

možnosť riadenia a monitorovania riadiacim počítačom Áno ÁNO

IQ (inštalačná kvalifikácia ), OQ dokumentácia (operačná kvalifikácia ), DO , FAT/SAT a

VMP

Áno ÁNO

validácia zariadenia Áno ÁNO

dodanie, inštalácia, spustenie do prevádzky vrátane príslušenstva Áno ÁNO

2. Technológia prípravy roztokov

2.1 Príprava roztokov produktu v špeciálnych prípravných tankoch v
zmysle požiadaviek SVP a GMP za presne definovaných podmienok

Áno ÁNO

minimálny využiteľný objem zásobníka 10 000 1
ÁNO

minimálny objem prípravy produktu 2 000 1
ÁNO

reaktor s duplikátorom Áno ÁNO

materiál EN 1.4404 / AISI 316L Áno ÁNO
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osvetlenie Áno ÁNO

drsnosť povrchu zásobníka Ra 0,25 ÁNO

meranie hladiny Áno ÁNO

maximálny prevádzkový tlak 0,3 MPa ÁNO

maximálna prevádzková teplota 165 °C
ÁNO

filtračné zariadenie Áno ÁNO

prečerpávací systém a potrubné rozvody Áno ÁNO

CIP - SIP systém Áno ÁNO

meranie a regulácia Áno ÁNO

IQ (inštalačná kvalifikácia ), OQ dokumentácia ( operačná kvalifikácia ), DQ , FAT/SAT

a VMP

Áno ÁNO

validácia zariadenia Áno ÁNO

dodanie, inštalácia, spustenie do prevádzky vrátane príslušenstva Áno ÁNO

2.2 Váhový systém s terminálom a zapisovacím zariadením prepojený 
na dátovú sieť

Áno ÁNO

2.3. Farmaceuticko technologický dozier Áno ÁNO

3. Technológia rozvodu médií

médiá a rozvod určené pre farmaceutickú výrobu, musia spĺňať požiadavky SVP a 

GMP

Áno ÁNO

rozvod PW - čistená voda Áno ÁNO

rozvod WFI - voda pre injekcie Áno ÁNO

rozvod PS - čistá para Áno ÁNO

rozvod TP - technická para Áno ÁNO

rozvod stlačeného čistého vzduchu Áno ÁNO

napojenie na elektrické a plynové rozvody Áno ÁNO

meranie a regulácia Áno ÄŇO

IQ (inštalačná kvalifikácia ), OQ dokumentácia (operačná kvalifikácia ), DQ , FAT/SAT 

a VMP

Áno ÁNO

validácia zariadenia Áno ÁNO

dodanie, inštalácia, spustenie do prevádzky vrátane príslušenstva Áno ÁNO

4. Modulárna technológia čistých priestorov - PHAR SERVICE

bezprašné  prostredie,  hermeticky  izolované od  vonkajšieho  prostredia  s  najvyššími

hygienickými požiadavkami slúžiace na výrobu

farmaceutických produktov

Áno

ÁNO
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kontrola teploty, vlhkosti, počtu prachových častíc, mikroorganizmov a pretlaku, resp.

podtlaku voči atmosfére

Áno ÁNO

minimalizácia kontaminácie vyrábaných produktov, musí spĺňať SVP a GMP Áno ÁNO

trieda čistoty „ A " - „ K " podľa požiadaviek výroby Áno ÁNO

personálne priepuste podľa požiadaviek spôsobu výroby Áno ÁNO

materiálové priepuste podľa požiadaviek spôsobu výroby Áno ÁNO

technológia vzduchotechniky s meraním a reguláciou Áno ANO

laminár podľa požiadaviek výroby Áno ÁNO

sterilizačné zariadenie pre materiálovú priepusť Áno ÁNO

laboratórne vybavenie podľa požiadaviek spôsobu výroby Áno ÁNO

vybavenie čistých priestorov podľa požiadaviek spôsobu výroby Áno ANO

meranie a regulácia Áno ANO

IQ (inštalačná kvalifikácia ), OQ dokumentácia ( operačná kvalifikácia ), DO , FAT/SAT 

a VMP

Áno ÁNO

validácia zariadenia Áno ÁNO

dodanie, inštalácia, spustenie do prevádzky vrátane príslušenstva Áno ÁNO

5. Automatizácia technológie kontroly a balenia

plne automatizovaná technológia kontroly a balenia, musí spĺňať požiadavky SVP a 

GMP

Áno ÁNO

meranie a regulácia Áno ÁNO

IQ (inštalačná kvalifikácia ), OQ dokumentácia (operačná kvalifikácia ), DO , FAT/SAT a 

