
Obchodní smlouva o vymezení farmaceutických odpovědností v rámci 

smluvní kontroly kvality farmaceutických surovin, léčivých přípravků a

zdravotnických prostředků

T uto sm louvu (dá le jako „Sm louva") uzavíra jí n íže uvedeného dne , m ěsíce a roku , v sou ladu s 

us tanoven ím  § 2586 a nás l. zákona č. 89 /2012 S b., občanský zákon ík (dá le jako „Občanský zákoník"

se s íd lem : Jakubská 647 /2 , 110 00 P raha 1 

IČ O : 28089529, D IČ : C Z 28089529

zapsaná v obchodn ím  re js tříku vedeném  M ěstským  soudem  v P raze , sp . zn . B 17224 

bankovn í spo jen í: 229259248/0300

zastoupená Ing. B ohum ilem  H ánou , p ředsedou představenstva

dá le  jen „Z A D AV AT E L"

2) Zdravotní ústav se sídlem v Ústí nad Labem

zřízený podle  § 86 odst. 1 zákona č. 258 /2000 S b . o och raně ve ře jného zdraví

(není zaps, v O bchodním  re js tříku)

se s íd lem : M oskevská 1531 /15 , 400 01 Ú stí nad Labem

IČ O : 710 09 361 , D IČ : C Z 71009361

bankovn í spo jení: Č N B

č. úč tu : 41936411/0710

zastoupená Ing . E duardem  Ježem , řed ite lem

Místo kontroly kvality: Zkušební laboratoř Hradec Králové

nebo jen „OZ") ty to sm luvní s trany:

1) VH Pharm a a.s.

Jana Č erného 361, 503 41 H radec K rá lové 

P racov iš tě la : N ezvalova 958 , 500 03 H radec K rá lové

Místa subdodavatelů kontroly kvality: Dr. Kulich Pharm a s.r.o.

P ile tická 178 /61 , 500 03 H radec K rá lové 3 

Ekocentrum Ovalab s.r.o.

M artinovská 3248 /166 , 723 08 O strava -M artinov

dá le  jen  „Z H O T O VIT E L"

IČ: 280 89 529 ©
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Obchodní sm louva o vym ezení farm aceutických odpovědností v rám ci

sm luvní kontroly kvality farm aceutických surovin, léčivých přípravků a

zdravotnických prostředků

1 Účel

M ezi sm luvn ím i s tranam i je  s jednána ta to  „S m louva", týka jíc í se kon tro ly  jakosti:

• fa rm aceu tických su rov in p ro léč ivépříp ravky

• fa rm aceu tických su rov in p ro zd ravo tn ické p rostředky

• léč ivých p řípravků

• zd ravotn ických p rostředků

V šechny ty to  ak tiv ity  jsou p rováděny  v  sou ladu s:

- ak tuá ln ím i právn ím i předp isy a norm am i p la tným i v Č R vztahu jíc ím i se ke kon tro le jakosti 

fa rm aceutických  su rov in , léč ivých p říp ravků a zd ravo tn ických p rostředků

- Ph.Eur. (Evropský lékopis), ČL (Český lékopis), v platném znění nebo podle specifikací 

„ZADAVATELE"

2 Smluvní principy

2 .1 „Z H O T O VIT E L" je d rž ite lem  R ozhodnu tí o povo len í č innosti kon tro ln í labora to ře S tátn ího ústavu 

p ro kontro lu léč iv Č eské republiky ze dne 12. 06 . 2012 v ak tuá ln ím  zněn í a ce rtifiká tu S V P 

v rozsahu předm ětu té to „S m louvy" a pod léhá dozoru přís lušné národn í auto rity, což stvrzu je  

podpisem  té to„S m louvy". Jakoukoli zm ěnu , jež je  v působnosti té to „S m louvy", lze p rovést pouze 

na zák ladě předchozího písem ného souh lasu „Z A D A V A T ELE ". „Z H O T O V IT EL" je povinen 

neprod leně in fo rm ova t „Z A D AV A TE LE " o jakém ko li om ezení, kte ré se do týká předm ětu té to  

„S m louvy".

