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 vetejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zékon, ve znéni

pozdéjsich ptedpist (ddle jen ,, Zdkon*), ve spojeni s ust. § 1746/2 a 2652 a nasl. zakona €.
89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik, ve znéni pozd¢&jsich piedpisu (ddle jen , obcansky zdakonik™)

Statni zdravotni astayv i 2
se sidlem Srobarova 48/49. 100 00 Praha 10 ; s

(dale jen ,,smlouva'') mezi:

zastoupeny: MUDr. Barborou Mackovou, MHA - Feditelkou

ICO: 75010330

DIC: CZ75010330 e
bankovni spojeni Ceska narodni banka, ¢. uétu: 1730101/0710

(ddle jen ,, autorizujici osoba")

a

Zdravotni astav se sidlem v Usti nad Labem

se sidlem Moskevska 1531/15, 400 01 Usti nad Labem

zastoupeny: Ing. Eduardem Jezem - Feditelem

ICO: 71009361

DIC: CZ71009361

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, ¢. Gétu 10006-41936411/0710
(ddle jen Zadatel)

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

1)

2)

3)

CLL
Utel a pFedmét plnéni
Utelem smlouvy je posouzeni zpusobilosti laboratofe na zikladé Zadosti Zadatele, a to
Zadosti o vydani osvéd&eni o autorizaci — k ziskdni autorizace podle Zdkona, piipadné
Zadosti o prodlouzeni platnosti osvéd&eni o autorizaci, ktera tvoii prilohu €. 1 této smlouvy
a jeji nedilnou soucast - k prodlouzeni autorizace podle Zakona.

Predmétem plnéni je nestranné zjisténi a posouzeni, zda Zadatel spliuje zakonné podminky
a kritéria a je zplsobily ve vymezeném rozsahu provadét vybranou ¢innost specifikovanou
v § 83a odst. 1, pism. a) az j) Zakona, pfiCemz se postupuje podle podminek, které stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi (ddle jen , MZ") ve smyslu § 83a odst. 2 Zakona (ddle jen
 Podminky MZ"), pro jednotlivé oblasti ¢lenéné podle § 83a odst. 1 Zakona. Kritéria
hodnoceni jsou uvedena v Zakonu a v jeho provadécich piedpisech, dale v Podminkach MZ
a v autoriza¢nich navodech vydanych autorizujici osobou a upravujicich zplsob plnéni
Podminek MZ, vcetné zplisobu provéfeni systému managementu jakosti laboratofi
piihlasenych k autorizaci.

Predmétem plnéni je ddle provadéni nasledné kontroly nad dodrzovanim podminek
autorizace a vysledkii mezilaboratornich zkousek v priubéhu doby platnosti Osvédceni o
autorizaci v souladu s ustanovenim § 83c odst. 5 Zakona tj. ovéfovani splnéni podminek
autorizace dle Zakona a provadécich piedpisti, Podminek MZ a autoriza¢nich navodu (ddle
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4)

6)

7)

8)

1)

3)

Jjen ,AN"), zpisobem stanovenym autorizujici osobou dle AN 12/03 v platném znéni, za

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

V piipadé splnéni podminek pro udéleni autorizace dle § 83b odst.1 pism. a) az f) Zakona
bude vydano Osvédéeni o autorizaci pro posouzené autorizaéni sety dle jejich specifikace
v Podminkach MZ, které jsou piihlasené k posouzeni v souladu s ptilohou €. 1 této smlouvy,
ktera tvofi jeji nedilnou soucést a ptivodné byla soucasti zadosti zadatele. V piipadé jejich
nesplnéni bude Zadateli zaslano pisemné sdéleni o neudéleni Osvédéeni o autorizaci.
V piipade jejich pozdéjsiho spInéni mohou byt dale zasilany i zpravy o provadéni kontrol
nad plnénim podminek pro udéleni autorizace v ramci nasledné kontroly.

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

Autorizujici osoba zmocriuje pro ucely této smlouvy pro veskera jednani ve véci této
smlouvy, kromé smluvnich, zaméstnance Stiediska pro kvalitu a autorizaci

B i T T e ER i ; ) .
e—mall:;‘_j-‘!-u*-';,ﬁ-‘-“-’g?“-' * a stanovuje jako doruCovaci adresu pro ucely této smlouvy adresu

. iy o

uvedenou v zahlavi této smlouvy.

Zadatel zmociiuje pro Gcely této smlouvy pro veskera jednani ve véci této smlouvy, kromé
smluvnich, zastupce uvedeného v pfiloze €. 1 této smlouvy a stanovuje jako dorucovaci
adresu pro tcely této smlouvy adresu uvedenou v zéhlavi této smlouvy.

