Technicka smlouva o vymezeni farmaceutickych odpovédnosti v
kvality farmaceutickych pripravku
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Smluvni strany:

-

Zdravotni Gstav se sidlem v Usti nad Labem
statni prispévkova organizace v piimé fidici pisobnosti Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky, zFizena ustanovenim § 86 odst. 1 zak. ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi,
a prohlaenim Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky o ziizeni zdravotnich Gstavii ze dne
11, 11,2002 ¢j. 31334/2002

sidlo: Moskevska 15, 400 01 Usti nad Labem

IC: 71009361, DIC: CZ71009361

zastoupeny: Ing. Eduardem Jezem, feditelem

dale jen ,,ZLADAVATEL"

Herbacos Recordati s.r.o.

obchodni spoleénost zapsana v obchednim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Hradci
Kréalové, oddil C, viozka 400

sidlo: Strossova 239, 530 03 Pardubice

IC: 15061906, DIC: CZ15061906

Zastoupeny: Ing. Jitim Safrdnkem. prokuristou

Misto kontroly kvality:

Kontrolni laborator 511, Karla §ipka 282. 530 09 Pardubice

dale jen ,,ZHOTOVITEL"

Tato Technicka smlouva o vymezeni farmaceutickych odpoveédnosti v ramei smluvni kontroly
kvality farmaceutickych ptipravki (déle jen ,.Smlouva®) se uzavira podle zdkona ¢. 8§9/2012
Sb., obCansky zakonik, ve znéni pozdéjsich piedpisii.

.

Udel této Smlouvy:

V souladu s aktudlnimi pravnimi piedpisy a normami platnymi v Ceské republice, vztahujicimi
se ke kontrole jakosti lé¢ivych pripravki, byla mezi smluvnimi stranami sjednéna tato Smlouva,
tykajici se kontroly jakosti Sarzi pripravki v rozsahu zkousek uvedenych v Priloze 1.
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Viechny tyto aktivity jsou provadeény v souladu s:

1

aktudlnimi pravnimi predpisy a normami platnymi v CR, vztahujicimi se ke kontrole jakosti
Ié¢ivych piipravki,

- platnou verzi Ph. Eur. (CL) nebo pedle specifikaci ZADAVATELE,

- natizenimi ES — ,,Pokyny pro spravnou vyrobni praxi, zejména kapitola 7 ,,Smluvni vyroba
a testovani”.

§ 1 Smluvni principy

I.I - ZHOTOVITEL ma pridéleno evidenéni Cislo Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv za
(¢elem kontroly jakosti 1é¢ivych a pomocnych latek podle § 77, bedu S, pism. a), zdkona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nekterych souvisejicich zakont v rozsahu
chemicko/fyzikalniho zkouSeni a je drzitelem Povoleni k vyrobé lé¢ivych pripravka a
certifikatu SVP v rozsahu predmétu této Smlouvy a podléha dozoru prislugné narcdni
autority, coz stvrzuje podpisem této Smlouvy. Jakoukoli zménu, jez je v piisobnosti této
Smlouvy, lze provést pouze na zakladé predchoziho pisemného souhlasu
ZADAVATELE. ZHOTOVITEL je povinen neprodlené informovat ZADAVATELE
o jakémkoli omezeni, které se dotyka predmétu této Smlouvy.

1.2 ZHOTOVITEL se timto zarucuje, Z¢ ma k dispozici odpovidajici prostory a zafizeni,
know-how a zkuSenosti, jakoz i kvalifikovany persondl pro uspokojivé provadéni
chemického, fyzikdlniho a chemicko-fyzikdlniho zkouSeni pfipravku dle pozadavki
ZADAVATELE.

1.3 Pri kontrole jakosti, ktera je pfedmétem této Smlouvy, se bude ZHOTOVITEL fidit
piislusnymi zakonnymi predpisy vzdy v jejich platném znéni. Po piedchozi dohodé
ZHOTOVITEL umozni ZADAVATELI a/nebo piislusnym organim provést audit, ktery
je nezbytny v souvislosti s pfedmétem této Smlouvy, a to do 14 dnti od pisemné podané
zadosti,

1.4 Pokud si bude ZADAVATEL piat, aby ZHOTOVITEL ve vztahu k jednotlivym
PRIPRAVKUM dodrzoval zvlastni predpisy nebo smémice, které nejsou (dosud)
vieobecné zname nebo uznavané, musi o tom vyslovné informovat ZHOTOVITELE
pisemnou formou.

