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smluvni kontroly kvality farmaceutickych surovin, lé¢ivych pripravki a

zdravotnickych prostiedki

Tuto smlouvu (dale jako ,Smlouva®) uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku, v souladu s

ustanovenim § 2586 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zdkonik (dale jako ,Ob&ansky zakonik”

: ‘ . AR e e L
nebo jen ,0Z“) tyto smluvni strany: ek h“".é%‘:_-&%‘ir?‘"; ey
:-ﬁ'::".:\.‘"' . "I:_' 1 f} rﬁ:_"..--i :
e R G AR e
- 1-"75.'-%:;'4' Aoy T R
1) VH Pharma a.s. A ;
&

se sidlem: Jakubska 647/2, 110 00 Praha 1
ICO: 28089529, DIC: CZ28089529

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, sp. zn. B 17224
bankovni spojeni: 229259248/0300

zastoupena Ing. Bohumilem Hanou, predsedou piedstavenstva

dale jen ,ZADAVATEL"

2) Zdravotni Ustav se sidlem v Usti nad Labem

zfizeny podle § 86 odst. 1 zdkona ¢. 258/2000 Sb. o ochrané vefejného zdravi
(neni zaps. v Obchodnim rejstiiku)

se sidlem: Moskevskd 1531/15, 400 01 Usti nad Labem

ICO: 710 09 361, DIC: CZ71009361

bankovni spojeni: CNB

¢. Gctu: 41936411/0710

zastoupenad Ing. Eduardem Jezem, feditelem

Misto kontroly kvality: ZkuSebni laboratof Hradec Krdlové
Jana Cerného 361, 503 41 Hradec Kralové
Pracovisté la: Nezvalova 958, 500 03 Hradec Kralové
Mista subdodavatelii kontroly kvality: Dr. Kulich Pharma s.r.o0.
Pileticka 178/61, 500 03 Hradec Kralové 3
Ekocentrum Ovalab s.r.o.
Martinovska 3248/166, 723 08 Ostrava-Martinov
déle jen ,ZHOTOVITEL”
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Obchodni smlouva o vymezeni farmaceutickych odpovédnosti v ramci
smluvni kontroly kvality farmaceutickych surovin, lé¢ivych piipravkii a

zdravotnickych prostiedki

1 Ugel

Mezi smluvnimi stranami je sjednana tato ,Smlouva“, tykajici se kontroly jakosti:
e farmaceutickych surovin pro léivépiipravky
e farmaceutickych surovin pro zdravotnické prostiedky
e |écivych pFipravki

e zdravotnickych prostiedkl

Vsechny tyto aktivity jsou provadény v souladu s:

- aktudlnimi pravnimi predpisy a normami platnymi v CR vztahujicimi se ke kontrole jakosti
farmaceutickych surovin, lé€ivych pfipravk( a zdravotnickych prostredki

- Ph.Eur. (Evropsky lékopis), CL (Cesky lékopis) v platném znéni nebo podle specifikaci
JZADAVATELE"

2 Smluvni principy

2.1 ,ZHOTOVITEL" je drZitelem Rozhodnuti o povoleni ¢innosti kontrolni laboratofe Statniho tstavu
pro kontrolu lé¢iv Ceské republiky ze dne 12. 06. 2012 v aktudlnim znéni a certifikdtu SVP
v rozsahu pfedmétu této ,Smlouvy” a podléhd dozoru pfislusné narodni autority, coZ stvrzuje
podpisem této,Smlouvy”. Jakoukoli zménu, jeZ je v plisobnosti této ,Smlouvy”, Ize provést pouze
na zdkladé predchoziho pisemného souhlasu ,ZADAVATELE”. ,ZHOTOVITEL” je povinen
neprodlené informovat ,ZADAVATELE” o jakémkoli omezeni, které se dotyka predmétu této

»Smlouvy”,

2.2 ,ZHOTOVITEL" se timto zaru€uje, Ze ma k dispozici odpovidajici prostory a zafizeni, know-how a
zkuSenosti, jakoz i kvalifikovany personal pro uspokojivé provadéni chemického, fyzikdiniho a

chemicko-fyzikdIniho zkouseni farmaceutickych surovin dle poZzadavk( ,,ZADAVATELE".
2.3 Pfi kontrole jakosti, kterd je predmétem této ,Smlouvy”, se bude ,ZHOTOVITEL" Fidit pfislusnymi

zakonnymi predpisy vzdy v jejich platném znéni. Po predchozi dohodé ,ZHOTOVITEL” umozZni

LZADAVATELI® a/nebo pfislusnym organiim provést audit, ktery je nezbytny v souvislosti
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Obchodni smlouva o vymezeni farmaceutickych odpovédnosti v ramci
smluvni kontroly kvality farmaceutickych surovin, lé¢ivych pripravki a

zdravotnickych prostiedki

s pfedmétem této ,Smlouvy” a to do 14 dnli od doruceni pisemné podané Zadosti. Naklady

spojené s auditem nese ,ZADAVATEL".

