Smlouva o kontrolni éinnosti
uzaviena podle ustanoveni § 2652 a nasl. zakona ¢€. 89/2012 Sb., ob&anského
zakoniku, v platném znéni

SMLUVNIi STRANY

Zadavatel: VH Pharma a.s.
Jakubska 647/2
110 00 Praha 1

ICO: 28089529
DIC: CZ28089529

Zastoupeny: XXX — pfedseda predstavenstva
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€. uctu: 229259248/0300

Resitel: Univerzita Karlova
Ovocny trh 560/5
110 00 Praha 1
Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové
Akademika Heyrovského 1203/8
500 05 Hradec Kralové

ICO: 00216208
DIC: CZ 00216208

Zastoupeny: prof. PharmDr. Tomasem SimGnkem, Ph.D. —
dékanem fakulty

Bankovni spojeni: Ceskoslovenska obchodni banka, a. s., divize IPB Hradec
Kralové
€. ucétu 153149607/0300

Registrace: Zivnostensky urad vedeny Méstskou ¢&asti Praha 1,
Uradem méstské €asti, odborem Zivnostenskym



1. Uéel a pfedmét smlouvy, potfebna opravnéni a zasady

1.1 Ugelem této ramcové smlouvy je vyjadreni vile smiuvnich stran vzajemné
spolupracovat pfi provadéni analyzy vzork( lécivych pfipravkl a Gprava podminek a
rozsahu této spoluprace, ktera bude realizovana na zakladé dil€ich smluv (pisemnych
objednavek). Resitel bude vystupovat jako externi laborator zadavatele pro laboratorni
kontrolu jakosti léCivych pfipravkl (za Gcelem stanoveni obsahu slozek v [éCivém
pfipravku).

1.2 Predmétem této smlouvy je feSitelem provadéneé fyzikalné - chemické a
chemické zkouseni léCivych pripravkll na zakladé objednavky dle pozadavkl
zadavatele.

1.3 Resitel je podle této smlouvy povinen pro zadavatele provadét sjednané
zkousky pfi dodrzeni vSech pravnich predpisl vztahujicich se na tuto ¢innost, zejména
zakona o léCivech, pokynli Spravné vyrobni raxe pro oblast kontrolni laboratore (dale
jen ,SVP*) a pokyn( Statniho Gstavu pro kontrolu légiv (dale jen ,SUKL")

1.4  Zadavatel definuje analytické metody a specifikace, podle kterych ma fesitel pfi
testovani vyrobkli postupovat. Resitel je odpovédny za zapracovani téchto specifikaci
do pracovni dokumentace, ktera splfiuje pozadavky SVP.

1.5 Resitel je povinen pii testovani pouzivat pouze validované metody v souladu
sPh. Eur. a CL vaktualnim znéni a v souladu s dodanymi specifikacemi od
zadavatele.

1.6  Resitel je odpovédny za platnost Rozhodnuti o povoleni k &innosti kontrolni
laboratore, vydaného SUKL, v dobé testovani vyrobki zadavatele.

1.7V souvislosti s testovanim vyrobk(i na zakladé této smlouvy, mize byt laborator
pfedmétem kontroly ze strany pfislusnych regula¢nich organt. Pokud z vysledku
téchto kontrol budou vyplyvat vyznamné nebo kritické nedostatky, které by mohly mit
vliv na vyrobky zadavatele, bude neprodlené feSitel informovat zadavatele o této
skuteénosti.

1.8  Veskeré zmény majici vliv na testovani vyrobkl zadavatele jsou obé strany
povinné si vzajemné neprodlené sdélit.

1.9 Smluvni strany podléhaji kontrolam provadénym SUKL.

2. Rizeni pracovni dokumentace, predavani vzorku, provedeni sluzby, vysledky
zkousSek

2.1 Odbér vzorkl provadi zadavatel a soucasné zajiStuje dopravu vzorkl na

pracovisté resitele. Zadavatel zodpovida za spravny a reprezentativni odbér vzorki,
za spravné a presné vyplnéni pozadavk(i na objednavce (nazev pfipravku, rozsah
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zkousSek, datum pfipravy, doba pouzitelnosti, velikost a oznaeni vzorku, datum
vzorkovani, jméno osoby, ktera vzorek pfipravila). Vzorky budou poskytovany
zadavatelem v dostateCném mnozstvi, aby bylo mozné provést vSechny pozadované
analyzy. Vzorky vybavené privodkou bude prebirat pracovnik resitele.

