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SMLOUVA O POSOUZENi ZPUSOBILOSTI LABORATORE |

uzaviena nikoli na fad nize uvedeného dne, mésice a roku dle ust. §83a a nasl. z.¢. 258/2000
Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkoni, ve znéni
pozd&j§ich predpist (ddle jen ,, Zdkon"), ve spojeni s ust. § 1746/2 a 2652 a nasl. zékona ¢.
89/2012 Sb., ob¢ansky zékonik, ve znéni pozdg&jsich piedpist (ddle jen ,, obcansky zdkonik")
(ddle jen ,, smlouva ™) mezi:

Statni zdravotni istav : -
se sidlem Srobérova 49/48, 100 00 Praha 10
zastoupeny: MUDr. Barborou Mackovou, MHA - Feditelkou 1
ICO: 75010330 . i
DIC: CZ75010330 Souvisejicise | .
- bankovni spojeni [ NN o0

(ddle jen ,, autorizujici osoba ™)

a

FYZLAB - laboratof fyziologie price s.r.o.

se sidlem Frydlantsk4 2166, 738 01 Frydek — Mistek, Mistek

zastoupena: Lucii Jordanovou, MBA a Ing. Davidem Navratilem, MBA - jednateli
ICO: 04741242

DIC: CZ04741242

zapsana v Obchodnim rejstiiku Krajského soudu v Ostrave, oddil C, vlozka 64977
bankovni spojeni:

(ddle jen , Zadatel )

(spolecné téz ,, smluvni strany “a/nebo jednotlivé jako ,, smluvni strana®)

CLIL
Ukel a piedmét plnéni
1) Ugelem smlouvy je posouzeni zpUsobilosti laboratofe na zakladé Zadosti Zadatele, a to
Zadosti o vydéani osvédéeni o autorizaci — k ziskani autorizace podle Zakona, ptipadné
Zadosti o prodlouZeni platnosti osvéd&eni o autorizaci, ktera tvofi ptilohu &. 1 této smlouvy
a jeji nedilnou soucast - k prodlouZeni autorizace podle Zékona.

2) Predmétem plnéni je nestranné zjisténi a posouzeni, zda zadatel spliiuje zdkonné podminky
a kritéria a je zpisobily ve vymezeném rozsahu provadét vybranou ¢innost specifikovanou
v § 83a odst. 1, pism. a) az j) Zakona, pfi¢emz se postupuje podle podminek, které stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi (ddle jen , MZ*) ve smyslu § 83a odst. 2 Zékona (ddle jen
» Podminky MZ"™), pro jednotlivé oblasti Clenéné podle § 83a odst. 1 Zakona. Kritéria
hodnoceni jsou uvedena v Zakonu a v jeho provad&cich predpisech, déle v Podminkach MZ
a v autoriza¢nich navodech vydanych autorizujici osobou a upravujicich zptisob plnéni
Podminek MZ.

3) Pfedmétem plnéni je dale provadéni nasledné kontroly nad dodrZzovanim podminek
autorizace a vysledk( mezilaboratornich zkousSek v priibéhu doby platnosti Osvédceni o

autorizaci v souladu s ustanovenim § 83c odst. 5 Zakona tj. ov€fovani splnéni podminek
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autorizace dle Zakona a provadécich pfedpist, Podminek MZ a autoriza¢nich navodu (ddle

Jen ,,AN*), zptisobem stanovenym autorizujici osobou dle AN 12/03 v platném znéni, za

tplatu v souladu s ¢lankem III. této smlouvy.
Vysledkem posouzeni je vzdy zprava o splnéni ¢i nesplnéni podminek autorizace.

V pfipadé splnéni podminek pro udéleni autorizace dle § 83b odst.1 pism. a) az f) Zédkona
bude vydano Osvéd¢eni o autorizaci pro posouzené autorizacni sety dle jejich specifikace
v Podminkéch MZ, které jsou pfihlaSené k posouzeni v souladu s pfilohou €. 1 této smlouvy,
ktera tvofi jeji nedilnou soucast a piivodné byla soucasti zadosti Zadatele. V pripadé jejich
nesplnéni bude Zadateli zasldno pisemné sdéleni o neudé€leni Osvédéeni o autorizaci.
V pfipadé jejich pozdéjsiho splnéni mohou byt déle zasilany i zpravy o provadéni kontrol
nad plnénim podminek pro udéleni autorizace v ramci nasledné kontroly.

Veskera prdva a povinnosti autorizujici osoby z této smlouvy se pfiméfené vztahuji i na
pfipadné tfeti osoby, povéfené autorizujici osobou k vykonu ¢&asti jejich €innosti z této
smlouvy.

