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RAMCOVA SMLOUVA 0 DILO
NA PROVADEN] VEDECKOTECHNICKYCH PRACI

Boggmsnios D
kterou nize uvedeného dne, mésice a roku v souladu s

ustanovenim § 2586 a nésl..;ékona €. 89/2012 Sb.,
Obéanského zdkoniku, ve Znéni pozdéjsich predpisii, uzaviely

Smart Brain s.r.0.
(jako ,,Objednatel“)

Fyziologicky ustav AV R, v.v.i.

(jako ~Zhotovitel*)




Smart Brain s.r.o., Videnska 1083, 142 20 Praha 4 - Kr¢
Zastoupena: Mgr. Karlem Komarkem, jednatelem

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze pod sp.zn. C 185997

Bankovni spojeni: e Ee
ICO: 24178781

DIC: CZ24178781

(dale jen ..Objednatel™)

Fyziologicky ustav AV CR, v.v.i., Videniska 1083. 142 20 Praha 4 - Kr¢
Zastoupena: RNDr. Lucii Kubinovou, CSec., feditelkou

Bankovni spojeni: Sl
ICO: 67985823
DIC: CZ67985823

(dale jen ..Zhotovitel*)

(spole¢né déle jen ,.Smluvni strany™)

se v souladu s ustanovenim § 2586 a ndsl. zdkona ¢. 89/2012 Sb.. obéanského zakoniku, ve znéni pozdéjsich predpisii
(ddle jen ,,Obcansky zdkonik™), dohodly niZze uvedeného dne, mésice a roku tak, jak stanovi tato

RAM(;OVA SMLOUVA O DILO
NA PROVADENI VEDECKOTECHNICKYCH PRACTH

(dale jen ,,Smlouva*)

V ramci smlouvy jsou za smluvni strany opravnéni jednat:

za Objednatele za Zhotovitele
po strance odborné: Ing. Luka$ Werner MVDr. Richard Pospisil, Dr.Sc..
Po strance smluvni: Mgr. Karel Komarek RNDr. Lucie Kubinova, CSc.
Po finanéni strance: Ing. Pavla Havrankova Jaroslava Kralova

1. Pfredmét smlouvy.
1.1. Zhotovitel se zavazuje, Ze pro Objednatele bude provadeét nasledujici testy a studie:

|) SErDEE A IeleERTed g ht e R

1) RREdoscrangeindinsiReran
3) Stechinslvivoriiny
4) DalSi testy a studie dle pozadavku a postupi specifikovanych Objednatelem

1.2. Zhotovitel je povinen provést testy a studie vrozsahu uvedeném v jednotlivych
objednavkach Objednatele a jejich nasledném potvrzeni Zhotovitelem. Zhotovitel se
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2.1

2.3,

Sl

S

34,

zavazuje dodat vysledky testd, které Jjsou piedmétem této Smlouvy o dilo, Objednateli a
pfevést na ngho, po zaplaceni dohodnuté ceny v plné vysi, vlastnické pravo k témto
vysledkiim.

1.3. Objednate] se zavazuje pfevzit fadn& provedené vysledky testi neprodleng poté, co mu
Zhotovitel pod4 zpravu o dohotoveni dila, a zaplatit Zhotovitel; dobednutou cenu.

1.4. Ob& smluvni strany prohlasuji, Ze viechny ve smlouve uvedené zkratky a odborné terminy
Jsou pro né znamé a srozumitelng.

1.5. Zhotovitel prohlasuje, Ze m4 kvalifikovany personal. vhodné prostory a vybaveni pro

provedeni dila dle poZadavkd Zhotovitele.

2. Objednavka zkousek a doba plnéni.

Diléi smlouvy o dilo budou uzavirany na zaklade Jednotlivych objednavek Objednatele, jejich
potvrzeni Zhotovitelem.

nabidky Zhotovitele, kterou si vyZada u Zhotovitele pfed provedenim zavazné objednavky.
Koneéna vyse ceny bude vZdy stanovena dohodou Objednatele a Zhotovitele 2 fedena ad hoc
dle designu kazdé Jjednotlivé studie a zakazky Objednatele.

Smluvni strany se dohodly, Ze cena za dilo bude hrazena tak, Ze pred zapocetim s provedenim

dila bude uhrazeno 50 % 2 predpokladané ceny dila dle Jednotlivych objednavek a po
provedeni dila bude uhrazena zbyvajici &ast celkové ceny dila.

Zhotovitel k datu ptedani dila vystavi fakturu, ve které bude zohlednéna zalohova faktura
vystavend dle ¢&l. 3.3. této Smlouvy a kterou je Objednatel povinen do 30 dnii uhradit.
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33,

3.6.

3.7.

4.1.

4.2.

43.

44.

4.5.

4.6.

5.1.

5.2,

V pfipadé sporu o tom, zda byla faktura odesldna Zhotovitelem Objednateli véas, je
rozhodujicim razitko doporu¢ené poity Zhotovitele. Objednatel nabude vlastnického prava k
pfedmétu dila teprve zaplacenim dohodnuté ceny a pfipadnych vicendkladd, vzniklych z jeho
viny a fadné mu vyuétovanych.

V ptipadé prodleni sihradou ceny dila je Objednatel povinen uhradit Zhotoviteli smluvni
pokutu ve vy z pfedpokladané ceny dila za kazdy den prodleni.

Smluvni pokuta nevyluéuje ani neomezuje narok Zhotovitele na nahradu Skody.

Faktura musi obsahovat naleZitosti danového dokladu dle zékona ¢. 588/1992 Sb., o dani
z piidané hodnoty ve znéni pozdéjdich zmén a doplitkii. Fakturu, kterd neobsahuje uvedené
naleZitosti, nebo jsou-li uvedeny nespravné &i neuplné, je Objednatel oprdvnén vratit
Zhotoviteli. Pfi nezaplaceni takto vystavené a dorucené faktury neni Objednatel v prodleni se
zaplacenim. Po doruCeni fadné vystaveného dafiového dokladu b&Zi znovu lhiita splatnosti.

4. Priava a povinnosti Objednatele

Objednatel je povinen poskytnout specifikace nutné k provedeni jednotlivych zkousek a testi.
Provedeni testd je Objednatel povinen projednat se Zhotovitelem v dostateéném casovém
piedstihu.

Objednatel je povinen dodat vzorky latek pro zkouSeni Zhotoviteli; Objednatel nese
odpovédnost za transport.

Objednatel je povinen v ptipadé potieby dodat referenéni latky (v Iékopisn€ kvalitg).
Objednatel je povinen provadét vzorkovani.

Pfipadné opakovani zkousek je mozné vzdy po vzajemné dohodg.

5. Prava a povinnosti Zhotovitele

Zhotovitel je povinen neprodlené pisemné (véemé emailové korespondence) informovat
Objednatele o vSech okolnostech a zméndch, které by mohly negativné ovlivnit plnéni
smluvniho zévazku.

