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T e c h n ic k á  sm lo u v a  o  v y m ezen í fa r m a c e u tic k ý c h  o d p o v ě d n o stí v  rá m c i sm lu v n í k o n tr o ly

k v a lity  fa r m a c e u tic k ý c h  p ř íp ra v k ů

S m lu v n í s tr a n y : 

_ 
Z d r a v o tn í ú sta v  se  s íd lem  v  Ú stí n a d  L a b e m

státn í příspěvková organizace v přím é říd ící působnosti M inisterstva zdravotn ictv í Č eské

republiky , zřízená ustanovením  § 86 odst. 1 zák. č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdrav í,

a p rohlášen ím  M inisterstva zdravotn ictv í Č eské republiky o zřízen í zdravotn ích ústavů ze dne

11. 11 .2002 čj. 31334/2002

síd lo : M oskevská 15, 400 01 Ú stí nad L abem

IČ : 71009361, D IČ : C Z 71009361

zastoupený: Ing . E duardem  Ježem , řed itelem

dále  jen  „Z A D A V A T E L 14

a

H e rb a c o s R e c o rd a ti s .r .o .

obchodní společnost zapsaná v obchodním  rejstříku vedeném K rajským  soudem  v H radci

K rálové, oddíl C , v ložka 400

síd lo : Š trossova 239 , 530 03 Pardubice

IČ : 15061906, D IČ : C Z J5061906

Z astoupený: Ing . Jiřím  Šafránkem , prokuristou

M ísto  k o n tro ly  k v a lity :

K ontro ln í laboratoř 511 , K arla Š ípka 282 , 530 09 Pardubice 

dále  jen „Z H O T O V IT EL 44

T ato T echnická sm louva o vym ezení farm aceutických  odpovědností v  rám ci sm luvní kontro ly  

kvality farm aceutických přípravků (dále jen „Sm louva 44) se uzavírá podle zákona č. 89/2012  

Sb ., občanský  zákoník , ve znění pozdějších předpisů.

U c e l té to  S m lo u v y :

V  souladu s ak tuáln ím i právním i předpisy  a norm am i p latným i v  Č eské republice, vztahujícím i 

se ke kontro le  jakosti léčivých  přípravků , by la  m ezi sm luvním i stranam i sjednána ta to  Sm louva, 

týkající se kontro ly  jakosti šarží p řípravků v rozsahu zkoušek uvedených v  Příloze 1.
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k v a lity  fa r m a c e u tick ý c h  p ř íp r a v k ů

V šechny ty to ak tiv ity  jsou  prováděny v souladu s:

- ak tuáln ím i právním i předpisy  a norm am i p latným i v Č R , vztahujícím i se ke kontro le  jakosti 

léčivých přípravků ,

- p latnou verzí Ph . E ur. (Č L ) nebo podle specifikací Z A D A V A T E L E ,

- nařízen ím i E S  -  „Pokyny  pro správnou  výrobní p rax i“ , zejm éna kapito la 7 „Sm luvní výroba 

a testování".

§  1 S m lu v n í p r in c ip y

1.1 Z H O T O V IT E L m á přiděleno evidenční číslo S tátn ího ústavu pro kontro lu léčiv za 

účelem  kontro ly  jakosti léčivých  a  pom ocných látek  podle § 77 , bodu 5 , p ísm . a), zákona 

č. 378/2007 Sb., o léčivech a o zm ěnách některých souvisejících zákonů v rozsahu  

chem icko/fyzikáln ího zkoušení a je držite lem  Povolen í k výrobě léčivých přípravků a 

certifikátu SV P v rozsahu předm ětu této Sm louvy a podléhá dozoru příslušné národní 

au tority , což stvrzu je podpisem  této Sm louvy. Jakoukoli zm ěnu, jež  je v  působnosti té to  

Sm louvy, lze provést pouze na základě předchozího písem ného souhlasu 

Z A D A V A T E L E . Z H O T O V IT E L je povinen neprodleně inform ovat Z A D A V A T E L E  

o  jakém koli om ezení, k teré se dotýká předm ětu  této Sm louvy.

