SMLOUVA O POSKYTNUTI SLUZBY
dle zak. 89/2012 Sh.v platném znéni

EXTERNI PROVADENI KONTROLY JAKOSTI

I. Smluvni strany

Spoleénost: FARMAK, a.s.
Na vi¢inci 16/3
Klasterni Hradisko
779 00 Olomouc
zapsan v obchodnim rejstiiku u K.S. Ostrava, oddil B, vlioZka 457,
datum zapisu 9.9.1992
Zastoupena: Ing. Jitim Zakem, pedsedou piedstavenstva
Zmocnénec pro vécna jednani:
Mgr. Barbora Navratilova - vedouci QA
Mgr. Jiti Fiala - mikrobiologické a chemické zkouSeni Iéciv
Magr. Jiti Vyhlidal- mikrobiologické zkouSeni vody
Ing. Jana PotéeSilova - mikrobiologicka kontrola prostiedi

Penézni Ustav: XXXXXXXXXXX
Bankovni spojeni:  XXXXXXXXXXX
I1CO: 45192961

DIC: CZ45192961

dale jen objednatel
a

Statni veterindrni Ustav Olomouc, Jakoubka ze Stiibra 1, 779 00 Olomouc
Zastoupena reditelem doc. MVDr. Janem Bardoném, Ph.D., MBA
Zmocnénec pro vécna jednani:
Mgr. Petr Ambroz - mikrobiologické zkouseni vody
Nikola Hulinovéa Stromerova- mikrobiologické zkouseni Ié¢iv a kontrola prostiedi
RNDr. Mirjana Kolackova - chemické zkouSeni vody
RNDr. Dagmar Sromové — manazer kvality
Ing. Alena Siméakova — stanoveni tézkych kovi a ostatnich chemickych prvki
ICO: 13642103
DIC: CZ13642103 neplatci DPH
Bankovni spojeni:  XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
dale jen zhotovitel

Il. Piredmét smlouvy

Zhotovitel vystupuje jako externi laboratoF objednatele pro laboratorni kontrolu jakosti
prostiedi a produktt.

Predmétem této smlouvy jsou laboratorni rozbory (zkousky), zejména:
zkouseni mikrobiologické, piipadné chemické nezévadnosti
nesterilnich vyrobka dle Iékopisa (CL, PhEur, USP)
v platném znéni, nebo jinych piedpisu dle poZadavka
objednatele
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mikrobiologicka kontrola prostredi
mikrobiologickeé, piipadné chemické zkouseni vod

Termin odbéra vzorku je sdélen odpovédnym pracovnikem FARMAK, a.s. minimalné
v tydennim predstihu e-mailem nebo telefonicky.

1.

I11. Cena a zpisob placeni

Sluzby budou poskytovany Uplatn¢ na zakladé dohody smluvnich stran. Ceny

za provedeni a vyhodnoceni jednotlivych zkouSek budou G¢tovany dle sazeb Ceniku
laboratornich rozborut a sluzeb, ktery je ptilohou ¢. 1 této smlouvy a dle Ceniku — prvky
v API, ktery je piilohou ¢. 2 této smlouvy.

Zpuasob placeni se stanovuje fakturami a zaplacenim se rozumi ptipsani zaplacené ¢astky
na ucet zhotovitele u jeho banky. Splatnost faktury je 30 dni.

Objednatel vystavi celoro¢ni objednavku. Na provedené prace budou vystaveny diléi
faktury, kde zhotovitel uvede ¢islo této objednavky.

V. Podminky smlouvy

A/ Povinnosti zhotovitele

1.

o u

10.

Provadét zkoudky podle poZadavki objednatele a v souladu s platnymi lékopisnymi
¢lanky a internimi predpisy zhotovitele: a v souladu s platnymi normami a predpisy:
EudraLex — Volume 4 Good manufacturing practice (GMP) Guidelines Part | - Basic
Requirements for Medicinal Products, Chapter 7 on Outsourced activities

Pokyny SUKL - VYR-32 — Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pii vyrobé légivych

latek, Kapitola 7 Smluvni vyroba a laboratorni kontrola

Informovat objednatele o vysledcich provadénych zkouSek formou protokolu o zkousce,
ktery bude obsahovat vSechny poZzadované udaje.