Zhotovitel je opravnén pferusit provadéni zkousek a testd dle objednavky Objednatele nebo
Objednateli nepfedat vysledek jiZ provedenych zkousek a testii v piipad€, Ze Objednatel bude
mit vi¢i Zhotoviteli neuhrazeny zavazek po splatnosti, ktery vznikl na zakladé této Smlouvy
nebo jakékoli objednavky Objednatele, a to aZ do uplného uhrazeni vSech splatnych zavazkl
Objednatele vi¢i Zhotoviteli. Do doby uhrazeni v3ech splatnych zdvazkli ze strany
Objednatele se Zhotovitel nedostdvd do prodleni. Je-li Objednatel v prodleni s thradou
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6.1.

6.2.

6.3,

6.4.

6.5.

6.6.

vl

splatnych zavazkii a Zhotovitel provadéni zkousek prerudf &i jiZ provedené zkousky nepieds,
prodluzuje se o dobu prerueni & zadrzeni doba plnéni jednotlivych zakazek.

6. Ochrana a vyuZiti vysledki védeckotechnickych praci.

Informace k testovanym pfipravkiim pfedané Objednatelem Zhotoviteli a poznatky ziskané
Zhotovitelem p#i plnéni pfedmétu smlouvy, jsou pfedmétem obchodniho tajemstvi Objednatele.

Zhotovitel mize se ziskanymi informacemi nakl4dat pfi plnéni predmétu smlouvy s t&mito
omezenimi:

- sdéli je pouze osobam, které se budou podilet na feSeni pfedmétu smlouvy,

- nesmi byt vyzrazeny tieti strang,

- nesmi byt bez vzdjemné dohody komeré&ng VyuZity.

Tato omezeni se nevztahuji na tyto ptipady:

- jedna-li se o informace prokazatelné znémé Zhotoviteli JiZ pfed uzavienim smlouvy,
- pokud tyto informace ziskal Zhotovitel od tfeti osoby,

- pokud se stanou znamymi bez jakéhokoliv zavingni Zhotovitele.

Tieti stranou nejsou v ujednani &l. 6.2. minénj inspektoti SUKIL, pfipadné inspektoti
kontrolnich organd dalsich zemi OECD, USA, Kanady a Japonska.

Objednatel bude po zaplaceni ceny jedinym subjektem opravnénym k disponovéni s vysledky
experimentu, vysledky expenmentu podi¢haji utajeni. Zhotovitel nenj opréavnén s nimi
S€Znamovat tieti subjekty a zavaze v tomto smyslu i své zaméstnance

Schvileni vysledk provede Objednatel bthem deseti (10) pracovnich dni od obdrzZeni
zavére¢ného protokolu.

7. Ostatni ustanoveni.

Zhotovitel je dr¥itelem platného certifikatu SVP pro vyrobce a zavazuje se provést pozadované
testy dle specifikaci poZadovanych Objednatelem, dle pravidel SVP a v dohodnutych
terminech. Za okolnosti Znemoziiujici fadné a véasné plnéni smlouvy a vyluéujici odpovédnost
smluvnich stran se povazuji pfirodni pohromy, poZir, vale&né udélosti, stavky a obganské
nepokoje.

Okamzikem prechodu nebezpeti $kody na zhotoveném dile je podle zpiisobu pfedani dila jedna
z nasledujicich moZnosti:

a) okamzik osobniho predani dila Zhotovitelem Objednateli,

b) okamzik pfedéni dila postovnimu tfadu p#i odesildni dila postou.
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7.2.

P

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

Objednateli musi byt dostupné viechny protokoly, jez jsou diileZité pro posouzeni jakosti v
pfipadé reklamace. Zhotovitel se zavazuje, Ze neprodlené ozndmi odpovédné osobé
Objednatele viechny zmény a okolnosti, jez by mohly ovlivnit kvalitu provadénych testu.

Odpovédnost za vady dila se fidi ustanovenimi § 2615 a nasl. zakona €.89/2012 Sb., Ob&ansky
zékonik, ve znéni pozdéjsich predpist. Zhotovitel je povinen odstranit nedostatky nebo vady
dila do deseti (10) pracovnich dni od pfedani sdéleni o neschvéleni pfedaného dila
Objednatelem, umoziiyje-li to charakter vady. NeumoZiluje-li charakter vady jeji odstranéni
v této 1hiit€, odstrani ji Objednatel v pfiméfené dobé

8. Zavéretné ustanoveni.

Tato Smlouva se uzavira na dobu provadéni dila (opétujictho se plnéni) a miZe byt ukonéena
po vziajemné dohodé stran k dohodnutému terminu. Jinak lze smlouvu ukonéit pisemnou
vypovédi jednou ze Smluvnich stran s vypovédni lhitou 3 mésicll, polinajici b&Zet dnem
nasledujicim po doruceni vypovédi druhé smluvni strane.

Obé smluvni strany maji téZ pravo podle § 2001 Obcanského zikoniku odstoupit od smlouvy
v pfipadé, porusi-li jedna ze stran své zdvazky uvedené v Casti 1.2 a 1.3 této Smlouvy.
Odstoupeni od Smlouvy je G¢inné dnem jeho doruéeni druhé Smluvni strané.

Obé Smluvni strany se zavazuji, Ze ptipadné spory budou pfednostné fesit vzajemnou dohodou.
V ptipadé, ze spory nebudou vyfeseny dohodou stran, pak jejich feSeni bude pfedloZeno
piisludnému soudu. Smluvni strany sjedndvaji, Ze mistné pfisluSnym soudem pro fe3eni sporl
je soud dle sidla Objednatele v dob& podpisu této smlouvy, tedy Obvodni soud pro Prahu 4.

Smluvni vztahy touto Smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfisluSnymi ustanovenimi
Obéanského zakoniku.

Pfipadné zmény a/nebo doplitkky Smlouvy se provadéji pisemnymi dodatky potvrzenymi
zastupci obou stran. Za pisemnou formu nebude pro tento uéel povaZovéna vyména e-
mailovych &1 jinych elektronickych zprav.

V pfipadé jednostranného ukonceni smlouvy ze strany Objednatele se Objednatel zavazuje k
financovani dokonéeni zapo&atych biologickych testd, coZ vyplyva ze zakona ¢. 246/1992 Sb.,
na ochranu zvifat proti tyrani, v platném znéni.

Smluvni strany se zavazuji neprodlené si vzdjemné sdélit pfipadné zmény svych identifikacnich
udaji.

V piipadé zmény majetkopravniho postaveni nékteré ze Smluvnich stran tato strana zajisti
pisemnou formou prevedeni prav a zdvazkd vyplyvajicich pro ni z této Smlouvy na pravniho
nastupce této strany, pokud tato moznost bude prichdzet v tivahu.
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8.9. Pro vylougeni pochybnosti se ujednava, e ke spInéni penéZitého dluhu dle této Smlouvy nelze
pouzit sménku.

