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RÁMCOVÁ SMLOUVA O DÍLO
NA PROVÁDĚNÍ VĚDECKOTECHNICKÝCH PRACÍ

"~-.'^.?ď=s?=S3?.-"a--/"u".

Smart Brain s. r.o.
tíako . Objednatel")

a

Fyziologický ústav AV ČR, v.v. i.
(jako . Zhotovitel")



Smart Brain s. r. o., Vídeňská l 083. 142 20 Praha 4 - Krč

Zastoupená: Mgr. Karlem Komárkem, jednatelem

zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze pod sp.zn. C 185997

Bankovní spojení:

IČO: 24178781

DIČ: CZ24I78781

(dále jen .. Objednatel")

Fyziologický ústav AV ČR, v.v. i., Vídeňská 1083, 142 20 Praha 4 - Krč

Zastoupená: RNDr. Lucii Kubinovou, CSc., ředitelkou

Bankovní spojeni:

IČO: 67985823

DIČ: CZ67985823

(dalejen "Zhotovile!"')

(společně dálejen ..Smluvní strany")

se v souladu s ustanovením § 25S6 a naši. zákona č. 89/2012 Sb.. občanského zákoníku. ve zněni pozdějších předpisů
(dále jen ̂ Občanský zákoník"), dohodly níže uvedeného dne. měsíce a roku takjak stanoví tato

RÁMCOVÁ SMLOUVA O DÍLO
NA PROVÁDĚNÍ VÉDECKOTECHNICKÝCH PRACÍ

(dále jen "Smlouva")

V rámci smlouvy jsou za smluvní strany oprávněni jednat:

za Objednatele za Zhotovitele

po stránce odborné: Ing. Lukáš Werner
Po stránce smluvní: Mgr. Karel K.omárek
Po finanční stránce: Ing. Pavla Havránková

MVDr. Richard Pospíšil, Dr. Sc..
RNDr. Lucie Kubinová, CSc.
Jaroslava Králová

l. Předmět smlouvy.

1. 1. Zhotovitel se zavazuje, že pro Objednatele bude provádět následující testy a studie:

l) <m>pmiliiiminmnNWmer
2) iNfNN^Niimignmm
3) SI
4) Další testy a studie dle požadavků a postupů specifikovaných Objednatelem

l . 2. Zhotovitel je povinen provést testy a studie v rozsahu uvedeném v jednotlivých
objednávkách Objednatele a jejich následném potvrzení Zhotovitelem. Zhotovitel se
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'.4'? ̂ S^S. všechny ve smlouvě uvedené ̂ V - " ten.n,
L5'^<s^^sa ný persona-vhodné PTOSto-a -baveni p-

2. Objednávka zkoušek a doba plnění.

2''- SSSSUdou uzavirally na ^adS jednot o. ednavek O^ednatel, j"ch

". ̂ ^a^s^a. s^

3. Cena a fakturace.

í'^S^^T^^'^^"s:s^^z
l§l^iSSSiSSSH§ll
dled^gHuTaždT^Z!iSS^S?ed. nateleazhotovitele-a'řtí^^^^^^^^

3'2'^t^^I^SS^s:^^^cetím^de-
P-ed^S^l;^^^^ Jednotlivé'ob;eZ:T^

"'?=^^^^&s. r.. ^?;.Lt"3, ;.,s°.,8>'-

'4- ̂ .Tm,Z"; ?^SS ?=e? ?it?S;
3/7



V pňpadé sporu o tom, zda byla faktura odeslána Zhotovitelem Objednateli včas, je
rozhodujícím razítko doporučené pošty Zhotovitele. Objednatel nabude vlastnického práva k
předmětu díla teprve zaplacením dohodnuté ceny a pnpadných vicenákladů, vzniklých z jeho
viny a řádně mu vyúčtovaných.

3.5. V případe prodlení s úhradou ceny díla je Objednatel povinen uhradit Zhotoviteli smluvm
pokutu ve výšitjSBn z předpokládané ceny díla za každý den prodlení.

3. 6. Smluvní pokuta nevylučuje ani neomezuje nárok Zhotovitele na náhradu škody.

3.7. Faktura musí obsahovat náležitosti daňového dokladu dle zákona é. 588/1992 Sb., o dani

z pndané hodnoty ve zněni pozdějších změn a doplňků. Fakturu, která neobsahuje uvedené
náležitosti, nebo jsou-li uvedeny nesprávně či neúplně, je Objednatel oprávněn vrátit
Zhotoviteli. Při nezaplacení takto vystavené a doručené faktury není Objednatel v prodleni se
zaplacením. Po doručení řádně vystaveného daňového dokladu běží znovu lhůta splatnosti.

4. Práva a povinnosti Objednatele

4. l. Objednatel je povinen poskytnout specifikace nutné k provedeni jednotlivých zkoušek a testů.

4. 2. Provedení testů je Objednatel povinen projednat se Zhotovitelem v dostatečném časovém
předstihu.

4. 3. Objednatel je povinen dodat vzorky látek pro zkoušeni Zhotoviteli; Objednatel nese
odpovědnost za transport.

4. 4. Objednatel je povinen v případě potřeby dodat referenční látky (v lékopisné kvalitě).

4. 5. Objednatel je povinen provádět vzorkováni.

4, 6. Případné opakováni zkoušek je možné vždy po vzájemné dohodě.

5. Práva a povinnosti Zhotovitele

5. 1. Zhotovitel je povinen neprodleně písemně (včetně emailové korespondence) informovat
Objednatele o všech okolnostech a změnách, které by mohly negativně ovlivnit plnéni
smluvního závazku.

5. 2. Zhotovitel je oprávněn přerušit prováděm zkoušek a testů dle objednávky Objednatele nebo
Objednateli nepředat výsledek již provedených zkoušek a testů v případě, že Objednatel bude
mít vůči Zhotoviteli neuhrazený závazek po splatností, který vznik} na základě této Smlouvy
nebo jakékoli objednávky Objednatele, a to až do úphiého uhrazeni všech splatných závazků
Objednatele vůči Zhotoviteli. Do doby uhrazeni všech splabiých závazků ze strany
Objednatele se Zhotovitel nedostává do prodleni. Je-li Objednatel v prodleni s úhradou
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6. Ochrana a využití výsledků vědeckotechnických práci.