1 .2  Z H O T O V IT E L se tím to zaručuje, že m á k dispozici odpovídající prostory a zařízení, 

know -how a zkušenosti, jakož i kvalifikovaný personál pro uspokojivé provádění 

chem ického , fyzikáln ího a chem icko-fyzikáln ího zkoušení přípravků dle požadavků 

Z A D A V A T E L E .

1.3  P ři kontro le jakosti, k terá je předm ětem  této Sm louvy, se bude Z H O T O V IT E L říd it 

p říslušným i zákonným i předpisy vždy v  je jich platném znění. Po předchozí dohodě  

Z H O T O V IT E L  um ožní Z A D A V A T E L I a/nebo  příslušným  orgánům  provést audit, k terý  

je  nezbytný v souvislosti s předm ětem  této Sm louvy, a to  do 14 dnů od p ísem ně podané 

žádosti.

1 .4  Pokud si bude Z A D A V A T E L přát, aby Z H O T O V IT E L ve vztahu k  jednotlivým  

PŘ ÍPR A V K Ů M dodržoval zvláštn í předpisy nebo sm ěrnice, které nejsou (dosud) 

všeobecně znám é nebo uznávané, m usí o tom  výslovně inform ovat Z H O TO V IT E LE  

p ísem nou form ou.

1 .5  Z H O T O V IT E L a Z A D A V A T E L jm enují kontaktn í osoby k pro jednávání všech  

technických o tázek , je jichž  jm éna jsou uvedená v Příloze 2. V  této příloze jsou rovněž 

uvedena jm éna všech odpovědných pracovníků Z H O T O V IT E L E. V eškeré zám ěny 

uvedených pracovníků nebo  jiné souvisejíc í úpravy  m usí bý t oznám eny včas a v p ísem né 

form ě.
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§  2  P ř e d m ě t sm lo u v y

2.1  U stanovení této Sm louvy se vztahují na všechny objednávky chem ického , fyzikáln ího a 

chem icko-fyzikáln ího  zkoušení přípravků , uvedených v  Příloze 1, k teré byly vystavené 

po podpisu této Sm louvy a před skončením  její p latnosti. T ato ustanovení se rovněž  

vztahují na objednávky, které vystav il Z A D A V A T E L Z H O T O V IT E LI a k teré dosud 

nebyly realizované.

§  3  K o n tr o la  k v a lity , z á z n a m y  o  p r o v ed e n ý ch  te s te c h , O O S

3.1  Z H O T O V IT E L je odpovědný za provádění veškerých analýz v souladu se schválenou 

předpisovou dokum entací Z H O TO V IT EL E nebo dokum entací, k terá byla odsouhlasena 

a  poskytnuta Z A D A V A T E L E M . V  případě, že zkoušení m á být provedeno na základě 

specifikace Z A D A V A T EL E , pak Z A D A V A T E L zodpovídá za dodání ak tuálně p latné 

verze Z H O T O V IT E LI před předáním  vzorku (-ů) na provedení zkoušek . T estování m usí 

odpovídat ak tuáln ím  požadavkům  Ph.E ur (C L ), pokud  není uvedeno  jinak .

3 .2  Jakékoli zm ěny ve specifikaci nebo jinde v m etodách testování lze provádět pouze na 

zák ladě předchozího p ísem ného souhlasu odpovědné osoby Z A D A V A T E L E .

3 .3  Z H O T O V IT E L  je povinen vést záznam y o provedených testech , včetně prim árn ích dat. 

T yto záznam y m usí odpovídat požadavkům  stanovených v p latném  znění příslušné části 

sm ěrn ice pro správnou výrobní prax i a m usí bý t uchovávány předepsaným  způsobem  po 

dobu 5 let.

3 .4  Pokud se ukáže, že je nutné, aby se v lastn í testování provádělo s určitým i odchylkam i 

nebo pokud se během testování vyskytnou výsledky m im o specifikace, bude o tom  

Z H O T O V IT E L neprodleně inform ovat odpovědného pracovníka Z A D A V A T E LE  

a před á m u příslušnou  dokum entaci.

§  4  O d b ě r , p ř ep r a v a  v z o rk ů  a  v ý s led k y  z k o u še k

4.1  Z a správný a reprezentativn í odběr vzorků odpovídá Z A D A V A T EL .

4 .2  Z A D A V A T E L se zavazuje sdělit Z H O T O V IT E L I spolu s předáním  vzorku všechny  

potřebné údaje o zkoušeném  přípravku (název , síla , tox icita).

