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DODATEK II KE SMLOUVE O POSKYTNUTI SLUZEB CERTIFIKACE
s_vsréiu ﬁ;zsni

Cast 1 - FormulafF smilouvy fﬁ a/?,ﬁ? &j
Nabidka ¢..: 1-5M2QMW Cislo Zakaznika (id): 10028372 }
“Zakaznik” | Nazev/pravnicka osoba: Adresa sidla: - -
Thomayerova nemocnice [ Videnska 800
| 140 59 Praha 4
| Ceska republika
1€O: 00064190 Kontaktni osoba; telefonni Eislo,e-mail:
DIC: CZ00064190 Mgr. Pavia Jamrichova
Zfizavaci listina MZ CR: statni prispévkova +420 260 083 148
organizace, Upiné znéni zfizovaci listiny pavla.jamrichova@ftn.cz
p— &.j. MZDR 57427/2011 - ) - - - o
"DNV GL" | pravni subjekt: | Adresa:
DNV GL Business Assurance Czech Republic | Thakurova 4,
S.r.0. 160 00 Praha 6
Ceska republika
DNV GL tvoii East skupiny spoleénosti
'DNV GL - Business Assurance.
1CO: 02485818 Kontaktni osoba, telefonni Eislo/fax/e-mail:
DIC: CZ02485818 Lenka Matejkova, +420 233 321 231,
Vypis z obchodniho rejstiiku je veden u: lenka. matejkova@dnvgl.com
Méstsky soud v Praze - Sp. Zn. 219935 . ) - o
Dilo / DNV GL je povinna poskytnout nésledujici sluzby, které jsou blize specifikovany v Casti 111
jméno (Sluzby):
projektu ‘ Recertifikace systému fizeni kvality dle ISO 9001:2008 na oddélenich:
Klinicko-farmakologicka jednotka (KFJ) -
Cislo projektu:
PRIC-137899-2009-MSC-CZE
Tento Dodatek II ke smlouvé z 20.2.2012 upravuje nasledujici ¢asti:
Cast 1 FormulaF Smlouvy,
Cast 111 Rozsah Sluzeb a Odména,
Predmétem dodatku II je:

Prodlouzeni smlouvy o poskytnuti sluZeb certifikace systému Fizeni na dalsi 3leté obdobi.

Dodatek 11 doplfiuje smlouvu mezi stranami a tvofi Uplnou dohodu smiluvnich stran, Nebude-li vyslovné dehodnuto |
jinak, ¢lanky budou vykladany jako jeden dokument. Dodatek a/nebo zména smiouvy nebudou platné, nebudou-li
Fadnié podepsany. Dodatek Ije vyhotovena ve dvou duplicitnich znénich, pfitem? kazda smluvni strana obdrzi jeden
jeji original.

Do doby, ne? je jeden original tohoto Dodatku 1l Fddn# podepséan a datovan Zakaznikem, navracen DNV GL, neni DNV
GL povinna zahajit provadéni Dila, a tedy mimo jiné ani vydat pfislusné zpravy (reporty) a / nebo certifikaty.

V souladii s § 1751 odst. 2 ob&anského zakoniku timto DNV GL vylu€uje pouZiti pripadnych vSeobecnych obchodnich
podminek Zakaznika, jakoZ i pouziti jakéhokoliv obdobného dokumentu stanovujiciho prava a povinnosti kterékoliv ze

smiuvnich stran.
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DODATEK II KE SMLOUVE O POSKYTNUT] SLUZEB CERTIFIKACE NGRS

svsréuu RizENI

&ast 111 Rozsah Sluzeb a Odména
Tento dokument se stane potom, co bude jeho obsah dohodnut a podepsan fadné opravnénym zastupem kazde
smiuvni strany, Casti I1T - Rozsah SluZeb a Odména, nabidka & 1-5M2QMW

OBECNE INFORMACE
NoRrRMA: ISO 9001:2008
AKREDITACNI ORGAN: RvA*

* DNV GL je drzitelem opravnéni akreditaéniho organu provadét certifikaci dle vyse uvedenych norem. Opravnéni je mozné
ovEefit na www.rva.cz

Pocet periodickych auditfi, které budou provedeny béhem tfiletého auditniho cyklu: 2

CELKOVY ROZSAH CINNOSTI PRO CERTIFIKACI V CESTINE:
Klinické hodnoceni Ié¢iv, zdravotnickych prostiedkd a ostatnich latek & potfeb véetné potravnich dopifki a
dalsich latek ve fazi 1. aZ IV. Bioekvivalentni studie, studie dostupnosti 1&€iv, srovnavaci a dalsi typy studii.

CELKOVY ROZSAH CINNOSTI PRO CERTIFIKACI V ANGLICTINE:

Clinical evaluation of drugs, medical devices and other substances and devices including food supplements and
other matters in phase I — IV. Bioavailability & Bioequivalence studies, comparative and other types of clinical
trials.

SEZNAM PRACOVIST, KDE MA BYT PROVEDENA CERTIFIKACE:

Pracovisté Cinnosti Poet zaméstnancd
Klinicko- Klinické hodnoceni Ié€iv, zdravotnickych prostfedki a 2,5
farmakologicka | ostatnich latek &i potieb véetné potravnich doplikl a
jednotka dalSich latek ve fazi 1. aZ IV. Bioekvivalentni studie,
studie dostupnosti [é€iv, srovnavaci a dalsi typy studii.
CENA PRACI
Klinicko-farmakologicka jednotka
Ukon / sluzba Pocet “auditodni” * Cena v K& bez DPH
Recertifikace shody v roce 2016 0,5 10.900,-
Periodicky audit v roce 2017 0,5 10.900,-
Periodicky audit v roce 2018 0,5 10.900,-

v teto cené je zahrnut jeden Certifikdt Shody v jazykové verzi anglické, Cesky certifikat je zdarma. Zakaznik
mizZe objednat dalsi verze certifikdtu (jazykové, pro pobocky, revize, ..) za pfiplatek, jehoZ vyse je stanovena
zahraniéni certifikacni autoritou (u RvA akreditace tato Castka cini 2 500 Ké).

Ostatni se nemeéni.
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