8.10. Ukéze-li se nékteré ustanoveni této Smlouvy zdanlivym (nicotnym), posoudi se vliv této vady
na ostatni ustanoveni Smlouvy obdobné dle § 576 Obc&anského zakoniku.

8.11. Smlouva vstupuje v platnost a G&innost dnem posledniho podpisu opravnéného zastupce
Smluvnich stran. Smlouva se vyhotovuje ve dvou exemplafich, z nichz kazda strana obdrZi po
jednom vyhotoven;.

8.12. Ptilohou smlouvy je
- platné Rozhodnuti o akreditaci uzivatelského zafizeni zhotovitele
- platné Opravnéni k chovu pokusnych zvifat a k doddvce pokusnych zvitat zhotovitele
- platny Certifikat SVP zhotovitele, vystaveny SUK Lem

23 -04- 2015 .
V Praze V Praze 23 -0k~ 2015
72 Ohiadnatalac Za Zhotovitele: "
...... R .......4...................,...........
Mgr. Karel Komarek
Jednatel RNDr. Lucie Kubinova, CSe.
Smart Brain s.r.o Reditelka

Fyziologicky ustav AV CR. v.v.i.

SMART BRAIN
anB[ainS-r-U‘ o UItAYT” LT LT )
I Vigenska 1083, 142 20 Praha 4 -Kib FYZIBLACICKY HSTav avLn

It 241 78 781
Fyziolagicky Gstav AV &8, v, v. 1.
Videnska 1083, 142 26 Praha 4
IC: 67985823 - DIC: C267985823
'}'f
\
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Ministerstvo zemédélstvi
Odbor zivo¢isnych komodit

Spisova znacka.: 30732365/2012-17214 142980/2012-MZE-17214/1
RO AL
Vyftizuje: Mgr. Katefina Konecna 000143395850
Telefon:

E-mail: s e S e

1D DS: yphaax&

Adresa: Tésnov 65/17. Nové Mésto. 117 05 Praha |

V Praze dne 23. 8. 2012

ROZHODNUTI

Ministerstvo zemédélstvi, odbor Zzivoéisnych komodit (dale jen . Ministerstvo
zemadélstvit), ktery je prislusnym organem ochrany zvifat k rozhodovani o udéleni, zméngé,
pozastaveni nebo odnéti akreditace osoby provozujici uzivatelské zafizeni podle § 20 odst. 1
pism. |) zakona ¢. 246/1992 Sb.. na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjsich piedpisi
(dale jen ,zakon na ochranu zvifar”), viizeni zahdjeném na zaklad¢ zadosti podané
Fyvziologickym ustavem AV CR v. v. 1., zastoupenym ve spravnim fizeni MVDr. Richardem
Pospisilem. Dr.Sc. na zikladé plné moci ze dne 31. 5. 2012, podle ustanoveni § 44 odst. |
zikona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, v plamém znéni. na zakladé ustanoveni § 20 odst. |
pism. j) zdkona na ochranu zvifat ve véci zadosti o udéleni akreditace osoby provozujici
uzivatelské zafizeni rozhodlo takto:

Udéluje se akreditace
osoby provozujici uZivatelské zarizeni

podle § 17d. § 20 odst. 1 pism. j) zdkona na ochranu zvifat Fyziologickému tstavu AV CR
v. V. i., se sidlem Videriska 1083,142 20 Praha 4, 1C 67985823 (dale jen ..zadatel™)

k provozovani uzivatelského zafizeni Fyziologicky astav AV CR v. v. i. oddéleni
biologickych kontrol, budova H 11, Videnska 1083, 142 20 Praha 4.

o mistnost ¢. 8 - laboratof. aplikaéni mistnost,

o mistnost &. B — chovna mistnost pro kraliky a morcata.

e mistnost¢. i- chovna mistnost pro my$i a potkany,

e mistnost ¢. - sklad chovného materialu,

s mistnost ¢. ¥ — sklad krmiva,




® mistnost ¢. 27- umyvama chovného zafizeni,
@ lona dobu 3 let ade dne pravni moci tohoto rozhodnuti.

pro druh ¢innosti podle § 15 odst. | pism. a). b), ¢). d). e). ) a €) zakona na ochranu zvifat.
tedy za ucelem:
¢ odvraceni nebo prevence nemoci. zdravotnich poruch a Jinych anomalii nebo Jejich
nasledki u ¢lovéka, zvifat neho rostlin, véetng vyroby a zkougeni Jakosti. G¢innosti
a neskodnosti 1é¢iv, latek nebo vyrobki,
e provadeéni diagnostiky nebo lécby  onemocneéni. zdravotnich poruch nebo Jinych
anomalii a jejich nasledki u loveka, zvirat nebo rostlin,
°® Zzjiflovani. vyhodnocoviani. Fizeni nebo modifikace [yziologickych stavi u tlovéka,
zvitat nebo rostlin,
° ochrany zivotniho prostiedi v zajmu zdravi nebo dobrych Zivowmich podminek lid;
anebo zvirat,
® provadéni vyuky, pokud uéelu nelze dosdhnout jinak.
° zachovani nebo rozmnozovani Zivého materidlu pro védecké ucely.,
®  provadeéni vedeckého vyzkumu.

| PFi pouZiti druhu zvirat; | v maximélnim dennim stavu: |

| mvs§ laboratormni ' 100 ks
Lt ddordiorm) — WUks

_potkan laboratormni | 50 ks
et ks
—morcedomdel | poks o
| kralik domaci ' 6 ks,
Eiinaenn s SR ST

Osobou zodpovédnou za peci o pokusnad zvifata ve vySe uvedeném uzivatelském
zarizeni je RNDr. Karel Vales, Ph.D.. ¢islo osvédéeni podle § 17 odst. | zikona na ochranu
zvitat CZU 991/06.

ODUVODNENI]

Zidost o udéleni akreditace osobé provozujici uzivatelské zafizeni podle § 17d odst. |
zakona na ochranu zvifat a podle § 13 vyhlasky ¢. 207/2004 Sb.. o ochrang, chovu a vyuziti
pokusnych zviiat (ddle len _vyhlagka™). byla Ministerstvu zemedelstvi dorucena dne 30. 5.
2012. Timto dnem bylo zahajeno spravni fizeni.