VMP

Áno ÁNO

validácia zariadenia Áno ANO

dodanie, inštalácia, spustenie do prevádzky vrátane príslušenstva Áno ÁNO

5.1. Automatický dopravník s automatickým ukladaním, súčasťou sú 
prepravné koše s vyberateľnými policami

Áno ÁNO

meranie a regulácia Áno ÁNO

IQ (inštalačná kvalifikácia ), OQ dokumentácia (operačná kvalifikácia ), DO , FAT/SAT a 

VMP

Áno ÁNO

validácia zariadenia Áno ÁNO

dodanie, inštalácia, spustenie do prevádzky vrátane príslušenstva Áno ÁNO

5.2. Automatický systém kontroly tesnosti vakov Áno ÁNO

meranie a regulácia Áno ÁNO

IQ (inštalačná kvalifikácia ), OQ dokumentácia ( operačná kvalifikácia ), DO , FAT/SAT a 

VMP
Áno

ÁNO
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validácia zariadenia Áno ÁNO

dodanie, inštalácia, spustenie do prevádzky vrátane príslušenstva Áno ÁNO

5.3. Automatický systém balenia až po palety Áno ÁNO

meranie a regulácia Áno ÁNO

IQ (inštalačná kvalifikácia ), OQ dokumentácia (operačná kvalifikácia), DO . FAT/SAT 

a VMP
Áno

ÁNO

validácia zariadenia Áno ÁNO

dodanie, inštalácia, spustenie do prevádzky vrátane príslušenstva Áno ÁNO

Doprava

Doprava na miesto dodania Áno ÁNO

Inštalácia

Inštalácia na mieste dodania Áno ÁNO

V Bratislave dňa 22.08.2018

Obchodné meno zhotoviteľa: BD 5, s.r.o.

Meno, podpis a pečiatka štatutárneho orgánu zhotoviteľa:

«' J*

"X 95 936 358
2023201103

Poznámka:   a  k ponuku predkladá uchádzač - skupina, podpíšu všetci členovia štatutárnych orgánov všetkých členov skupiny

Uchádzač uvedie popis technických vlastností podľa ods. 1 a 2 časti „B.l" súťažných podkladov tak, aby preukázal splnenie 
požiadaviek v každom z bodov v ods. 1 a 2 časti „B.l" súťažných podkladov.
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VÝPIS Z REGISTRA PARTNEROV VEREJNÉHO SEKTORA

Stav aktuálny k: 

11.09.2018 Číslo vložky: 

20751

I. Partner verejného sektora

Obchodné meno : BD 5, s. r. o.
Sídlo:
a) Názov ulice/verejného priestranstva: Zámocká
b) Súpisné/Orientačné číslo: 30
c) Názov obce: xxxxx mestská časť Stará Mosto
d) Psč: 81101
e) Štát: Slovenská 
republika IČO: 45936358
Právna forma: Spoločnosť s ručením 
obmedzeným Platnosť: od: 15.11.2017

I. Oprávnená osoba

Obchodné meno : JANČI & Partners s.r.o.
Sídlo :
a) Názov ulice/verejného priestranstva: Belopotockého
b) Súpisné/Orientačné číslo: 720/2
c) Názov obce: Liptovský Mikuláš
d) Psč: 031 01

e) Štát: Slovenská 
republika IČO : 47258748 

Platnosť: od: 15.11.2017

I. Koneční užívatelia výhod

Meno: " 'ik
Sídlo :
a) Názov ulice/verejného priestranstva:
b) Súpisné/Orientačné číslo:
c) Názov obce: b..
d) Psč:

e) Štát:

Dátum narodenia :
Štátna príslušnosť : Slovenská republika 
Verejný funkcionár: Nie Platnosť: od: 
15.11.2017



I. Verejní funkcionári

Bez záznamov.
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