2 .2  „Z H O T O VIT E L" se tím to zaruču je , že m á k d ispoz ic i odpovída jíc í p rosto ry a za řízení, know -how  a 

zkušenosti, jakož i kva lifikovaný personál p ro uspoko jivé prováděn í chem ického , fyz iká ln ího a 

chem icko -fyz iká ln ího zkoušen í fa rm aceu tických su rov in  d le požadavků „Z A D A VA T E LE ".

2 .3  P ři kon tro le  jakosti, k te rá je p ředm ětem  té to  „S m louvy", se bude „Z H O T O V IT E L" říd it p řís lušným i 

zákonným i předp isy vždy v  je jich p la tném zněn í. P o předchozí dohodě „Z H O T O VIT E L" um ožní 

„Z A D A V A T E LI" a /nebo přís lušným orgánům provést aud it, který je nezbytný v souv is los ti
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s p ředm ětem  té to „S m louvy" a to do 14 dnů od doručení p ísem ně podané žádosti. N ák lady 

spo jené  s auditem  nese „Z A D A V AT E L".

2 .4  P okud s i bude „Z A D A V A T EL" p řá t, aby „Z H O T O V IT E L" ve vz tahu k jednotlivým vzorkům  dodržova l 

zv láš tn í p ředp isy nebo sm ěrn ice , k te ré ne jsou (dosud) všeobecně znám é nebo uznávané , m usí o  

tom  výs lovně in fo rm ova t „Z H O T O V IT E LE " p ísem nou cestou .

2 .5  „Z H O T O V IT E L" a „Z A D A VA T E L" jm enu jí kon tak tn í osoby k p ro jednáván í všech techn ických o tázek, 

je jichž jm éna jsou uvedená v Příloze 1. V té to příloze jsou rovněž uvedena jm éna všech 

odpovědných zam ěstnanců„Z H O T O V IT E LE ". V eškeré zám ěny uvedených zam ěstnancůnebo jiné  

souv ise jíc í úp ravy m usí bý t oznám eny  včas a v p ísem né fo rm ě.

Obchodní sm louva o vym ezení farm aceutických odpovědností v rám ci

smluvní kontroly kvality farm aceutických surovin, léčivých přípravků a

zdravotnických prostředků

3 Předm ět sm louvy

3 .1  U stanoven í podle té to „S m louvy" se vztahu jí na všechny ob jednávky chem ického , fyz iká ln ího, 

chem icko -fyz iká ln íhozkoušen í farm aceutických surov in , léčivých příp ravků a 

zdravo tn ickýchprostředků , k te ré by ly vys tavené po podpisu té to  „S m louvy" a p řed skončen ím  

je jí p la tnosti. T a to ustanovení se rovněž vz tahu jí na ob jednávky, k te ré vystav il „Z A D AV AT E L" 

„Z H O T O VIT ELI" a k te ré dosud neby ly rea lizované .

4 Kontrola kvality, záznamy o provedených testech, OOS

4 .1  „Z H O TO VITE L" je  odpovědný za p rováděn í veškerých ana lýz v sou ladu  se schvá lenou p ředp isovou 

dokum entací „Z H O T O V IT E LE " nebo dokum entací, kte rá byla odsouhlasena a poskytnuta  

„Z A D A V A T E L E M ". T estován í m usí odpovída t ak tuá ln ím  požadavkům  Ph.Eur. (Evropský lékopis), ČL 

(Český lékopis) v platném znění, pokud není uvedeno jinak.

4 .2  Jakéko li zm ěny ve spec ifikac i nebo jinde v m etodách tes tován í lze provádět pouze na zák ladě 

p ředchozího p ísem ného souhlasu odpovědné osoby „Z A D A V A T ELE ".
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4 .3  „Z H O TO VIT EL" je pov inen vést záznam y o provedených testech , vče tně prim árn ích da t. T yto  

záznam y m usí odpovída t požadavkům  stanoveným  v p la tném  zněn í p řís lušné dokum entace pro  

sp rávnou výrobn í p rax i a m usí bý t uchovávány p ředepsaným způsobem  po dobu 5 le t.