2.2 Protokol o zkouSce (CoA) smi byt poskytnut pouze zadavateli nebo na vyzadani
autorizovanému zastupci zadavatele, napf. kvalifikované osobé, ktera jedna jménem
zadavatele.

2.3 Na protokolu s vysledky zkousek uvede reSitel vSechny poZzadované udaje a to
minimalné: adresu a pracovisté zadavatele, adresu feSitele, identifikacni Cislo
protokolu, nazev vzorku, oznaceni vzorku, datum vzorkovani, zkusebni pfedpis, nazev
zkous$ky, limitni hodnoty (pokud jsou stanoveny), vysledky zkousek, hodnoceni (pokud
jsou stanoveny limitni hodnoty), datum vystaveni protokolu a jméno osoby, ktera
protokol vystavila, jméno a podpis odpovédného pracovnika za kontrolni €innost.
Protokol s vysledky zkouSek bude zadavateli pfedan emailem a original bude zaslan
postou.

2.4 Resitel je povinen vést zaznamy o vSech provadénych zkouskach tak, aby se
odpovédny pracovnik zadavatele vzdy mohl presvédCit o spravném postupu
provadénych zkousek.

2.5 Resitel je povinen provadét validaci zkuSebnich metod a postup (pokud je tato
ginnost predmétem objednavky) podle metodik vyzadovanych SUKL-em, pfipadné
jinych relevantnich metodik pozadovanych zadavatelem.

2.6  Resitel prohladuje, ze ma k dispozici odpovidajici prostory, zafizeni, znalosti,
zku$enosti a zpusobily personal, a ze je zpusobily k UspéSnému provedeni externé
zajistovanych g&innosti. Cinnosti provadéné v ramci této smlouvy budou provadét
pouze proskoleni a fadné kvalifikovani pracovnici feSitele opravnéni k ¢innosti podle
této smlouvy.

2.7 Resitel prohlasuje, Zze byl seznamen s problémy spojenymi se zkousenym
pfipravkem a cinnostmi provadénymi v ramci této smlouvy, které by mohly
prfedstavovat nebezpeci pro jeho prostory, zafizeni, personal, ostatni suroviny di
ostatni pfipravky.

2.8 Zadavatel je povinen poskytovat fesiteli veSkeré podklady pro fadné provedeni
zkous$ek, zejména informace o slozeni vyrobku a schvalenou specifikaci testovaného
produktu nebo jeji relevantni ¢asti z pohledu provadéného testovani.

4. Setfeni vysledku mimo specifikaci (OOS)

4.1 Resitel bez prodleni uvédomi objednatele o vysledku mimo limit specifikace

(OOS vysledek). Laboratorni $etfeni je v odpovédnosti fesitele. Setfeni ze strany
feSitele bude uzavrieno nejpozdéji do 20 dni od zjisténi OOS. V pfipadé, ze se
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zadavatel k OOS nevyjadfi do 20 dni od data nahlaSeni, bude zakazka ze strany
reSitele uzaviena a vysledky reportovany jako nevyhovujici.

42 V pfipadé, Zze nebyla nalezena laboratorni pfi¢ina OOS vysledku, o dalSim
postupu $Setfeni rozhoduje zadavatel. ResSitel preda prislusnou dokumentaci
Zadavateli, pokud si zadavatel o ni pisemné zazada.

5. Cenova ujednani

5.1. Ceny provadénych zkouSek budou uctovany dle ceniku analyz reSitele, platného
v dobé pfijeti objednavky. Podpisem této smlouvy zadavatel potvrzuje, Ze se
s aktualnim cenikem, ktery je pfilohou této smlouvy, seznamil. Cena dle aktualniho
ceniku obsahuje veSkeré naklady feSitele na provedeni zkousSek. K cené bude
pfipoctena dan z pfidané hodnoty ve vysi podle platnych pravnich predpist.

