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Dodatek d. I ke Smlouvd o dilo

na zhotoveni deletovand vakciny proti IBR skotu pro hromadnou qfrobu jako

imunobiologic(y' piipravek a o dalSi spolupr6ci pii rrjrob6 a registraci tdto vakciny

uz.avien6 podle ust. $ 536 a nisl' obchodniho aikoliku mezi smluvnimi slranami

1. Vizkumni tstav veterinrimiho lekaistvi,v v i., Hudcova 70,621 00 Bmo,

zast. Mgr. Jiiim Kohoutkem, Ph.D, povdienlfn lizenim,

te 00027 162, DIC CZ,00027 | 62,

bank. spojeni: KB Bmo - mdsto, d.i. 101333-621/0100,

jako,zhotovitel" na strand jedne a

2. Bioveta, a.s., Ivanovice na Han6, Komenskiho 212112,683 23'

zast. pledsedou piedstavenstva [ng. Liborem Bittnerem, CSc.

a dlenem piedstavenstva MVDr. Jiiim Nezvalem,

zapsane v obchodnim rejstliku u Krajskdho: soudu v Brn6, oddil B, vlozka 2041,

le: 253 04 046. DIC: C225304046,

bank. spojeni: MONETA Money BanL a s , pobodka Vyskov, d ir. 1945581 16/0600'

delejen ,,objednatel" na strand druh6.

Vichodisko dodatku

t. zhotovitel vizkumn:i ristav veterinamiho likaistvi (dal€ akd vuvel) m6 dostatednd malosti z oblasti

veterinAmi viiologie, imunologie, diagnostiky, epizootologie, imunoprorylare a tlumeni nekaz'

2.

3.

Zhotovitel me potiebnd malosti a zkusenosti k tomu' aby se mohl dle poZadavhi-a ve prosp€ch objednatele na

oittuae iiz ao.ul"n5t"tl pomatki podilet na zhotoveni, testaci a registraci vakciny proti Infekdni bovinni

.trinot.aJ1,"itiag sLotu .p;divajici v piipravd a testasi vakcinadniho kmene z ter6nniho izol6tu pro irdely vlfooby

t6to vakciny, piipravu a testaci prototypu vakciny a pomoci s vypracovenim metodik testace uvedend vakciny

dle piislusnjc'h lekopisnich db;kn tak, aby dosl; k iegistmci pro hromadnou virobu jako imunobiologick6ho

piipravku na USKVBL v Bmd.

Objednatel vlrebi a prodAv6 hromadnd vlr6ben6 lidiv€ plipravky a mA dostatedn6 vybaveni' odbom6 malosti'

prukti"ke ob"hodni ,kusenosti a kompetentni pracovniky k tomu, aby mohl isp6sni q'vijet, provad€t \'izkum'

;\rdbel a di'ribuotal takcinl, klerdjsou piedmetem tilo )mlouv)

Smluvni strany uzavlely dne 10.9.2008 Smlouvu o dilo, jejimz piedmdtem je z{vazek zhotovitele prov€st pro

objednatele diio - zprac;vat, plipravit a otestovat aktivovani, deletovani vakcinatni kmen viru IBR z terennich

izotatu tak, aUyjejiyto moZno pouZit pro vlrobu vakciny' a z^vazek Objednatele zaplatit Zhotoviteli za iidn6

provedeni dila sjednanou cenu

5. Smlouva byla ozaviena za tdelem spoluprece smluvnich stran pii \yvinuti deletovan6 vakciny

bovinni rhinotracheitid6 skotu pro komerdni v''uziti.

protl Inf€kdni

6. Smluvni strany ujedn.ivaji podle ust $ 3028 odst. 3 zikora { 8912012 Sb, Ze se pdva a povinnosti ztito

srnlouvy iidi uitanoveni;i ;bdanskdho zikoniku d. 89/2012 Sb. ode dne nabt'tijeho i'innosti

T.Smluvnistranyshodndkonstatuji'irvptvodnimtextusm|ouvyodilonazhotovenideletovandvakcinyproti
IBR skotu pro hromadnou vlhobu jako imunobiologicki piipravek a o dalsi spoluptici pii \iirob€ a rcgistiaci

iJto uot"lnv ze dne 10.9.i008 (,dile jen Smlouvt') bylv vvj6dienv ndkterd nespravnd nebo nepiesnd

tormutace, iesp. zatvazky, iejichi: plndni le nemoZn€, a spoluprace a plndni ze Smlouvy se z tCchto divodi

realne uskuted;ily ze6stijinym zpnsobem, nez bylo vyjrdieno v privodnim m€ni Smlouw. Proto se smlu'ni

strany rozhodly uv6st formuiace Smloulry do souladu se skutednosti a upravit pr6va a povinnosti narovn^nim a

novaci,
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B.

