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uzaviena dle § 2586 a nasl. zékona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik

Masarykova univerzita

sidlem: Zerotinovo ndmésti 617/9, 601 77 Brno

Lékarska fakulta

na adrese: Kamenice 5, 625 00 Brno

zastoupena:  prof. MUDr. Jifim Mayerem, CSc., dékanem Lékarské fakulty
I€: 00216224

DIC: CZ00216224

bankovni spojeni: pobocka Brno, €.4.

Masarykova univerzita je podle zakona ¢. 111/1998 Sb., o vysokych 3kolach v platném znéni, vefejnou
vysokou $kolou univerzitniho typu, ktera se nezapisuje do obchodniho rejstiiku

(dale jen jako , Objednatel”)

ITEST plus s.r.o.

sidlo:

Kladska 1032, 500 03 Hradec Kralové 3

zastoupeny:  Jifim PospiSilem, jednatelem

IC:
DIC:

62061828
CZ62061828

zapsana v OR vedenym Krajskym soudem v Hradci Kralové, oddil C, viozka &. 7308

(dale jen jako , Zhotovitel”)

a)

b)

1. Pfedmét smlouvy

Zhotovitel se zavazuje k provadéni mikrobiologického méfeni a monitorovani cistého prostoru
véetné pracovnikd pri vyrobé sterilnich |éCivych pfipravkd biologického plvodu, zkousky na
sterilitu téchto pripravki, mikrobiologického méfeni, monitorovani a zkouseni, které bude
Zhotovitel provadét v souladu s vyhlaskou MZ CR a MZem. CR & 229/2008 Sb., o vyrobé a
distribuci 1é¢iv, pokynem SUKL VYR-32 verze 4, kterymi se stanovi spravna vyrobni praxe, podle
pokynu VYR-36 Cisté prostory, podle Evropského Iékopisu v platném znéni a podle viastnich
standardnich operacnich postup (déle jen ,SOP“).

Zhotovitel se zavazuje provadét dilo podle technickych a obchodnich podminek vymezenych
v této smlouvé a na zakladé pokynl Objednatele. Zhotovitel bude postupovat rovnéi podle
pokyn( a zavazk( stanovenych v pfilohach této smlouvy, zejména podle prilohy €. 4, Technicky
dodatek.
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c) Cistymi prostory se rozumi Objednatelem vymezené prostory nachdzejici se na jednotce ACIU
Farmakologického tstavu Masarykovy univerzity, nachazejici se v budové (pavilonu) A3, v arealu
Univerzitniho kampusu Bohunice, Kamenice 753/5, 625 00 Brno, v dob& podpisu této Smlouvy
oznacené jako mistnost €. 326, polohovy kéd mistnosti BHA04ND3026.

2. Doba trvani praci

Termin zahajeni praci: dnem Géinnosti této smlouvy

Termin ukonceni praci: do 31. 1. 2017 nebo do vy&erpani éastky 350 000 K¢ bez DPH

3. Povinnosti smluvnich stran pfi jednotlivych méfenich

a) Mukrobnolog:cke meéreni Cistého prostoru:

Zhotovitel je povinen provést na telefonickou vyzvu Objednatele, nasledné pisemné
potvrzenou prostfednictvim e-mailu zaslanym na e-mailovou adresu Zhotovitele
itest@itest-plus.cz, odbér vzorkud za uc¢elem méreni a samotné méreni dle pozadavki
vyroby, minimalné viak vZdy jednou za tfi kalendarni mésice nasledujici po provedeni
predchazejiciho méfeni.

Zhotovitel je povinen vystavit Protokol mérfeni nejpozdéji do péti pracovnich dni
predchazejicich terminu méreni. Objednatel je povinen potvrdit Protokol méreni
nejpozdéji do tFi pracovnich dni pfedchazejicich terminu méreni.

Zhotovitel je povinen provadét méfeni v souladu se zkuSebni metodou a postupem
v souladu se SOP, pficemz soucasti SOP je uvedeni mist odbéru vzork( a vysvétleni
jejich vybéru. Zhotovitel je povinen provadét realizaci zkusebni metody
prostrednictvim kvalifikovaného persondlu a zafizeni.

Zhotovitel je povinen po dokonéeni méfeni provést likvidaci vSech vzorkd.

Zprava o méreni bude spolu s atesty a vyhodnocenim zkousek dodana Zhotowtelem
Objednateli do 30 kalendarnich dnii po odebréni vzorkd.

b) M:krob;olog:cke monitorovdni Cistého prostoru (selfmonitoring):

vi.

Zhotovitel doda Objednateli na telefonickou vyzvu Objednatele material ke zkouseni
— kultivaéni pady Trypon soya agar (dale také , TSA”).

Odbér vzorku zajistuje Objednatel, ktery je zasle do kontrolni laboratofe Zhotovitele.
Odbér vzorkl provadi objednatel spadovou a otiskovou metodou.