6'2'^sm ůže se 2iskanými informacemi naldádat P" P'"^ P^ětu smlouvy s té. ito

^s^^^sb udoupoďletnaresenipredm?tu-'°^
- nesmi být bez vzájemné dohody komerčně využity.

6.3. Tato omezeni se nevztahuji na tyto pnpady:

;'^'^l~3SSSk o;Sl i'12''B< -.- .-->

- pokud se stanou známými bez jakéhokoliv zavinéniZhotovitele.

^^a^s^, ^,Is^Sa s(JKL'pnpactaé -

6A ̂ ^^^I^S^S^e^?PTS, kďT--- Wsledky
^ ^^e^SyTS^SSu^^^
"'^^^^^^^^^.. ^'^.:^^

předán v-siďeZhotovÍteJ I'e7o'duoro cděenou v CL s"z' této smlouvy' originál Prot°kolů pak bude

6'6'^So^luprovede objednate! během de- 0°) P-ch dnu od obd^

7. Ostatní ustanovení.

7'L ̂ I?^?S%S^^c^^t-rovés^°-
terminech. ŽTokoÍnostiť^m"oS raZTvaS'nIďén,SeÍ, svp"a.. r, doho^h
^^^TS^S^^sySs
S?, cT;hoSbezpeci škody Da zhotoveném dí^e Pod- -P-b" Předán,, díla jedna

a) okamžik osobního předáni díla Zhotovitelem Objednateli.
b) okamžik předání díla poštovnímu úřadu při odesíláni díla poštou.

5/7



7. 2. Objednateli musí být dostupné všechny protokoly, jež jsou důležité pro posouzení jakosti v
případě reklamace. Zhotovitel se zavazuje, ze neprodleně oznámí odpovědné osobě
Objednatele všechny změny a okolnosti, jež by mohly ovlivnit kvalitu prováděných testů.

7. 3. Odpovědnost za vady díla se řídí ustanoveními § 2615 a naši. zákona č.89/2012 Sb., Občanský
zákoník, ve zněni pozdějších předpisů. Zhotovitel je povinen odstranit nedostatky nebo vady
díla do deseti (10) pracovních dnů od předáni sdělení o neschváleni předaného díla
Objednatelem, umožňuje-li to charakter vady. Neumožňuje-li charakter vady její odstranění
v této Lhůtě, odstraní ji Objednatel v přiměřené době

8. Závěrečné ustanoveni.

8. l. Tato Smlouva se uzavírá na dobu prováděni díla (opětujícího se plněni) a může být ukoníena
po vzájemné dohodě stran k dohodnutému terminu. Jinak lze smlouvu ukončit písemnou
výpovědí jednou ze Smiuvmch stran s výpovědní lhůtou 3 měsíců, poíínajici běžet dnem
následujícím po doručeni výpovědi druhé smluvní straně.

8.2. Obě smluvní strany mají též právo podle § 2001 Občanského zákoníku odstoupit od smlouvy
v pnpade, poruší-li jedca ze stran své závazky uvedené v části 1. 2 a 1. 3 této Smlouvy.
Odstoupení od Smlouvy je účinné dnem jeho doručeni druhé Smluvní straně.

8.3. Obé Smluvní strany se zavazuji, že připadne spory budou přednostně řešit vzájemnou dohodou.
V případě, že spory nebudou vyřešeny dohodou stran, pak jejich řešeni bude předloženo
příslušnému soudu. Smluvní strany sjednávaji, že mistně pnslušným soudem pro řešeni sporů
je soud dle sídla Objednatele v době podpisu této smlouvy, tedy Obvodni soud pro Prahu 4.

8. 4, Smluvní vztahy touto Smlouvou výslovně neupravené se ndí příslušnými ustanoveními
Občanského zákoníku.

8,5. Připadne změny a/nebo doplňky Smlouvy se provádějí písemnými dodatky potvrzenými
zástupci obou stran. Za písemnou formu nebude pro tento účel považována výměna e-
mailových či jiných elektronických zpráv.

8.6. V případě jednostranného ukončeni smlouvy ze strany Objednatele se Objednatel zavazuje k
financováni dokončeni započatých biologických testů, což vyplývá ze zákona č. 246/1992 Sb.,
na ochranu zvířat proti týrám, v platném zněni.

8. 7. Smluvní strany se zavazuji neprodleně si vzájemně sdělit připadne změny svých identifikaénich
údajů.

8.8. V případě změny majetkoprávního postavení některé ze Smluvmch stran tato strana zajistí
písemnou formou převedení práv a závazků vyplývajících pro ni z této Smlouvy na právního
nástupce této strany, pokud tato možnost bude přicházet v úvahu.
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8'9' ^sp ochybnosti se uiednává-že ke SP'něni Pen^ho dluhu dle této S. louvy nelze
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jeďn^'hZ1enTl ouva se vyhotovuJe ve dvou exemplánch;z nichž každá'stra"n'a"obaďjpoc

?. 12. Přílohou smlouvy je
: lalé ̂ ozh.odnut;'o,akrecl"aci "živatelského zanzeni zhotovitele

: S^síszS^^^^""" ao"vi 
V Praze 2 3 -Ot- 2015

7" r>l-tÍť>/^naf^|(></'

Mgr. Karel Komárek
jednatel

Smart Brain s. r.o

SMftRT BMUH
Smart enins.m

  
1083, 142 2011'**4-1

li2<1;8781

V Praze ; 3 .g(. ^
Za Zhotovitele:

RNDr. Lucie Kubinová. CSc.
Ředitelka

Fyziologický ústav AV ČR. v. v. i.

raaiHSMs
CD
Fyiiďlogiďy úsl^iv AV ÍR, v. v. i.
Vídeňská 10S3, 142 20 Praha 4
li: 67985823- DIČ: C263985823

^
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Ministerstvo zemědělství
Odbor živočišných komodit

Spisová značka. : 30Z32365/2012-17214
Č.j. : 142980/20I2-MZE-17214

Vyřizuje; Mgr. Kateřina Konečníi
Telefon-
E-mail:

IDDS; yphaaxS

Adresa: Tišnov 65/17. Nové Město. 117 05 Praha

14293012012-MZE-17214;1

000143395890

V Praze dne 23. 8. 2012

ROZHODNUTÍ

Ministerstvo zemédelsivi, odbor živočišných komodit (dále jen .. Ministerstvo
zemedélslvi"). který je přislušným orgánem ochrany zviřat k rozhodováni o uděleni, zménc,
pozastaveni nebo odnéli akreditace osoby provozujici iiživaielské zařízeni podle § 20 odsl l
pisni. j) zákona č. 246/1992 Sb.. na ochranu zviral proli týráni, ve zněni pozdcjšich předpi.su
(dále Jdi "zákon na ochranu zvirai"). v řizeni zahájeném na základě zádosli podané
Fyziologickým ústavem AV ČR v. v. i.. zastoupeným ve správním řizeni MVDr. Richardem
Pospišileiu. Dr. Sc, na základe plné moci ze dne 31. 5. 2012. podle ustanoveni ? 44 odst. l
zákona c. 500/2004 Sb.. správnilio radu. v platném zněni, na základe ustanoveni $ 20 odsi. l
pism. j) zákona na ochranu zviral ve věci žádosti o uděleni akrcdiiacc osoby provozujici
uživatelské zařízení rozhodlo takto:

Uděluje se akreditace
osoby pro v u zujíc i uživatelské zařizcni

podle § 17d. § 20 odsi. l písni, j ) zákona na ochranu zviřal Fyziologickcniu ústavu AV ČR
v. v. i., se sídlem Vídeňská 1083. 142 20 Praha 4, IČ A7985823 (dále jen .. žadatel")

k provozováni uživatelského zaiizeni Fyziologický ústav AV ČR v. v. i., odděleni
biologických konlrpl. budova H II, Vidcňská 1083, 142 20 Praha 4.

. mislnosi č. . - laboratoř, aplikační misinosi,
< inisinost č. . - chovná mislnosl pro králiky a morčaia.
. misinost c. B - chovná inistnosi pro myši a potkány.
. misinost č. ̂ - sklad chuvnchu materiálu.

. místnost C. 9- sklad krmiva.



. msinost c. 27- umývams chovnéha zarizeni.

> to na dobu 3 let ode dne próvni "loc, tohoto rozhodnuti.

pro druh činnosti podle ? 15 odsl. l oism. aY hi ,. l ^ "i n " .. > ",
ledy za účelem:^ '"""" ' '" """' ' >"s'"' '". D)' c)' ti)- e)- 0 .' S' ;'áko"a "a ochranu zvířat.

' s^:?;1^'^v^^a^^;:, ^^^
ancškodnosii léčiv: látek 'nebo'^rob^1' vcc'"c "yroby " zkous'-'"' .';II<USI1' 'ic""wsti

; ̂ SS^^. ^^^Otm- ^ - "c"
' ^SS"ocováni' rizenl nebo mod-"^ce'iy., olog, ckvch stavu u člověka.
. ^K:°"""°pmstředi"7a"- ^' neb" dobách . vo, "icl, pod. inek l, di
.
' pro,v'"ičnl vý"ky-pokud""-''" nl-'17L' dos. ihnout jinak.
'. "d10JaI" ncl,'".roz"1nožov;"" ž]vč"° .""".riáluproTCdeckc ůcclv.
. prováděl); vědeckého výzkumu. ".--" ."" -"^^ umy.

v_ma\ima\nim ^denním staviiT
LP" použiti druhu zvířat:
rnys laboratorní
mtkan laborarorni

morce doináci
králík domácí

^^^^^ ^^^^ -wdmcm -^
^ihHČZU'99'm^1'" valůs' P"'D" č":l° o'ivcďen' po(ilc S 17 °d^. -Í"zakon^;a^i^;;;

ODŮVODNĚNÍ
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.avady a "edo^kv-v-p.S^;;,^;'^^^ ̂ ^^^ nez"s"li
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Na základe předložené žádosii. zpracovaného posudku a na základe vyhodnocmi
spisovelio iiialcriálii Miiiisiersl\'o zemedélstvi rozhodlo o iidéleiii akreditace osoby
provozujici uživaiclskc zarizeiii žadaicli na dobu 3 let, a to vzhledem ke splnéni stanovenýcli
podmínek chovu a využili pokusných zvířat, které jsou v souladu se zákonem na ochranu
zvířat u vyhfňškou.

V souladu s ustanovením (j 17d odsl. 3 zákona na ochranu zvířat bvla žadateli udělena
akreditace na dobu 3 Icl. neboť se jedna o první iiciěleni akreditace.

Zadáte] byl vyzval i k úhrailé spravniho poplalku podle položky 74 pism, b) sazebiiiku

poplatků - přiluhy k zákonu C. 634/20U4 Sb.. o správnich puplalcich, ve výši 10.000 K.č. Tato
částka byla uhrazen;) bankovnim převodein ve stanovené lhůtě.

Z vý5e uvedených důvodů bylo rozhodnulo lak. jak je uvedeno ve výrokové čásii
tohoto rozhodnuti.

POUČENÍ ÚČASTNÍKŮ

Proti tomuto rozhodnuli i?.e podle $ 152 oclst. l zákona č. 5UO'2()04 Sb., správniho
hidu. v platném zněni, do 15 dnů ode dne oznámeni rozhodnuli podat rozklad k minislru
zemédélslvi. a to podánim učiněným u Ministerstva zemeclclslvi - odboru živočišných
komodit.

Ing. Jiři Hojer
ředitel odboru

Otisk úředního ruzitka

Rozdělovnik

l. Ucasuiik ři-ccni - žadalcl (datovou schránkou) - Fyziologický oslavu AV ČR v. v. i.. se
sídlem Videňskci IOS3. I42 20 Praha 4. /.asioupený MVDr. Richardem Pospišilem. Dr. Sc.