Pitdmdt dodatku

Smluvni se slrany se alohodly, ie Smlouva o 

'lilo 
uzavlend dne 10'09'200E mezi smluvnimi stranami se

mEni n6sleduiicim zPisobem:

L

V dl. Il. Piedmdt smlouvy se mdni odst 1, 3 a 4 tak, Ze se nahrazuji timto iplnim zndnim:

L Touto smlouvou se zhotovitel zavazuje pro objednatele zpracovat' pfipravit a- otestovat deletovani vakcinadni

kmen viru IBR z terdnnich izolati tak, abyje bllo mozno pouZit pro vlrobu !akcrny

3. Smluvni strany se dohodly, Ze plndni z6vazki zhotovitelem na z6klad6 tdto smlouvy je vihradni dinnosti pro

obiednalele. tedY ze /praco\an]. piipravenj a oteslo\ani viro\'ri \akcinacni kmen a veskera prdra L

i""i"*""t. r""r1."ii.,"j s (:innosti zirorovitelidle rero smlouvy nabjrd obiednarel. K dokonaenr dila a pie\odu

p.au aolnari pi"aanl. piipravendho a otestovan€ho virov6ho vakcinadniho kmene a novjch poznatki' postupli

a dulsich infoi,rlu"i 
^chyienjch 

na pienosndm m6diu nebo ve hmotni podobd (pisemn€ podklady. zAznamy'

zipisy, protokoly, biologick€ suroviny a materialy, nosice el€l'tonickych dar'. napi diskety a podobnd) a

orltti"w. 
^Stot"ni. 

urdenych osob objednareie zejmina ! metodach kultivace a testace piedavandho

il;;;;;-h;;. Ztrotouitet'nesmi pieu6st piipravenli a otestovani viroqi vakcinaini kmen a infomace

rr"a""J 
" 

ff Il, odst l tdto smlouvy na jinou 
-osobu' 

nez obje'lnatele, ani posk)'tnout k tCmto informacim

iJ, ."ii" p.a"".jite..obd. objednateiuminuje timto zhotoviteli nad6le pracovat s kmenem piipravenim dle

tdto smlouvy, ale pouz€ v r6mci vizkumn6 dinnosti'

Objednatelje oprAvndn disponovat s piipravenim a otestovanim virovim vakcinainim kmenem a informacemi

vltvoten\;mi a pievedenimi I souladu s touto smlouvou bei omezeni, zejm6na 7a ridelem zhotoveni vakcin'

'Jji.h 

pr"t tinicii.tt tt ors.k. klini.k"ho hodnoceni, registrace' viroby a prodeje tdchto vakcin'

4. Smluvni strany se zavazuji spolupracovat na zhotoveni deletovan€ vakciny proti IBR skotu pii jejich

Dreklinickdm a klinickdm hodnoceni a pii zpracovAni registradni dokumentace urdend pro zaregistroveni vakcin

i;ilir;;;;;";;.6bd"t"h imunobiologickvch piipravk-ri- ziotovitel se zalazuje zpracovat piipominkv k dasti

'r.gist 
uen, dokr.entu.. ct tt. ttt u ti na prrilulne vakcin). a k expeffii rprive,o 

,be7p::1"-tll ^'- "-"^':Ifl:
ieJnorlinrjch vakcin. /hoto\ ilel sr za\azuje (polupraco\al t objednarelem lak' aby b)lo dosazeno splnenl Inur

',,.1 
"i.aiti 

oiioru.ft t regi\traci na d'Lat pro suitni lonrolu \elerinamich bioprepardri a leii\' Bmo

zrr"ri"i"r urri.',p"irpracovlt " 
objednatelem na optim6lnim sloz€ni vakciny vdernd stanoveni minimalniho a

ma_,rim6lniho obsahu jednotlivjch antigenr: na rybrana neskodn6 a ridinn6 imunitni adjuvans. zhotovitel se

zauazuje spolupracovat s objednatelem;ii piipra;e min;melne di.sarzi vakciny s minim6lnim' maximehim a

"pti.ai"i"l "f'."f,"nl 
antig;nt vaehe zakh;nrho olereni (serologicl,y) na laboratomich zviiatech vdetnd

siovnani s adekv6tnimi ko;kurendnimi phpmlky Po dokon'eni laboratome oveien:ich tii Sarzi kazd€ho typu

vakciny bude zhotovitel spolupracovat pii i<Jiniclem hodnoceni valcin v.terdnu vdetnb zpracov6ni piiporninek

k irsti l a IV regisftadni dokumentace. Nrl'klad] spojen6 s piipra\ou vise uvedenich tii sarii vakciny' jejich

testov6ni a n6sledn6ho klinickiho testovdni ponese objednatel

V dl. III Lhity plndni se m6ni odst. I a 2 tak, Ze se nahFzuji timto tplnlfon znenim:

L

2.