Objednatel zasle Zhotoviteli odebrané vzorky spolu s pisemnou vyzvou k provedeni
zkousky na adresu pro odesilani vzorku:
a zaroven jej o odeslani vyrozumi na e-mailovou adresu
Zhotovitel potvrdi Objednateli prijeti zaslanych vzorkd neprodlené po jejich prijeti na
e-mailové adresy kontaktnich osob uvedenych v priloze ¢. 4 této smlouvy.

Zpracovani a hodnoceni vzork( provadi Zhotovitel v souladu se SOP. Zhotovitel je
povinen provadét realizaci zkudebni metody prostiednictvim kvalifikovaného
personalu a zarizeni.

Zhotovitel je povinen po dokonéeni méfeni provést likvidaci viech vzorkd.

Mista odbérl a ¢etnost kontrol bude stanovena ve standartnim operacnim postupu.
Vysledky pfeda Zhotovitel Objednateli do 14 kalendafnich dnG po odeslani vzorkd
Objednatelem.

c) Zkouska na sterilitu nebo na rastové vlastnosti:
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d)

f)

a)

b)

b)

i.  Zhotovitel dodé Objednateli na telefonickou vyzvu Objednatele material ke zkouseni—
sterilni odbérové lahvicky PNC lag.

ii.  Odbér vzorki zajistuje Objednatel, ktery je zasle do kontrolni laboratofe Zhotovitele.
Odbeér vzorkt provadi objednatel spadovou a otiskovou metodou.

Objednatel zasle Zhotoviteli odebrané vzorky spolu s pisemnou vyzvou k provedeni
zkousky na adresu pro odesilani vzorka:

a zaroven jej o odeslani vyrozumi na e-mailovou adresu

Zhotovitel potvrdi Objednateli pfijeti zaslanych vzork( neprodlené po jejich pfijeti na
e-mailové adresy kontaktnich osob.

iii.  Zpracovani a hodnoceni vzorki provadi Zhotovitel metodou membranové filtrace dle
Evropského lékopisu v platném znéni a v souladu se SOP. Zhotovitel je povinen
provadét realizaci zkuSebni metody prostfednictvim kvalifikovaného persondlu a
zafizeni.

iv. Zhotovitel je povinen po dokonéeni méfeni provést likvidaci véech vzorkd.

v.  Zprava o méfeni bude spolu s Vysledkovym listem a vyhodnocenim zkousek dodana
Zhotovitelem Objednateli do 21 kalendafnich dnd od odeslani vzorkd Objednatelem.

Zhotovitel se zavazuje, Ze umozni objednateli uskutecnit audit, tykajici se dodrzovani zdsad
spravné vyrobni praxe v kontrole jakosti |é¢iv pfi provadénych zkouskdch. Zhotovitel nemize
povéfit zhotovenim dila jinou osobu bez pisemného souhlasu Objednatele.

Udaje o kontaktnich osobach objednatele a zhotovitele jsou uvedeny v pfiloze této smlouvy.
Objednatel je opravnén pozadovat, aby osoby povéfené Zhotovitelem k provadéni dila, jez se
budou pohybovat v prostorach Objednatele, prosly vybranymi $kolenimi, zejména Skolenimi
vyZzadovanymi predpisy (napf. BOZP), obeznamenim se skute¢nostmi, s nimiZ je Objednatel
povinen seznamit pracovniky Zhotovitele vsouladu s pokynem VYR-32 verze 4, jimz se
stanovuje spravna vyrobni praxe, nebo pozadavky dozorovych organd (napf. SUKL). Tyto osoby
jsou povinny se na pokyn Objednatele zG€astnit proskoleni v jeho prostorach.

4. 2vlastni ujedndni o dodavkach materiald

Objednatel se zavazuje hradit material uvedeny v polozkovém rozpoctu a cenu za dopravu
tohoto materialu do mista plnéni. Polozkovy rozpoéet tvofi pfilohu této smlouvy a je jeji
nedilnou souéasti. Ostatni naklady na material nezbytné pro provedeni dila hradi Zhotovitel.
Pro uplatinovéni vad z materidlu se poutije obecna pravni dprava.

5. Cena a platebni podminky

Objednatel neposkytne Zhotoviteli zadné zalohy.

Cena za danou zkoudku/ méfeni/ dodavku zkuiebniho materidlu — jednotlivou vyzvu, bude
stanovena podle rozsahu skuteéné provedenych diléich praci (testd) a to za pouZiti skuteéného
poétu jednotek ocenénych jednotkovymi cenami uvedenymi v polozkovém rozpoctu, ktery je
prilohou €. 1 této smlouvy (polozkovy rozpocet).

Jednotkové ceny uvedené v priloze €. 1 této smlouvy jsou jednotkovymi cenami maximalnimi a
nejvyse pripustnymi.