CLIL
Doba a misto plnéni
Cinnost dle ¢l. I tykajici se posouzeni splnéni podminek pro udé&leni autorizace bude
provedena nejpozdéji do 5 mésicti ode dne zaplaceni registraéniho poplatku a poplatku za
pfihlaSené autorizaéni sety (viz ¢l. II1.) autorizujici osobé. Tato doba se prodluzuje o dobu
pottebnou k odstranéni neshod zjisténych v ramci kontrol provadénych na misté, nejdéle
v3ak o 1 mésic pro kazdou provedenou kontrolu.

Cinnost dle ¢l. I tykajici se provadéni nasledné kontroly nad dodrzovanim podminek
autorizace a vysledkt mezilaboratornich zkouSek v pribéhu doby platnosti Osveédceni o
autorizaci, tj. provedeni ovéfovani splnéni podminek autorizace nebo provedeni kontroly
na zakladé pozadavku o prodlouzeni platnosti osvédéeni, bude provedena nejpozdéji do 5
mesict od doruceni pisemného pozadavku Zadatele nebo relevantniho podnétu k tomu
opravnéného organu veifejné spravy, ptripadné od rozhodnuti autorizujici osoby. Tato doba
se prodluzuje o dobu potfebnou k odstranéni neshod zjisténych v ramci kontrol
provadénych na misté, nejdéle vSak o 1 mésic pro kazdou provedenou kontrolu.

Tato doba plnéni miize 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 zduvodnéni Zadatele o piipadné nemoznosti plnit soucinnost ¢i poskytovat
vyzadané idaje mize zadatel uplatnit u autorizujici osoby pouze pisemnou formou s tim,
ze zdiivodnéni musi byt doru¢eno na adresu autorizujici osoby.
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4)

3)

1)

2)

3)

4)

6)

7)

8)

9)

Predmét plnéni je ukoncen dnem predani Osvédéeni o autorizaci nebo sdéleni o neudéleni
Osvédceni o autorizaci Zadateli nebo pfedanim pfisluiné zpravy u kontrol provadénych v
ramei nasledné  kontroly nad dodrZovédnim podminek autorizace a vysledki
mezilaboratornich zkousek v priibéhu doby platnosti Osvédéeni o autorizaci. tj. provedeni
oveéfovani splnéni podminek autorizace, nebo provedeni kontroly na zikladé pozadavku o
prodlouzeni platnosti osvédceni.

Posuzovéni Cinnosti probéhne v laboratofich Zadatele uvedenych v piiloze ¢. 1 této
smlouvy.
CL IIL.
Cena a platebni podminky
Néklady spojené s autorizaci véetné vydani osvéd¢eni o autorizaci hradi dle § 83c odst. 1
Zékona zadatel.

Za provedeni Cinnosti v rozsahu predmétu plnéni podle této smlouvy sjednavaji zadatel

s autorizujici osobou dohodou nésledujici ceny v souladu se zdkonem ¢. 526/1990 Sb.. o

cendch, ve znéni pozdéjsich predpisi a dle platného ceniku autorizujici osoby:

a) registracni poplatek ve vysi 5830,- K& (slovy: pét tisic osm set tficet korun ¢eskych) bez
DPH za pfijeti jakékoliv Zadosti k posouzent,

b) ¢astku ve vysi 2 340,- K& (slovy: dva tisice tfi sta ¢tyficet korun &eskych) bez DPH za
kazdy piihlaseny autoriza¢ni set,

¢) cenu za 1 byt zapocatou hodinu ¢innosti autorizujici osoby 940.- K¢ (slovy: devét set
Ctyficet korun ¢eskych) bez DPH.

K cendam sjednanym vySe v odst. 1) tohoto &ldnku nalezi autorizujici osobé tihrada
cestovnich vydajt v souladu s pfislusnymi pravnimi piedpisy.

Vyse uvedené ceny a thrady plati i pro vyGétovani za jiZz provedené kontrolni tkony i
v piipadé pred¢asného ukonceni smlouvy.

Smluvni strany sjednévaji, Ze autorizujici osoba je opravnéna kazdoroéné zvysit cenu o vysi
inflace, vyhlaSovanou Ceskym statistickym tGfadem za rok predchézejici.

Uhradu ceny za provedeni kontrolnich &innosti uplatni autorizujici osoba na Zzadateli
dorucenim  fddného  danového dokladu, splfiujiciho  néleZitosti  stanovené
zédkonem €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdgjsich predpist (ddle jen
 Faktura™ a/nebo ,, Faktury"). Splatnost Faktur sjednavaji smluvni strany na 15 dni ode
dne jejiho doruceni.

Autorizujici osoba doru¢i Fakturu Zadateli elektronicky, doporudenou postou, p¥ipadné
osobné proti podpisu.

Fakturovana cena se povazuje za zaplacenou v den, kdy bude pfipséna na i¢et autorizujici
osoby. Fakturovani cena bude Zadatelem hrazena bezhotovostnim pievodem na tucet
autorizujici osoby specifikovany v zahlavi této smlouvy.