Po odstranéni nedostatki podani  Ministerstvo  zemédglstvi pisemmé  povéfilo
k posouzeni vyse uvedencho uzivatelského zafizen; (zafizeni. v némz jsou zvifata pouzivina
k pokustim) v souladu s § 17f odst. 2 zakona na ochranu zvifat posuzovatele MVDr.
Stanislava Speldu a Doc. MUDr. Helenu Zivnou. CSc. Posuzovatelé posoudili uzivatelské
zafizeni fyzickou kontrolou na misté, véemé stanovené dokumentace, o zjisténych
skute¢nostech zpracovali pisemny posudek posuzovateli, ktery dne 20. 7. 2012 predlozili
vsouladu s § 17f odst. § pism. a) bodem 2 zikona na ochranu zvitat Ministerstvy
zemédélstvi, v posudku doporugili udéleni akreditace na dobu 3 let. Posuzovatelé nezjistili
zavady a nedostatky v predlozené dokumentaci ani v technickém vybaveni zafizeni.
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Na zakladé piedlozené Zzidosu. zpracovaného posudku a na zakladé vyhodnoceni
spisového  materialu Ministerstvo  zemédélstvi rozhodlo o udéleni  akreditace osoby
provozujici uzivatelské zarizeni zadateli na dobu 3 let, a to vzhledem ke splnéni stanovenych
podminek chovu a vyuziti pokusnych zvifat, které jsou v souladu se zakonem na ochranu
zvitat a vyhlaskou.

V souladu s ustanovenim § 17d odst. 3 zakona na ochranu zvifat byvla zadateli udélena
akreditace na dobu 3 let, nebot se jedna o prvni udéleni akreditace.

Zadatel byl vyzvan k ahradé spriavniho poplatku podle polozky 74 pism. b) sazebniku
poplatkt - pfilohy k zakonu ¢. 634/2004 Sb.. o spravnich poplatcich, ve vysi 10.000 K¢&. Tato
¢astka byla uhrazena bankovnim pievodem ve stanovené [hiité.

Z vyse uvedenych divodi bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyrokové casti
tohoto rozhodnuti.

. ‘:ﬁf

POUCENI UCASTNIKU

Proti tomuto rozhodnuti Ize podle § 152 odst. | zakona &. 500/2004 Sb., sprivniho
radu. v platném znéni. do 15 dni ode dne oznameni rozhodnuti podat rozklad k ministru
zemédélstvi, a to podanim ucinénym u Ministerstva zemeédélstvi — odboru Zivocisnych
komodit.

Ing. Jifi Hojer Ousk aredniho razitka
feditel odboru

Rozdélovnik

1. Utastnik Fizeni - zadatel (datovou schrankou) - Fyziologicky ustavu AV CR v. v. i, se
sidlem Videnska 1083.142 20 Praha 4, zastoupeny MVDr. Richardem Pospisilem, Dr.Sc.

Dotéené organy stdtni spravy dle § 17d odst. 5 zakona na ochranu zvifat. kterym se zasild
kopie rozhodnuti:

2. Akademie véd CR, Rezortni komise pii AV CR. Videnskd 1083, 142 20 Praha 4

3. Méstska veterinarni sprva v Praze, Ustiedni pracovisté, Na Kozacee 3. 120 00 Praha 2

Vypraveno dne:

()
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OvéFovaci dolojka konverze na 74dost do dokumenty v listinné podobé

Ovétuji pod pofadovym ¢islem 37729353-3850-120830080420. ¢ tento dokument v listinné podobes. Ktery
vznikl prevedenim z dokumenty obsazeného v datove zprave. skladajiciho se 7 3 listi. se shoduje s obsahem
dokumentu. jehoz prevedenim vznik|,

Autorizovanoy konverzi dokumenty S€ nepotvrzuje spravnost a pravdivosi udaji obsazenvch v dokumentu a
Jejich soulad s pravnimi predpisy,

Obsah predlozene datove Zpravy K provedeni autorizované konverze byl ve shodg se zaznamy Informaéniho
systému datovych schranek. Tato datovs Zprava s éislem 9§ 106355 byla syslémem prenesena dne 24.08.2012
I3:16:11. Plaos datové zpravy bvla ovéiena dne 30.08.2012 v 08:04:34. Datova zprava byla opatiena
zarucenou  elektronickoy znackou  zalozenou g kvalifikovaném systémovém  certifikary vydaném
akreditovanym poskytovatelem certifikacnich  sluzeb, Udaje O zarucené elektronicke Znacce: ¢islo
kvalifikovaného systémového centifikary 13 3E FA. certifikat byl vvdan PostSignum Qualified CA 2, Cesks
posta, s.p. [IC 47114983] pro Informaéni systém datovych schranek - produkéni prostfediMinisterstvo
vnitra CR-kancels vrehniho Feditele sekee pro informatiku a eGoverme : 064]. Elektronicks
znacka byla oznacena casovym razitkem. Datum a ¢as 27.08.2012 10:02:50. ¢islo Kvalifikovaného Casového
razitka 12 E6 C7. casové razitko bylo vydano PostSignum Qualified CA 2, C‘ESRWP. [IC 471 14983].

Odesilajici datovs schranka:

Nazev: Ministerstvo zemedeélstv|

Adresa: Tésnov 65/] 7. 11705 Praha, CZ

ID datové schranky:

Typ uzivatele: Nezjisténo

Vistupujici dokument obsazeny v darove zprave by| podepsan zaruenym elektronickym podpisem zalozenym
na kvalifikovaném certifikaty vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikacénich sluzeb 4 platnos:
zaruceného elektronického podpisu byla ovéfena dne 30.08.2012 08:03:00. Zaruceny clektronicky podpis byl
shledan platnym (dokumen nebvl zmenen) 4 ovéreni platnosti kvalifikovaného certifikatu bylo provedeno vigi
seznamu zneplatnénych k\'an'it'rkm';m_\“ch certifikata vydanému datu 30.08.201> QZ:21:28. Udaje 0 zaruceném
elektronickém podpisu; ¢islo Kvalifikovaného certifikatu 13 21 Aj. kvaliﬁkman_\? certifikat byl vydén
akreditovanym poskytovatelem certitikacnich sluzeb PostSignum Qualified CA 2, Cesks poita, s.p. [IC
47114983) pro podepisujici osoby (0znatujici osobu) Jifi Hojer, reditel, Odbor ZivodiSnych komodit,
10000472, Cesks republika - Ministerstvo zemédélstyi [IC 00020478 Elektronicky podpis byl oznagen
platnym ¢asovym razitkem. zalozenym na kvalifikovaném certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem
certifikacnich sluzeh. Platnost ¢asového razitka byla ovéfena dne 30.08.2012 v 08:03:00. Udaje o casovém
razitku: datum a ¢as 23.08.2012 11:51:16, Cislo kvalifikovaného casového razitka 14 01 8C. kvalifikované
Casove razitko bylo vydino akreditovanym poskytovatelem certifikacnich sluzeb PostSignum Qualifieq CA 2,
Ceska posta, s.p. [1¢ 471 14983).

Subjekt, ktery autorizovanou konverz; dokumentu proved|:
Méstska ¢ast Praha 12

Datum vyhotoveni OVéFovaci dolozky:
30.08.2012

Jméno, prijmeni a podpis osoby, kters autorizovanou konverzj dokumenty provedla:

Jana Viiova
Otisk tFedniho razitka: : : 3
r (]
4 : MyaTd
\ |
= -

37729353-3850-1 20830080420

Pozndamia:
Kentrotu té aveéFovacy dolozky (z¢ PrOVESt v contrifng evidenei ovéfovacich dolozel PFISUPNE =prisobem wunoZiujicim ditke vy
PFISIp na adrese s vang, czechpoing, c:/r:rcrmm'iflohi:lg‘.



