Dodatek o vymezeni farmaceutickych odpovédnosti

uzavieny mezi smluvnimi stranami:

Akademie klasické homeopatie, spol. s.r.o.

se sidlem: HaSlerova 674/9, Stara Béla, 724 00 Ostrava,

IC: 49607308, DIC: CZ49607308,

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Ostravé pod sp. zn. C 12070, za niz
jedna xxxxxxxxxxxxxx, jednatel spolecnosti,

(déle jen: "Objednatel™)

a

STATNI VETERINARNI USTAV OLOMOUC

se sidlem Jakoubka ze Stfibra ¢.1, 779 00 Olomouc,

IC: 13642103, DIC: CZ13642103 (nejsme platci DPH),

za néjz jedna doc. MVDr. Jan Bardon, Ph.D., MBA, Feditel Ustavu,

Datovéa schranka: 6kbndxj,

Cislo uc¢tu: Ceska narodni banka, pobocka Ostrava, ¢islo Gctu: 139811/0710
Tel/fax 420 585 225 641, +420 585 557 111, Fax 420 585 222 394

E-mail: svuolomouc@svuol.cz,

(dale jen: "Zhotovitel™)

I. Preambule
Smluvni strany uzaviely dne XXX Smlouvu o poskytovani sluzeb (déle jen: ,,Smlouva“), na

jejimz zakladé se zhotovitel zavazal provadét pro objednatele analyzy vstupnich surovin,
meziproduktl, konecnych pfipravkl (léCivych latek), Cisténé vody a prostiedi v rozsahu
fyzikalniho, fyzikalné-chemického, chemického a mikrobiologické nezavadnosti podle jejich
specifikaci.
Zhotovitel je drzitelem Certifikdt SVP sp. zn.: sukls319046/2018 GMP ze dne 19.11.2018,
Certifikatu spravné vyrobni praxe vydaného Statnim Ufadem pro kontrolu léCiv (dale jen:
,SUKL*) v rozsahu fyzikéalniho, fyzikalné-chemického a chemického analyza léCiv. s
povolenim k innosti kontrolni laboratore €.j. 4769/1/INS/98,
Tento dodatek byl sjednan v souladu se stavajicimi ,Zasadami Spravné Vyrobni praxe pfi
vyrobé léCivych latek" souCasné i s vnitrostatnimi pravnimi normami a predpisy platnymi v EU
a v Ceské republice.
Zhotovitel prohlasuje, Ze méa k dispozici odpovidajici prostory, zafizeni, znalosti a zku3enosti i
kvalifikované pracovniky k provadéni nasledujicich Cinnosti:
Chemické analyzy Cisténé vody v dohodnutém rozsahu podle dohodnutych postupl
(éL, PhEur.) pfipadné jinych zkuSebnich postupl zadané objednatelem.
Analyza mikrobiologické nezavadnosti vstupnich surovin, meziproduktd, IéCivych latek,
Cisténé vody a prostfedi v dohodnutém rozsahu podle dohodnutych postupt (CL,
PhEur.) pfipadné jinych zkuSebnich postupl zadané objednatelem.

1. PFedmét dodatku
Tento dodatek se vztahuje na nasledujici ¢innosti zhotovitele:


mailto:svuolomouc@svuol.cz

Kontrola jakosti vzorku Cisténé vody — chemicka analyza

Kontrola jakosti vzorkl vstupnich surovin — analyza mikrobiologické nezavadnosti
Kontrola jakosti vzorkti meziproduktu — analyza mikrobiologické nezavadnosti
Kontrola jakosti vzorku léCivych latek — analyza mikrobiologické nezavadnosti
Kontrola jakosti vzorku Cisténé vody — analyza mikrobiologické nezavadnosti
Kontrola jakosti vzorku prostfedi — mikrobiologicka analyza

Kontrola jakosti vzorku povrchu a prostrfedi — mikrobiologicka analyza Cistoty
Specifikace a dokumentace

Pfedmét analyzy a druh provadéné kontroly, na které se tento dodatek vztahuje, jsou
uvedené v Priloze €. 2, ktera tvori nedilnou soucast tohoto dodatku.

Zplsob rozdéleni farmaceutickych odpovédnosti je uveden v Pfiloze €. 1, ktera tvofi nedilnou
soucast tohoto dodatku.

Ustanoveni podle tohoto dodatku se vztahuji na vSechny objednané analyzy, které byly
vystavené po podpisu tohoto dodatku.

I11. Povinnosti
Jakoukoli zménu mista provadéni kontroly, kterd se vztahuje ke Smlouvé, vcetné zmén,

v rozsahu povolené cinnosti musi neprodlené zhotovitel oznamit objednateli. Povinnost
ozndmeni zmén se dotyk& pouze Cinnosti, které jsou predmétem tohoto dodatku a uzavrené
Smlouvy.