Autorizujici osoba zmocfiuje pro Gcely této smlouvy pro veSkerd jednani ve vé&ci této
smlouvy, kromé& smluvnich, zaméstnance Stfediska pro kvalitu a autorizaci

e-mail: | 2 stanovuje jako dorudovaci adresu pro téely této smlouvy adresu
uvedenou v zahlavi této smlouvy.

Zadatel zmoctiuje pro ucely této smlouvy pro vedkeré jednani ve v&ci této smlouvy, kromé
smluvnich, zastupce uvedeného v pfiloze &. 1 této smlouvy a stanovuje jako doru€ovaci
adresu pro ucely této smlouvy adresu uvedenou v zéhlavi této smlouvy.

CLIL
Doba a misto plnéni
Cinnost dle ¢l. I tykajici se posouzeni splnéni podminek pro udéleni autorizace bude
provedena nejpozdéji do 5 mésicti ode dne zaplaceni registraéniho poplatku a poplatku za
ptihlaSené autorizadni sety (viz ¢l. II1.) autorizujici osobé. Tato doba se prodluzuje o dobu
potfebnou k odstranéni neshod zji§ténych v ramci kontrol provadénych na misté, nejdéle
viak o 1 mésic pro kaZzdou provedenou kontrolu.

Cinnost dle &l. 1 tykajici se provadéni nasledné kontroly nad dodrovénim podminek
autorizace a vysledki mezilaboratornich zkousek v prib&hu doby platnosti Osvédeni o
autorizaci, tj. provedeni ovéfovani splnéni podminek autorizace nebo provedeni kontroly
na zakladé poZadavku o prodlouZeni platnosti osvédéeni, bude provedena nejpozdéji do 5
mésict od doruCeni pisemného poZadavku Zadatele nebo relevantniho podnétu k tomu
opravnéného organu vefejné spravy, piipadné od rozhodnuti autorizujici osoby. Tato doba
se prodluzuje o dobu potfebnou k odstranéni neshod zjist€nych v ramci kontrol
provadénych na misté, nejdéle v§ak o 1 mésic pro kazdou provedenou kontrolu.

Tato doba plnéni miiZze byt ze strany autorizujici osoby prodlouZena také o dobu, po kterou
mu zadatel neposkytne vyzadané udaje nebo neplni spolupraci uvedenou v pokynech
autorizujici osoby, se kterymi byl Zadatel pisemné seznamen, nejdéle vSak o 2 mésice.
Veskera zdGvodnéni Zadatele o pifipadné nemoZnosti plnit sou¢innost ¢i poskytovat
vyzadané daje miZe zadatel uplatnit u autorizujici osoby pouze pisemnou formou s tim,
ze zdtivodnéni musi byt doruceno na adresu autorizujici osoby.
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Pfedmét plnéni je ukoncen dnem pfedani Osvédceni o autorizaci nebo sdéleni o neudéleni
OsveédEeni o autorizaci zadateli nebo predanim pfislusné zpravy u kontrol provadénych v
ramci  nasledné kontroly nad dodrzovanim podminek autorizace a vysledki
mezilaboratornich zkoudek v pribéhu doby platnosti Osvéd€eni o autorizaci, tj. provedeni
ovéfovani splnéni podminek autorizace, nebo provedeni kontroly na zakladé pozadavku o
prodlouzeni platnosti osvédceni.

Posuzovéani ¢innosti prob&hne v laboratofich Zadatele uvedenych v pfiloze €. 1 této
smlouvy.
CL IIL
Cena a platebni podminky
Naklady spojené s autorizaci véetné vydani osvéd¢eni o autorizaci hradi dle § 83c odst. 1
Zékona zadatel.

Za provedeni ¢innosti v rozsahu pfedmétu plnéni podle této smlouvy sjedndvaji Zadatel

s autorizujici osobou dohodou nasledujici ceny v souladu se zédkonem ¢&. 526/1990 Sb., o

cendch, ve znéni pozdé&jsich predpisii a dle platného ceniku autorizujici osoby:

a) registraéni poplatek ve vysi 5 540,- K¢ (slovy: pét tisic pct set Ctyficet korun éeskych)
bez DPH za piijeti jakékoliv Zadosti k posouzeni,

b) castku ve vysi 2 220,- K¢ (slovy: dva tisice dvé st& dvacet korun &eskych) bez DPH za
kazdy ptihlaSeny autoriza¢ni set,

c) cenu za 1 byt zapocatou hodinu ¢innosti autorizujici osoby 880,- K& (slovy: osm set
osmdeséat korun ¢eskych) bez DPH.

K cendm sjednanym vySe v odst. 1) tohoto ¢lanku nélezi autorizujici osob& thrada
cestovnich vydajii v souladu s pfislu§nymi pravnimi pfedpisy.