Dotčené urgány siálni správy dle S I7d odsi. 5 zákona na ocliranu zviral. klervin se zasílá
kopie rozhodnuti:
2. Akademie věd ČR. Rezonni komise při AV ČR. Videňsk.i 1083. 142 20 Praha 4
3. Městská velerinámi správa v Praze. Uslředni pracovislé. Na Kozačcc 3, 120 00 Praha 2

Vypravcno dne:

142980/2012-MZE-172 14
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Ministerstvo zemědělství
Odbor živočišných komodit

Spisová značka, : 170Z26023/2013-17214
Č.j. : 1398/2014-MZE-17214

Vyřizuje: Mgr. Kateřina Konečná
Telefon: y^^^^
E-mail: Katerina. Konecna@mze. cz
IDDS:

1 38 SI2014-MZE-1 7214(1

000200351577

Adresa: Tišnov 65/17. Nové Město, 110 00 Praha

V Praze dne 15. 1. 2014

ROZHODNUTÍ

Ministerstvo zemědélstvi, odbor živočišných komodit (dále jen "Ministerstvo
zemědělství"), který je příslušným orgánem ochrany zvířat k rozhodováni o uděleni, změně,
pozastavení nebo odnětí oprávnění k chovu pokusných zvířat a k dodávce pokusných zvířat
podle § 20 odst. l pism. g) zákona č. 246/1992 Sb., na ochranu zvířat proti týráni, ve zněni
pozdějších předpisů (dále jen ..zákon na ochranu zvířat"), v řízeni zahájeném na základi
žádosti podané Fyziologickým ústavem AV ČR v. v. i., zastoupeným ve správním řízení Ing.
Josefem Lachoutem, CSc., podle ustanovení § 44 odst. l zákona č. 500/2004 Sb.. správního
řádu, v platném zněni, na základě ustanoveni § 20 odst. l pism. g) zákona na ochranu zvířat
ve věci žádosti o uděleni oprávnění k chovu pokusných zvířat nebo dodávce pokusných zvířat
rozhodlo takto:

Uděluje se oprávnění

k chovu pokusných zvířat
a

k dodávce pokusných zvířat

v

podle § 15b, § 20 odst. l pism. g) zákona na ochranu zvířat Fyziologickému ústavu AV ČR
v. v. i., se sídlem Vídeňská 1083, 142 20 Praha 4, IC 67985823 (dále jen "žadatel")

k provozováni zařízeni Vídeňská 1083, 142 20 Praha 4, oddělení chovu a zoohygieny
laboratorních zvířat, budova G

. křídlo A - místnosti: A/7, A/8, A/9,

. křídlo A l, B/a. B l a křídlo C l,
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řízení tuto skutečnost potvrdila svým podpisem. Tento postup Je v souladu s § 45 odst. 4
správního řádu. podle kterého žadatel může zúžil předmět své žádosti.

Posudek posuzovatelů však vykazoval nedostatky. proto byli posuzovatelé vyzváni
k jeho opravě. Opravený posudek posuzovatelů byl Ministerstvu zemědělství dne 2. l. 2014.

Na základě předložené žádosti, zpracovaného posudku a na základě vyhodnocení
spisového materjyu Ministerstvo zemědelstvi rozhodlo o uděleni oprávněni k chovu

pokusných zvířata k dodávce pokusných zvířat žadateli na dobu 5 let, a to vzhledem ke
splnění stanovených podmínek chovu a použití pokusných zvířat, které jsou v souladu se
zákonem na ochranu zvířat a vyhláškou.

ř

t.

V souladu s ustanovením § 15b odst. 3 zákona na ochranu zvířat bylo žadateli uděleno
oprávnění k chovu pokusných zvířat a k dodávce pokusných zvířat pokusných zvířat na dobu
5 let, neboť se jedná o další udělení oprávnění.

Žadatel uhradil správní poplatek podle položky 75 sazebníku poplatků - přílohy
k zákonu č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve výši 'RS9>K6. Tato částka byla
uhrazena bankovním převodem.

Z vvše uvedených důvodů bylo rozhodnuto tak. jak je uvedeno ve výrokové části
tohoto rozhodnuti.

Tímto rozhodnutím se nahrazuje rozhodnutí Ministerstva zemědělství ze dne 9. 12.
2008, č. j. 36216/2008-10001. o uděleni osvědčeni Fyziologickému ústavu A V ČR v. v. i.. se
sídlem Vídeňská 1083. 142 20 Praha 4, |C 6798S823.

POUČENI ÚČASTNÍKU

Proti tomuto rozhodnuti lze podle § 152 odst. l zákona č. 500/2004 Sb.. správního
radu, v platném znění, do 15 dnů ode dne oznámení rozhodnutí podat rozklad k ministrů
zemědělství, a to podáním učiněným u Ministerstva zemědělství - odboru živočišných
komodit.

Ing. Jiří Hojer
ředitel odboru

Otisk úředního razítka

398/2014-MZE-17214



Rozdelovnfk

^.^Ucastníkňzeni- žadatel (datovou schránkou) - Fvzioloeickv "stav AV r-R " " ;
sídlen, Vídeňská ,033; 1^20 ̂ a7 zas^ I^S^n^ ". v' '.. se

S^e^^, ď:^^"st- 5 zákona na oc-" - ^ - z. "a
2Prles2tska vete"námi sprava vpraze svs- ústředni Pracoviště- Na Kozacce 3. 120 00

Vypraveno (lne

398/2014-MZE-17214



Ověřovací doložka konverze na žádost do dokumentu v listinné podobě

Ověřuji pod pořadovým číslem 56188282-110306-140123083428, že tento dokument v listinné podobé, který
vznikl převedením z dokumentu obsaženého v datové zprávě, skládajfcfho se z 4 listů, se shoduje s obsahem
dokumentu, jehož převedením vznikl.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje správnost a pravdivost údajů obsažených v dokumentu a
jejich soulad s právními předpisy.