2.4 Pokud si bude ,ZADAVATEL” pfat, aby ,,ZHOTOVITEL" ve vztahu k jednotlivymvzorkiim dodrzoval

zvlastni predpisy nebo smérnice, které nejsou (dosud) vSeobecné zndmé nebo uznavané, musi o

tom vyslovné informovat ,,ZHOTOVITELE” pisemnou cestou.

2.5 ,ZHOTOVITEL" a ,ZADAVATEL" jmenuji kontaktni osoby k projednavani viech technickych otazek,
jejichz jména jsou uvedena v Pfiloze 1. Vtéto pfiloze jsou rovnéi uvedena jména viech
odpovédnych zaméstnanctl,,ZHOTOVITELE”. VeSkeré zdmény uvedenych zaméstnanclinebo jiné

souvisejici Gpravy musi byt oznameny vcas a v pisemné formé.

3 Pfedmét smlouvy

3.1 Ustanoveni podle této ,Smlouvy” se vztahuji na vSechny objednavky chemického, fyzikalniho,
chemicko-fyzikdlnihozkouseni ~ farmaceutickych ~ surovin,  lé¢ivych  pfipravkd  a
zdravotnickychprostiedk(, které byly vystavené po podpisu této ,Smlouvy” a pfed skonéenim
jeji platnosti, Tato ustanoveni se rovnéz vztahuji na objednévky, které vystavil ,,ZADAVATEL"”

LZHOTOVITELI” a které dosud nebyly realizované.

4 Kontrola kvality, zaznamy o provedenych testech, 00S

4.1 ,ZHOTOVITEL" je odpovédny za provadéni veskerych analyz v souladu se schvalenou piedpisovou
dokumentaci ,ZHOTOVITELE” nebo dokumentaci, kterd byla odsouhlasena a poskytnuta
,ZADAVATELEM”. Testovani musi odpovidat aktualnim pozadavkGm Ph.Eur. (Evropsky lékopis), CL

(Cesky lékopis) v platném znéni, pokud neni uvedeno jinak.

4.2 Jakékoli zmény ve specifikaci nebo jinde v metodach testovani lze provadét pouze na zdkladé

predchoziho pisemného souhlasu odpovédné osoby ,ZADAVATELE".
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Obchodni smlouva o vymezeni farmaceutickych odpovédnosti v ramci
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4.3 ,,ZHOTOVITEL” je povinen vést zéznamy o provedenych testech, vietné primarnich dat. Tyto
zéznamy musi odpovidat poZzadavkim stanovenym v platném znéni pfislusné dokumentace pro

spravnou vyrobni praxi a musf byt uchovéavany predepsanym zpisobem po dobu 5 let.
4.4 Pokud se ukdze, Ze je nutné, aby se vlastni testovani provddélo s urcitymi odchylkami nebo
pokud se béhem testovani vyskytnou vysledky mimo specifikace, bude o tom ,ZHOTOVITEL"”

neprodlené informovat odpovédného zaméstnance,ZADAVATELE” aprfedd mu pfislusnou

dokumentaci.

5 Odbér, preprava vzorku a vysledky zkousek

5.1 Odbér vzork(i provadi ,,ZADAVATEL".

5.2 ,ZADAVATEL" se zavazuje sdélit ,ZHOTOVITELI” spolu s pfedanim vzorku vSechny potiebné udaje

o zkouSeném pfipravku (nazev, sila, podminky uchovéni vzorkd (pFipravku), toxicita atd.).

5.3 Za zajisténi dopravy odebranych vzorkl na pracovisté kontrolni laboratofe odpovida

, ZADAVATEL".

5.4 Vzorky bude prebirat odpovédny zaméstnaneckontrolni laboratofe ,ZHOTOVITELE".

5.5 ,ZHOTOVITEL" zajisti zasilani certifikat( kvality s vysledky zkousek ,ZADAVATELI, elektronickou

formou.

5.6 ,ZADAVATEL" je zodpovédny za uchovéni vzork( na pfipadné re-analyzy

6 Vzajemné informacni povinnosti, reklamace a stiznosti
6.1 ,ZHOTOVITEL” bude vco nejkratsi dobé vyfizovat reklamace nebo stiZnosti vznesené

»ZADAVATELEM” a naleZitym zplsobem na né ,ZADAVATELI“ odpovi. ,ZHOTOVITEL” je
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Obchodni smlouva o vymezeni farmaceutickych odpovédnosti v ramci
smluvni kontroly kvality farmaceutickych surovin, lé¢ivych pripravkii a
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odpovédny za objasnéni technickych pfi¢in vznesenych reklamaci/stiznosti, jakoZ i za provedeni
vnitfniho prosetieni jednotlivych pfipadu.

6.2 ,ZHOTOVITEL” je povinen informovat ,ZADAVATELE” o viech vyznamnych zméndach vorganizaci,
které by mohli mit vliv na probihajici smluvni spoluprdci, pfipadné vyvolaji potfebu aktualizace

Rozhodnuti k povoleni ¢innosti ,,ZADAVATELE".

