¢j. UKFaF/37199/2023

Dodatek €. 1 smlouvy o kontrolni ¢innosti

SMLUVNi STRANY

Zadavatel:

Zastoupeny:

Bankovni spojeni:

Kontaktni osoba:

(dale rovnéz ,zadavatel”)

na strané jedné a

Resitel:

Zastoupeny:

Bankovni spojeni:

Registrace:

Kontaktni osoba:

(dale rovnéz ,iesitel”)

na strané druhé,

Contipro a.s.

se sidlem: Dolni Dobroué &.p. 401, PSC 561 02
ICO: 60917431

DIC: CZ60917431

doc. RNDr. Viadimirem Velebnym, CSc., piedsedou
predstavenstva

UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s.
¢ uétu: 73113006/2700

XXX

Univerzita Karlova

se sidlem: Ovocny trh 560/5, 110 00 Praha 1
Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové

se sidlem: Akademika Heyrovského 1203, 500 05 Hradec Kr.
ICO: 00216208

DIC: CZ 00216208

doc. PharmDr. Jaroslavem Rohem, Ph.D, dékanem fakulty
(do 31. 1. 2022 doc. PharmDr. Tomasem Simlinkem, Ph.D,
dékanem fakulty)

Ceskoslovenska obchodni banka, a.s., divize IPB Hradec

Kralové
€. uctu: 153149607 /0300

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

doc. PharmDr. Ludmila Matysova, Ph.D.
Katedra analytické chemie
tel.: XXX, fax: XXX



uzavreli dne 17. 2. 2021 v souladu s ust. § 2652 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., ob&anského
zakoniku, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,obcansky zakonik“), smlouvu
o kontrolni ¢innosti, jejiz nedilnou soucdasti jsou prilohy &. | a Il (dale jen ,smlouva®).
Pfedmétem smlouvy je feSitelem provadéné fyzikalni, fyzikalné - chemické a chemické
zkouseni léCivych pripravkl na zakladé objednavky dle pozadavku zadavatele. Smluvni
strany uzaviraji tento dodatek €. 1 uvedené smiouvy:

1. Méni se priloha €. | smlouvy — Povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore, certifikat SVP.
Nahrazuje se aktualnim certifikatem, ktery tvoii nedilnou souéast tohoto dodatku a nasledné
smlouvy jako pfiloha €. I.

2. Méni se str. 2 pfilohy €. Il smlouvy — Cenova nabidka — SUCROSE. Strana 2 této prilohy
obsahuje nové ceny; tvoii nedilnou soucéast tohoto dodatku a nastedné smlouvy jako pfiloha

¢. Il
3. Dodatek €. 1 smlouvy je platny dnem podpisu obou smiluvnich stran.

4. Vzhledem k obsahu odst. 5.3 smlouvy a k tomu, Ze se celkova hodnota pinéni podle této
smlouvy priblizila Eastce 50 000 K& bez dané z pfidané hodnoty, smluvni strany souhlasi
se zverejnénim tohoto dodatku a smlouvy v registru smluv podle zakona &. 340/2015 Sb.,
o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smiluv, uvefejfiovani téchto smiluv a o registru
smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjSich predpisl. Zaslani do registru smluv
zajisti ve smyslu odst. 5.4 fesitel neprodlené po podpisu dodatku.€. 1 smlouvy. Okamzikem
zverejnénim nabyva tento dodatek ucinnosti.

5. Dodatek ¢. 1 smlouvy se vyhotovuje ve 2 exemplafich, majicich povahu originalu, z nichz
kazda smluvni strana obdrzi po 1 vyhotoveni. V pfipadé, Zze se tento dodatek podepisuje
zaruéenymi elektronickymi podpisy, vyhotovuje se pouze jednou, v elektronické formé.

6. Smluvni strany prohlasuiji, ze si tento dodatek pied podpisem precetly, Ze byl uzavien podle
jejich pravé a svobodné vile, urcité, vazné a srozumitelné a nikoli v tisni za napadné
nevyhodnych podminek, coz stvrzuji svymi podpisy na kazdém jeho vyhotoveni.

Prilohy dodatku ¢. 1 smlouvy (a nasledné smlouvy):

€. I - Povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore, certifikat SVP
c. - Cenov’é nabidka - SUCROSE
15. 03, W03
V Hradci Kralové dne ................ V Dolni Dobrou¢l dne 20. 3. 2023
doc. PharmDr. Jaroslav Roh, Ph.D. doc. RNDr. Vladimir Velebny, C

za resitele pfedseda piedstavenstva, za zadavatele



STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

fe, SUKL

Certifikdt spisovd zn.: /
Certificate Ref. No.:

CERTIFIKAT SVP PRO VYROBCE
Cast 1

Vydany po inspekci vsouladu s ¢lankem 15 Smérnice
2001/20/ES a s §13, odst. 2, pism. a bod 3 zakona €. 378/2007
Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonu
(zékon o lécivech), ve znéni pozdéjsich pfedpisu.

PFislusny organ Ceské republiky potvrzuje nasledujici:

Kontrolni laboratof
Univerzita Karlova
Ovocny trh 560/5
116 36 Praha 1

Adresa mista kontroly jakosti:
Univerzita Karlova

Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové
Heyrovského 1203

500 05 Hradec Kralové

Byla inspektovéna vsouladu splanem inspekci v souvislosti
s povolenim k ¢innosti kontrolni laboratore ¢.j. 6582/2/INS/98,
posledni zména sp.zn. sukls62434/2019 ze dne 15.03.2019,
v souladu s élankem 13 Smérnice 2001/20/ES pfevedenym do
néarodnilegislativy jako: § 57 zdkona &. 378/2007 Sb., o lééivech
a o0 zménach nékterych souvisejicich zékon (zakon o lé¢ivech),
ve znéni pozdéjsich predpisu.