Pro ptipad prodleni Zadatele s uhradou Faktur sjednévaji smluvni strany smluvni pokutu ve
vysi 0,1% z fakturované ceny za kazdy byt zapocaty den prodleni. Smluvni pokuta je
splatnd do 5 dnii od doruceni pisemné vyzvy autorizujici osoby k jeji thradé, a to
bezhotovostnim pfevodem na tcet autorizujici osoby uvedeny v zdhlavi této smlouvy.
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3)

4)

(7‘

Uplatnénim smluvni pokuty nezaniké pravo autorizujici osoby na thradu zakonného troku
z prodleni ani pravo na nahradu Skody.

CLIV.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Zadatel se zavazuje:

a)
b)

c)

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

po dobu plnéni poskytovat autorizujici osob& potiebnou soucinnost, zejména ji umoZznit
vstup do posuzovanych laboratofi, piedlozit pozadované podklady a poskytnout
pozadované informace;

zajistit autorizujici osobé podminky pro dodrzovani piedpisi o bezpeénosti a ochrané
zdravi zaméstnanct pfi 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 prib&znych vysledcich posuzovani, a to na zakladé¢
pisemného vyzadani:

byt seznamen s pfisludnymi podklady:

pred zah4jenim posuzovani uplatnit namitky ke sloZeni kontrolni skupiny:

vyjadfovat se k pribéznym zjisténim a pisemné i k celkové zavérecné hodnotici zprave;
byt seznamen s vysledkem kontroly nad dodrzovanim podminek autorizace.

Autorizujici osoba se zavazuje:

a)

b)

c)

d)
€)

poskytnout sjednané plnéni v souladu s piislusnymi predpisy v oblasti posouzeni a
piedlozit zadateli vysledky posouzeni k vyjadfen;

do 10 dnfi po zaplaceni posledni Faktury a odsouhlaseni celkové zdvérecné hodnotici
zpravy zadatelem vydat a odeslat Zadateli Osvéd¢eni o autorizaci nebo sd€leni
oneudéleni Osvédéeni o autorizaci, popf. vysledek kontroly nad dodrZzovéanim
podminek autorizace a vysledku mezilaboratornich zkousek

pred zahdjenim posuzovéani na misté sestavit kontrolni skupinu a s jejim slozenim
prokazatelné seznamit zastupce zadatele;

provéadét kontroly podle AN 12/03 v platném znéni;

zachovavat ml¢enlivost o zjisténych udajich, kromé piipadi, kdy ji poskytnuti tdajt
uklada pravni uprava CR, popt. EU.

Autorizujici osoba je opravnéna:

a)
b)

vyzadovat od Zadatele poskytnuti viech podklada a dalsi potfebné spoluprace nezbytné
pro splnéni pfedmétu smlouvy:

ponechat si podklady pro rozhodnuti o vydani OsvédCeni o autorizaci, 1 vytisk
zavéretné zpravy o posouzeni a jeden vytisk aktudlni dokumentace systému jakosti a
ponechat si podklady poskytnuté zadatelem pfi kontrole nad dodrzovdnim podminek
autorizace a vysledki mezilaboratornich zkousek;

vydat zadateli Osvéd&eni o autorizaci aZ po hradé vsech fakturovanych ¢astek;

v souladu s ustanovenim § 83c¢ odst. 5 Zakona, podle zavaznosti zjiSténych nedostatkl
pii kontrole nad dodrZovénim podminek autorizace a vysledkii mezilaboratornich
zkousek, pozastavit u¢innost Osvéd&eni nebo jej odejmout. Za zavazné nedostatky je
povazovana i skutecnost, Ze zadatel neposkytne autorizujici osobé vyzadané udaje nebo
sou¢innost ani na opétovnou vyzvu;
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1)

2)

3)

1)

3)

4)

€) podat MZ informaci o vydani Osvéd€eni o autorizaci s uvedenim udajii o obchodni
firme, sidle ¢i mist¢ podnikani a identifika¢niho ¢isla pro uvefejnéni téchto udaji v
seznamu drzitell autorizace ve Véstniku MZ;

f) podat MZ informaci o pfipadném pozastaveni Gi¢innosti Osvédeeni o autorizaci nebo o
jeho odejmuti.

CL V.
Soudinnost p¥i plnéni
V piipad€, Ze autorizujici osoba nema momentdlné k Ffadnému provedeni kontroly
odbornych poZzadavkii dostatecnou kapacitu, je autorizujici osoba opravnéna uzaviit
smlouvu s kvalifikovanou tieti osobou. Pro ucely této smlouvy se takova tfeti osoba
povazuje za zastupce autorizujici osoby.

Tato tieti osoba provadg&jici soucinnost bude smluvné zavazana k dodrZzovani piedpisii o
ochrang pravem chranénych Gdaji a k zachovéavéni obchodniho tajemstvi, kromé ptipada,
kdy ji poskytnuti informaci uklada pravni tprava CR, popt. EU.

Cenu za provedeni kontroly odbornych poZadavki hradi téeti osobé autorizujici osoba.