Ministerstvo zemédélstvi
Odbor zivo¢isnych komodit

Spisova znadka.: 170226023/2013-17214 1398/2014-MZE-172141
I RO
Vyfizuje: Mgr. Katefina Koneéna 000200351577
Telefon: s e n e i

E-mail: Katerina.Konecna@mze.cz

ID DS: Cphan®

Adresa: Tésnov 65/17. Nové Mésto, 110 00 Praha |

V Praze dne 15. 1. 2014

ROZHODNUTI

Ministerstvo zemédélstvi, odbor Zzivo¢isnych komodit (dale jen .Ministerstvo
zemédélstvi®), ktery je pfislusnym organem ochrany zvifat k rozhodovani o udéleni, zméné,
pozastaveni nebo odnéti opravnéni k chovu pokusnych zvifat a k dodavce pokusnych zvifat
podle § 20 odst. 1 pism. g) zakona ¢&. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni
pozdéjiich piedpisti (dale jen .zakon na ochranu zvifat*), v Fizeni zahdjeném na zikladé
zadosti podané Fyziologickym ustavem AV CR v. v. i., zastoupenym ve spravnim Ffizeni Ing.
Josefem Lachoutem, CSc., podle ustanoveni § 44 odst. 1 zakona &. 500/2004 Sb., spravniho
fadu, v platném znéni, na zakladé ustanoveni § 20 odst. 1 pism. g) zdkona na ochranu zvirat
ve véci zadosti o udéleni opravnéni k chovu pokusnych zvifat nebo dodavce pokusnych zvifat
rozhodlo takto:

Udéluje se opravnéni
k chovu pokusnych zviFat
a Sr——
k dodavce pokusnych zviFat

podle § 15b, § 20 odst. | pism. g) zdkona na ochranu zvifat Fyziologickému iustavu AV CR
v. V. i, se sidlem Videiiska 1083, 142 20 Praha 4, IC 67985823 (dale jen ,.zadatel")

k provozovani zafizeni Videfiskd 1083, 142 20 Praha 4, oddéleni chovu a zoohygieny
laboratornich zvifat, budova G

o kfidlo A — mistnosti: A/7, A/8, A/9,

e kiidlo Al, B/a, Bl akfidlo C 1,
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fizeni tuto skutecnost potvrdila svym podpisem. Tento postup je v souladu s § 45 odst. 4
spravniho fadu. podle kterého zadatel muze zGzit predmét své zadosti.

Posudek posuzovatelt vsak vykazoval nedostatky. proto byli posuzovatelé vyzvani
k jeho opravé. Opraveny posudek posuzovatelt byl Ministerstvu zemeédélstvi dne 2. 1. 2014.

Na zakladé predlozené zadosti. zpracovaného posudku a na zakladé vyhodnoceni
spisového materiglu Ministerstvo zemédélstvi rozhodlo o udéleni opravnéni k chovu
pokusnych zvifat%a k doddvce pokusnych zvifat zadateli na dobu 5 let, ato vzhledem ke
splnéni stanovcn;{i;th podminek chovu a pouziti pokusnych zvifat, které jsou v souladu se
zakonem na ochranu zvirat a vyhlaskou.

'

V souladu s ustanovenim § 15b odst. 3 zdkona na ochranu zvitat bylo Zadateli udéleno
opravnéni k chovu pokusnych zvifat a k dodavce pokusnych zvifat pokusnych zvirat na dobu
5 let, nebot se jedna o dalsi udéleni opravnéni.

Zadatel uhradil spravni poplatek podle polozky 75 sazebniku poplatki — pfilohy
k zakonu ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve vysi &8 K¢. Tato castka byla
uhrazena bankovnim pievodem. ' N

Z vyse uvedenych duvodu bylo rozhodnuto tak. jak je uvedeno ve vyrokové Casti
tohoto rozhodnuti.

Timto rozhodnutim se nahrazuje rozhodnuti Ministerstva zemédélstvi ze dne 9. 12.

2008, ¢. j. 36216/2008-10001, o udéleni osvédceni Fyziologickému Gstavu AV CR v. v. i.. se
sidlem Videniska 1083, 142 20 Praha 4, 1C 67985823.

POUCENI UCASTNIKU

Proti tomuto rozhodnuti lze podle § 152 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb.. spravniho
fadu, v platném znéni, do 15 dnl ode dne oznameni rozhodnuti podat rozklad k ministru

zemédélstvi, a to podanim ucinénym u Ministerstva zemédélstvi — odboru ZivociSnych
komodit.
Ing. Jiti Hojer Otisk Gfedniho razitka

feditel odboru

(2

1398/2014-MZE-17214



Rozdélovnik 5
1. Ucastnik fizeni — zadatel (datovou schrankou) — Fyziologicky ustav AV CR v. v. i.. se
sidlem Videriska 1083, 142 20 Praha 4. zastoupeny Ing. Josefem Lachoutem. CSc.

Dotcené organy statni spravy dle § 15b odst. 5 zdkona na ochranu zvitat, kterym se zasila
rozhodnuti o udéleni opravnéni na védom;-:

2. Méstska veterinarni sprava v Praze SVS, Ustfedni pracovisté, Na Kozacce 3. 120 00
Praha 2

Vypraveno dne

¥ 3
T e
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Ovérovaci doloZzka konverze na zadost do dokumentu v listinné podobé

Ovéfuji pod poradovym &islem 56188282-110306-140123083428, Ze tento dokument v listinné podobe, ktery
vznikl prevedenim z dokumentu obsaZeného v datové zprave, sklddajiciho se z 4 listil, se shoduje s obsahem
dokumentu, jehoz prevedenim vznikl.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost udaji obsazenych v dokumentu a
jejich soulad s pravnimi predpisy.

Obsah predloZené datové zpravy k provedeni autorizované konverze byl ve shodé se zaznamy Informagniho
systému datovych schranek. Tato datova zprava s ¢islem 176240704 byla systémem prenescna dne 20.01.2014
v 16:10:19. Platnost datové zpravy byla ovéfena dne 23.01.2014 v 08:34:35. Datova zprava byla opatiena
zarutenou elektronickou znackou =zaloZenou na kvalifikovaném systémovém certifikatu  vydaném
akreditovanym poskytovatelem certifikaénich sluzeb. Udaje o zaruCen¢ elektronické znacce: Cislo
kvalifikovaného systémového certifikatu 17 48 1F, certifikat byl vyddn PostSignum Qualified CA 2, Ceski
posta, s.p. [IC 47114983] pro Informaéni systém datovych schrinek - produkéni prostfediMinisterstvo
voitra CR-kancelaF vrchniho Feditele sekce pro informatiku a eGoverment [IC 00007064]. Elektronicka
znatka byla oznadena ¢asovym razitkem. Datum a ¢as 21.01.2014 09:14:51, ¢islo kvalifikovaného casového
razitka 16 DA A9, casové razitko bylo vydano PostSignum Qualified CA 2, Ceska posta, s.p. [IC 47114983).