Pfi analyze Ccisténé vody se zhotovitel bude Fidit uznavanymi chemickymi zasadami a
prislusnymi zakonnymi predpisy.

Pfi analyze vstupnich surovin, meziproduktd, léCivych latek a Cisténé vody se zhotovitel bude
ridit uznavanymi mikrobiologickymi zasadami a pfislusnymi zakonnymi predpisy.

Pfi analyze povrchu a prostfedi se zhotovitel bude fidit uznavanymi mikrobiologickymi
zasadami a pfislusnymi zakonnymi predpisy.

Po predchozi dohodé umoZni zhotovitel objednateli anebo pfislusnym organdim provést
veskeré inspekce, které jsou nezbytné v souvislosti s kontrolou léCivych pfipravkd.

Zhotovitel a objednatel jmenuji odpovédné a kontaktni osoby k projednavani vsech tech-
nickych otazek a uvedou jejich jména v Pfiloze €. 4, kterd tvori nedilnou soucast tohoto
dodatku. Veskeré zamény uvedenych pracovnikl nebo jiné souvisejici Upravy se musi
oznamovat v€as a v pisemné formé.

1V. ZkuSebni postupy
Pfi chemickych a mikrobiologickych analyzach vstupnich surovin, meziproduktl, léCivych
latek, Cisténé vody, povrchu a prostiedi se bude zhotovitel dodrZzovat zkusebni postupy dané
objednatelem.
Objednatel se zavazuje zhotoviteli zaslat souCasné se vzorkem pisemnou Zadanku k
provedeni zkousek s vypsanymi poZadavky na analyzu.
V pfipadé nevyhovujicich vysledkd zhotovitel neprodlené informuje objednatele telefonem,
faxem nebo mailem.
Zaznamy s vysledky provedenych kontrol je zhotovitel povinen uchovévat po dobu 5-ti let a
umozni SUKL do nich nahlédnout.
Vzajemné odpovédnosti objednatele a zhotovitele jsou vedeny v Priloze €. 1.
Zhotovitel odpovida za predani vysledkl analyz objednateli.



a ko

Objednatel je povinen poskytnout zhotoviteli informace upozorfiujici na mozna rizika pfi praci
se zasilanym vzorkem.

V. Specifikace, odbéry vzorkill a zkusebni postupy (mimo kontrolu povrchi a
prostiedi)

Objednatel poskytuje zhotoviteli podklady k analyze v souladu s platnou specifikaci
zasilaného vzorku.
MnoZstvi vzorku, které zasila objednatel k analyze musi byt dostateCné pro 2x provedeni
analyzy a kontrolni vzorek.
Objednatel oznali obal se zasilanym vzorkem predepsanym dohodnutym zpUsobem, vzdy
tak, aby poskytl zhotoviteli potfebné informace.
Zhotovitel neodpovida za chyby, které jsou zplsobené $patnym odbérem vzorku, nevhodné
zvolenym transportnim obalem nebo vlivem pfepravy, mimo vymezenou Cast.
Objednatel zodpovida a provadi na své naklady prepravu vzorkl ke sbérnému mistu
zhotovitele.
Zhotovitel provadi analyzy podle pfedem dohodnutych postup@ (CL, PhEur).
Pokud nejsou predepsané postupy analyz v dohodnutych predlohach (éL, PhEur.), poskytuje
objednatel postupy analyz a zhotovitel postupuje podle nich.

V1. Specifikace, odbéry vzorkt a zkudebni postupy pro kontrolu povrchi a
prostiedi)

Objednatel poskytuje zhotoviteli podklady k analyze v souladu s platnou specifikaci
zasilaného vzorku.
MnoZstvi vzorku ur€uje zhotovitel.
Vzorky odebere zhotovitel po domluvé s objednatelem.
Zhotovitel oznaci obal se vzorkem pfedepsanym dohodnutym zplsobem.
Zhotovitel odpovida za chyby, které jsou zplsobené Spatnym odbérem vzorku, nevhodné
zvolenym transportnim obalem nebo vlivem prepravy (vzorky ovzdusi), mimo vymezenou
Cast.
Objednatel zodpovida a provadi na své naklady prepravu vzorkl ke sbérnému mistu
zhotovitele.
Zhotovitel provadi analyzy podle pfedem dohodnutych postup@ (CL, PhEur).
Pokud nejsou predepsané postupy analyz v dohodnutych pfedlohach ((VZL, PhEur), poskytuje
objednatel postupy analyz a zhotovitel postupuje podle nich.

VII. Zaznamy o provedenych testech dodavanych vzork{
Zhotovitel po ukonCeni analyzy zasila objednateli protokol z vysledkl analyz a objednatel
vypracuje na zakladé poskytnutého protokolu o analyze analyticky certifikat.
Objednatel a zhotovitel se budou neprodlené vzajemné informovat o vyskytu odchylek v
préibéhu analyza léCivych latek, meziproduktd a surovin.