7 Utajeni
7.1 ,ZHOTOVITEL” a ,ZADAVATEL" se zavazuji, Ze budou uchovavat know-how druhé smluvni
strany v pfisném utajeni. Tato povinnost je zdvazna pro obé smluvni strany i po skon&eni platnosti

této Smlouvy.

7.2 ,ZADAVATEL” je jedinym subjektem, ktery je opravnény disponovat s vysledky provedenych
zkousek. Vysledky zkousek podléhaji utajeni a ,,ZHOTOVITEL” neni opravnén s nimi seznamovat treti

subjekty, s vyjimkou pfipad(, kdy mu to uklada obecné zavazny pravni predpis.

7.3  Povinnost utajeni a nepouzivani informaci se nevztahuje na takové informace, které:
a) byly druhé smluvni strané znamé jiZ pred tim, neZ ji byly pfedané podle této ,Smlouvy”
a druha smluvni strana na tuto skuteénost okamzité upozornila, nebo
b) jsouvefejné znamé v dlsledku jejich publikovani nebo zverejnéni jinym zpGsobem, nebo
c) se stanou znamé jedné ze smluvnich stran, aniZ by pfitom pfimo ¢i nepfimo pochazely od

druhé smluvni strany.

8 Nahrada Skody
8.1 ,,ZHOTOVITEL” je odpovédny za veskeré ndroky a Skody, které vzniknou v souvislosti s nékterym
z jeho zavazk( viéi ,,ZADAVATELI” dle této ,Smlouvy” a poskytne ,ZADAVATELI® veSkeré

pfislusné nahrady.

8.2 ,,ZADAVATEL" je odpovédny za veskeré naroky a Skody, které vzniknou v souvislosti s kterymkoli

ze zavazk( ,ZHOTOVITELI” dle této ,Smlouvy” a poskytne mu veskeré pfislusné nahrady.
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Obchodni smlouva o vymezeni farmaceutickych odpovédnosti v ramci
smluvni kontroly kvality farmaceutickych surovin, 1é¢ivych p¥ipravki a

zdravotnickych prostiedkii

9 Cena a fakturace

9.1 Cena za provedeni zkousek se stanovuje dle ceniku ,,ZHOTOVITELE” za uvedené sluzby.

9.2 ,ZHOTOVITEL" bude fakturaci za provedené zkousky vystavovat po ukonceni zkouSek a faktura
bude dodédna spolecné s Certifikaty kvality. Splatnost faktur je 30 kalenddinich dnl od jejich

doruceni.

10 Platnost ,Smlouvy” / Ukonéeni platnosti
10.1 Tato Smlouva vstupuje v platnost svym podpisem Smluvnimi stranamia nabyvd G&innosti

zvefejnénim v registru smluv.

10.2  ,Smlouva” je uzaviena na dobu neuritou vypovédét ji Ize po vzdjemné dohodé obou

smluvnich stran k dohodnutému terminu.

10.3  Trvani smluvniho vztahu a ,,Smlouvu” Ize ukoncit dohodou smluvnich stran nebo vypovédi
smluvnich stran bez udani diivodu s vypovédnf lhiitou v trvdni 3 mésictl a pocinajici béZet prvého
dne ndsledujiciho mésice po podani vypovédi.

10.4  Zruseni jednotlivé objednavky nema vliv na obecnou platnost ,,Smlouvy”.

10.5  Prdva na mimofddné ukonceni platnosti dohody z vaznych divod( zhstavaji nedotéena.

10.6  Navrhy dodatk(, zmén smlouvy nebo vypovéd smlouvy se zasilaji doporuc¢enym dopisem.

10.7 ,Zadavatel” je srozumén se skutecnosti, Zze tato ,Smlouva” mlZe byt predmétem kontroly dle
zakona €. 320/2001 Sh., o finan¢ni kontrole a Ze podléha uvefejnéni dle zdkona €. 340/2015 Sh., o

registru smluv.
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Obchodni smlouva o vymezeni farmaceutickych odpovédnosti v ramci
smluvni kontroly kvality farmaceutickych surovin, 1é¢ivych pFipravki a
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11 ZAavérecna ustanoveni

11.1 Upravy, dodatky a zmény této ,,Smlouvy”, jejich pfiloh a dopliiky k nim lIze provadét na zékladé

vzajemné dohody a pouze v pisemné formé cislovanymi dodatky potvrzenymi zastupci obou

smluvnich stran.

11.2 V pfipadé sporu se Sidlo Zalovaného stanovuje jako misto soudni pfisluSnosti pro dané

uplatnénipravnich narok.

11.3 ,Smlouva” je sepsdna ve 2 vyhotovenich, kazdé s platnosti origindlu, kazda strana obdrzi po

jednom vytisku.
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Obchodni smlouva o vymezeni farmaceutickych odpovédnosti v ramci
smluvni kontroly kvality farmaceutickych surovin, lé¢ivych pripravkii a

zdravotnickych prostiedkii

Pfiloha €. 1: Kontaktni tidaje na odpovédné osoby

»ZADAVATEL"

»ZHOTOVITEL"

Pfedseda predstavenstva

Ing. Bohumil Hana
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Telefon:
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