CL VL.
Doba trvani smlouvy
Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou po¢inaje dnem nabyti G¢innosti smlouvy a konce
dnem zaniku, resp. dnem zneplatnéni osvéd¢eni o autorizaci, pro kterou byla tato smlouva
uzavrena.

Zadatel se zavazuje bezodkladné poté, co se po dobu trvani této smlouvy dozvi o zaniku
osvédCeni o autorizaci, kromé pfipadu kdy platnost osvédéeni o autorizaci zanikne
uplynutim stanovené lhity platnosti, pisemné oznamit autorizujici osobé& zanik platnosti
osveédéeni o autorizaci.

Autorizujici osoba je oprdvnéna tuto smlouvu vypovédét bez vypovédni lhiity v piipadech

kdy:

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

% Z7adatel neposkytne autorizujici osob& ve stanovenych lhitich vyzadané daje nebo
souCinnost, nebo pozadované doklady ani pfes opakovanou pisemnou vyzvu.

Zadatel je opravnén tuto smlouvu vypovédét bez vypoveédni lhaty v pfipadech, kdy v oblasti
jeho ¢innosti doslo k natolik zavaznym zménam, o kterych pfedem nemohl védét a ani je
nemohl pfedpokladat, a které mu znemoznuji pokratovat v provadéni ¢innosti, pro které
zadal o vydani osvéd¢eni o autorizaci nebo provedeni kontroly nad dodrzovanim podminek
autorizace.

V piipadé vypovédi bez vypovédni lhiity zanika smlouva 3. dnem nasledujicim po doruceni
vypovédi druhé smluvni strané.

Naroky na uhrady ceny s piislu§enstvim za kontrolni ukony a sou¢innost provedené pied

zéanikem této smlouvy a naroky na thradu smluvnich pokut v pfipadé ukonéeni tohoto
smluvniho vztahu nezanikaji s tim, Ze i registraéni poplatek je nevratny.
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STAT™
ZDRAVOTNI
CT usTav

1) Statni zdravotni tstav ( dale také .SZU* ). jako spravce osobnich tdaji ( déle jen
.Sprivee” ) poskytuje v souladu s ¢l. 12 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
2016/679 ze dne 27. dubna 2016, obecného nafizeni o ochrané osobnich tdajt (dale jen
(..NafFizeni“), informace o zpracovani osobnich udaju a o pravech subjektu udaju
souvisejicich s jejich zpracovanim.

¢l VIL
Zpracovani osobnich udaju

2) Spravce zpracovava osobni udaje subjektu udaji pro uUcely posouzeni zpusobilosti

laboratofe na
autorizaci).

zékladé 7adosti zadatele (zadost o vydani/ prodlouzeni osvédceni o

3) Pravnim zékladem pro zpracovani osobnich udaji je zejména:

a)

b)
¢)

plnéni povinnosti podle pfislusnych pravnich piedpisi (zejména dle
zakona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné
nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpisi. zdkona
¢.500/2004 Sb. spravni fad aj.),

plnéni smlouvy (zejm. smlouvy o posouzeni zpusobilosti),

a opravnény  zdjem  spravce  (zvefejnéni kontaktnich udajt
autorizovanych subjektii na webovych strankach SZU).

4) Na zakladé piislusnych pravnich pfedpisu jsou zpracovavany zejména tyto osobni udaje

subjektu udajh:

a) jméno a piijmeni,

b)

c)
d)

e)

dodatek odlidujici osobu podnikatele nebo druh podnikani vztahujici se
k této osob& nebo ji provozovanému druhu podnikéni,

identifikaéni ¢islo,

sidlo, ptipadné adresa zapsana v obchodnim rejstiiku nebo dorucovaci
adresa,

osobni udaje pozadované zdkonem jako doloZeni splnéni podminek
autorizace (odborna urovent ve vztahu k navrhované oblasti autorizace
podle podminek stanovenych Ministerstvem zdravotnictvi, vybaveni
k technickym a administrativnim tukontim a pfistupnost k zafizenim pro
specidlni 3etfeni, existence nezbytného poctu zaméstnanct s odbornym
vycvikem, znalostmi a schopnostmi, existence zdvazku zaméstnancl k
mléenlivosti o skute¢nostech, o nichz se dovidaji osoby provadgjici
autorizaci, neexistence finan¢nich nebo jinych zdjmu, které by mohly
ovlivnit vysledky ¢innosti osoby provadéjici autorizaci, bezuhonnost
zadatele o autorizaci).

5) Informujeme, Ze piijemce je povinen poskytnout aktudlni a pravdivé osobni udaje
pozadované pravnimi predpisy. Bez poskytnuti t&chto osobnich tidaji neni moZné podat
7adost o autorizaci ani uzaviit smlouvu o posouzeni zpusobilosti.

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

a)
b)
c)
d)

e-mail

telefonni ¢islo,
bankovni spojeni
&slo ugtu (DIC).
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7) Na zakladé opravnéného zajmu jsou zpracovavany tyto osobni udaje:
a) nazev (jméno) a adresa autorizovaného subjektu,
b) jméno a piijmeni kontaktni osoby,
¢) e-mail a telefonni ¢&islo.