Protokoly o zkouSce budou zasilany objednateli poStou, piipadné predavany osobné
(dle dohody)

Na zvla&stni pozadavek objednatele bude vysledek sdélen e-mailem. Original protokolu
bude opét zaslan poStou, nebo predan osobné.

Kopie protokolu o zkouskach archivovat po dobu 6 let od provedeni zkousky.

Pti provadéni zkouSek dodrzovat zésady cGMP (SVP) v kontrolni laboratofi.

Vést zdznamy o vSech provadénych zkouSkach tak, aby se odpovédny pracovnik
objednatele vZzdy mohl piesvédcit o spravném postupu provadénych zkouSek.

Odchylky a vysledky, které nevyhovi specifikacim (Out of specification), musi byt
zhotovitelem zaznamendny a proSetreny. Odchylky a vysledky, které nevyhovi
specifikacim (Out of specification) zhotovitel oznami objednateli okamZité po zjisteni.
Umoznit odpoveédnému pracovnikovi objednatele piistup na pracovisté zhotovitele za
ucelem kontroly (auditu) postupti provadénych zkouSek a kontroly dodrzovani zésad
cGMP (SVP).

Zhotovitel nesmi presunout Zadnou ¢ast provadénych zkousek na 3 osobu bez souhlasu
objednatele.
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11. Zhotovitel je povinen provadét validaci zkuSebnich metod a postupt podle metodiky
SUKL, piipadné jinych metodik poZadovanych objednatelem.

12. Cinnosti provadéné v ramci této smlouvy budou provadét pouze ti pracovnici zhotovitele,
proSkoleni z piedpisi BOZP a PO platnych ve Farmak, a.s. Zhotovitel zodpovida za to,
Ze cinnosti nebudou provadét pracovnici bez proSkoleni a povoleni vstupu. V piipadé
novych pracovniku je zhotovitel povinen pozadat objednatele o proskoleni pracovniki a
povoleni vstupu.

B/ Povinnosti objednatele

1.

2.

C/

no

wn

o

Poskytovat zhotoviteli veSkeré podklady pro radné provedeni zkousek, zejména informace o
sloZeni vyrobku.

V piipad¢, Ze odebird vzorky objednatel, odpovida za odbér vzorku, za jejich mnoZzstvi,
za spravnost odbéru a dodani zhotoviteli, odpovida za doruceni vzorka ke zhotoviteli
vlastnimi dopravnimi prostiedky nebo postou.

Obecna ustanoveni

Smluvni strany podléhaji kontrolam provadénym SUKL a jsou povinny se fidit zasadami
cGMP (SVP).

Objednatel zkousky bude jedinym subjektem opravnénym k disponovani s vysledky testu.
Zhotovitel zkouSky neni opravnén seznamovat s vysledky testa tieti subjekty a zavaze
v tomto smyslu své zaméstnance.

V. Jina ujednani

Tato smlouva se uzavird na dobu neurcitou. Zmeény a dopliikky smlouvy musi byt uzavieny
pisemné s ¢islovanymi dodatky.

Smlouva nabyva G¢innosti dnem podpisu obou smluvnich stran.

Podpisem této smlouvy kon¢i platnost smlouvy o poskytnuti sluzby ze dne 7.1.2016

Ob¢ strany mohou smlouvu vypovédét s tiimeésicéni vypovedni [hatou. Vypovédni doba
zacind béZet 1. dnem mésice néasledujiciho po doruceni pisemné vypovedi.

Ve vécech neupravenych smlouvou se strany fidi zdkonem ¢.89/2012 Sb.

Zmény a dodatky této smlouvy budou piedloZzeny pisemnou formou a odsouhlaseny obéma
stranami.

Ucastnici této smlouvy po jejim piecteni prohladuji, Zze souhlasi s jejich obsahem, Ze tato
nebyla sepséna v tisni, ani za jinak jednostranné nevyhodnych podminek. Na dukaz toho
piipojuji své podpisy.

Tato smlouva byla sepsana ve dvou vyhotovenich. Kazda smluvni strana obdrZi jeden vytisk.

V1. Podpisy smluvnich stran

V Olomouci dne
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za objednatele za zhotovitele
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