Obsah předložené datové zprávy k provedení autorizované konverze byl ve shodě se záznamy Informačního
systému datových schránek. Tato datová zpráva s číslem 176240704 byla systémem přenesena dne 20-01. 2014
v 16:10:19. Platnost datové zprávy byla ověřena dne 23.01.2014 v 08:34:35. Datová zpráva byla opatřena
zaručenou elektronickou značkou založenou na kvalifikovaném systémovém certifikátu vydaném
akreditovaným poskytovatelem certifíkačnich služeb. Údaje o zaručené elektronické značce: číslo
kvalifikovaného systémového certifikátu 17 48 1F, certifikát byl vydán PostSignum Qualified CA 2, Česká
pošta, s.p. [IC 47114983) pro Informačni systém datových schránek - produkční prostřediMinisterstvo
vnitra ČR-Ítancelář vrchaiho ředitele sekce pro informatiku a eGoverment [IČ 00007064). Elektronická
značka byla označena Časovým razítkem. Datum a čas 21. 01. 2014 09:14:51, čísio kvatifíkovaného časového
razítka 16 DÁ A9, Časové razítko bylo vydáno PostSignum Qualified CA 2, Česká poSta, s.p. (IČ 47114983).

Odesílající datová schránka:
Název: Ministerstvo zemědělství

Adresa: Těšnov 65/17, 11000 Praha, CZ
ID datové schránky: ̂ - >-
Typ uživatele: Nezjištěno

Vstupující dokument obsažený v datové zprávě byl podepsán zaručeným elektronickým podpisem založeným
na kvalifikovaném certifikátu vydaném akreditovaným poskytovatelem certifíkačních služeb a platnost
zaručeného elektronického podpisu byla ověřena dne 23. 01.2014 v 08:34:57. Zaručený elektronický podpis byl
shledán plamým (dokument nebyl změněn) a ověření platnosti lívaliHkovaného cenifíkátu bylo provedeno vůči
seznamu zneplatnených kvalifíkovaných certifikátů vydanému k datu 23. 01.2014 08:07:26. Údaje o zaručeném
elektronickém podpisu: číslo kvalifikovaného certifikálu 17 7D A3, kvalifikované certifikát byl vydán
akreditovaným poskytovatelem certifíkačních služeb PostSignum Qualifíed CA 2, Česká pošta, s.p. [IČ
47114983) pro podepisujici osobu (oznaíujici osobu) Jiří Hojer, ředitel. Odbor živočišných komodit,
10000472, Česká republika - Ministerstvo zemědélstvf |IČ 00020478). Elcklronický podpis byl označen
platným časovým razítkem, založeným na kvalifikovaném certifikátu vydaném akreditovaným poskytovatelem
certifikačnich služeb. Platnost časového razítka byla ověřena dne 23. 01. 2014 v 08:34:57. Údaje o časovém
razítku: datum a čas 20.01.2014 15:54:17, iíslo kvalifikovaného časového razítka 16 UA 9D, kvalifikované

časové razítko bylo vydáno akreditovaným poskytovatelem certifikačnlch služeb PostSignum Qualified CA 2,
Česká pošta, s. p. [IČ 47114983).

Subjekt, který autorizovanou konverzi dokumentu provedl:
Méstská část Praha 12

Datum vyhotovení ověřovací doložky:
23. 01.2014

Jméno, příjmení a podpis osoby, která autorizovanou konverzi dokumentu provedla;
Milena Lcvinská *

Otisk úředního razítka: l
56188282-110306-140123083428

Povtámka:

Kontrolu léto ověřovací doloÍky /;e provést v centrální evidenci ovSřovawh iloloiek pfísíupné způsobem umoSftujfctm fSálíwvy
přístup na adrese https://wwH'.czechpomí. cz/overovacidoloit(y.



SÚKL Sfátni útfav pfo kontrolu léíhf
Írobarova 48 100 4! Prahai 10

lef. :+420 272 185 l 11
'ax:+4?02?! 732377

r-muil: posta q-Sulcl f-7

^ftb'www.;u!cL(^

certifikát sp. zn. ' certificate Ref.No: sukls67I93/2013

CERTIFIKÁT SVP PRO VÝROBCE
Cist l

Vydaný po^ inspekci v souladu s článkem II
Směrnice 2001/83/ES a s $13. odst. 2. '|"sm."a boď'3
zákona i. 378/2007 ̂ Sb.. ' o léčivech a 7' zménácl;

souyi seji<:ich zákonu (zákon o léčivech).
ve mini pozdijiich předpisů.

Příslušný organ České republiky potvrzuje následujici:

Kontrolní laboratoř:

Fyziologický ústav AVČR. v. v. i.
Vídeňská 108.1, 142 00 Praha 4

Adresa místa kontroly jakosti:
Vídeňská 1083, ] 42 00 Praha 4, odděleni bioloeickvc
kontrol, budova Hl l a O

Byla ^ inspektována v souladu s plánem insnekci
v souvislosti povolením k iinnosti konlrolni laboratoře
SI':2"ls"kJS142689/20"- Poledni zména-"sD.CT'
s"';!s-21-437 '/201, '. ze dne ' °7-" .2<llfe.'" soula du

silánkem 40 Směrnice 200I/83/ES.,p)CTeÍenym'"<to
narodn. legislativy jako: (( 62 zákona (. 378/2007 Sb.."o
léiivech a o změnách některých souvisej jcich"zak"onů

o léčivech), ve zněni pozdijiich předpisů.

N.a-základé z"al°s" ziskanych během poslední inspekce.
byla provedena

dne 29. 05. 2013. je tato kontrolní laboratoř povazována
za"s."bjel" SI'1""J":1 Požadavky a návody správné
výrobní praxe stanovené směrnici2003/94/EC

Tyto požadavky splňuji doporučeni SZO na SVP

Tento certifikát odráží stav místa kontroly jakosti v Case
výše zminené inspekce a nemi-lo by se spoléhat na to. ze

odrážel stav shody po uplynuli více než tri leť od
inspekce. Doba platnosti může být nicméně na

regulatomfch principu řízeni rizik prodlouiena
nebo_ zkrácena zápisem 'v oddíle Omezen7"neto
vysvětleni.

Tento ceni). kát je platnv. pouze jsou-lj predložt
všechny strany a části l a 2.

''""'"'" _. tolmt°. ':erl]lil<átu muže byt ovřřena
vEudraGMP. Pokud se neobjeví, kontaktujte "prosím

autoritu.

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER

Part!

Issued following an inspection in accordance with Art.
1(5) of^ Directive 2001/83/EC and Section" 13.'

paragraph 2, lener a. point 3 of the Act No 378'2007
^oll., on Phaimaceulicals and on Amendments to Some

Acts (the Act on Pharmaceuticals). as amended.