5.2 Ceny provadénych zkouSek budou uctovany dle ceniku analyz feSitele,
platného v dobé pfijeti objednavky. Podpisem této smlouvy zadavatel potvrzuje, ze se
s aktualnim cenikem, ktery je pfilohou této smlouvy, seznamil. Cena dle aktualniho
ceniku obsahuje veskeré naklady feSitele na provedeni zkousek. K cené bude
pfipo¢tena dan z pridané hodnoty ve vysi podle platnych pravnich predpist.

5.3 Resitel se zavazuje neprodlené informovat zadavatele o zménach v ceniku
analyz. Pfipadné navySeni ceny analyz nad ramec smluvnich cen je vazano na
souhlas zadavatele. V pfipadé nedohody mezi zadavatelem a feSitelem o nové cené
analyzy ma reSitel pravo odstoupit od smluvni kontroly produktu, na jehoz cené neni
dohoda.

54 Resitel kontroly vystavi za provedené zkousky dafovy doklad (fakturu) splatny
do 14 dni po jeho doru¢eni zadavateli. Fakturace bude provadéna 1 x mési¢né vzdy
ke konci mésice, ve kterém byly provedeny analyzy produktli. Pfilohou faktury je
uvedeni nazvu, Sarze a atestu produktu, ktery byl analyzovan, v€etné Cisla objednavky
analyzy a druhu pozZadované zkousky dodaného produktu. V pfipadé, Ze danovy
doklad nebude splfiovat zakonem stanovené nalezitosti, je zadavatel opravnén jej
resiteli vratit. V takovém pfipadé bézi nova lhita splatnosti od doru¢eni opravené
faktury spliujici vSechny zakonné nalezitosti.

6. Audit

6.1 Resitel je povinen umoznit odpovédnému pracovnikovi zadavatele pfistup na
pracovisté zhotovitele za ucelem kontroly (auditu) postupl provadénych zkousek a
kontroly dodrzovani zasad aktualnich GMP a poskytnout mu k tomu veskerou
nezbytnou soucinnost véetné veskerych dokumentl. V pfipadé, Ze zadavatel zjisti
nesrovnalosti ¢i zavady v postupu reSitele, je opravnén po fesiteli vyzadovat napravna
opatieni.
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6.2 Pfipadné nedostatky zjisténé béhem auditu budou projednany s reSitelem a
budou feSeny reSitelem ihned po obdrZzeni podepsané zpravy o vysledku auditu (dle
stanovenych termin).

6.3  Audity mohou probihat pouze v pfedem dohodnutém Case, béhem pracovni
doby kontrolni laboratore fesitele. Resitel bude informovan o planovaném auditu
nejméné Sedesat (60) pracovnich dnl predem.

7. Treti smluvni strany a dalSi osoby

7.1 Bez pfedchoziho souhlasu zadavatele nebude fesitel zajiStovat zadné analyzy
tfeti stranou (subdodavatelem), na kterou se nevztahuje tato smlouva.

7.2 Zadavatel i reSitel jsou povinni pouzivat divérné know-how druhé strany
(znalosti o technologickych a laboratornich postupech) a obzvlasté jejich vyrobni
postupy a pouzivané laboratorni metodiky. Dlvérnost sdélovani takovychto informaci
se nevztahuje na kontrolni organy.

8. Ochrana a vyuziti vysledka servisnich praci

8.1 Zadavatel bude jedinym subjektem opravnénym k disponovani s vysledky
zkous$ek. Vysledky zkous$ek pfitom podiéhaji utajeni. Resitel neni opravnén s vysledky
zkouSek seznamovat tieti subjekty a zavaze v tomto smyslu své zaméstnance. Utajeni
podléhaji také veskeré skuteCnosti, které musi v souvislosti s provadénim analyz
sdélovat zadavatel fesiteli. V pfipadé poruseni povinnosti fesitele, stanovené v tomto
¢lanku, je fesitel povinen zaplatit zadavateli smluvni pokutu ve vysi 50.000,-- K¢ za
kazdy takovyto pfipad poruseni. Smluvni pokuta je splatna ve IhGté ¢trnacti dnli od
doruceni vyzvy k jejimu zaplaceni feSiteli. Zaplaceni smluvni pokuty nema vliv na
nahradu pfipadné vzniklé Skody.