QOdesilajici datova schranka:

Nazev: Ministerstvo zemédélstvi
Adresa: Tésnov 65/17, 11000 Praha, CZ
ID datové schranky: JEamies>

Typ uzivatele: Nezjisténo

Vstupujici dokument obsazeny v datové zpravé byl podepsan zaru¢enym elektronickym podpisem zaloZzenym
na kvalifikovaném certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikaénich sluzeb a platnost
zaruéeného elektronického podpisu byla ovéfena dne 23.01.2014 v 08:34:57. Zaruceny elektronicky podpis byl
shledan platnym (dokument nebyl zmé&nén) a ovéfeni platnosti kvalifikovaného certifikatu bylo provedeno vi¢i
seznamu zneplatnénych kvalifikovanych certifikati vydanému k datu 23.01.2014 08:07:26. Udaje o zaru¢eném
elektronickém podpisu: &islo kvalifikovaného certifikdtu 17 7D A3, kvalifikovany certifikat byl vydan
akreditovanym poskytovatelem certifikaénich sluzeb PostSignum Qualified CA 2, Ceska posta, s.p. [IC
47114983] pro podepisujici osobu (oznatujici osobu) JiFi Hojer, Feditel, Odbor Zivotisnych komodit,
10000472, Ceska republika - Ministerstvo zem&délstvi [IC 00020478). Elektronicky podpis byl oznacen
platnym &asovym razitkem, zalozenym na kvalifikovaném certifikitu vydaném akreditovanym poskytovatelem
certifikatnich sluzeb. Platnost ¢asového razitka byla ovéfena dne 23.01.2014 v 08:34:57. Udaje o tasovém
razitku: datum a &as 20.01.2014 15:54:17, &islo kvalifikovaného ¢asového razitka 16 DA 9D, kvalifikované
tasové razitko bylo vydano akreditovanym poskytovatelem certifikacnich sluzeb PostSignum Qualified CA 2,
Ceska posta, s.p. [IC 47114983).

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedl:
Méstska ¢ast Praha 12

Datum vyhotoveni ovéfovaci dolozky:
23.01.2014

Milena Levinska s

L%\

Jméno, pFijmeni a podpis osoby, ktera autor'\zovanou konverzi dokumentu provedla:

L

Otisk uredniho razitka:

>

56188282-110306-140123083428

Pozndmka:
Kontrolu této ovéfovaci doloiky Ize provést v centrdlni evidenci ovéfovacich dolofek pFistupné ipusobem umoliujicim ddlkovy
pFistup na adrese hitps://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.
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' - Stétni Ustav pro kontrolu 1é&iv +420 272 185
.'" ' Srobdrova 48 100 4 Praha | +420 271 732 377

certifikat sp.zn / certificate Ref No: sukls67193/2013

CERTIFIKAT SVP PRO VYROBCE
Cast 1

Vydany po inspekci vsouladu s Clankem  111(5)
Smérnice 2001/83/ES a s §13. odst. 2. pism. a bod 3
zakona ¢. 378/2007 Sb., o légivech a o zménach
nekterych souvisejicich zakoni (zakon o lécivech),

ve znéni pozdé&jsich predpisi.

Piislusny organ Ceské republiky potvrzuje nasledujici:

Kontrolni laboratof:
Fyziologicky ustav AVCR, v.v.i.
Videniska 1083, 142 00 Praha 4

Adresa mista kontroly jakosti:
Videnska 1083, 142 00 Praha 4, oddéleni biologickych
kontrol, budova HIl a G

Byla inspektovana v souladu s planem inspekei
v souvislosti s povolenim k &innosti kontrolni laboratore
sp-zn.sukls142689/2011.  posledni  zména sp.zn.
sukls214371/2011 ze dne “07.11.20H; % souladu
s Clankem 40 Smérnice 2001/83/ES~prevedenym do
narodni legislativy jako: § 62 zakona &. 378/2007 Sb.. o
lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakona
(zdkon o 1égivech), ve znénj pozdéjsich predpisii.

Na zikladé znalosti ziskanych béhem posledni inspekce,
ktera byla provedena

dne 29.05.2013. je tato kontrolni laborator povazovana
za subjekt spliujici pozadavky a navody spravné
vyrobni praxe stanovené smérnici 2003/94/EC’

“Tvto pozadavky spliuji doporuéeni SZO na SVP.

Tento certifikat 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 tf let od
data inspekce. Doba platnosti miize byt nicméné na
zakladé regulatornich principli fizeni rizik prodlouzena
nebo zkriacena zipisem v oddile Omezeni nebo
vysvétleni.

Tento certifikat je platny, pouze jsou-li predlozeny
viechny strany a ¢asti 1 a 2.

Pravost tohoto certifikatu  magze byt ovéfena
v EudraGMP. Pokud se neobjevi. kontaktujte prosim
vydavajici autoritu,

Cenifikat SVP sp.zn._: sukls67193/2013
Datum: 03.07 2013

Strana 172

Jmeno: Frantidek Chuchma

e-mail. posigrpmterer-

Podpis:

E-INS-002-34/08 02 2013

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER
Part 1

Issued following an inspection in accordance with Art.
111(5) of Directive 2001/83/EC and Section 13.
paragraph 2, letter a, point 3 of the Act No 37872007
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: 5
Fyziologicky ustav AVCR, v.v.i.
Videniska 1083, 142 00 Praha 4

Site address:
Videfiska 1083, 142 00 Praha 4, oddéleni biologickych
kontrol, budova HIl a G

Has been inspected under the national inspection
programme in connection with with control laboratory
authorisation no sukls142689/2011. last variation no
sukls214371/2011 issued on 07711/2011 it agcordance
with Art. 40 of Directive 2001/83/R€ transposed in the
following national legislation: Section 62 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
29/05/2013, it is considered that it complies with

The principles and guidelines of Good Manufacturing
Practice laid down in Directive 2003/94/EC

" These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO

This certificate reflects the status of the quality control
site at the time of the inspection noted above 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 | 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 - sukls67193/2013
Date: 03/07/2013

Page 1/2

Name

Phone number: W
Signature of the authorised person of the competent authority



Cist 2
[ Humaianni lé¢ivé pFipravky

1 VYROBNi OPERACE
1.6 Kontrola jakosti
1.6.4  Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu
certifikatu:

Datum: 03.07.2013

jméno a podpis opravnéné osoby piislusného organu
Ceské republiky

Frantisek Chuchma
vedouci inspekéniho odboru

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Ceska republika

e-mail: posta/@sukl.cz

telefon: +%ﬁ
fax: +420

Part2
= Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.6 Quality control testing
1.6.4  Biological