The^competent aulhority ofthe Czech Republic confírms
following;

The control laboratory:
Fyziologický ústav AVČR. v. v. i.
Vídeňská 1083. 142 00 Praha 4

Šité address:

Vídeňská 1083. 142 00 Praha 4, odděleni bioloeickvc
l. budova HH a G

H-as-bee" ".SPecIed .""d" the national inspection
programme m connectjon wjth with conlrol
authonsation_no suk]sl42689/2011. lasl variation'~no
i'.uk^21437^c"lissued °"^77I1/201 l%a<cordance
with An. 40 of Directive 2001/83/EC tranppowď i-n"ťhe

g national legislalion: Section 62 ofthe Ad No
378/2007_Coll.. on Phannaccuticals and on Amendments
to Same Related Acts (the Act on Phannaceulicals). as
amended. ---.. -. -/.

Prom the^ knowledge gained during inspection of this
^mro!, lab-.°ra'°ry'lhc iates' ofwl"ch w" conductedon

i. li is considered lhal it complies wjth
D"-.'m",ciples md 8"ideline'' of Good Manufacturing

laid down jn Directivc 2003/94/EC'

These requiremcnls lulfil the GMP remmmcndations ofWHO

Ttís_ce"ifi. ';ille reflects "le sli""s oftl'e quality control
šité at the time ofthe inspection noted above and shoufd
not be relied upon to reflect the ccmipliance'status7f
more than three years háve elapsed since the date'of7hat
myc cHon. However. this period of validity may be

orextended using regulátory risk management
principles by an entiy in Ihe Restrictions ořdaTifvmE
remarks field.

This ccnidcate is valid only when presented with all
pages and both Parts l and 2.
The authenticity of ihis certificate may be verifíed in
EudraGMP. If it does not appear, plcase" contau"the
issuing authority,

CenilikátSVPsp. 7n. :sukls67)93/20n
Datum: 03.07 2013
Sírany l z 2

Srncno FrantiiSek Chuchma
c-mai): pti|U^r*tL..
Podpis:
F-INS-002. 34/USU2. 2013

GMPCcrtjficate Ret. No : sukis67!g3/20!3
Dále: 03/07/2013
Page l/3
Na ni c

Phonc number
Sienanm oflhc SKnscS pt rson ofthc compclcnlaiithonh



Cist 2
Humánní léčivé přípravky

l VÝROBNÍ OPERACE
1. 6 Kontrola jakosti
1. 6. 4 Biologické

Part 2
^[ lluman Medicinal Products

l MANUFACTURINGOPERATIONS
1. 6 Quality control testing
/. 6. -4 Bioiogica!

Jakákoli omezení nebo vysvětlení vztahující se k rozsahu
certifikátu:

Any restrictions oř clarifying remarks related to thc
scope of this certifícate:

Datum: 03.07.2013 Dáte: 03/07/2013

jméno a podpis oprávněné osoby příslušného orgánu
České republiky

name and signatuře ofthe authorised person ofthe
competent authority oflhe Czcch Republic

František Chuchma

vedoucí inspekčního odboru

Státní ústav pro kontrolu léčiv
Šrobárova 48
10041 Praha 10
Česká republika
e-mail: posta^sukl. cz

telefon: l 1-1 l lil
fax: +420

František Chuchma

Head ofthe Inspection section

Stale Institute for Dmg Control
Šrobárova 48
1004] Prague 10
Czech Republic
e-niail: postaf(71siikl. cz

phone: +42QJSbM^
fax: +420 S

Otisk úředního razítka

C'eniíikatSVPspz>. -sukls67iy3/2U13
Datum. 03. 07 2013
Strana 2 z 2
Jmťnu: FnintiSck Chuchma

e-maii: posta@sukl c7
Podpis:
F-INS-002-34/OÍÍU22013

UMP Ceniťicate Rď. No suk)s671 93/2013
Uate: 03/07/2013

Page 2 / 2
Namc
Phone number. -f42U 272 185 8J2

Signatuře oi the authonsťd pťrson oflhe competent authurilv



Ov^řavac, doložka konverze na zadost do dokumentu v l"tinné podobě <? .
ovél!."jLpod Poradov}'"i íislem 49709856- 3850-130711082505 >p .^ ZZL-. .. ,.... , .,. '.,
vznikl převedením z dokumentu ob^n^Td^é\'^usi^teM^dokument v listinné P°dóbS, fae^
dokumentu, jehož'pře, ;eďeni'm'vuzni^cr":no v aatove zprávé' skládaJicfh° se z 2 listů, se shoduje7obsahem .

J^=^sp^tu se nepotv"uje spravnos*a P-"- "daju oděných v doku. enlu a

^s^^s ̂ s^^ks^'^^ i^hfo~
^09:30:17: Plaino5VZ't^éz°privTTy^z^nsa'dTe ml'Í57'^^O^^TtémCTPrc"ese"a'dne
^S".?"?i;krc=ub^^a ^e ^^ne^:^^?^5^0pat^^
a.krcď;ova''ým PO^°vaietenn""c^ifiaka"ÍnThu sl"uaíebKvall;^varóm, lyslémovém_. cert"'ikátu . vydaném
kvalifikovaného systémového certifiAáťu"l"53J"lE"^fík, u, lhal? ,^-T. ce2<Le'e)'tro"ictó . značce': . čfs'°
^Ě'^iÍčťE??:^^ ^ ̂ ^SI's?Q^ii5lč?
SÍi^^^v:Ss^^SJ^
^"Z^^^^S^SSKSSSS
Náav: Statni ustav pro kontrolu léčiv
Adresa: Srobarova 49/48. 10041 Praha. CZ
ID datové schránky: ̂ i-B^
Typ uživatele: Nezjištěno