4 .3  Z a zajištěn í dopravy odebraných vzorků na pracoviště kontro ln í laboratoře odpovídá 

Z A D A V A T E L .
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4.4  V zorky společně s průvodkou bude přeb írat odpovědný pracovník kontro ln í laboratoře  

Z H O TO V ITE L E .

4 .5  C ertifikáty  kvality s výsledky zkoušek pro  jednotlivé přípravky budou  zasílány do 14 dnů  

po převzetí vzorku  vedoucím  kontro ln í laboratoře elek tronickou  form ou.

4 .6 C ena za provedení zkoušek se sjednává dohodou, jak  je uvedeno v Příloze 1.

§  5  V z á je m n é  in fo r m a č n í p o v in n o sti, r e k la m a c e  a  s t íž n o sti

5.1  Z H O T O V IT E L bude v co nej k ratší době vyřizovat rek lam ace nebo stížnosti vznesené 

Z A D A V A T E L EM  a náležitým  způsobem  na ně Z A D A V A T EL I odpoví. Z H O T O V IT E L 

je  odpovědný za objasnění technických příčin  vznesených  rek lam ací/stížností, jakož i za 

p rovedení vn itřn ího prošetřen í jednotlivých případů .

5 .2  Z H O T O V IT E L  je povinen inform ovat Z A D A V A T E LE o všech význam ných zm ěnách 

ve společnosti, k teré by m ohly m ít v liv  na probíhající sm luvní spolupráci, p řípadné k teré 

vyvolají po třebu ak tualizace R ozhodnutí k  povolen í činnosti Z A D A V A T E L E .

§  6  U ta je n í

6.1  Z H O T O V IT E L a Z A D A V A T E L se zavazují, že budou uchovávat know -how druhé 

sm luvní strany v přísném  utajen í. T ato povinnost je  závazná pro  obě sm luvní strany i po  

skončení platnosti této Sm louvy. Z A D A V A T E L je jed iným subjek tem , který je  

oprávněný disponovat s výsledky provedených zkoušek . V ýsledky zkoušek podléhají 

u tajen í a Z H O T O V IT E L není oprávněn s n im i seznam ovat tře tí sub jek ty .

6 .2  Povinnost u tajen í a nepoužívání inform ací se nevztahuje na takové inform ace, k teré:

a) by ly druhé sm luvní straně znám é již  před tím , než  jí by ly předané podle této Sm louvy 

a druhá sm luvní strana na tu to skutečnost okam žitě upozorn ila, nebo

b) jsou veřejně znám é v důsledku  je jich publikování nebo zveřejnění jiným  způsobem , nebo

c) se stanou znám é jedné ze sm luvních stran , an iž by přitom  přím o či nepřím o pocházely od  

druhé sm luvní strany .
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§  7  N á h ra d a  šk o d y

7.1  Z H O T O V IT E L  je odpovědný za veškeré nároky a škody, k teré vzniknou v souvislosti 

s něk terým z  jeho závazků vůči Z A D A V A T EL I dle této Sm louvy, a poskytne 

Z A D A V A T E L I veškeré příslušné náhrady .

7 .2  Z A D A V A T E L je odpovědný za veškeré nároky a škody, k teré vzniknou v souvislosti 

s některým z jeho závazků vůči Z H O T O V IT E L I dle této Sm louvy, a poskytne 

Z H O T O V IT E L I veškeré příslušné náhrady .

§  8  F a k tu r a ce

8.1  Z H O T O V IT E L bude fak turaci za provedené zkoušky vystavovat po ukončení zkoušek a 

fak tura bude dodána společně s C ertifikáty kvality . Splatnost fak tur je 30 kalendářn ích  

dnů od jejich doručení. Z A D A V A T E L udělu je souhlas k  použití fak tur (daňových 

dokladů) v  elek tron ické podobě ve sm yslu ustanovení § 26 odst. 3 zák . č. 235/2004 Sb., 

o  dani z přidané hodnoty , ve znění pozdějších předpisů .