III.
Lhitv pln6ni

piedini deletovan6ho viru Infekdni bovinni rhinotrach€itidy s pozadovanimi param€try (plamy desky lekopisl

objednateli v dostatedn6m oboustrannd odsouhlasen6m mnozstvi do 3 mdsici od podpisu teto smlouvy'

soudasnd s piedaniTn vakcinadnim kmenem musi b:it pied'n i odpovidajici delenini kmen umoziujici oveleni

imunogennosti (protektivio') na cilovim druho zviiat'
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V 6l.IV Zprisob Lrrdeni odmdny ajeji splatnost se mdni odst 4 a7tak, Ze se nahrazuje timto ipln:frn zn6nim:

IV.

4.

1.

ZDliLsob urCeni odmEnv a ieii sDlatnost

D6le se sntuvni strany dohodly' ze po zaregistrovtni vakcin bude objednatel hradir z'hotoviteli odmenu z

.-1"i" , ,a"f,i" vakcrn uskutecnenllcl v aoUl S tet ode dne registrace jednotlivich vakcin Smluvni stranv

:l;;";';;"" ;; 
"isi 

I % z ceiko\'lich trzeb dosazenich z prodeje vakcin v kaid6m kalend6lnim roce po

"i.a"""J" 
a"i" 

"a 
."gf'strace j ednottiui ctr vakcin Odm€na se \Tpl6ci tak' z€.odm€na z prodeje obou vakcin

ti Lrli."it pJ"":E .oteo1 u nc-i bytu juko prvni registrovrina-ktenlkoliv z vakcin podJe Smlouvy' je

.ntatna do it.:. roku ndsleduiiciho po upll'nuri ;\edendho cllileteho obdobi odmena / cellovich rrieb

ait-*v.ft , p,"O+ t 
"lcin 

r ia:dem ndsiedujicim lalendamim roce a2 do konce sjednane dobv od regislrace

fa-J;ili"rni"1"i"".i" tplatna vzd) do I1.3 ;6sleduiiciho kalendainiho roku' Pro piipad prodleni s rihmdou

"odIrrenv 
oo .nune obl"d;atele md zhotovit€l nituok na ihradu smJuvni pokuty ve visi 0'05% z dluznd d6stky za

kazdi den prodleni.

obiednatel se zavazuie poskltovat zhotoviteli pisemnd potlebn€ infomace o produkci a prodeji vakcin

;;ff;;;";d; ;ili. laii'i. ta,o 
''rounv 'ziv 

po uplvnuti hodnocen€ho obdobi' nejpozddji do 3l l rokn

;;il;j#;;; ;i;;i hodnocen6ho obd;bi, umoZnii zhotoviteli nahlii€t do ridetnich dokladt objednatele

,o ,i!"fi. tont ofy u -vndz posk$nout zhotoviteti na jeho vizvu veskeri informace a vysv€tl€ni tikajici se

,ianou"ni qis" oimdny dle il. IV. oast. 3. t6to smlouvy objednatel je na pozadini zhotovitele povinen

,..l"ii ,frln"titeli, ;iipadnd zhotovitelem poveienimu zestupci' konbo tu 
, 
evidence prodeje vakcin a

;;si;;h ;;; illJdir souvisejicich s prodejem uakcrn,.u srdle objednarel€' a ro nejpozdeji do 14 dni

pot6. kd) k tomu bude Tholo\ ilelem pisemne rlzrdn V piipade poruseni leto.po\ innosti na strane obiednalele

i" rfroio'"i"f oo,dune" iatolat objednateli smiuvni pokutu ve visi 10 000'- Kd za kaZde jednotlivd poruseni

povrnnostl.