8) Informace o autorizovanych subjektech jsou v nezbytném rozsahu zvefejiiovany na
strankach Statntho zdravotniho tstavu, ktery tak sleduje zdjem vefejnosti na ziskani
informaci o autorizovanych pracovistich.

9) Osobni udaje nebudou predavany tietim osobam s vyjimkou piipadné povinnosti predani
osobnich dajt plynouci ze zékona. Osobni udaje nebudou predavény do tieti zemé.

10) Spravce bude osobni tidaje zpracovavat a uchovavat po dobu trvani ucelu zpracovani.

11) Spravce dale informuje subjekt osobnich tdajii o pravu:
a) na pristup k osobnim udajim,
b) pozadovat opravu nebo vymaz svych osobnich udaj,
¢) na neprenositelnost osobnich tdaju,
d) odvolat souhlas se zpracovanim osobnich tdaju,
€) vznéstu Spravee namitku ohledné zpracovani jeho osobnich udaji.

12) Statnim dozorovym tfadem pro oblast ochrany osobnich tidajii je Utad pro ochranu
osobnich tdaji, u kterého mizZe subjekt podat stiznost na zpracovani osobnich udaji.
Pokud by byly osobni tidaje subjektu iidaji poruseny, méa Spravce povinnost informovat
Subjekt udajt dle ¢l. 34 Natizeni.

13) Kontakt na povéfence pro ochranu osobnich udaji je uveden na webovych strankach
SZU.

14) Osobni udaje nejsou zpracovavany prostiednictvim automatizovaného zpracovani.

CL. VIIL
Zavérecna ustanoveni
1) Autorizujici osoba prohlasuje a stvrzuje, Ze je schopna realizovat tuto smlouvu odborné a
pii dodrzeni vSech profesiondlnich zvyklosti a s plnou odpovédnosti za odbornou troveni
pii jejim plnéni. Déle prohladuje a stvrzuje, Ze je dle ptedpistit CR opravnéna k provadéni
veSkerych ¢innosti a ukont, nezbytnych pro naplnéni Géelu této smlouvy.

2) Tuto smlouvu Ize ménit pouze na zakladé dohody smluvnich stran, a to formou pisemnych
vzestupné ¢islovanych dodatki podepsanych obéma smluvnimi stranami. Pokud nékterd ze
smluvnich stran pfedloZi navrh dodatku, je druhd strana povinna se k tomuto navrhu vyjadiit
ve lhité ¢trnacti kalendafnich dni od prokazatelného doruceni. Po dobu této lhity je
navrhem vazana i strana navrhujici. Pokud se druhd smluvni strana k obdrzenému navrhu
dodatku v této Ihiité nevyjadii, ma se za to, Ze s jeho znénim souhlasi.

3) V ostatnim se tento smluvni vztah ¥di pravni Gpravou CR, véetn& piedpisii o Registru
smluv, popf. svobodném piistupu k informacim.
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4) Obé smluvni strany se dohodly, Ze ptipadné vzniklé spory budou fesit predevsim dohodou
a v ptipadé, ze k ni nedojde, dle prava platného v CR a u prisludnych soudi v CR.

5) Tato smlouva obsahuje uplnou dohodu smluvnich stran tykajici se pfedmétu smlouvy, a
proto rudi a nahrazuje veskera piedchozi ujednani at’ pisemna ¢i Gstni ucinénd mezi
smluvnimi stranami pfed svou Géinnosti a tykajici se pfedmétu této smlouvy.

6) Pokud jakykoliv zavazek vyplyvajici z této smlouvy, aviak netvofici jeji podstatnou
néleZitost, je nebo se stane neplatnym nebo nevymahatelnym jako celek nebo jeho ¢dst,
nebo bude obsahovat nespravnost, nejasnost ¢i formalni nedostatek a je plné oddélitelnym
od ostatnich ustanoveni této smlouvy, tak takové neplatnost nebo nevymahatelnost nebude
mit zadny vliv na platnost a vymahatelnost jakychkoliv ostatnich zavazki z této smlouvy.
Smluvni strany se do 10 dnd, ode dne, kdy tuto skute¢nost zjisti, zavazuji v ramci teto
smlouvy nahradit formou dodatku k této smlouvé tento neplatny nebo nevymahatelny
oddéleny zavazek takovym novym platnym a vymahatelnym zdvazkem, prostym
jakychkoliv nespravnosti, nepfesnosti ¢i jinych formalnich nedostatki, jehoz pfedmét bude
v nejvyssi mozné mite odpovidat pfedmétu pivodniho oddéleného zavazku. Pokud vsak
jakykoliv zavazek vyplyvajici z této smlouvy a tvofici jeji podstatnou nélezitost je nebo
kdykoliv se stane neplatnym nebo nevymahatelnym jako celek nebo jeho &ast, smluvni
strany se zavazuji do 10 dnii, ode dne. kdy tuto skute¢nost zjisti, nahradit neplatny nebo
nevymahatelny zavazek v rdmci nové smlouvy takovym novym platnym a vymahatelnym
zavazkem, jehoz predmét bude v nejvyssi mozné mife odpovidat pfedmétu pivodniho
zavazku obsazenému v této smlouve.