PFlohy:

¢. 1: Vymezeni odpovédnosti souvisejicich se smluvni kontrolou
. 2: Smluvni analyzy

. 3: Zaznamy o analyza

C..4: Kontaktni osoby, odpovédné osoby

<

V Ostrave dne V Ostrave dne

Za objednatele Za zhotovitele

Reditel Gstavu
doc. MVDr. Jan Bardon, Ph.D., MBA

Kvalifikovana osoba
XXKKXKXKXK e e e e eee e e e e e e e

Jednatel firmy AKH
XXKKXKXKIKIKKK « v e eeeeeeee e aeaeneeeeennnnnnes




PFiloha €. 1: Vymezeni odpovédnosti souvisejicich se smluvni kontrolou mezi

objednatelem a zhotovitelem

OBJEDNATEL

ZHOTOVITEL

Soulad s registracnimi dokumenty

X

Lécivé latky (mikrobiologicka kontrola)

Specifikace

Odbér vzorku

Obal vzorku

Oznaceni vzorku

Zkusebni predpis

Rozsah analyz

Dodani vzorku

X | X | X[ X[ X[X[|X|[X|X

DodrZeni postupu zkouseni

Protokol o zkouSce

Archivace zaznamU o zkouseni

Archivace protokolu zkouseni

Referencni vzorek

Setfeni odchylek a jejich vykazovani

X | X[ X | X | X |[X|X

Propousténi do vyroby

X | X [ X | X

Meziprodukty (mikrobiologicka kontrola)

Specifikace

Odbér vzorkd

Obal vzorku

Oznaceni vzorku

Zkusebni predpis

Rozsah analyzy

Dodani vzorku

X |X | X | X |[X|X]|X

Dodrzeni postupu zkouseni

Protokol o zkouSce

Archivace zaznamU o zkouseni

Archivace protokolu zkouseni

Referencni vzorek

Setfeni odchylek a jejich vykazovani

X | X [ X | X |X|X

Propousténi do vyroby

X | X [ X | X

Vstupni suroviny (mikrobiologicka kontrola)

Specifikace

Odbér vzorku

Obal vzorku

Oznaceni vzorku

Zkusebni predpis

X | X | X [ X | X




Rozsah zkouseni

Dodani vzorku

DodrZeni postupu zkouseni

Protokol o zkouSce

Archivace zaznamU o zkousce

Archivace protokolu zkouseni

Referencni vzorek

Setfeni odchylek a jejich vykazovani

X | X [ X | X[ X|X]|X

Propousténi do vyroby

X [ X | X | X

Cisténa voda (chemicka a mikrobiologicka kontrola)

Specifikace

Odbér vzorku

>

Obal vzorku

Oznaceni vzorku

Zkusebni predpis

Rozsah zkouSeni

Dodani vzorku

X | X | X | X

DodrZeni postupu zkouseni

Protokol o zkouSce

Archivace zaznamU o zkouseni

Archivace protokolu zkouSeni

Setfeni odchylek a jejich vykazovani

X [ X | X | X |[X]|X

Prostfedi (mikrobialni €istota povrchu a prostredi)

Specifikace

Odbér vzorkd

Oznaceni vzorku

Zkusebni predpis

Rozsah zkouSeni

Dodani vzorku

DodrZeni postupu zkouseni

Protokol o zkouSce

Archivace zaznamU o zkouseni

Archivace protokolu zkouSeni

Setfeni odchylek a jejich vykazovani

XX [ X | X | X|X|[X|X|[X]|X




Priloha €. 2: Smluvni analyzy.

Pfedmét analyzy:

LécCivé latky

Meziprodukty

vstupni suroviny

Cisténa voda

Cisténa voda

Druh provadéné
kontroly:

Chemicka analyza

Mikrobiologicka analyza

Predmét analyzy:

Vzorky prostredi: Cistota povrch, prostiedi

Druh provadéné
kontroly:

Mikrobiologické analyza

Pfedmét analyzy:

Vzorky prostfedi: poCet a identifikace mikroorganism(

PFiloha €. 3: Zaznamy o zkouseni:

PFi kazdé Na vyzadani
dodavce y
Protokol o zkouSeni X
Potvrzeni o dodrzovani zasad SVP X
Hlaseni o odchylkach (pokud to pFichazi v ivahu) X
PFiloha €. 4: Kontaktni osoby, odpovédné osoby
OBJEDNATEL ZHOTOVITEL

Kvalifikovana osoba
XXXXXXXXXXXXXXX

Reditel spole¢nosti
doc. MVDr. Jan Bardon, Ph.D., MBA

Jednatel firmy AKH
XXXXXKXXXXXXXX