9. Dalsi ustanoveni

9.1 Resitel je drzitelem rozhodnuti o povoleni k &innosti kontrolni laboratofe
v rozsahu: fyzikalni, fyzikalné - chemické a chemické zkouseni IéCiv. Rozhodnuti vydal
Statni astav pro kontrolu IéCiv a kopie tohoto rozhodnuti tvofi pfilohu €. 1 této smlouvy.

9.2 Resitel se zavazuje, 7e bude zadavatele vzdy neprodlené informovat
0 zménach tykajicich se obnoveni €i odejmuti certifikace a o vSech skute¢nostech,
které mohou ovlivnit kvalitu vykonavané €innosti. Odpovédnost za spravné provedeni
a vysledky nese vedouci kontrolni laboratore.

9.3 Zadavatel ma pravo pfistupu k primarnim zaznamim, které vede feSitel. Ten

archivuje dokumentaci o zkouskach po dobu 5 let od provedeni zkouSky. Tato
povinnost plati i po ukond&eni této smlouvy. Resitel je povinen umoznit zadavateli

5/8



pofizeni kopie veskerych zaznam( o vSech provadénych zkouskach nebo je predat
zadavateli.

10. Zavérecéna ustanoveni

10.1 Smlouva je platna dnem uzavieni, tj. datem u podpist smluvnich stran. Je-li
takto oznaéeno vice dni, je dnem uzavieni této smlouvy pozdéjsi den. Uginnosti tato
smlouva nabyva bud spolu s platnosti dle pfedchozi véty, pfipadné uverejnénim

v registru smiuv dle &l. 5.3

10.2 Smlouva se uzavira na dobu neurcitou. VeSkeré zkousky a jejich uhrada, které
byly mezi stranami provedeny do dne uzavieni této smlouvy a které odpovidaji jejimu
pfedmétu a dalSimu obsahu, se povazuji za plnéni podle této smlouvy.

10.3 Smluvni strany této smlouvy nepiedpokladaji, Ze hodnota pinéni podle této
smlouvy prekro€i 50 000 K& bez dané z pfidané hodnoty (DPH), berou vSak na
védomi, ze pokud by jednotlivé dil€i smlouva nebo dil&i smlouvy v souétu hodnot
pinéni piekrocili hodnotu 50 000 K& bez DPH, vyzaduji pisemnou formu (pisemné
pfijeti pisemné objednavky) a ke své ucinnosti té€Z zverejnéni, a to v€etné obsahu této
ramcové smlouvy, podle zakona €. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti
nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru
smluv), ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen ,zakon o registru smluv®). Zarover
strany prohlasuji, Ze tato smlouva neobsahuje a dil€¢i smlouvy nebudou obsahovat
Zadné obchodni tajemstvi.

10.4 Prfipadné zaslani této smlouvy nebo dil¢i smlouvy do registru smluv podle
zakona o registru smluv (po znecitelnéni zakonem chranénych Gdaji, zejm. bez
osobnich Udaji ve smyslu obecného nafizeni o ochrané osobnich udajia (EU)
2016/679 a zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Udajli, ve znéni pozdéjsich
predpish), zajisti Fesitel neprodlené po podpisu smlouvy. Resitel se soutasné zavazuje
informovat zadavatele o provedeni publikace v registru smluv tak, Ze jiz v privodnim
formulafi vyplni pfisluSnou kolonku s ID jeho datové schranky (v takovém pripadé
potvrzeni od spravce registru smluv o provedeni registrace smlouvy obdrzi obé
smluvni strany zaroven).

10.5 Smluvni strany se dohodli, Ze tato smlouva predstavuje uplnou dohodu a
Umluvu mezi smluvnimi stranami ohledné jejiho prfedmétu a nahrazuje jakoukol
prfedchozi dohodu, imluvu nebo ujednani (pokud néjaké existuje) mezi stranami, at jiz
v Ustni nebo pisemné formé.