Vyse uvedené ceny a thrady plati i pro vyactovani za jiZ provedené kontrolni ukony i
v piipadé pfed¢asného ukonéeni smlouvy.

Smluvni strany sjedndvaji, Ze autorizujici osoba je opravnéna kazdoro¢né zvysit cenu o vysi
inflace, vyhlasovanou Ceskym statistickym tifadem za rok ptedchazejici.

Uhradu ceny za provedeni kontrolnich &innosti uplatni autorizujici osoba na Zadateli
doruenim  fadného  dafového dokladu, spliujictho néleZitosti  stanovené
zakonem €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich piedpisi (ddle jen
., Faktura®™ a/nebo ,, Faktury*). Splatnost Faktur sjednavaji smluvni strany na 15 dni ode
dne jejiho doruceni.

Autorizujici osoba doru¢i Fakturu Zzadateli elektronicky, doporucenou postou, piipadné
osobné proti podpisu.

Fakturovana cena se povazuje za zaplacenou v den, kdy bude pfipsana na cet autorizujici
osoby. Fakturovania cena bude Zadatelem hrazena bezhotovostnim pfevodem na ucet
autorizujici osoby specifikovany v zahlavi této smlouvy.

Pro pfipad prodleni Zadatele s ihradou Faktur sjednavaji smluvni strany smluvni pokutu ve

vysi 0,1% z fakturované ceny za kazdy byt zapolaty den prodleni. Smluvni pokuta je
splatnd do 5 dni od doruceni pisemné vyzvy autorizujici osoby k jeji thradé, a to
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bezhotovostnim pfevodem na ucCet autorizujici osoby uvedeny v zahlavi této smlouvy.
Uplatnénim smluvni pokuty nezanika pravo autorizujici osoby na thradu zakonného tiroku
z prodleni ani pravo na ndhradu $kody.

CLIV.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Zadatel se zavazuje:

a)
b)

c)

pfevzit od autorizujici osoby a tfeti osoby v této smlouvé uvedena plnéni z této smlouvy
a uhradit cenu za tato plnéni;

po dobu plnéni poskytovat autorizujici osobé potfebnou souéinnost, zejména ji umoznit
vstup do posuzovanych laboratoti, pfedloZit pozadované podklady a poskytnout
pozadované informace;

zajistit autorizujici osob& podminky pro dodrZovani pfedpisi o bezpecnosti a ochrané
zdravi zaméstnanci pii praci a o pozarni ochrané a poskytnout ji veskeré informace
potiebné pro dodrzovani uvedenych predpisti v rozsahu pfedmétu plnéni této smlouvy.

Zadatel je opravnén:

a)

b)
c)
d)
€)

byt po dobu plnéni informovan o prabé&znych vysledcich posuzovéni, a to na zakladé
pisemného vyzadani;

byt sezndmen s piislusnymi podklady;

pted zahdjenim posuzovéni uplatnit namitky ke sloZeni kontrolni skupiny;

vyjadfovat se k pribéznym zjisténim a pisemné i k celkové zaveére¢né hodnotici zprave;
byt seznamen s vysledkem kontroly nad dodrZzovanim podminek autorizace.

Autorizujici osoba se zavazuje:

a)
b)

d)
€)

poskytnout sjednané plnéni v souladu s pfisluSnymi pfedpisy v oblasti posouzeni a
predlozit Zadateli vysledky posouzeni k vyjadieni;

do 10 dnu po zaplaceni posledni Faktury a odsouhlaseni celkové zavére¢né hodnotici
zpravy zadatelem vydat a odeslat Zzadateli Osvéd€eni o autorizaci nebo sdéleni
o neudéleni OsvédCeni o autorizaci, popf. vysledek kontroly nad dodrZovanim
podminek autorizace a vysledkti mezilaboratornich zkousek

pied zahdjenim posuzovani na misté sestavit kontrolni skupinu a s jejim sloZenim
prokazatelné seznamit zastupce Zadatele;

provadét kontroly podle AN 12/03 v platném znéni;

zachovavat ml¢enlivost o zjisténych udajich, kromé pripadi, kdy ji poskytnuti udajt
uklada pravni tprava CR, popi. EU. Autorizujici osoba se zavazuje zachovavat
mlcéenlivost o poskytnutych ¢i zjisténych datech, které tvoii konkuren¢né vyznamné,
uréitelné, ocenitelné a v pfislu§nych kruzich b&éZné nedostupné skutednosti, které
souviseji s autorizovanou laboratofi a jejichz vlastnik zajistuje ve svém zajmu
odpovidajicim zpisobem jejich utajeni. Jedna se zejména o piistrojové vybaveni
laboratofe a jeji smluvni vztahy, ledaZe by pravomocnym rozhodnutim statniho organu
nebo soudu bylo ulozeno takové daje poskytnout tieti osobg. Tieti osobou neni minén
kontrolor, ktery zjidtuje splnéni podminek autorizace na zakladé zadani autorizujici
osoby a ktery je rovnéZ vazan ml¢enlivosti vii¢i tfetim osobam.
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Autorizujici osoba je opravnéna:

a) vyzadovat od zadatele poskytnuti v8ech podkladt a dalsi potiebné spoluprace nezbytné
pro splnéni predmétu smlouvy;

b) ponechat si podklady pro rozhodnuti o vydani Osvédéeni o autorizaci, 1 vytisk
zavéretné zpravy o posouzeni a jeden vytisk aktualni dokumentace systému jakosti a
ponechat si podklady poskytnuté Zadatelem pii kontrole nad dodrZovanim podminek
autorizace a vysledk mezilaboratornich zkousek;

c) vydat Zadateli Osvéd&eni o autorizaci az po thradé vSech fakturovanych ¢éstek;

d) v souladu s ustanovenim § 83c odst. 5 Zakona, podle zdvaZnosti zjisténych nedostatkl
pii kontrole nad dodrZovanim podminek autorizace a vysledkli mezilaboratornich
zkousek, pozastavit G&innost Osvéd&eni nebo jej odejmout. Za zavazné nedostatky je
povazovana i skuteénost, Ze Zadatel neposkytne autorizujici osobé vyZzadané idaje nebo
soucinnost ani na opétovnou vyzvu, :

e) podat MZ informaci o vydani Osvédceni o autorizaci s uvedenim udaji o obchodm
firmé, sidle ¢i misté podnikani a identifika¢niho ¢isla pro UVCI'E!_]IIEHI téchto udaji v
seznamu drzitel autorizace ve Véstniku MZ;

f) podat MZ informaci o pfipadném pozastaveni G¢innosti Osvéd¢eni o autorizaci nebo o
jeho odejmuti.

CLV.
Soucinnost pri plnéni
V piipadé, Ze autorizujici osoba nemd momentalné k fadnému provedeni kontroly
odbormych pozadavki dostateénou kapacitu, je autorizujici osoba opravnéna uzaviit
smlouvu s kvalifikovanou tfeti osobou. Pro ucely této smlouvy se takova tieti osoba
povaZuje za zastupce autorizujici osoby.

Tato tf¥eti osoba provadé&jici soucinnost bude smluvné zavazana k dodrzovani pfedpisi o
ochrané pravem chranénych udaji a k zachovavani obchodniho tajemstvi, kromé piipadi,
kdy ji poskytnuti informaci uklada pravni iprava CR, popi. EU.

Cenu za provedeni kontroly odbornych poZzadavki hradi tfeti osobé& autorizujici osoba.

CL VI
Doba trvani smlouvy
Tato smlouva se uzavira na dobu ur¢itou poéinaje dnem nabyti G¢innosti smlouvy a koncée
dnem zéaniku, resp. dnem zneplatnéni osvédéeni o autorizaci, pro kterou byla tato smlouva
uzaviena.

Zadate] se zavazuje bezodkladné poté, co se po dobu trvani této smlouvy dozvi o zéniku
osvédéeni o autorizaci, kromé piipadu kdy platnost osvédCeni o autorizaci zanikne

uplynutim stanovené lhity platnosti, p1semne oznamit autorizujici osobe zanik platnosti

osvédéeni o autorizaci.

Autorizujici osoba je opravnéna tuto smlouvu vypovédét bez vypovédni lhity v pfipadech

kdy:

% je zadatel v prodleni s thradou Faktury déle nez 60 dni po jeji splatnosti,

¢+ Zadatel neposkytne autorizujici osobé ve stanovenych lhiitdich vyzadané udaje nebo
soudinnost, nebo pozadované doklady ani pfes opakovanou pisemnou vyzvu.
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Zadatel je opravnén tuto smlouvu vypovédét bez vypovédni lhity v piipadech, kdy v oblasti
jeho ¢innosti doslo k natolik zavaznym zméndam, o kterych pfedem nemohl védét a ani je
nemohl pfedpokladat, a které mu znemoziuji pokratovat v provadéni ¢innosti, pro které
Zadal o vydani osvédceni o autorizaci nebo provedeni kontroly nad dodrzovanim podminek
autorizace.

V piipadé€ vypovedi bez vypovédni lhity zanika smlouva 3. dnem nasledujicim po doruceni
vypovédi druhé smluvni strané&.

Naroky na thrady ceny s pfisluSenstvim za kontrolni ukony a soucinnost provedené pied
zanikem této smlouvy a naroky na uhradu smluvnich pokut v pfipadé ukonceni tohoto
smluvniho vztahu nezanikaji s tim, Ze i registracni poplatek je nevratny.