7) Tato smlouva je vyhotovena ve trech stejnopisech, z nichz autorizujici osoba obdrzi dva
stejnopisy a zadatel jeden stejnopis.

8) Tato smlouva nabyva platnosti a i¢innosti dnem jejiho podpisu posledni ze smluvnich stran,
nestanovi-li shora uvedené pravni piedpisy jinak.

9) Smluvni strany timto prohlasuji a stvrzuji svymi podpisy. Ze si smlouvu fadné piecetly, je
jim zndm vyznam jednotlivych ustanoveni této smlouvy a jejich piiloh, Ze tuto smlouvu
uzaviraji na zakladé své pravé a svobodné vile, nikoliv v tisni ani za ndpadné nevyhodnych
podminek a dale prohlasuji, Ze jim k datu podpisu této smlouvy nejsou zndmé Zadné
skuteénosti, které by jim mohly branit v plnéni zavazkt dle této smlouvy a ucinit tuto
smlouvu neplatnou nebo neﬁéinnou Na dikaz toho pi'ipojuji nize své podpisy.
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Stattu zdramtm tstay
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

17 -03- 2026
STREDISKO PRO KVALITU A AUTORIZACI Cj. VRV/139 Y / ZA2G
Listi: oZ ’Pr 3

ZADOST O VYDANI OSVEDCENI O AUTORIZACI

podle zdkona ¢ 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zm&né nékterych souvisejicich zékoni, ve znéni

pozdéjsich predpist

F{;% :-':-.-\.-\.'-El:_L m;i&ﬁ. %ﬁ??ﬂfﬁnﬁ rii 'l 2
BT

Zadatel
(podnikajici
fyzicka/préavnicka osoba)

Zdravotni tGstav se sidlem v Usti nad Labem

se sidlem?

Moskevska 1531/15, 400 01 Usti nad Labem

zastoupeny?®

Ing. Eduardem Jezem, feditelem

zapsany" - evidovany®

Statni pfispévkova organizace v pfimé fidici plisobnosti Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky, ziizena ustanovenim § 86 odst. 1 zak.

&. 258/2000 Sh., o ochrané vefejného zdravi, a prohlasenim Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky o zfizeni zdravotnich Ustavl ze dne
11.11.2002, ¢j. 31334/2002

I€O, u platce DPH i DIC

71009361 CZ71009361

bankovni spojeni®

CNB Usti nad Labem

cislo Gctu

osoba povérena’”
nebo zmocnéna®
jednat za Zadatele

kontaktni udaje

10006-41936411/0710
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Nazev a adresa laboratore: Oddéleni Iekarske mlkroblologle Praha a Kladno, pracowsté Kladno
Frantiska Kloze 2316, 272 01 Kladno

Franti§ka Kloze 2316
272 01 Kladno

Nazev a adresa posuzovanych pracovist’:
Oddeéleni |ékafské mikrobiologie Praha a Kladno, pracovisté Kladno

Statni zdravotni dstav, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10-Vinohrady, Ceska republika, Tel.: +420 267 081 111,
E-mail: zdravust@szu.gov.cz, WWW.SZU.EOV.CT, 1€0: 75010330, & GEtu: 1730101/0710
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1.

13.
14.

10.
11.

12

Zpracovani osobnich udajt
Statni zdravotni tstav (dale také ,SZU"), jako spravce osobnich Gdaji (dale jen .Spravce”) poskytuje v souladu
s €l. 12 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 obecného nafizeni
0 ochrané osobnich ldajl (dale jen ,Nafizeni*), informace o zpracovani osobnich tdaji a o pravech subjektu
tidajl souvisejici s jejich zpracovanim.
Spravce zpracovéva osobni tdaje subjektll udajli pro Géely vydani/prodlouzeni
osvédceni o autorizaci.
Pravnim zakladem pro zpracovani osobnich tdaiti je zejména:

a) plnéni povinnosti podle prislusnych pravnich predpisti (zejména dle zakona
€. 500/2004, spravni fad aj.),

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

c) aopravnény zajem spravce (zvefejnéni kontaktnich Gdajli autorizovanych
subjektd na webovych strankach SZU).