1.5 ZHOTOVITEL a ZADAVATEL jmenuji kontakini osoby k projednavani vSech
technickych otazek. jejichz jména jsou uvedena v Priloze 2. V této piiloze jsou rovnéz
uvedena jména vSech odpovédnych pracovniktt ZHOTOVITELE. Veskeré zamény
uvedenych pracovnikti nebo jiné souvisejici upravy musi byt oznameny véas a v pisemné
formé.
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§ 2 Piedmdét smlouvy

2.1 Ustanoveni této Smlouvy se vztahuji na vSechny objednavky chemického, fyzikalniho a
chemicko-fyzikélniho zkouseni pripravki, uvedenych v Pidloze I, které byly vystavené
po podpisu této Smlouvy a pied skonfenim jeji platnosti. Tato ustanoveni se rovnéz
vztahuji na objednavky, které vystavil ZADAVATEL ZHOTOVITELI a které dosud
nebyly realizované.

§ 3 Kontrola kvality, zaznamy o provedenych testech, OOS

3.1 ZHOTOVITEL je odpovédny za provadéni veskerych analyz v souladu se schvélenou
predpisovou dokumentaci ZHOTOVITELE nebo dokumentaci, kterd byla odsouhlasena
a poskytnuta ZADAVATELEM. V pripadé, ze zkouSeni ma byt provedeno na zakladé
specifikace ZADAVATELE, pak ZADAVATEL zodpovida za dodani aktualné platné
verze ZHOTOVITELI pied predanim vzorku (<) na provedeni zkousek. Testovani musi
odpovidat aktualnim poZadavkiim Ph.Eur (CL). pokud neni uvedeno jinak.

3.2 Jakékoli zmény ve specifikaci nebo jinde v metodéch testovani lze provadét pouze na
zékladé predchoziho pisemného souhlasu edpovédné osoby ZADAVATELE.

3.3 ZHOTOVITEL je povinen vést zaznamy o provedenych testech, veetné primérnich dat.
Tyto zdznamy musi odpovidat pozadavkiim stanovenych v platném znéni piislusné ¢asti
smérnice pro spravnou vyrobni praxi a musi byt uchovéavany piedepsanym zptisobem po
dobu § let.

3.4 Pokud se ukéze, Ze je nutné, aby se vlastni testovani provadélo s wréitymi odchylkami
nebo pokud se beéhem testovani vyskytnou vysledky mimo specifikace, bude o tom
ZHOTOVITEL neprodlene informovat odpovédného pracovnika ZADAVATELE
a pieda mu piislusnou dokumentaci.

§ 4 Odbér, preprava vzorku a vysledky zkousek
4.1  Zaspravny a reprezentativni odbér vzorkt odpovida ZADAVATEL.

42 ZADAVATEL se zavazuje sdélit ZHOTOVITELI spolu s predanim vzorku vSechny
potiebné udaje o zkouSeném piipravku (nazev, sila, toxicita).

4.3 Za zajiSténi dopravy odebranych vzorki na pracoviste kontrolni laboratofe odpovida
ZADAVATEL.
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4.4 Vzorky spoletné s pravodkou bude piebirat odpovédny pracovnik kontrolni laboratofe
ZHOTOVITELE.

4.5 Certifikaty kvality s vysledky zkousek pro jednotlivé piipravky budou zasilany do 14 dnu
po prevzeti vzorku vedoucim kontrolni laboratofe elektronickou formou.

4.6 Cena za provedeni zkousek se sjednava dohedou, jak je uvedeno v Priloze 1.

§ 5 Vzajemné informacni povinnosti, reklamace a stiznosti

5.1 ZHOTOVITEL bude v co nejkrat$i dobé vyfizovat reklamace nebo stiznosti vznesené
ZADAVATELEM a naleZitym zptsobem na né ZADAVATELI odpovi. ZHOTOVITEL
je odpovédny za objasnéni technickych piic¢in vznesenych reklamaci/stiznosti, jakoz i za
provedeni vnitiniho proetieni jednotlivych piipadi.
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ZHOTOVITEL je povinen informovat ZADAVATELE o vSech vyznamnych zménéach
ve spolecnosti, které by mohly mit vliv na probihajici smluvni spolupraci, piipadn¢ které
vyvolaji potiebu aktualizace Rozhodnuti k povoleni ¢innosti ZADAVATELE.

§ 6 Utajeni

6.1 ZHOTOVITEL a ZADAVATEL se zavazuji, 7¢ budou uchovavat know-how druhé
smluvni strany v piisném utajeni. Tato povinnost je zavazna pro obé smluvni strany i po
skon€eni platnosti této Smlouvy. ZADAVATEL je jedinym subjektem, ktery je
opravnény disponovat s vysledky provedenych zkouSek. Vysledky zkousek podléhaji
utajeni a ZHOTOVITEL neni opravnén s nimi seznamovat tieti subjekty.