CL VIL
Zpracovani osobnich idaji

Statni zdravotni tstav ( dale také ,SZU“ ), jako spravce osobnich tdaji ( déle jen
»Spravee” ) poskytuje v souladu s €l. 12 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €.
2016/679 ze dne 27. dubna 2016, obecného nafizeni o ochrané osobnich idaji (déle jen
(,,NaFizeni), informace o zpracovani osobnich ddaji a o pravech subjektu udajd
souvisejicich s jejich zpracovanim.

Spravce zpracovava osobni udaje subjektu ndaji pro ucely posouzeni zplsobilosti
laboratofe na zakladé Zadosti Zadatele (Zadost o vydani/ prodlouZeni osvédCeni o
autorizaci).

Pravnim zakladem pro zpracovani osobnich dajii je zejména:

a) plnéni povinnosti podle pfislusnych pradvnich pfedpisi (zejména dle
zdkona €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné
nékterych souvisejicich zakonil, ve znéni pozde&jsich predpisi, zakona
¢.500/2004 Sb. spravni fad aj.),

b) plnéni smlouvy (zejm. smlouvy o posouzeni zpiisobilosti),

c) a opravnény zajem spravce  (zvefejnéni kontaktnich 1daji
autorizovanych subjektii na webovych strankach SZU).

Na zaklad¢ pfislu$nych pravnich p¥edpisu jsou zpracovavany zejména tyto osobni udaje
subjektu udaji:

a) jméno a pfijmeni,

b) dodatek odliSujici osobu podnikatele nebo druh podnikani vztahujici se
k této osobé nebo ji provozovanému druhu podnikani,

c) identifika¢ni ¢islo,

d) sidlo, pfipadné¢ adresa zapsana v obchodnim rejstiiku nebo dorucovaci
adresa, ‘ ‘

e) osobni Udaje poZadované zdkonem jako doloZeni splnéni podminek
autorizace (odborna uroveni ve vztahu k navrhované oblasti autorizace
podle podminek stanovenych Ministerstvem zdravotnictvi, vybaveni
k technickym a administrativnim dkonim a pfistupnost k zafizenim pro
specialni Setfeni, existence nezbytného poctu zaméstnanch s odbornym
vycvikem, znalostmi a schopnostmi, existence zavazku zaméstnancti k
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mlcenlivosti o skuteCnostech, o nichz se dovidaji osoby provadgjici
autorizaci, neexistence finan¢nich nebo jinych zajmu, které by mohly
ovlivnit vysledky ¢innosti osoby provadéjici autorizaci, bezihonnost
zadatele o autorizaci).

Informujeme, Ze pfijemce je povinen poskytnout aktualni a pravdivé osobni udaje
pozadované pravnimi pfedpisy. Bez poskytnuti téchto osobnich tidajl neni mozné podat
Zadost o autorizaci ani uzaviit smlouvu o posouzeni zpusobilosti.

Pro realizaci smlouvy je nutné zpracovat tyto osobni udaje:
a) e-mail
b) telefonni &islo,
¢) bankovni spojeni
d) &islo uétu (DIC).

Na zaklad€ opravnéného zdjmu jsou zpracovavany tyto osobni udaje:
a) nazev (jméno) a adresa autorizovaného subjektu,
b) jméno a pfijmeni kontaktni osoby,
c¢) e-mail a telefonni &islo.

Informace o autorizovanych subjektech jsou v nezbytném rozsahu zvefejiiovany na
strankach Statniho zdravotniho ustavu, ktery tak sleduje zajem vefejnosti na ziskani
informaci o autorizovanych pracovistich.

Osobni tdaje nebudou pfedavény tfetim osobam s vyjimkou pfipadné povinnosti pfedani
osobnich daji plynouci ze zdkona. Osobni udaje nebudou piedavany do tfeti zemé.

10) Spravce bude osobni idaje zpracovavat a uchovévat po dobu trvani u€elu zpracovani.

11) Spravce dale informuje subjekt osobnich uidaji o pravu:

a) na pfistup k osobnim udajim,

b) pozadovat opravu nebo vymaz svych osobnich udaja,

¢) na nepienositelnost osobnich tdaju,

d) odvolat souhlas se zpracovanim osobnich tudaju,

€) vznést u Spravce namitku ohledné zpracovani jeho osobnich udaja.

12) Stitnim dozorovym ufadem pro oblast ochrany osobnich Gdajii je Ufad pro ochranu

osobnich udajt, u kterého miZze subjekt podat stiznost na zpracovani osobnich udaji.
Pokud by byly osobni tidaje subjektu udajii poruseny, ma Spravce povinnost informovat
Subjekt udaji dle ¢l. 34 Nafizeni.

13) Kontakt na povéfence pro ochranu osobnich udajii je uveden na webovych strankach

SzU.