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

Date: 03/07/2013

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

Frantidek Chuchma
Head of the Inspection section

State Institute for Drug Control
Srobarova 48

100 41 Prague 10

Czech Republic

e-mail: posta@sukl.cz
phone: - 42\ ==

fax: +420 PpmfSS3sp=

Otisk ufedniho razitka

Ceruifikat SVP sp zn - sukls67193/2013
Datum: 03.07.2013
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Jméno: Frantidek Chuchma

e-mail: posta@sukl.cz

Podpis:

F-INS-002-34/08.02 2013

GMP Certificate Ref No.: sukls67193/2013

Date: 03/07/2013

Page 2/2

Name

Phone number: +420 272 185 832

Signature of the authorised person of the competent authority
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OvéFovaci dolozka Konverze na Zadost do dokumentu v listinné podobé =

Ovefuji pod poradovym &islem 49709856-3850-130711082505, 7¢ tento dokument v |istinné poddb_f—.‘,-lﬂer)'f

-

vznikl pfevedenim z dokumenty obsazeného v datové zpravé, skldajiciho se z 2 listd, se shoduje s obsahem

dokumentu, jeho prevedenim vznikl.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost udaji obsazenych v dokumentu a
Jejich soulad s pravnimi predpisy.

Obsah predlozené datové zpravy k provedeni autorizované konverze byl ve shodé se zdznamy Informaéniho
systému datovych schranek. Tato datové zprava s Cislem 145125200 byla systémem prenesena dne 04.07.2013
v 09:30:17. Platnost datove zpravy byla ovéfena dne 11.07.2013 v 08:25:24. Datova zprava byla opatiena
zaruCenou elektronickou  znagkou zalozenou na kvalifikovaném systémovém certifikatu vydaném
akreditovanym poskytovatelem certifikaénich sluzeb. Udaje o zarudené elektronické znacce: _&islo
kvalifikovaného systémoveho certifikdtu 15 33 1E, certifikat byl vydan PostSignum Qualified CA 2, Ceska
poita, s.p. [IC 47114983] pro Informaéni systém datovych schrének - produkéni prostrediMinisterstvo
vnitra CR-kanceldf vrchniho Feditele sekce pro informatiku a eGoverment [1¢ 00007064]. Elektronicka
znacka byla oznaena Casovym razitkem. Datum a &as 04.07.2013 11:44:03, &islo kvalifikovaného tasového
razitka 14 C0 C1, 2asové razitko bylo vydano PostSignum Qualified CA 2, Cesks posta, s.p. [IC 471 14983].

Odesilajici datova schranka:

Nazev: Stitni ustav pro kontrolu lé¢iy
Adresa: Srobérova 49/48, 10041 Praha. C7
ID datové schranky: e

Typ uzivatele: Nezjisténo

Vstupujici dokument obsaZeny v datové zpravé byl podepsan zaruCenym elektronickym podpisem zalozenym
na kvalifikovaném certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikaénich sluzeb a platnost
zaru¢eného elektronického podpisu byla ovéfena dne 11.07.2013 v 08:26:02. Zaru¢eny elektronicky podpis byl
shledén platnym (dokument nebyl zménén) a ovéfeni platnosti kvalifikovaného certifikatu bylo provedeno viiéi
seznamu zneplatnénych kvalifikovanych certifikato vydanému k datu 11.07.2013 05:5 2:08. Udaje o zarugeném
clektronickém podpisu: &islo kvalifikovaného certifikatu 00 A5 50 7B, kvalifikovany certifikat byl vydan
akreditovanym poskytovatelem certifikacnich sluzeb LCA - Qualified Certification Authority, 09/2009,
Prvni certifika&ni autorita, a.s. pro podepisujici osobu (oznatujici osobu) Ing. Frantisek Chuchma, Stdtni
istav pro kentrolu 1édiv. Elektronicky podpis byl oznaden platnym asovym razitkem, zalozenym na

v

¢islo kvalifikovaného asového razitka 00 A3 OB 8F, kvalifikovane Casove razitko bylo vydéano akreditovanym
poskytovatelem certifikacnich sluzeb I.CA - Qualified Certification Authority, 09/2009, Prvnf certifikaéni
autorita, a.s..

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedl:
Meéstska c4st Praha 12

Datum vyhotoveni oviFovaci doloiky:
11.07.2013

Jméno, ptijmeni a podpis osoby, ktera autorizovanou konverzi dokumentu provedla:

Jana Vanovi A, B
Otisk t¥edniho razitka: - Im %% :%ﬁl‘ ” I
.‘V R . ' - .'h i

49709856-3850-130711082505

Pozndmbka:

Kontrolu této ovérovact doloZky lze provést v centrilni evidenci ovéfovacich dolpiek PHstupné =pisobem umoZrivjicim ddlkovy
PFistup na adrese hetps:/Avw. czechpoint. cVoverovacidolozhy.

/

’



Srobarova 48

-, SUKL

Statni Ustav pro kontrolu I€éiv

certifikat sp.zn./ certificate Ref No: sukls67193/2013

CERTIFIKAT SiVP PRO VYROBCE
Cast 1

Vydany po inspekci v souladu s &lankem 15 Smérnice
2001/20/ES a s §13, odst. 2. pism. a bod 3 zakona &.
378/2007 Sb.. o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonii (zékon o 1é¢ivech),

ve znéni pozdéjsich predpisu.

Prisluiny organ Ceské republiky potvrzuje nasledujici:

Kontrolni laboratof:
Fyziologicky ustav AVCR, v.v.i.
Videnska 1083, 142 00 Praha 4

Adresa mista kontroly jakosti:
Videnska 1083, 142 00 Praha 4, oddéleni biologickych
kontrol, budova Hll a G

Byla inspektovana vsouladu splinem inspekci
v souvislosti s povolenim k ¢innosti kontrolni laboratore
sp.zn.sukls142689/2011.  posledni  zména  sp.zn.
sukls214371/2011 ze dne 07.11.2011, v souladu
s ¢lankem 13 Smémice 2001/20/ES pfevedenym do
narodni legislativy jako: § 57 zakona ¢. 378/2007 Sb., o
lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonii
(zakon o lécivech), ve znéni pozdé&jsich pfedpisu.

Na zakladé znalosti ziskanych béhem posledni inspekce,
ktera byla provedena dne 29.05.2013, je tato kontrolni
laborator povazovana za subjekt spliujici

pozadavky a navody spravné vyrobni praxe stanovené
smérnici 2003/94/EC'

' Tyto pozadavky spliuji doporuéeni SZO na SVP.

Tento certifikat odrazi stav mista kontroly jakosti v ¢ase
vy3e 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 miize byt nicméné na
zakladé regulatornich principl fizeni rizik prodlouzena
nebo zkracena zapisem voddile Omezeni nebo
vysvétleni.

Tento certifikat je platny, pouze jsou-li predlozeny
viechny strany a ¢asti 1 a 2.