10.6 Smlouva muze byt ukonéena po vzajemné pisemné dohodé obou stran
k dohodnutému terminu. Dale mlze byt pisemné vypovézena bez uvedeni divodu
s tfimésiéni vypovédni IhGtou, kterad pocina plynout prvnim dnem nasledujiciho mésice
po doruc€eni vypovédi druhé strané.
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10.7 Tento smluvni vztah se fidi pfisluSnymi pravnimi predpisy, zejména pak
ustanovenimi § 2652 a nasl. zakona €. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku, ve znéni
pozdéjSich predpisu.

10.8 Pfipadné dopliky této smlouvy, véetné ustanoveni tohoto odstavce, se
provadéji pisemnymi dodatky potvrzenymi a podepsanymi opravnénymi zastupci obou
smluvnich stran.

10.9 Smlouva se vyhotovuje ve 2 exemplafich, majicich povahu originalu, z nichz
kazda smluvni strana obdrzi po 1 vyhotoveni.

10.10 Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pfed podpisem precetly, Ze byla
uzaviena podle jejich pravé a svobodné vlle, urcité, vazné a srozumitelné a nikoli
v tisni za napadné nevyhodnych podminek, coz stvrzuji svymi podpisy na kazdém
jejim vyhodnoceni.

11. Odpovédné osoby

Zadavatel Resitel
Pfedseda predstavenstva Dékan fakulty
XXX prof. PharmDr. Tomas Sim(inek, Ph.D.
Telefon: XXX Telefon: XXX
e-mail: XXX e-mail: XXX

Vedouci QA / QP

Vedouci katedry analytické chemie doc.

XXX RNDr. Dalibor Satinsky, Ph.D.
Telefon: XXX Telefon: XXX
e-mail: XXX e-mail: XXX

Vedouci laboratore

Vedouci laboratore

XXX doc. PharmDr. Ludmila Matysovd, Ph.D.
Telefon: XXX Telefon: XXX
e-mail: XXX e-mail: XXX

Zastupce vedouciho laboratofe

XXX
Telefon: XXX
e-mail: XXX
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Prilohy ke smlouvé o kontrolni ¢innosti:

(@]

. 1 — Certifikat SVP kontrolni laboratore
. 2 - Cenik

O

V Hradci Kralové dne: 29. 7. 2020
za zadavatele:

XXX
pfedseda predstavenstva

8/8

V Hradci Kralové dne:

za fesitele:

S
prof. PharmDr. Toma$ Simlinek, Ph.D.

dékan fakulty



STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Certifikat spisovd zn : /
Certificate Ref. No.:

CERTIFIKAT SVP PRO VYROBCE
Cast1

Vydany po inspekci vsouladu s ¢lankem 111(5) Smérnice
2001/83/ES a s §13, odst. 2, pism. a bod 3 zakona ¢&. 378/2007
Sb., o létivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl
(zakon o lé¢ivech), ve znént pozdéjsich pfedpisu.

Prisludny organ Ceské republiky potvrzuje nasledujici:

Kontrolni laborato?:
Univerzita Karlova
Ovocny trh 560/5
116 36 Praha 1

Adresa mista kontroly jakosti:

Univerzita Karfova

Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové
Heyrovského 1203, 500 05 Hradec Kralové

Byla Inspektovana v souladu s pldnem inspekci v souvislosti
s povolenim k ¢innosti kontrolni laboratore €.j. 6582/2/INS/98,
posledni zména sp.zn. sukis62434/2019 ze dne 15.03.2019,
v souladu s élédnkem 40 Smérnice 2001/83/ES pievedenym do
narodnilegislativy jako: § 62 zdkona €. 378/2007 Sb., o lééivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkonu (zakon o lé&ivech),
ve znéni pozdéjsich piedpish.

Na zakladé znalosti ziskanych béhem posledni inspekce, ktera
byla provedena dne 25.04.2019, je tato kontrolni laboratof
povaziovéna 23 subjekt spliujici pozadavky a ndvody spravné
vyrobni praxe stanovené smérnici 2003/94/EC’

! Tyto pozadavky spifuji doporuteni SZO na SVP.