14) Osobni udaje nejsou zpracovavany prostfednictvim automatizovaného zpracovani.
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" stejnopisy a zadatel jeden stejnopis.

8)

CL VIIL
Zavérecna ustanoveni

Autorizujici osoba prohlasuje a stvrzuje, Ze je schopna realizovat tuto smlouvu odborné a
pii dodrZeni vSech profesiondlnich zvyklosti a s plnou odpovédnosti za odbornou uroven
pii jejim plnéni. Dale prohlasuje a stvrzuje, Ze je dle piedpist CR opravnéna k provadéni
veSkerych Cinnosti a ikont, nezbytnych pro naplnéni tcelu této smlouvy.

Tuto smlouvu lze ménit pouze na zaklad€ dohody smluvnich stran, a to formou pisemnych
vzestupné Eislovanych dodatkl podepsanych obéma smluvnimi stranami. Pokud néktera ze
smluvnich stran pfedloZi navrh dodatku, je druh4 strana povinna se k tomuto navrhu vyjadfit
ve lhiteé ¢trnacti kalendainich dn od prokazatelného doruceni. Po dobu této lhity je
navrhem vazana i strana navrhujici. Pokud se druha smluvni strana k obdrzenému navrhu
dodatku v této 1hlité nevyjadii, ma se za to, Ze s jeho znénim souhlasi.

V ostatnim se tento smluvni vztah ¥idi pravni upravou CR, v&etn& piedpisii o Registru
smluv, popt. svobodném pfistupu k informacim.

Obé¢ smluvni strany se dohodly, Ze pfipadné vzniklé spory budou fesit predevsim dohodou
a v piipad¢, Ze k ni nedo_l de, dle prava platného v CR au prlsluénych soudi v CR.

Tato smlouva obsahuje Gplnou dohodu smluvnich stran tykajici se pfedmétu smlouvy, a
proto rusi a nahrazuje veSkera pfedchozi ujednéni at’ pisemna ¢&i Wstni u€inéna mezi
smluvnimi stranami pfed svou G¢innosti a tykajici se pfedmétu této smlouvy.

Pokud jakykoliv zavazek vyplyvajici z této smlouvy, avSak netvofici jeji podstatnou
naleZitost, je nebo se stane neplatnym nebo nevymahatelnym jako celek nebo jeho &ast,
nebo bude obsahovat nespravnost, nejasnost ¢i formalni nedostatek a je plné oddélitelnym
od ostatnich ustanoveni této smlouvy, tak takova neplatnost nebo nevymahatelnost nebude
mit Zadny vliv na platnost a vymahatelnost jakychkoliv ostatnich zavazki z této smlouvy.
Smluvni strany se do 10 dnt, ode dne, kdy tuto skutecnost zjisti, zavazuji v ramci této
smlouvy nahradit formou dodatku k této smlouvé tento neplatny nebo nevymahatelny
oddéleny zavazek takovym novym platnym a vymahatelnym zivazkem, prostym
jakychkoliv nespravnosti, nepfesnosti ¢i jinych formélnich nedostatki, jehoz pfedmét bude
v nejvyssi mozné mife odpovidat pfedmétu pivodniho oddéleného zavazku. Pokud viak
jakykoliv zavazek vyplyvajici z této smlouvy a tvofici jeji podstatnou nalezitost je nebo
kdykoliv se stane neplatnym nebo nevymahatelnym jako celek nebo jeho ¢ast, smluvni
strany se zavazuji do 10 dnd, ode dne, kdy tuto skute¢nost zjisti, nahradit neplatny nebo
nevymahatelny zdvazek v ramci nové smlouvy takovy"m novym platnym a vymahatelnym

zdvazkem, jehoZz pfedmét bude v nejvyssi moZné mife odpovidat pfedmétu pivodniho
zavazku obsazenému v této smlouve.

Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichz autorlechl osoba obdrzi dva

Tato smlouva nabyvi platnosti a i¢innosti dnem jejiho podpisu posledni ze smluvnich stran,
nestanovi-li shora uvedené pravni predpisy jinak.
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9) Smluvni strany timto prohlasuji a stvrzuji svymi podpisy, ze si smlouvu fadné piecetly, je
jim znam vyznam jednotlivych ustanoveni této smlouvy a jejich priloh, ze tuto smlouvu
uzaviraji na zakladé své pravé a svobodné vule, nikoliv v tisni ani za napadné nevyhodnych
podminek a dale prohlasuji, ze jim k datu podpisu této smlouvy nejsou znamé Zzadné
skute¢nosti, které by jim mohly brénit v plnéni zavazku dle této smlouvy a uéinit tuto
smlouvu neplatnou nebo net¢innou. Na dikaz toho pfipojuji niZze své podpisy.