V dl. V Pr6va a povinnosti smluvnich stran se m6ni odst 4 a 6 tak, i€ se nahrazuji timto liplnim m'nim:

Pr{va a Dovinnosti smluvnich slran

4. Zhotovitel je povinen pii pln6ni zivazkii dle teto smlouvy ptedat objednateli piipraveni otestovani virovi

vakcinadn i imen a veskerd informace a podklady ur eden6 v i L l l, odst. I tdto smlouvy, kt€rd j sou potiebne ke

.pi"J"ita""ttt 
" 

r,yt nu pr6v dle t6to lmloury, zejmdna pro qrobu rakcin' usp6sn6 preklinicke ov6iovani a

kjnickd trodnoceni, registraci, sprivn6 technilogick6 proveddni a spr6vnou- vjrobni pmx; a zpracovaLni

resistradni dokumentace v souraou s obecnd z6va;imi piedp;sy. zhotovitel bude nadale posk)'tovat podklady

a i-nformace, zejmdna v piipad6 jakichkoliv dal5ich zdokonaleni vakcin'

6. Ob€ smluvni strany jsou povinny zajistit' aby dinnost dle tdto 
-smlouvy.a" 

kontrola t6to dinnosti spliovala

farmaceuticki praviAia a poZadavty na vyrobu sterilnich lidivlich piipravkfi ve smyslu ustanoveni z'{kona.d'

istli'ggl st. v jeho platn€m zndni.'objednatel je povinen zajistit, aby dinno-sti sm6iujici ke komerdni virobc

';l;i;y;tiy i."taOe.y " 
prostor6ch a na zzii)eni' kteri odpovidaji poiadavkim vvhl6skv Ministerstva

zdravotnictvi a Ministersrva zem€delstvi d. 29612000 Sb. o spr6;n6 virobni praxi, sprivn€ dishibudni pra\i.a

ooJ.intacrl povolovani viroby a distribuce l6div objedntel je povinen zajistit' aby vyroba vakciny byla

proviiddna v souladu s registradni dokumentaci a uveden:tmi piedpisy

V dl. Vl Zeveredn6 ustanoveni se mdni odst. 3 tak, Ze se nahftzuje timto tiplnim znenimi

VL
ZSvdreini ustatroveni

3. Smluvni strany se dohodlY,

pr6vnich piedpisi Platnich v

ze Smlouvy iidi ust. zikona d.

2e tato smlouva se uzavir6 podle ustanoveni obchodniho zakoniku a dalsich

iesk6 republice. S itdinnosti od 1.1.2014 se vzahy mezi smluvnimi stranami

89/2012 Sb.
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(_.

Judikatura s odkazem na zisadu smluvni autonomie vile dovodila (napl. v rozsudku Nejlalsiho soudu sp.

n.32 Odo 70512005. zE dne 15. 6. 2005 a sp. zn. 28 Cdo 3031/2005, ze dr'e 22.8.2007), ze zpEtnd mohou pisobit

tdinky pravniho jednani nejen tehdy, stanovi-li tak z6kon, ale i v plipad6 dohody smluvnich sfan.

Podle usneseni NejwsSiho soudu sp. m. 23 Cdo 5457/2014,

{lslovn6ho smluvniho ujednrni je obecnd zpetna riainnost dohody

nonnou.

Smluvni strany se vjslovn€ dohodly, Ze zakledaji platnost a fdinnost tohoto dodatku dnem 1.12013.

Ostatni ujednani smlouvy, jakoz i prAva a povinnosti timto dodatkem neupravend, zistrva-ji nezmdn6ny

ze dne 25. 6. 2015 v piipadd nepochybn6ho a

piipustna. pokud neni \ rorporu s Logentni

Tento dodatek byl sepsAn podle prav6, vein6 a

nich; kaide smluvni strana obdrzi pojednom. Ubastnici

souhlasi, coZ stvrzuji svimi podpisy.

V Ivanovicich na Han6 dne 29. kvdtna 2017

Za objednatele:

lng. Libor Bittner, CSc.

piedseda piedstavenstva Bioveta, a.s.

dlen pi€dstavenstva Bioveta, a.s.

svobodn6 vrile smluvnich stran ve dvou vyhotovenich, z

tdto smlouvy prohlasuji, :e dodatek detli, s jeho obsahem

I 06. 2015

V Bm€ dne

Za zhotovitelel

n3*az
Mgr. Jiii Kohout€k, Ph.D.

povdien iizenim

V:izkumn€ho irstavu veterinAmiho l6katstvi,v.v.l.

\dzKUMNY UsTAV

VFTEBTNAFNiHo LEKARsrvi, v.v.i.

621 00 8RNO, Hudcova 70

Bioveta. a.s.
Kamfn\t(hr 212 aia)

68 r ll l!ao\ rcc nd lrdni v
1!l:5171ll15ll7 rax:517 363 29.1
r(l: 25:10.1046 I)la: (1r25r10,10:16
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