Tento certifikat odrazi stav mista kontroly jakosti v €ase vy3e
zminéné inspekce a nemélo by se spoléhat na to, Ze bude
odraiet stav shody pouplynutivice nez ti let od data inspekce.
Doba platnosti mize byt nicméné na zakladé regulatornich
principu fizeni rizik prodlouiena nebo zkracena zadpisem
v oddile Omezeni nebo vysvétleni.

Tento certifikat je platny, pouze jsou-li predlozieny viechny
strany a €astila2.

Pravost tohoto certifikditu miu3e byt ovéfena v EudraGMP.
Pokud se nezobrazi, kontaktujte prosim vydévajici autoritu.

Certifikat SVP sp.z2n.: sukis68996/2019
Datum: 19.06.2019

Strana 122

Jméno: Frantisek Chuchma

e-mail posta@sukl.cz

Podpis:

F-iNS-002-38/10.05.2016

sukis68996/2019

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Part1

Issued following an inspection in accordance with Art. 111(5) of
Directive 2001/83/EC and Section 13, paragraph 2, letter a,
point 3 of the Act No 378/2007 Coll., on Pharmaceuticals and
on Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

The competent authority of the Czech Republic confirms the
following:

The control laboratory:
Univerzita Karlova
Ovocny trh 560/5

116 36 Praha 1

Site address:

Univerzita Karlova

Farmaceutickd fakuita v Hradci Kralové
Heyrovského 1203, 500 05 Hradec Krélove

Has been inspected under the national inspection programme
in connection with control laboratory authorisation
no 6582/2/1NS/98, last variation no sukls62434/2019 issued on
15.03.2019 in accordance with Art. 40 of Directive 2001/83/EC
transposed in the following national legislation: Section 62 of
the Act No 378/2007 Coll., on Pharmaceuticals and on
Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

From the knowledge gained during inspection of this control
laboratory, the latest of which was conducted on 25.04.2019, it
is considered that it complies with The principles and guidelines
of Good Manufacturing Practice laid down in Directive
2003/94/EC?

! These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO.

This certificate reflects the status of the quality control site at
the time of the inspection noted above and should not be relied
upon to refiect the compliance status if more than three years
have elapsed since the date of that inspection. However, this
period of validity may be reduced or extended using regulatory
risk management principles by an entry in the Restrictions or
Clarifying remarks field.

This certificate is valid only when presented with all pages and
both Parts 1 and 2.

The authenticity of this certificate may be verifiedin EudraGMP.
If it does not appear, please contact the issuing authority.

GMP Certificate Ref.No.: sukls68§996/2019

Date: 19.06.2019

Page 1/2

Name: Frantidek Chuchma

Phone number: +420 272 185 832

Signature of the authorised person of the competent authority
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sp. zn. sukls68996/2019 V Praze Dne: 23.07.2019

DODATEK K PROTOKOLU O KONTROLE

ze dnel3.05.2019 sp.zn. sukls68996/2019

Dne 25.4.2019 inspektofi Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv provedli pod sp. zn. sukls68996/2019 kontrolu
v souladu s ustanovenim § 13 odst. 2 pism. g) zékona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”).

Kontrolni organ:
Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav®)

Jména a pfijmenf kontrolujicich (inspektort), ktefi provedli kontrolu:
Mgr. Jakub Némec, €islo pritkazu inspektora Ustavu 150/2018 (vedouci kontrolni skupiny)

PFizvand osoba: Ing. Jan Velik, osoba pfizvana ke kontrole dle § 6 odst. 2 zékona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole
(kontrolni Fad) inspektor SUKL v zacviku

Kontrolovand osoba: Univerzita Karlova, Ovocny trh 560/5, 116 36 Praha 1

Kontrola byla provedena za pfitomnosti:

Zastupce kontrolované osoby: Prof. PharmDr. Toméas Simunek, Ph.D.