Lucie Jordanova, MBA, Ing. David . MUDr. Barbora Mackovia, MHA
Navritil, MBA feditelka

jednatelé Statni zdravotni ustav
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STATNI ZDRAVOTNI USTAV
Srobdrova 48/49, 100 00 Praha 10
IC0: 7501033 0, DIC: CZ75010330

STREDISKO PRO KVALITU A AUTORIZACI

Zpracovéani osobnich udaji

1. Statni zdravotni ustav ( dale také ,,SZU“), jako spravce osobnich tdajii (déle jen
Spravee®) poskytuje v souladu s €l. 12 Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU)
&.2016/679 ze dne 27. dubna 2016, obecného nafizeni o ochrané osobnich tdajli (déle jen
(,,NaFizeni“), informace ¢ zpracovani osobnich udaji a o pravech subjektu udaji
souvisejici s jejich zpracovanim.

2. Sprévce zpracovavé osobni Gidaje subjekt idajh pro Gcely vydani/prodlouZent

osv&d&eni o autorizaci.

3. Pravnim zdkladem pro zpracovan{ osobnich 1idajti je zejména:

a) plnéni povinnosti podle pfislusnych préavnich pfedpist (zejména dle zdkona
£.500/2004, spravni fad aj.),

b) plnéni smlouvy (zejména smlouvy o posouzeni zplsobilosti),

c) aopravnény zdjem sprévce (zvefejnénf kontaktnich tidaji autorizovanych
subjektii na webovych strankéch SZU).

4. Na zékladg pfislusnych pravnich pFedpisi jsou zpracovavény zejména tyto osobni
udaje subjektu udaji:

a) jméno a pfijmeni,

b) dodatek odliSujici osobu podnikatele nebo druh podnikéni vztahujici se
k této osobé nebo ji provozovaném druhu podnikéni,

¢) identifikaéni &islo

d) sidlo, pfipadné adresa zapsanid v obchodnim rejstifku nebo dorudovaci
adresa,

e) osobni tdaje poZadované zdkonmem jako doloZeni splnéni podminek
autorizace (odbornd Grovefi ve vztabu k navrhované oblasti autcrizace
podle podminek stanovenych Ministerstvem zdravotnictvi, vybaveni
k technickym a administrativnim tkontim a pfistupnost k zafizenim pro
specidlni Setfeni, existence nezbytného poétu zaméstnanci s odbornym
vycvikem, znalostmi a schopnostmi, existence zavazku zaméstnanci
k ml¢enlivosti o skuteénostech, o nichZ se dovidaji osoby provadgjici
autorizaci, neexistence finanénich nebo jinych zajmt, které by mohly
ovlivnit vysledky ¢innosti osoby provadéjici autorizaci, bezthonnost
Zadatele o autorizaci).

5. Informujeme, Ze subjekt udajh je aktudlni a pravdivé osobni 1daje poZadované
pravnimi pfedpisy povinen poskytnout. Bez poskytnuti téchto osobnich udajti neni
mozZné Zadost podat.

6. Pro realizaci smlouvy je nutné zpracovat tyto osobni udaje:

a) e-mail,

b) telefonni &islo,

c¢) bankovni spojent,

d) &islo ugtu (DIC).

7. Na zéklad€ opravnéného zdjmu jsou zpracovavéany tyto osobni tidaje:

a) nézev (jméno) a adresa autorizovaného subjektu,

b) jméno a pfijmeni kontaktni osoby,

¢) e-mail,

d) telefonni &islo.

8. Informace o autorizovanych subjektech jsou vZdy v nezbytném rozsahu zvefejfiovany na




STATNI ZDRA VOTNI USTAV
Srobdrova 48/49, 100 00 Praha 10
75010330, DIC: CZ75010330

STREDISKO PRO KVALITU A AUTORIZACI

-ankach Statniho zdravotniho tstavu. Statni zdravotni tstav tak sleduje zdjem
‘ vefejnosti na ziskéni informaci o autorizovanych pracovistich.
Osobni udaje nebudou pedévany tfetim osobdm s vyjimkou pfipadné povinnosti pfedani
| osobnich udajt plynoum ze zékona. Osobni udaje nebudou pfeddvany do tieti zeme.
10. Sprévce bude osobni Gidaje zpracovavat a uchovavat po dobu trvani uéelu zpracovani.
11. Sprévce déle informuje subjekt oso :;rl,z}l udajli o pravu:

a) na pfistup k osobnim udajiim,

b) poZadovat opravu nebo vymaz svych osobnich tdaji,

¢) na pr.,--osi“e--_cb: osobnich udajg,

d) odvolat souhlas  S€ Zpraco vénim osobnich tdajud,
5 ¢) pravu vznéstu Spréavee ndmitku ohledné zpracovani jeho osobnich udaji.
12. Statnim dozorovym Gfadem pro oblast ochrany osobnich tdaji je Utad pro ochranu

sobnich udajfi, u kterého mze subjekt podat stiZznost na zpracovani osobnich udaji.