^'S^M:S lv^S^^pt^sn ^lek-i^^p- . 10^
^^ĚMi=^i^:^^^^n^.^^^^. ̂ Ěsí??' ri=
^MI^m^o^^í^ró^^^pl^o^kia l^;6^hza'^^'ei<tronlckýP°dPi5b;i
seznamu zncplatnéných kva]ifikovan'ych"certifikatŮ"vvpd3", ^ ír;"Koram-, ho, ce"Jfikárób>:l° Provsdeno vůči^S';^^rs;?^^^SéSÍ: !^17,^^08S=:?
řreďtovaním rpos'kylOTateiem^ró?ikS"h° ^e'bk^w. ̂ , ^- ̂ !^my .certi"kat ̂ "^da"
První certifikačnf autorita^.^rorode'^', ',,^"^':^-'.^"3"""1 certifica"°n Authority, '09/2009,
usta^;pVo"k^olauu^a'^eG^eplla <Tbu?z:,ÍujLC LOSObu)In8--^
kvaUfitovL, ^rfik^lvyZ°Sit^pn^ZnlCT, i^^^^ka^lIO ';é^.a'^Keal^7aTo^va^SLmda^TSťm"c^^ívaíifíko^é^^o'^^^^ KiS^ ̂ "ta:^m^ča;03-07:20"lróu^
poskyTOvatelemcertinkainich"slu^1. CA~0^'J^^t^lr mu0^^^^^^
autorita, a.s.. -""" """" "*"" ' v'"""'m ̂ raiication Authority, 09/20(19, Prvnf certinkaíni

^bsam <>vanou ltonvcrai do'lumentu <-"-

Dat.umvyllotoveni "vifwacf doložky:

^aénamCTla ^Kosoby' ^ -torfaovanou konve^i dokumentu provedla:

Otisk úředního razítka:

49709856-38SO-1307ÍÍ082505

^'^s^sxs^^si^"" "vlfowlch wet ̂  - ^>^ ^



SÚKL Statni yrtov pro kontrolu téíiv
Sfobafova 48 100 41 Praha 10

+430272 185 i1 l
.-420271 732377

tí-niaij. DOiiasíukl. c;

wfh: www.suki.c;

certifikát sp.zn./ cenificate Ref.No: sukls67193/2013

CERTIFIKÁT SVP PRO VÝROBCE
Část l

Vydaný po inspekci v souladu s článkem 15 Směrnice
2001/20/ES a s §13. odst. 2. pism. a bod 3 zákona č.
378/2007 Sb.. o léčivech a o změnách některých
souvisejících zákonů (zákon o léčivech),
ve znění pozdějších předpisů,

Příslušný orgán České republiky potvrzuje následující:

Kontrolní laboratoř:

Fyziologický ústav AVČR, v.v. Í.
Vídeňská 1083, 142 00 Praha 4

Adresa místa kontroly jakosti:
Vídeňská 1083, 142 00 Praha 4, oddileni biologických
kontrol, budova HII a G

Byla inspektována v souladu s plánem inspekcí
v souvislosti s povolením k činnosti kontrolní laboratoře
sp. zn. sukls 142689/2011 , poslední změna sp.zn.
sukls214371/201] ze dne 07. 11. 2011, v souladu
s článkem 13 Smimice 200I/20/ES převedeným do
národní legislativy jako: § 57 zákona č. 378/2007 Sb., o
léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů
(zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů.

CERT1FICATE OF CMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTLIRER

Part I

Issued following an inspection Ín accordance with An.
15 ofDireclive 2001/20/EC and Section 13. paragraph 2.
letter a, point 3 of the Ad No 378/2007 Coll.. on
Phannaceuticais and on Amendments to Same Related

Acts (the Act on Phamiaceuticals), as amended.

The competent authority oflhe Czech Republic confimis
the following:

The control laboratory:
Fyziologický ústav AVČR, v. v. i.
Vídeňská 1083, 142 00 Praha 4

Sítě address:

Vídeňská 1083. 142 00 Praha"<SBéÍCTÍ biologickvch
kontrol, budova HI1 a G

Has been inspected under the national inspection
programme in connection with with control laboraiory
authorisation no sukls i 42689/2011. last variation no

sukls214371/2011 issued on 07/11/2011 in accordance
with Art. 13 ofDireclive 200I/20/EC transposed in the
following national legislation: Seciion 57 ofthe Act No
378/2007 Coll., on Phannaceuticals and on Amendments
to Same Related Acts (the Act on Pharmaceuticals). as
amended.

Na základě znalosti získaných během poslední inspekce,
která byla provedena dne 29.05.2013, je tato kontrolní
laboratoř považována za subjekt splňující
požadavky a návody správné výrobní praxe stanovené
směrnici 2003/94/EC'

Tyto požadavky splňuji doporučeni SZO na SVP

Tento certifikát odrazí stav místa kontroly jakostí v čase
výše zmíněné inspekce a nemělo by se spoléhal na to, že
bude odrážet stav shody po uplynutí více než tří let od
data inspekce. Doba platnosti může být nicméně na
základe regulatomích principů řízeni' rizik prodloužena
nebo zkrácena zápisem v oddíle Omezení nebo
vysvětleni.

Tento certifikát Je platný, pouze jsou-li předloženy
všechny strany a části l a 2.
Pravost tohoto certifikátu může být ověřena
v EudraGMP. Pokud se neobjeví, kontaktujte prosím
vydávající autoritu.

From the knowledge gained during inspection of this
control laboratory, the latest ofwhich was conducted on
29/05/2013, it Ís considered that it complies with
The principles and guiddines of Good Manufacturing
Practice laid down in Diredive 2003/94/EC'.

These rcquiremenis ťulňl ihe GMP recummendatkins ofWHO

This certificate reflects the status of the quality controi
šité at ihe time ofthe inspection noted above and should
not be relied upon to reflect the compliance status if
more than three years háve elapsed since the dáte ofthat
inspection. However, this period of validity may be
reáuced oř extended using regulátory risk management
prmdptes by an entr}' in the Restrictions oř Clarifying
remarks fíeld,

This certificate Es vaiid onty when presented with a!l
pages and both Paris l and 2.
The authenticity of this certifícate may be verifíed in
EudraGMP. If it does not appear, please contact the
issuing authority.