Na zakladé pfislusnych pravnich predpisti jsou zpracovavany zejména tyto osobni
ldaje subjektu udajl:

a) jméno a pfijmeni,

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

c) identifikacni Gislo

d) sidlo, pfipadné adresa zapsana v obchodnim rejstfiku nebo doru¢ovaci adresa,

e) osobni Uidaje pozadované zakonem jako doloZeni spinéni podminek autorizace (odborna trovef
ve vztahu k navrhované oblasti autorizace podle podminek stanovenych Ministerstvem
zdravotnictvi, vybaveni k technickym a administrativnim (konlim a pfistupnost k zafizenim pro
specialni Setfeni, existence nezbytného poétu zameéstnancl s odbornym vycvikem, znalostmi
a schopnostmi, existence zavazku zaméstnanci k ml&enlivosti o skutenostech, o nich? se
dovidaji osoby provadéjici autorizaci, neexistence finanénich nebo jinych zajm(, které by mohly
ovlivnit vysledky Einnosti osoby provadéjici autorizaci, bezihonnost zadatele o autorizaci).

Informujeme, Ze subjekt udaju je aktualni a pravdivé osobni Udaje pozadované pravnimi pfedpisy povinen
poskytnout. Bez poskytnuti téchto osobnich tdaji neni mozné zadost podat.
Pro realizaci smlouvy je nutné zpracovat tyto osobni tidaje:
a) e-mail,
b) telefonni Gislo,
c) bankovni spojeni,
d) &islo tgtu (DIC).
Na zakladé opravnéného zajmu jsou zpracovavany tyto osobni tidaje:
a) nazev (jméno) a adresa autorizovaného subjektu,
b)  jméno a pfijmeni kontaktni osoby,
c) e-mail,
d) telefonni Cislo.
Informace o autorizovanych subjektech jsou vzdy v nezbytném rozsahu zvefejiiovany na
strankach Statniho zdravotniho tstavu. Statni zdravotni tstav tak sleduje zajem vefejnosti na ziskani informaci
0 autorizovanych pracovistich.
Osobni tidaje nebudou predavany tietim osobam s vyjimkou pfipadné povinnosti piedani osobnich udajl plynouci
ze zakona. Osobni Udaje nebudou pfedavany do tieti zemé.
Spravce bude osobni daje zpracovavat a uchovévat po dobu trvani tgelu zpracovani.
Sprévce dale informuje subjekt osobnich udajl o pravu:
a) na pfistup k osobnim tdajim,
b) pozadovat opravu nebo vymaz svych osobnich tidajt,
c) na prenositelnost osobnich Gdaju,
d) odvolat souhlas se zpracovanim osobnich udajt,
€) pravu vznést u Spravce namitku ohledné zpracovani jeho osobnich udajil.
Statnim dozorovym Gfadem pro oblast ochrany osobnich tdajt je Ufad pro ochranu
osobnich Gdajd, u kterého mlZe subjekt podat stiznost na zpracovani osobnich tidaja. Pokud by bylo zabezpeéeni

osobnich Gdajl subjektu Gdajl poruseno, ma Spravce povinnost informovat subjekt (idajl dle &. 34 Nafizeni.
Kontakt na Povéfence pro ochranu osobnich tdajli je uveden na webovych strankach SZU.
Osobni Udaje nejsou zpracovavany prostiednictvim automatizovaného zpracovani.

Statni zdravotni dstav, Srobdrova 49/48, 100 DO Praha 10-Vinohrady, Ceské republika, Tel.: +420 267 081 111,
E-mail: zdravust@szu.gov.cz, www.szu.gov.cz, IE0: 75010330, &. G&tu: 1730101/0710




Statni zdravotni Ustav

Prohlasuji, Ze tdaje uvedené v zadosti jsou pravdivé.
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Nevypliujte:

Doruceno dne: Reg. &islo zadosti | Cislo Osvédéeni o autorizaci a doba platnosti:

Alfvo) 2

Statni zdravotni Ustav, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10-Vinohrady, Ceskd republika, Tel.: +420 267 081 111,
E-mail: zdravust@szu.gov.cz, www.szu.gov.cz, |CO: 75010330, & Gftu: 1730101/0710
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SZU

VYSVETLIVKY K VYPLNENI FORMULARE

Y uvede se pfesny nazev (cbchodni firma) Zadatele zapsany ve vefejném rejstiiku, zakonu nebo jiné relevantni evidenci
2 uvede se pFesné sidlo zadatele obdobné jako u pozn. Pod éarou ¥

3 yvede se statutdrni organ 7adatele - tj. osoba nebo osoby jednajici za Zadatele v souladu se zapisem ve vefejném
rejstriku, zakonem nebo jinou relevantni evidenci '

% uvede se piesna identifikace vefejného rejstiiku nebo evidence, véetné upfesriujicich Udaja (napf.; v Obchodnim
rejstriku vedeném Méstskym sudem v Praze, oddil, vlozka apod.)

