


[bookmark: _GoBack]Smlouva o kontrolní činnosti č. 34/2020
· Nemocniční lékárna VFN
dle ustanovení § 2652 a násl. Zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění pozdějších předpisů
SMLUVNÍ STRANY
Objednatel:		Všeobecná fakultní nemocnice v Praze
			U Nemocnice 499/2
128 08 Praha 2
Zastoupený: 		prof. MUDr. David Feltl, Ph.D., MBA
			ředitel

Bankovní spojení:	Česká národní banka
			číslo účtu: xxx
			IČO: 00064165
			DIČ: CZ 00064165

Kontrolor:		ITEST plus, s.r.o.
			Kladská 1032/44c
500 03, Hradec Králové 3
Zastoupený: 		RNDr. Jiří Pospíšil, CSc., 
			jednatel společnosti
Bankovní spojení: 	Komerční banka Hradec Králové
			č. účtu xxx
IČO: 62061828
			DIČ: CZ62061828
Registrace: 		Krajský obchodní soud Hradec Králové, oddíl C, vložka 7308





1. Předmět smlouvy
1. Mikrobiologická kontrola personálu a prostředí čistých prostor nemocniční lékárny objednatele určených pro aseptickou přípravu cytostatik a oddělení přípravy sterilních léčiv. Provádění mikrobiologických zkoušek na sterilitu u přípravků z produkce Objednatele. Zkoušky bude Kontrolor provádět podle metodiky Českého lékopisu 2017 v platném znění (dále jen ČL 2017).
2. Měření a hodnocení bude Kontrolor provádět podle pokynu SÚKL VYR-32, kterým se stanoví správná výrobní praxe a podle VYR 36 – čisté prostory, v platném znění, vydané SÚKL.
2. Termíny a cena řešení, předávání vzorků a výsledky zkoušek
1. Zahájení řešení: 1. 11. 2020
2. Tato smlouva se uzavírá na dobu neurčitou.
a) Kvalifikační a rekvalifikační měření čistého prostoru. Odběr vzorků zajišťuje Kontrolor po dohodě s vedoucími úseků objednatele 1 x ročně. Místa odběru budou uvedena ve standardním operačním postupu. „VFN Praha, nemocniční lékárna – mikrobiologické monitorování čistých prostor“. Zpráva o měření bude spolu s atesty a vyhodnocením zkoušek dodána Objednateli do 14 dnů po odebrání vzorků.

b) Mikrobiologické monitorování čistého prostoru (selfmonitoring). Odběr vzorků zajišťuje objednatel. Místa odběrů a četnost kontrol bude stanovena ve standardním operačním postupu „VFN Praha, nemocniční lékárna – mikrobiologické monitorování čistých prostor“. Materiál dodává a hodnocení vzorků provádí Kontrolor. Výsledky budou předány objednateli do 10 dnů po odebrání vzorků.

c) Test sterility Odběr vzorků zajišťuje objednatel. Místa odběrů a četnost kontrol bude stanovena ve standardním operačním postupu „VFN Praha, nemocniční lékárna – mikrobiologické monitorování čistých prostor“. Hodnocení vzorků provádí Kontrolor. Výsledky budou předány objednateli do 14 dnů od zahájení testování.

d) Cena jedné zkoušky v Kč: 
	
	zkouška na sterilitu, přímé očkování						xxx 
	zkouška na sterilitu, membránová filtrace					xxx 
	aktivní kontrola vzduchu aeroskopicky					xxx 
	pasivní kontrola vzduchu spadovou metodou				xxx 
	kontrola prostředí stěrovou metodou					xxx 
	kontrola prostředí a personálu otiskovou metodou				xxx 
identifikace kmene (mikroskopicky, kultivačně, biochemicky)		xxx 

3. Ceny jsou uvedeny bez DPH, která činí 21%. Kontrolor bude fakturaci za provedené zkoušky vystavovat a předávat objednateli spolu se zprávou o provedení zkoušek. Objednatel se zavazuje zaplatit kupní cenu na základě faktury vystavené kontrolorem. Faktura bude zaslána elektronicky ve formátu ISDOC nebo PDF na adresy: xxx  Splatnost faktur je 60 kalendářních dní od jejich doručení objednateli. Objednatel se zavazuje respektovat termíny splatnosti faktur.