90 kud by bylo zabezpeeni ,;,unch idaji subjektu tdaji poruSeno, ma Spravce
povinnost informovat subjekt idajd dle &l. 34 Nafizeni.
2 ks takt na Povéfence pro ochranu osobnich ddaji je uveden na webovych strankach
yAS)
sobni idaje nejsou zpracovéavany prostifednictvim automatizovaného zpracovani.
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Prohlasuji, Ze iidaje uvedené v zidosti jsou pravdivé.
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\ Digitainé podepsal
_atara'z“ :\z‘?u;;‘ PrACE sz FYZLAB®
Datum:

| ®FYZLAB 2024.04.22
i 11:24:38 +02'0C
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‘ razitko Zadatele

Nevypliiujte: _
| Doruteno dne: { Reg. ¢islo zadosti | o autorizaci a doba plamosti:

| £ .5 A ¥, .

e ¥ L

VYSVETLIVKY K VYPLNENI FORMULARE

D uvede se piesny nézev (obchodni firma) Zadaisle zapsany ve vefejném rejstiiku, zdkonu nebo jiné relevantni
evidenci
2 uvede se presné sidlo Zadatele obdobn jako u pozn. Pod &arou

nebo osoby jednajici za Zadatele v souladu se zdpisem ve vefejném

3 uvede se statutarni organ zadatele - tj. osob
rejstitku, zékonem nebo jinou relevanini evic i
% uvede se presnd identifikace vei‘ejnex o rejstiku nebo evidence, véemé upfesiujicich udaji (napf.: v Obchodnim
u vedeném Méstskym sudem v Praze, oddil, vloZka apod.)

se presnd identifikace jiné evid v¥emeé upfeshiyjicich udaji nebo konkrétni zdkon
% uvede se pouze presny nazev bankovniho tstavu zapsany v obchodnim rejstfiku
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") povéfenou osobou se rozumi zamgstnanec Zadatele, kterého Zadatel, popl. jeho statutérni orgén, podpisem této
#4dosti povéfuje k pravnim jednanim Zadatele v této v&ci, kromé smiuvnich, u povéfené osoby se uveds pouze jeii
jméno a funkéni zafazeni

® zmocnénou osobou je zmocn¥nec na zéklad® piné moci, kterého Zadatel, popt. jeho statutdmni orgén, zmocni k
pravnim jednanim za Zadatele v této véci, a to v rozsahu specifikovaném v plné moci, u zmocnénce se uvede
jméno, datum narozeni, misto trvalého pobytu dle OP; v pfipadg, Ze se zmocnénec nezdrzuje v misté trvalého
pobytu, uvede se do Zadosti adresa pro doru¢ovani; origindl nebo Gfedné ovéfena kopie plné moci je povinnou
piilohou této Zadosti

% v ptipadé, e seznam posuzovanych laboratofi nebo pracovidt' je uveden na samostatném listu papfru, musi byt
téZ podepsén Zadatelem, popf. jeho statutdrnim orgdnem, nebo jeho zmocné&ncem na zékladé plné moci.

Laboratof (tj. ndzev a adresa autorizované laboratoFe):

Zadatel uvede presn& nézev a adresu laboratofe, kterou ¥4d4 autorizovat. Struktura této laboratofe musf byt
definovana v dokumentech vyZadovanych autorizujici osobou pfi Z4dosti o autorizaci. Tento nézev a adresa
laboratofe budou uvedeny na vydaném osv&d¢eni o autorizaci.

Pracovité:
Pokud se laboratof déli na dal3f ucelené organiza¢ni celky (tj. pracoviit&, kterd samostatné provadéji &innosti
v jednotlivych setech anebo maji jinou adresu vriamci jedné laboratofe), uvedou se i nazvy a adresy téchto

pracovist’.

K Zédosti musi byt pfiloZeny veSkeré dokumenty poZadované autorizujici osobou:
- viz Autorizaéni navod AN 12/03 v platném znén{
- Dokumentace laboratofe poZadovand autorizujici osobou (PD), str. 4 aZ 10,



Digitalné podepsal

FYZLAB®

Datum: 2024.04.22 Podpis odpovédné osoby:
12:13:39 +02'00'

lavkil autorizainiho setu:
autorizace u piihlafovaného setu vyZadovana specifikace
jeho u_,r.u ndlnich poZadavkd, uvede ji 19'701'3{0‘1" na druhou stranu tohoto dokumentu, pfipadné

tuato bJCu '.-._."_ ..C uvede v priloze tonoto dokumentu.