Na zakladé znalosti ziskanych béhem posledni inspekce, ktera
byla provedena dne 09.06.2021, je tato kontrolni laboratof
povaZovéana za subjekt spliiujici poZadavky a navody spravné
vyrobni praxe stanovené smérnici 2003/94/EC!

1 Tyto poZadavky splfiuji doporuéeni SZO na SVP.

Tento certifikdt odrazi stav mista kontroly jakosti v ¢ase vyse
zminéné inspekce a nemélo by se spoléhat na to, Ze bude
odrazet stav shody po uplynuti vice nez tfi let od data inspekce.
Doba platnosti mizZe byt nicméné na zakladé regulatornich
principt Fizeni rizik prodlouzena nebo zkracena zapisem
v oddile Omezeni nebo vysvétleni.

Tento certifikdt je platny, pouze jsou-li pfedlozeny vSechny
strany a ¢astila 2.

Pravost tohoto certifikitu mulZe byt ovérena v EudraGMP.
Pokud se nezobrazi, kontaktujte prosim vydavajici autoritu.

Certifikat SVP sp.zn.: sukls135069/2021
Datum: 17.08.2021

Strana 1z2

Jméno: Frantisek Chuchma

e-mail: posta@sukl.cz

Podpis:

F-INS-002-39/Verze 2

Srobarova 48
100 41 Praha 10

sukis135060/2021

Telefon: +420 272 185 111
Fax:+420271732 377

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

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER
Part 1

Issued following an inspection in accordance with Art. 15 of
Directive 2001/20/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

Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové
Heyrovského 1203

500 05 Hradec Kralové

Has been inspected under the national inspection programme
in connection with control laboratory authorisation
no 6582/2/INS/98, last variation no sukls62434/2019 issued on
15.03.2019 in accordance with Art. 13 of Directive 2001/20/EC
transposed in the following national legislation: Section 57 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 09.06.2021, it
is considered that it complies with The principles and guidelines
of Good Manufacturing Practice laid down in Directive
2003/94/EC.

1 These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO.

This certificate reflects the status of the quality control site at
the time of the inspection notedabove and should not be relied
upon to reflect 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 verified in
EudraGMP. If it does not appear, please contact the issuing
authority.

GMP Certificate Ref.No.: sukls135069/2021

Date: 17.08.2021

Page 1/2

Name

Phone number: +420 272 185 832

Signature of the authorised person of the competent authority



Cast 2
X Humanni hodnocené Iégivé pripravky

1 VYROBNi OPERACE
1.6 Kontrola jakosti
1.6.3 Chemické/FyzikdIni

2 DOVOZ LECIVYCH PRIPRAVKU
2.1 Kontrola jakosti dovazenych léCivych pfipravkui
2.1.3 Chemické/Fyzikdlni

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu
certifikatu: ------

Datum: 17.08.2021

jméno a podpis opravnéné osoby pfislusného orgénu Ceské
republiky

Frantis§ek Chuchma
feditel inspekéniho odboru

Statni dstav pro kontrolu léciv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Ceska republika

e-mail: posta@sukl.cz
telefon: +420 272 185 832
fax: +420271732 377

Part 2
B Human Investigational Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.6 Quality control testing
1.6.3  Chemical/Physical

2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS
2.1 Quality control testing of imported medicinal products
2.1.3 Chemical/Physical

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of
this certificate: ------

Date: 17.08.2021

name and signature of the authorised person of the competent
authority of the Czech Republic

Frantisek Chuchma
Director of the Inspection section

State Institute for Drug Control
Srobarova 48

100 41 Prague 10

Czech Republic

e-mail: posta@sukl.cz

phone: +420 272 185 832

fax: +420 271732377

Otisk uredniho razitka

Certifikat SVP sp.zn.: sukls135069/2021
Datum: 17.08.2021

Strana 222

Jméno: FrantiSek Chuchma

e-mail: posta@sukl.cz

Podpis:

F-INS-002-39/Verze 2

GMP Certificate Ref.No.: sukis135069/2021

Date: 17.08.2021

Page 2/2

Name

Phone number: +420 272 185 832

Signature of the authorised person of the competent authority



PRILOHA é&. Il - Cenova nabidka - SUCROSE

1. Analyza 1 dodaného vzorku

1) Specificka opticka otacdivost (2.2.7)
2) Hodnota barevnosti: Absorbance (2.2.25) + Index lomu (2.2.6)

3) Sifiitany: Enzymovy kit na sifi¢itany + Absorbance (2.2.25)

Spec.opt.otacivost

Barevnost

Sifiitany

1 vzorek

Protokol

Celkem 1 vzorek

828 K¢
1656 K&
2 070 K&

4 554 K&
966 K&

5 620 K&

2. Soucasna analyza vice vzorku

Pocet | Cena K¢ Pocet | Cena K¢é
vzorki vzork
1 5520 11 24 840
2 7 452 12 26772
3 9 362 13 28 704
4 11 360 14 30 636
5 13 248 15 32 568
6 15180 16 34 500
7 17 112 17 36 432
8 19 044 18 38 364
9 20 976 19 40 296
10 22 908 20 42 228