B ankovní spojen í Z Ú :

B ankovní spojen í H erbacos R ecordati:

8 .2  N ad  rám ec cen  zkoušek d le přílohy č. 1 té to  sm louvy  je  Z H O T O V IT E L oprávněn  účtovat 

Z A D A V A T EL I cenu validací a náklady spojené s případným  šetřen ím  nevyhovujících 

výsledků zkoušek . V alidace a šetřen í m ohou být provedeny pouze na základě 

předchozího p ísem ného pokynu Z A D A V A T E L E a odsouhlasen í ceny .

§  9  P la tn o st S m lo u v y  a  u k o n č e n í S m lo u v y

9.1  T ato Sm louva nabývá p latnosti a účinnosti po  je jím  podpisu  zástupci sm luvních  stran. Je 

uzavřena na dobu  neurčitou .

9 .2  K aždá ze sm luvních stran  je oprávněna tu to Sm louvu vypovědět p ísem nou výpovědí, a 

to i bez udání důvodu. V ýpovědní doba čin í tři m ěsíce a počíná běžet prvním  dnem  po 

doručení výpovědi druhé sm luvní straně.

9 .3  Z rušení jednotlivé objednávky nem á v liv  na p latnost Sm louvy.

9 .4  Sm luvní strany m ají právo Sm louvu vypovědět p ísem ně bez výpovědní doby v případě 

podstatného porušení té to Sm louvy. Porušení Sm louvy je  podstatné tehdy , je-li in tenzita
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porušení Sm louvy způsobilá p řivodit d ruhé sm luvní straně značnou škodu a nebyla-li po  

předchozí výzvě oprávněné strany sjednána náprava do sedm i dnů od doručení výzvy . V  

takovém  případě je Sm louva ukončena doručením  výpovědi druhé sm luvní straně.

§  1 0  Z á v ě r eč n á  u sta n o v e n í

10.1  Ú pravy této Sm louvy, je jich příloh a doplňky k n im  lze provádět na základě vzájem né 

dohody a pouze v p ísem né form ě jako dodatek  k  té to Sm louvě, podepsaný zástupci obou  

stran.

10 .2  S trany se dohodly ve sm yslu § 558 občanského zákoníku , že v právním  styku m ají 

p řednost d ispozitivn í ustanovení občanského zákoníku  před obchodním i zvyklostm i.

10 .3  Sm louvaje uzavřena ve sm yslu  § 1746, odst. 2  zákona č. 89 /2012 Sb., občanský zákoník .

P ráva a  povinnosti stran výslovně neupravená  v té to  Sm louvě, jakož i další p rávní jednání 

stran s tou to Sm louvou souvisejíc í a na n i navazující se říd í příslušným i ustanovením i 

zákona č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku , a dalším i právním i předpisy tvořícím i 

právní řád Č eské republiky a p latným i pro Č eskou republiku .

10 .4  Sm louva je sepsána ve dvou vyhotoveních , každé s platností orig inálu , z nichž 

Z H O T O V IT E L  a Z A D A V A T EL  obdrží po  jednom  výtisku .

Z a Z A D A V A T E LE : Z a Z H O T O V IT E LE :

V  Ú stí nad L abem  dne
1 2 . 1 0 . 2 0 2 2



T e c h n ic k á  sm lo u v a  o  v y m ez e n í fa rm a ce u tick ý c h  o d p o v ě d n o stí v  r á m ci sm lu v n í k o n tro ly

k v a lit} ' fa r m a c e u tick ý c h  p ř íp ra v k u

P ř ílo h a  ě . 1 : R o z sa h  a  c e n y  z k o u še k

v
C . Z K O U Š K A

V Ý S L E D N Á  

C E N A *  (K č )

1 H ydroxyethylcellu losum  (v iskozita , zkouška na čisto tu : 

D usičnany)

*C eny  jsou uvedeny bez D PH

P ř ílo h a  č . 2 : K o n ta k tn í ú d a je  n a  o d p o v ě d n é  o so b y

„ Z A D A V A T E L 4 4 „ Z H O T O V IT E L 4 4

J e d n a te l P r o k u r is ta

Ing . E duard Ježo Ing . Jiří Šafránek

T elefon: T elefon: 

e-m ail: e-m ail:

H e a d  o f  L a b o r a to r y H e a d  o f  Q C

Q M  (Q u a lity  M a n a g e r ) Q P

D e p u ty  H e a d  o f  L a b o r a to ry H P L C  S p e c ia lis t