5l uvede se pfesnd identifikace jiné evidence véetné upfesriujicich Gdajl nebo konkrétni zakon

6 yvede se pouze pfesny nazev bankovniho tistavu zapsany v obchodnim rejstfiku

7} povérenou osobou se rozumi zaméstnanec 7adatele, kterého zadatel, popf. jeho statutarni organ, podpisem této
7adosti povéfuje k pravnim jednanim zadatele v této véci, kromé smluvnich, u povéfené osoby se uvede pouze jeji jméno
a funkeni zarazeni

# zmocnénou osobou je zmocnénec na zakladé plné moci, kterého Fadatel, popf. jeho statutdrni orgén, zmocni k
pravnim jedndnim 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 pfipadé, Ze se zmocnénec nezdrzuje v misté trvalého pobytu, uvede se
do Zadosti adresa pro doru¢ovéni; origindl nebo Gfedné ovérena kopie pIné moci je povinnou prilohou této Zadosti

9 v pfipadé, 7e seznam posuzovanych laboratoFi nebo pracovist je uveden na samostatném listu papiru, musf byt téz
podepsan zadatelem, popf. jeho statutdrnim organem, nebo jeho zmocnéncem na zakladé plné moci.

Laboratof (tj. ndzev a adresa autorizované laboratofe):

Zadatel uvede pfesné nazev a adresu laboratofe, kterou zada autorizovat. Struktura této laboratofe musf byt definovana
v dokumentech vyzadovanych autorizujici osobou pfi zadosti o autorizaci. Tento nazev a adresa laboratofe budou
uvedeny na vydaném osvédceni o autorizaci.

Pracoviste:

v jednotlivych setech anebo maji jinou adresu v ramci jedné laboratofe), uvedou se i nazvy a adresy téchto pracovist.

K Zadosti musi byt prilozeny veskeré dokumenty pozadované autorizujici osobou:

- viz Autorizaéni navod AN 12/03 v platném znéni
- Dokumentace laboratofe pozadovand autorizujici osobou (PD), str. 4 az 10.

Statni zdravotni Ustav, Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10-Vinohrady, Ceska republika, Tel.: +420 267 081111,
E-mail: zdravust@szu.gov.cz, www.szu.gov.cz, IC0: 75010330, & Gétu: 1730101/0710




SZU

Platnost od: 1.9.2023

Statni zdravotni ustav

SEZNAM SETU PRIHLASENYCH K POSOUZENI
STREDISKO PRO KVALITU A AUTORIZACI

Vypliiujte pro kaZdou posuzovanou laboratof, pfipadné pro kaZdé posuzované pracovisté, pokud je to
relevantni, na novy formulal. Zretelné oznadte pfihladované sety. Znaceni oblasti autorizace a seti je
v souladu se zékonem ¢&. 258/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi, a s Podminkami pro udéleni
autorizace podle zakona ¢. 258/2000 Sb. o ochrané vefejného zdravi, ve znéni pozdéjSich predpisi”
stanovenymi MZ CR.

Nazev zadatele: Zdravotni Ustav se sidlem v Usti nad Labem
Oddéleni lekafské mikrobiologie Praha a Kladno, Pracovisté Kladno
Nazev a sidlo posuzované laboratore:
Oddéleni Iékai'ské mikrobiologie Praha a Kladno, Pracovisté Kladno
Frantiska Kloze 2316, 272 01 Kladno
Nazev a adresa posuzovaného pracovisté:
Oddéleni Iékarfské mikrobiologie Praha a Kladno, Pracovisté Kladno
Frantiska Kloze 2316, 272 01 Kladno

oblast

autorizace

a) A1 A2 A3 A4

b) B1 B2 B3 B4 B5 B6 B7 B8 B9

c) c1 cz ¢3

d) D1 D2 D3 D4

e) @ E2 E3 @ E5 E6

f) F1 F2 F3 F4 F5

g) G1 G2 G3 G4 G5 G6 G7 G8 G9 G10 G111
G12 G113 G14 G15

h) H1 H2 H3 H4 H5 H6 H7 H8 H9 H10 H11
H12

i) " 12 13 14 15 16 17 18 19 110 1
112

pouze pro Géely autorizace laboratofi zdravotnich ustava: 17x  18x 1I9x  IM3x

Statni zdravotni ustav, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10-Vinohrady, Ceska republika, Tel.; +420 267 081 111,
E-mail: zdravust@szu.gav.cz. Www.SZU.goV.cz, 1EO: 75010330, & Uétu: 1730101/0710
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Specifikace minimalnich pozadavkii:

Statni zdravotni ustav

SET E1

Odborné interpretace vysledkd s ohledem na specifické dlvody provadéné kontroly.

SET E4

Odborné interpretace vysledkd.

Datum: 10.3.2026

Specifikace miniméalnich poZzadavku autorizaéniho setu:
Pokud je v Podminkach pro udéleni autorizace u piihlasovaného setu vyzadovana specifikace jeho

minimalnich pozadavkul, uvede ji laboratof na druhou stranu tohoto dokumentu, pfipadné tuto specifikaci
uvede v priloze tohoto dokumentu.

Statni zdravotni ustav, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10-Vinohrady, Ceska republika, Tel.: +420 267 081 111,
E-mail: zdravust@szu.gov.cz, www.szu.gov.cz, ICO: 75010330, & Gétu: 1730101/0710