Pravost tohoto certifikitu mize byt ovéfena
v EudraGMP. Pokud se neobjevi, kontaktujte prosim
vydavajici autoritu.

Cerufikat SVP sp #n - sukls67193/2013
Datum: 03.07.2013

Strana 1 22

Jméno: Franti$ek Chuchma
e-mail P 7
Podpis

F-INS-002-32/08.02 2013

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 |3, 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:
Fyziologicky ustav AVCR, v.v.i.
Videnska 1083, 142 00 Praha 4

Site address: S
Videniska 1083, 142 00 Praha'éméléni biologickvch
kontrol, budova Hil a G

Has been inspected under the national inspection
programme in connection with with control laboratory
authorisation no suklsl42689/2011, last variation no
sukls214371/2011 issued on 07/11/2011 in accordance
with Art. |3 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
29/05/2013, it is considered that it complies with

The principles and guidelines of Good Manufacturing
Practice laid down in Directive 2003/94/EC".

' These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO

This certificate reflects the status of the quality control
site at the time of the inspection noted above 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 | and 2.

The authenticity of this certificate may be verified in
EudraGMP. If it does not appear. please contact the
issuing authority.

GMP Ceruficate Ref No : sukls67193/2013
Date: 03.07.2013

Page
Name
Phone number: +420 272 185 832

Signature of the authorised person of the competent authority

1°£2



Cast 2
X Humanni hodnocené Iégivé pFipravky

1 VYROBNi OPERACE
1.6 Kontrola jakosti
1.6.4  Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu
certifikatu:

Datum: 03.07.2013

Jméno a podpis opravnéné osoby pfisluiného organu
Ceské republiky

Frantidek Chuchma
vedouci inspekéniho odboru

Statni ustav pro kontrolu légiv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Ceska republika

e-mail: e

D il ieon
telefon; +9
fax: + &

Part 2
X Human Investigational Medicinal Products

I MANUFACTURING OPERATIONS
1.6 Quality control testing
1.64  Biological

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

Date: 03/07/2013

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

Frantisek Chuchma
Head of the Inspection section

State Institute for Drug Control
Srobarova 48

100 41 Prague 10

Czech Republic

e-mail: postai@sukl.cz
phone: 4 FERLLIERA)

fax: +420aifsammr

Otisk afedniho razitka

Cernfikat SVP sp.zn - sukls67193/2013
Datum: 03.07.2013

Strana 2z2

Iméno: Frantisek Chuchma

e-mail: posta@sukl cz

Podpis:

F-INS-002-32/08.02.2013

GMP Certificate Ref No sukis67193/2013
Date. 03/07/2013

Page 2/2

Name

Phone number =iy

Signature of the authorised person of the competent authority



OvéFovaci dolozka konverze na Zidost do dokumentu v listinné podobé

Ovetuji pod pofadovym Cislem 49709180-3850-130711081556, Ze tento dokument v listinné podobé; ktery
vznikl pfevedenim z dokumentu obsazeného v datové zprave, skladajiciho se z 2 listd, se shodnje s obsahem
dokumentu, jehoZ prevedenim vznikl. :

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost adaji obsaZenych v dokumentu a
Jejich soulad s pravnimi predpisy.

Obsah predlozené datové zpravy k provedeni autorizované konverze byl ve shodé se zaznamy Informaéniho
systému datovych schranek. Tato datové zprava s &islem 145125200 byla systémem prenesena dne 04.07.2013
v 09:30:17. Platnost datové zpravy byla ovéfena dne 11.07.2013 v 08:16:28. Datova zprava byla opatfena
zarucenou  elektronickou znatkou zaloZenou na kvalifikovaném systémovém certifikatu vydaném
akreditovanym poskytovatelem certifikaénich sluzeb. Udaje o zaruéené elektronické znadce: &islo
kvalifikovaného systémového certifikatu 15 33 1E, certifikat byl vydan PostSignum Qualified CA 2, Ceska
poita, s.p. [IC 47114983] pro Informaéni systém datovych schrianek - produkéni prostiediMinisterstvo
vnitra CR-kancelaF vrehniho Feditele sekce pro informatiku a eGoverment [IC 00007064]. Elektronicka
znatka byla oznacena ¢asovym razitkem. Datum a &as 04.07.2013 11:44:03, &islo kvalifikovaného Easového
razitka 14 C0 Cl, ¢asové razitko bylo vyddno PostSignum Qualified CA 2, Ceska posta, s.p. [IC 47114983).

Odesilajici datova schranka:

Nazev: Statni ustav pro kontrolu lé&iv
Adresa: Srobdrova 49/48, 10041 Praha, CZ
ID datoveé schranky: qwfai2m

Typ uzivatele: Nezjisténo

Vstupujici dokument obsaZeny v datové zpravé byl podepsan zaru¢enym elektronickym podpisem zalozenym
na kvalifikovaném certifikitu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikaénich sluzeb a platnost
zaru¢eného elektronického podpisu byla ovérena dne 11.07.2013 v 08:18:46. Zaruceny elektronicky podpis byl
shledan platnym (dokument nebyl zménén) a ovéfeni platnosti kvalifikovaného certifikatu bylg pgovedeno viiéi
seznamu zneplatnénych kvalifikovapych certifikatd vydanému k datu 11.07.2013 05:52:08. Wdaic ozamucéhém
elektronickém podpisu: &islo kvalifikovancého®certifikdtu 00 A5 50 7B, kvalifikovany ceﬁwﬁudan
akreditovanym poskytovatelem certilika¢nich Sluzeb I.CA - Qualified Certification Authority, 09/2009,
Prvni certifikaéni autorita, a.s. pro podepisujici osobu (oznadujici osobu) Ing. FrantiSek Chuchma, Statni
ustav pro komtrolu lé&iv. Elektronicky podpis byl oznaden platnym Casovym razitkem, zalozenym na
kvalifikovaném certifikdtu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikacnich sluzeb. Platnost &asového
razitka byla ovéfena dne 11.07.2013 v 08:18:46. Udaje o Easovém razitku: datum a &as 03.07.2013 16:51:58,
Cislo kvalifikovaného Casového razitka 00 A3 0B 90, kvalifikované Zasové razitko bylo vydano akreditovanym
poskytovatelem certifikagnich sluzeb .CA - Qualified Certification Authority, 09/2009, Prvni certifika&ni
autorita, a.s..

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedl:
Méstska ¢4st Praha 12

Datum vyhotoveni ovéfovaci dolozky:
11.07.2013

Jméno, pFijmeni a podpis osoby, ktera autorizovanou konverzi dokumentu provedla:
Jana Vinova / i P e \

—

Otisk iifedniho razitka:

f 49709180-3850-130711081556

Pozndmbka:
Kontrolu téte ovéfovacl doloZky lze provést v cenirdin{ evidenci ovéfovacich dololek PHistupné zpiasobem umo¥iujicim ddlkovy
pFistup na adrese htips://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.
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