Certifikát SVPsp^ii su!<ls67)93/20)3
Datum: 03. 072013
Strana ! z 2
Jménu. František Chuchma

e- má i l ̂ sMf^^^>7
Podpis:
F-1NS-002-32/08 02 2(1)3

GMPCcniťicaieReťNo. : suklsó7193/2013
Dai<;:03. 0720!3

Page l /2
Name
Phone numbcr: +42U 272 185 832

Signaiure ol ihe authonsetl personu! ihc cumpetent authoriiy



Část 2
Humánní hodnocené léčivé pfípravky

I VÝROBNÍ OPERACE
1. 6 Kontrola jakosti
l lí-t Riologické

Part 2
Dumán Investigational Medidnal Producls

l MANUFACTURINC OPERATIONS
1.6 Quality control testing
/. 6. 4 /IťohgÍca/

Jakákoli omezeni nebo vysvětleni vztahujici se k rozsahu
certifíkátu: Any restrictions oř clarifying remarks related to the

scopeofthiscenificale:

Datum: 03. 07. 2013
Dáte: 03/07/2013

jméno a podpis oprávněné osoby příslušného oraai
České republiky name and signatuře ofthe authorised person ofthe

compctenl authority oflhe Czech Republic

František Chuchma
vedoucí inspekčního odboru

Statni ústav pro kontrolu léčiv
Srobárova 48
10041 Praha 10
Česká republika
e-mail:

telefon; +V^
fax: +i

František Chuchma
Head ofthe Inspection section

Slate Institute for Dmg Control
árobárova 48
1004] Prague 10
Czech Republic
e-mail: fiostawsukl.c?
phone: +43^EES^*i2
fax: +4;

Otisk úředního razítka

í'enitikatSV['sp. zn : stif;IsŘ719j/20t3
Datum 03. 072013
Strana 2 7. 2

Jmťno- František Chuclima
e-mai) postaíĎsukl. cz
Podpis:
F-INS.OU2-32/0802.20U

CiMPCcrtificatcRcf.No:sukls67193/2013
Dále: 03/07/2013

Pagc 2/2
Name

Phone numher<

Signatuře oflhc aulhorised person oflhc compdcnl aulhonn-



'"' 1'^

\

Ověřovací doložka konverze na žádost do dokumentu v listinné podobě
Ovtfuji pod pořadovým Číslem 49709180-3850-130711081556. že tento dokument v listinnií podobé, kter>'
vznikl převedením z dokumentu obsaženého v datové zpraví, skládajícího se z 2 listu, se shoduje s obsahem
dokumentu, jehož převedením vznikl. ' .

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje správnost a pravdivost údaji obsažených v dokumentu a
jejich soulad s právními předpisy.

Obsah předložené datové zprávy k provedeni autorizované konverze byl ve shodě se záznamy Informačního
systému datových schránek. Tato datová zpráva s číslem 145125200 byía systémem přenesena dne 04.07.2013
v 09:30:17. Platnost datové zprávy byla ověřena dne 11. 07. 2013 v 08:16:28. Datová zpráva byla opatřena
zaručenou elektronickou značkou založenou na kvalifikovaném systémovém certifikátu vydaném
akreditovaným poskytovatelem cenifikacnich služeb. Údaje o zaručené elektronické značce- Bislo
kvaliňkovancho systémového certifikátu 15 33 1E, certifíkát byl vydán PostSignum Qualified CA 2, Česka
pošta, s^p. [IC 47114983] pro Informaiaí systém datových schránek - produkínf prostřediMinisterstvo
vnitra CR-kancelář vrchního ředitele sekce pro informatiku a eGoverment [IČ 00007064]. Elektronická
značka byla označena časovým razítkem. Datum a čas 04.07.2013 11:44:03, číslo kvalifikovaného časového
razítka 14 CO ČI, Časové razítko bylo vydáno PostSignum Qualified CA 2, Česka pošlá, s. p. [IČ 47114983].
Odesílající datová schránka:
Název: Statni ústav pro kontrolu léčiv
Adresa: Srobárova 49/48, 10041 Praha. CZ
ID datové schránky: qwfai2m
Typ uživatele: Ne/jištěno

Vslupujiď dokument obsazený v datové zprávě byl podepsán zaručeným elektronickým podpisem založeným
na kvalifikovaném certifikátu vydaném akreditovaným poskytovatelem certifíkačnich služeb a platnost
z.miceného elektronického podpisu byla ověřena dne 11. 07. 2013 v 08:18:46. Zaru6ený elektronický podpis byl
shledán platným (dokument nebyl změněn) a ovéřeni platnosti kvalifikovaného certifikátu byljyi j^ideno vůči

seznamu zneplatnenych kvalifikovaaych certifikátů vydanému k datu 11. 07. 2013 05:52:08. '''.5iK"'fliu'ns1--
elektronickém podpisu: číslo kvalifA. ovaňcho' certifikátu 00 A5 50 7B, kvalifikovaný certÍSÍSiÍSiE. wl?"
akreditovaným poskytovatelem cenrRESEn;cT'služeb I.CA - Qualiňed Certincation Authority, 09/20OT,
První certifikacní autorita, a.s. pro podepisující osobu (označujicl osobu) Ing. František Chuchma, Statni
ustav Pro kontrolu léčiv. Elektronický podpis by] oznaéen platným časovým razítkem, založeným na
kvalifikovaném certifikátu vydaném akreditovaným poskytovatelem certifikacnich služeb. Platnost Časového
razítka byla ovéřena dne 11.07.2013 v 08:18:46. Údaje o časovém razítku: datum a 6as 03.07.2013 16:51:58.
číslo kvalifikovaného časového razítka 00 A3 OB 90, kvalifikované iasové razítko bylo vydáno akreditovaným
poskytovatelem certifikačnich služeb I.CA - Qualified Certification Authority, 09/2009, První certifikačni
autorita, a. s..

Subjekt, který autorizovanou konverzi dokumentu provedl:
MistskáčástPrahaU

Datum vyhotovení ověřovací doložky:
11.07. 2013

Jméno, příjmení a podpis osoby, která autorizavanou konventi dokumentu provedla:
Jana Váňová ^ -- ^'^... .>

-a.
Otisk úředního razítka: /.i- <-

l
49709180-3850-130711081556

Poznámka:

Konlrolu lilo ovffowct dololky lu pmvésl v cemrálnl tvUtnci ověfmactch ítiloltt. pHslupne yiuwbem limolňujiclm ddltovy
pfístiip na adrese htíps:/Avww. czcchpoiní. cz/overovacidolozky.