6.2 Povinnost utajeni a nepouzivani informaci se nevztahuje na takové informace, které:

a) byly druhé smluvni stran¢ znamé jiz pied tim, nez ji byly piedané podle této Smlouvy
a druhd smluvni strana na tuto skute¢nost okamzité upozornila, nebo

b) jsou vefejne znamé v disledku jejich publikovani nebo zvereinéni jinym zpusobem, nebo

¢) se stanou znamé jedné ze smluvnich stran, aniz by pfitom pifmo ¢i nepiimo pochazely od
druhé smluvni strany.
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§ 7 Nahrada Skody

7.1  ZHOTOVITEL je odpovédny za veskeré naroky a skody, které vzniknou v souvislosti
snékterym zjeho zavazkii vici ZADAVATELI dle této Smlouvy, aposkytne
ZADAVATELI veskeré pitislusné ndhrady.

7.2 ZADAVATEL je edpovédny za veSkeré naroky a Skody. které vzniknou v souvislosti
s n¢kterym zjeho zavazkt viaci ZHOTOVITELL dle této Smlouvy, a poskytne
ZHOTOVITELI veskeré piislusné nahrady.

§ 8 Fakturace

8.1 ZHOTOVITEL bude fakturaci za provedené zkousky vystavovat po ukonceni zkousek a
faktura bude dodana spolecné s Certifikaty kvality. Splatnost faktur je 30 kalendainich
dnt od jejich doruceni. ZADAVATEL udéluje souhlas k pouziti faktur (danovych
dokladt) v elektronické podobé ve smyslu ustanoveni § 26 odst. 3 zak. ¢. 235/2004 Sb.,
o dani z pridané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisti.

Bankovyni ‘-.pmgul Herbacos Recordati:

e

8.2 Nad ramec cen zkousek dle piilohy ¢. 1 této smlouvy je ZHOTOVITEL opravnén uctovat
ZADAVATELI cenu validaci a naklady spojené s piipadnym Setfenim nevyhovujicich
vysledki zkouSek. Validace a Setfeni mohou byt provedeny pouze na zaklade
predchoziho pisemného pokynu ZADAVATELE a edsouhlaseni ceny.

§ 9 Platnost Smlouvy a ukonceni Smlouvy

9.1 Tato Smlouva nabyvé platnosti a G¢innosti po jejim podpisu zastupcei smluvnich stran. Je
uzaviena na dobu neurcitou.

9.2 Kazda ze smluvnich stran je opravnéna tuto Smlouvu vypovédét pisemnou vypovédi, a
to i bez udani divodu. Vypovédni doba €ini tfi mésice a pocina bézZet prvnim dnem po
doruceni vypovedi druhé smluvni strané.

9.3 Zrudeni jednotlivé objednavky nema vliv na platnost Smlouvy.

9.4 Smluvni strany maji pravo Smlouvu vypoveédét pisemné bez vypovédni doby v pripadé
podstatného poruseni této Smlouvy. Poruseni Smlouvy je podstatné tehdy, je-li intenzita
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poruseni Smlouvy zptisobild privodit druhé smluvni strané zna¢nou $kodu a nebyla-li po
predchozi vyzvé opravnéné strany sjednana naprava do sedmi dnii od doruceni vyzvy. V
takovém piipadé je Smlouva ukoncena doruenim vypovédi druhé smluvni strané.

§ 10 Zavérecna ustanoveni

10.1 Upravy této Smlouvy, jejich pifloh a dopliiky k nim Ize provadét na zikladé vzajemné
dohody a pouze v pisemné formée jako dodatek k této Smlouve, podepsany zastupei obou
stran.

10.2 Strany se dohodly ve smyslu § 558 obcanského zakoniku, Ze v pravnim styku maji
piednost dispozitivni ustanoveni ob¢anského zakoniku pied obchodnimi zvyklostmi.

10.3 Smlouva je uzaviena ve smyslu § 1746, odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik.
Prava a povinnosti stran vyslovné neupravend v této Smlouvé, jakoz i dalsi pravni jednani
stran s touto Smlouvou souvisejici a na ni navazujici se fidi prislusnymi ustanovenimi
zakona €. 89/2012 Sb., obcanského zdkoniku, a dal$imi pravnimi predpisy tvoiicimi
pravni fad Ceské republiky a platnymi pro Ceskou republiku.

10.4 Smlouva je sepsana ve dvou vyhotovenich, kazdé s platnosti originalu, z nichz
ZHOTOVITEL a ZADAVATEL obdrzi po jednom vytisku.

Za ZADAVATELE: Za ZHOTOVITELE:

12.10. 2012

V Usti nad Labem dne

L R T
ZDRAVOTNI () -. ;vﬁ;éﬁ' 7
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Piiloha ¢ 1: Rozsah a ceny zkousek

. VYSLEDNA
C. ZKOUSKA CEN A (Kc)

1 Hydroxyethylcellulosum (viskozita, zkougka na Cistotu:

Dusi¢nany)

‘Ceny jsou uvedeny bez DPH

Priloha €. 2: Kontaktni idaje na odpovédné osoby

wZADAVATELY wZZHOTOVITEL*

Jednatel Prokurista
Ing. Eduard Jezo Ing. Jif ‘Sal're’mck

Telefon: &
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