4 .4  P okud se ukáže , že je nu tné , aby se v las tn í testován í p rovádělo s u rč itým i odchy lkam i nebo 

pokud se během testován í vyskytnou výs ledky m im o spec ifikace , bude o tom „Z H O T O V IT E L" 

neprod leně in fo rm ova t odpovědného zam ěstnance„Z AD A V AT E LE " a p ředá m u přís lušnou 

dokum entac i.

5 Odběr, přeprava vzorků a výsledky zkoušek

5 .1 O dběr vzo rků p rovád í „Z A D A V AT E L".

5 .2  „Z A D AV AT E L" se zavazu je sdě lit „Z H O T O VIT E LI" spo lu  s p ředán ím  vzorku všechny po třebné úda je 

o zkoušeném  příp ravku (název, s íla , podm ínky uchován í vzo rků (p řípravku), tox ic ita a td .).

5 .3  Z a za jiš těn í dopravy odebraných vzorků na pracov iš tě kon tro ln í labora to ře odpovídá 

„Z A D A V A T E L".

5 .4  V zorky bude p řeb íra t odpovědný zam ěstnaneckon tro ln í labo ra to ře „Z H O TO V IT E LE ".

5 .5  „Z H O T O V IT EL" za jis tí zasílán í ce rtifiká tů kva lity s výs ledky zkoušek „Z A D A V A TE LI", e lektron ickou

Obchodní sm louva o vym ezení farm aceutických odpovědností v rám ci

sm luvní kontroly kvality farm aceutických surovin, léčivých přípravků a

zdravotnických prostředků

5 .6  „Z AD AV AT EL" je  zodpovědný za uchován í vzo rků na p řípadné re -ana lýzy

6 Vzájem né inform ační povinnosti, reklam ace a stížnosti

6 .1 „Z H O TO VIT EL" bude v co nejkra tš í době vyřizova t rek lam ace nebo stížnosti vznesené 

„Z A D A V AT E LE M " a ná ležitým způsobem na ně „Z A D A V A T E LI" odpoví. „Z H O TO V IT E L" je

fo rm ou .
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odpovědný za ob jasněn í technických příč in vznesených rek lam ací/s tížností, jakož i za p roveden í 

vn itřn ího p roše tření jedno tlivých p řípadů .

6 .2  „ZH O T O V IT EL" je pov inen in fo rm ovat „Z A D A V A T E LE " o všech význam ných zm ěnách vo rgan izac i, 

k te ré by m oh li m ít v liv na prob íha jíc í sm luvn í spo lup rác i, p řípadně vyvo la jí po třebu aktua lizace  

R ozhodnu tí k povo len í č innosti „Z A D A VA T E LE ".

7 Utajení

7 .1 „Z H O TO VIT EL" a „Z A D AV AT E L" se zavazu jí, že budou uchovávat know -how druhé sm luvn í 

s trany v p řísném  u ta jen í. T a to pov innost je závazná pro obě sm luvní s trany i po skončen í p la tnosti 

té to S m louvy.

7 .2  „Z A D A VA T E L" je jed iným  sub jektem , kte rý je oprávněný d isponovat s výs ledky provedených 

zkoušek. V ýs ledky zkoušek podléha jí u ta jen í a „Z H O T O V IT E L" nen í op rávněn s n im i seznam ova t tře tí 

sub jekty , s vý jim kou p řípadů , kdy m u to uk ládá obecně závazný p rávn í p ředp is .

7 .3  P ov innost u ta jen í a nepoužíván í in fo rm ací se nevztahu je na takové in form ace , k te ré :

a ) by ly d ruhé sm luvní s traně znám é již před tím , než jí by ly předané podle té to „S m louvy" 

a d ruhá sm luvní s trana na tu to sku tečnost okam žitě  upozorn ila , nebo

b) jsou ve ře jně znám é v důs ledku je jich pub likován í nebo zve ře jněn í jiným  způsobem , nebo

c) se s tanou znám é jedné ze sm luvn ích stran , an iž by p řitom  přím o či nepřím o pocháze ly od 

d ruhé sm luvn í s trany.