3. Ochrana a využití výsledku servisních prací
1. Objednatel bude jediným subjektem oprávněným k disponování s výsledky testů, výsledky testů přitom podléhají utajení. Kontrolor není oprávněn s výsledky testů seznamovat třetí subjekty a zaváže v tomto smyslu své zaměstnance.
4. Další ustanovení
1. Kontrolor se zavazuje, že umožní objednateli uskutečnit audit, týkající se dodržování zásad správné výrobní praxe v kontrole jakosti léčiv při prováděných zkouškách vzájemně schváleném termínu s dostatečným předstihem ne častěji než 1 x za 3 roky v rozsahu 4 hodin. Doba nad rámec 4 hodin bude účtována dle platného ceníku kontrolora. Audit musí být oznámen nejméně 60 pracovních dní předem. 
2. Kontrolor je držitelem rozhodnutí o povolení výroby léčiv - kontrola jakosti léčiv, mikrobiologické zkoušení léčiv, mikrobiologická kontrola prostředí při výrobě léčiv, Rozhodnutí vydal SÚKL (Příloha č. 1). Kontrolor má certifikát správné výrobní praxe (příloha č. 2). Systém managementu kvality byl shledán shodným s požadavky normy ČSN EN ISO 13485 a ČSN EN ISO/IEC 17025 pro oblast zdravotnických prostředků (příloha č. 3). 
3. Kontrolor se zavazuje, že bude objednatele vždy neprodleně informovat o změnách, týkajících se obnovení či odejmutí osvědčení a podvolí se inspekcím, prováděným kompetentními orgány. Odpovědnost za správné provedení a výsledky nese vedoucí kontrolní laboratoře, RNDr. Jiří Pospíšil, CSc., oprávněná osoba. Kontrolu zajišťují kompetentní vedoucí pracovníci a odpovědné osoby.
4. Kontrolor se zavazuje, že neprodleně oznámí odpovědné osobě objednatele všechny změny a okolnosti, jež by mohl negativně ovlivnit kvalitu vykonávané činnosti.
 V rámci smlouvy jsou za smluvní strany oprávněni jednat:
za objednatele:						
xxx	

Za kontrolora:
xxx


5. Závěrečná ustanovení
1. Smlouva může být zrušena po vzájemné dohodě obou stran k dohodnutému termínu, a to při nedodržení termínu splatnost faktur nebo neplnění termínů zkoušení podle čl. 1 a 2 této smlouvy.
2. Smlouva může být vypovězena v jednoměsíční výpovědní lhůtě bez udání důvodů. Výpověď začne běžet první den následujícího měsíce po obdržení písemné výpovědi.
3. Tento smluvní vztah se řídí příslušnými ustanoveními zákona č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku, ve znění pozdějších předpisů.
4. Případné doplňky smlouvy a změny cen se provádějí písemnými dodatky potvrzenými zástupci obou stran. Smlouva nabývá platnosti dnem podpisu oběma stranami. Smlouva nabývá účinnosti dnem jejího uveřejnění v registru smluv dle ustanovení zákona č. 340/2015 Sb., o registru smluv. Uveřejnění zajistí objednatel.
5. Smluvní strany sjednávají, že tato smlouva v plném rozsahu nahrazuje dosavadní smlouvu o kontrolní činnosti č. 34/2007 (PO 132/S/2007), která byla jimi uzavřena dne 5.4.2007.
6. Smlouva se vyhotovuje ve dvou výtiscích, z nichž každá smluvní strana obdrží jeden.

V Praze dne:						V Hradci Králové dne:
za objednatele:					za kontrolora:


prof. MUDr. David Feltl, Ph.D., MBA		             RNDr. Jiří Pospíšil, CSc.
ředitel							jednatel společnosti
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