PharmDr. Tomas Siatka, CSc., inspektor SVP

Doc. PharmDr. Ludmila Matysova, Ph.D., vedouci kontrolni laboratofe ~ katedra analytické chemie
Bc. Jana Hovorkova, pracovnik katedry analytické chemie

Misto provedeni kontroly
Heyrovského 1203, 500 05 Hradec Kralové
Datum a cas provedeni kontroly:

25.04.2019 od 9:00 do 14:00

Diivody kontroly: nasledna [X] cilena [ ] na vyzadani [_]
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1. DUOVOD VYPRACOVANI DODATKU K PROTOKOLU O KONTROLE

Vyse uvedeného dne byla u kontrované osoby provedena kontrola zaméfena na plnéni povinnosti vyplyvajicich
ze zakona o lééivech a provadécich pravnich predpist. Protokol o kontrole byl kontrolované osob& doruéen
dne 13.05.2019. Dne 18.06.2019 bylo vramci ufedni ¢innosti zjisténo, Zze protokol o kontrole obsahuje
nespravnost, ktera musi byt vsouladu s § 21 zdkona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole {(kontrolni Fad) (déle jen
»kontrolni fad") napravena prostfednictvim dodatku k protokolu o kontrole.

2. IDENTIFIKACE NESPRAVNOSTi V PROTOKOLU O KONTROLE

1. Na strdnce 1 protokolu o kontrole Je uvedeno v bodé Kontrolovand osoba:

Obchodni firma nebo nazev: Univerzita Karlova v Praze
Sidlo: Ovocny trh 560/5, Praha 1, 116 36, Ceska republika
IC: 002 16 208

Adresa prostor pro vyrobu a kontrolu jakosti:
Heyrovského 1203, 500 05 Hradec Kralové

Provadéné ¢innosti: viz Pfiloha 1/Pfilohy 1a, 1b

2. Na strdnce 1 protokolu o kontrole je uvedeno v bodé Misto a cas provedeni kontroly:

Kontrola byla provedena v prostorach vyse uvedené kontrolované osoby na adrese Univerzita Karlova v Praze,
Farmaceutickd fakulta v Hradci Kralové, Heyrovského 1203, 500 0S5 Hradec Krédlové dne 25.04.2019
od 9:00 do 14:00 hodin.

3. Na strdnce 2 protokolu o kontrole je uvedeno v bodé 1.1.:

Univerzita Karlova v Praze (déle jen ,kontrolovana osoba”) je drzitelem povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore
¢.j. 6582/2/INS/98, posledni zména sp.zn. sukls135253/2012 ze dne 26.07.2012.

4. Na strdnce 9 protokolu o kontrole je uvedeno v bodé Druh a rozsah povolené vyroby humadnnich lé€ivych
pripravkd - Ndzev a adresa mista vyroby:

Univerzita Karlova v Praze, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové, Heyrovského 1203, 500 05 Hradec Kralové

5. Na strdnce 9 protokolu o kontrole je uvedeno vbodé Druh a rozsah povolené vyroby humdnnich
hodnocenych lééivych pFipravki - Nézev a adresa mista vyroby:

Univerzita Karlova v Praze, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové, Heyrovského 1203, 500 05 Hradec Kralové

6. Na strance 9 protokolu o kontrole je uvedeno v bodé Druh a rozsah povolené vyroby humdnnich
hodnocenych léCivych pFipravki - Nazev a adresa mista vyroby:

Univerzita Karlova v Praze, 2. Iékaiska fakulta, budova €. 23, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 — Motol
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7. Na strance 10 protokolu o kontrole je uvedeno v bodé Rozsah kontroly — Humdnni lé€ivé pripravky - NGzev
a adresa mista vyroby:

Univerzita Karlova v Praze, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové, Heyrovského 1203, 500 05 Hradec Kralové

8. Na strdnce 10 protokolu o kontrole je uvedeno v bodé Rozsah kontroly — Humdnni hodnocené lééivé
pripravky - Ndzev a adresa mista vyroby:

Univerzita Karlova v Praze, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové, Heyrovského 1203, 500 05 Hradec Krélové

3. OPRAVA NESPRAVNOST| V PROTOKOLU O KONTROLE

Timto dodatkem se méni Protokol o kontrole ze dne 13.05.2019 sp.zn. sukls68996/2019 nasledovné:
1. Na strénce 1 protokolu o kontrole v bodé Kontrolovand osoba:

Obchodni firma nebo nazev: Univerzita Karlova

Sidlo: Ovocny trh 560/5, Praha 1, 116 36, Ceska republika
1C: 002 16 208

Adresa prostor pro vyrobu a kontrolu jakosti:
Heyrovského 1203, 500 05 Hradec Krélové

Provadéné &innosti: viz Pfiloha 1/Pfilohy 1a, 1b

2. Na strdnce 1 protokolu o kontrole v bodé Misto a ¢as provedeni kontroly:

Kontrola byla provedena v prostorach vyse uvedené kontrolované osoby na adrese Univerzita Karlova,
Farmaceuticka fakulta v Hradci Krdlové, Heyrovského 1203, 500 05 Hradec Kralové dne 25.04.2019
od 9:00 do 14:00 hodin.

3. Na strance 2 protokolu o kontrole v bodé 1.1.:

Univerzita Karlova (ddle jen ,kontrolovana osoba“) je drZitelem povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe
¢.j. 6582/2/INS/98, posledni zména sp.zn. sukls62434/2019 ze dne 15.03.2019.

4. Na strénce 9 protokolu o kontrole v bodé Druh a rozsah povolené vyroby humannich lééivych pfipravka -
Ndzev a adresa mista vyroby:

Univerzita Karlova, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové, Heyrovského 1203, 500 05 Hradec Krélové

5. Na strance 9 protokolu o kontrole v bodé Druh a rozsah povolené vyroby humadnnich hodnocenych lééivych
pfipravkd - Nazev a adresa mista vyroby:

Univerzita Karlova, Farmaceuticka fakulta v Hradci Krdlové, Heyrovského 1203, 500 05 Hradec Kralové

6. Na strance 9 protokolu o kontrole v bodé Druh a rozsah povolené vyroby humannich hodnocenych Iééivych
pripravkd - Ndzev a adresa mista vyroby:

Univerzita Karlova, 2. lékafska fakulta, budova ¢. 23, V Uvalu 84, 150 06 Praha S - Motol
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7. Na strdnce 10 protokolu o kontrole je v bodé Rozsah kontroly — Humdnni léCivé pFipravky - Nazev a adresa
mista vyroby:

Univerzita Karlova, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové, Heyrovského 1203, 500 05 Hradec Krélové

8. Na strance 10 protokolu o kontrole v bodé Rozsah kontroly - Humdnni hodnocené Iécivé pfipravky - Nazev
a adresa mista vyroby:

Univerzita Karlova, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kradlové, Heyrovského 1203, 500 05 Hradec Kralové

4. POUCENI

Proti kontrolnim zjiSténim uvedenym v dodatku k protokolu muze kontrolovana osoba podle § 13 zékona
€.255/2012 Sb., o kontrole, ve znéni pozdéjich pfedpist, podat pisemné a zdivodnéné namitky, a to ve lhaté
15 dnl ode dne doruZeni dodatku k protokolu o kontrole. Namitky se podavaji u Ustavu.

5. DATUM VYHOTOVENI DODATKU K PROTOKOLU A PODPIS INSPEKTORA
(INSPEKTORU)

V Praze dne: 23.07.2019

Podpis inspektora:
XXX

Tento dodatek byl odepsan elektronicky
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Priloha ke Smlouvé o kontrolni ¢innosti - cenik:
Herpesin:
1. Cena za transfer metody (kompletni validace) — 20 000,- K¢

2. Cena za analyzu jedné 3arZe stabilitni studie 5750,- K&, pokud bude Sarzi vice najednou, potom pro
kazdou dalsi 45 % ceny, to je 2600,- K¢ (zaokrouhleno).

Jenamazol:
1. Cena za transfer metody (kompletni validace) — 23 000,- K¢

2. Cena za analyzu jedné SarzZe stabilitni studie 7200,- K&, pokud bude $arzi vice najednou, potom pro
kazdou dalsi 45 % ceny, to je 3250,- K¢ (zaokrouhleno).