8 Náhrada škody

8 .1 „Z H O T O V IT E L" je odpovědný za veškeré nároky a škody, k te ré vzn iknou v souv is losti s některým  

z jeho závazků vůč i „Z A D A V A T E LI" d le té to „S m louvy" a poskytne „Z A D A V A T E LI" veškeré  

p řís lušné náhrady.

8 .2  „Z A D A VA T E L" je odpovědný za veškeré nároky a škody, k te ré vzn iknou v souv is los ti s k te rým ko li 

ze závazků „Z H O T O V IT E LI" d le  té to  „S m louvy" a poskytne m u veškeré p řís lušné náhrady.
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9 Cena a fakturace

9 .1  C ena za p roveden í zkoušek se s tanovu je  d le cen íku „Z H O T O V IT ELE " za uvedené s lužby.

9 .2  „ZH O T O V IT EL" bude fak tu rac i za p rovedené zkoušky vys tavova t po ukončen í zkoušek a fak tu ra

bude dodána spo lečně s C ertifiká ty kva lity . S p la tnost fak tu r je 30 ka lendářn ích dnů od je jich  

do ručen í.

10 Platnost „Sm louvy" / Ukončení platnosti

10.1  T a to S m louva vstupu je v p la tnost svým podp isem S m luvním i stranam ia nabývá úč innosti 

zve ře jněním  v reg is tru sm luv.

10 .2  „S m louva" je uzavřena na dobu neurč itou vypovědě t ji lze po vzá jem né dohodě obou 

sm luvn ích s tran k dohodnu tém u te rm ínu .

10 .3  T rván í sm luvn ího vztahu a „S m louvu" lze ukonč it dohodou sm luvních stran nebo výpověd í 

sm luvn ích s tran bez udán í důvodu s výpovědní lhů tou v  trván í 3 m ěsíců a počína jíc í běže t p rvého  

dne nás ledu jíc ího m ěsíce po podán í výpověd i.

10.4  Z rušen í jedno tlivé  ob jednávky nem á v liv  na obecnou p la tnost „Sm louvy".

10 .5 P ráva na m im ořádné ukončen í p la tnosti dohody z vážných důvodů zůstáva jí nedotčena.

10 .6 N ávrhy dodatků, zm ěn sm louvy nebo výpověď sm louvy se zasíla jí doporučeným  dopisem .

10 .7  „Z adava te l" je  srozum ěn se sku tečností, že ta to  „S m louva" m ůže být p ředm ětem  kon tro ly d le  

zákona č. 320 /2001 S b., o finančn í kontro le  a že pod léhá uveře jněn í d le zákona č. 340/2015 S b ., o  

reg is tru sm luv.
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11 Závěrečná ustanovení

11 .1  Ú pravy, dodatky a zm ěny té to „S m louvy", je jich p říloh a dop lňky k n im  lze p rovádět na zák ladě  

vzá jem né dohody a pouze v p ísem né fo rm ě čís lovaným i dodatky po tvrzeným i zástupc i obou  

sm luvn ích s tran.

11.2  V  p řípadě sporu se S íd lo ža lovaného stanovu je jako m ísto soudní přís lušnosti pro dané 

up la tněn íp rávn ích nároků.

11.3  „S m louva" je sepsána ve 2 vyho toven ích, každé s p la tností o rig iná lu , každá strana obdrž í po 

jednom  výtisku .

V  P raze V Ú stí nad Labem  dne
15 . 05. 2025

V  P raze dne

Z a „Z A D A VA T E LE ":

Ing . B ohum il H ána, p ředseda p ředstavenstva

Z a „Z H O T O V IT E LE ":

Ing. E duard Ježo , řed ite l
Z D R A V O T N Í Ú S T A V—
se sídlem v Ústí nad Labem  

Moskevská 15, 400 01 Ústí nad Labem  

IČ 71009361 DIČ CZ71009361

P odpis
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Příloha č. 1: Kontaktní údaje na odpovědné osoby

„ZADAVATEL" „ZHOTOVITEL"

Předseda představenstva Ředitel

Ing . B ohum il H ána Ing. E duard Ježo

T e le fon : T e le fon : 

e-m ail: e -m ail: 

QA/QP Head of Laboratory
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