Neni-li vyslovné uvedeno jinak, veskeré ceny v této smlouvé uvedené se rozumi bez dané z
pridané hodnoty. Zhotovitel je opravnén k cené pripo€ist DPH ve vysi stanovené v souladu se
zakonem &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hadnoty, ve znéni pozdéjsich predpist, (dale jen
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d)

e)

g)

i)

k)

»ZDPH"), a to ke dni uskute¢néni zdanitelného pInéni (dale jen ,DUZP"). DUZP je den odeslani
Vysledkd méreni Objednateli.

Kazda zkouska nebo dodavka zkudebniho materidlu realizovana na zékladé jednotlivé vyzvy
bude fakturovana samostatnym danovym dokladem, datem uskuteénéni zdanitelného plnéni
je datum odeslani Vysledkt méfeni Objednateli nebo datum dodani zkuebniho materidlu
Objednateli.

Cena bude uhrazena po radném dodani vysledkd méfeni dle élanku 3 této smlouvy na zékladé
darovych dokladd (déle jen ,faktur”) vystavenych Zhotovitelem.

Lhita splatnosti faktury Zhotovitele je do 30 dnii ode dne nasledujiciho po dni doruéeni
bezchybné faktury do sidla Objednatele. Smluvni strany si siednévaji, Ze se § 1963 Ob&anského
zakoniku pro Upravu splatnosti faktur nepouzije a bude nahrazen ujednanim této smlouvy.
Zhotovitel zasle Objednateli na e-mailové adresy kontaktnich osob uvedenych v pfiloze ¢. 4
této smlouvy avizo se stanovenim koneéné ceny za provedenou zkoudku, a to do sedmi
kalendarnich dni od okamziku provedeni zkousky, pficemz toto avizo bude mit nalezitosti
faktury podle ¢l. 4 pism. i) této smlouvy vyjma podpisu opravnéné osoby Zhotovitele.
Samotna faktura pak musi byt Objednateli dorucena do 14 kalendarnich dnd od okamiziku
odeslani vysledk( zkousky. V pfipadé nesplnéni této lhity je Zhotovitel v prodleni, které
vylucuje prodleni Objednatel se zaplacenim ceny.

Faktura Zhotovitele musi mit naleZitosti dariového a uéetniho dokladu, formou a obsahem
odpovidat zakonu €. 563/1991 Sb., o Géetnictvi, v platném znéni, a zakonu &. 235/2004 Sb., o
dani z pridané hodnoty, v platném znéni, a mit naleZitosti obchodni listiny dle & 435 odst. 1
Obcanského zdkoniku. Faktura musi obsahovat zejména:

i.  oznacéeni smlouvy
ii.  oznaceni ucetniho dokladu a jeho pofadové cislo
iii.  identifikaéni udaje Objednatele véetné DIC
iv.  identifikaéni udaje Zhotovitele véetné DIC,
V. nalezitosti obchodni listiny

vi. bankovni ucet, na ktery ma byt provedena platba, ktery viak musi byt spravcem dané
zverfejnén zpusobem umoznujicim dalkovy pristup.
vii.  popis obsahu uéetniho dokladu
viii.  datum vystaveni

ix.  datum uskutecnéni zdanitelného plnéni
X.  vysiceny bez dané celkem

xi.  sazbudané
xii.  vySi dané celkem zaokrouhlenou dle pfisludnych predpist
xiii.  cenu celkem véetné dané

xiv.  podpis odpovédné osoby Zhotovitele

V pripadé, ze faktura nebude obsahovat vy$e uvedené nalezitosti, bude Zhotoviteli vracena k
opravé bez proplaceni. V takovém pripadé |hita splatnosti pocind bézet znovu ode dne
doruceni opravené ¢i nové vyhotovené faktury. Za nesplnénou nalezitost faktury se povazuje
rovnéz uvedeni Uctu, ktery neni zverejnén spravcem dané ve smyslu § 109 odst. 2 pism. c)
zékona €. 235/2004 Sb. o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni (dale také jen ZoDPH). V
tomto pfipadé bude, dle volby Objednatele, bud faktura vracena bez proplaceni, nebo
zaplacena na jiny ucet Zhotovitele, ktery je zverejnén spravcem dané zplsobem umoznujicim
dalkovy pfistup ve smyslu § 109 odst. 2 pism. c) ZoDPH.

Penézity zavazek (dluh) Objednatele se povazuje za splnény v den, kdy je dluina castka
odepsana z uctu Objednatele, a to i v pfipadé, Ze Objednatel plni pfislusnému spravci dané.
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a)

b)

c)

d)

a)

b)

c)

a)
b)

c)

d)

e)

6. Ochrana a vyuiiti vysledkd méfeni

Objednatel je jedinym subjektem opravnénym k disponovani s vysledky méfeni uginénych
Zhotovitelem na zakladé této smlouvy, vysledky pfitom podléhaji utajeni nejméné po dobu
deseti let po provedeni zkousky. Zhotovitel neni opravnén s vysledky testl seznamovat treti
osoby a je povinen v tomto smyslu zavazat i své zaméstnance.

Zhotovitel se zavazuje Objednatele od3kodnit za jakoukoliv ztritu, vydaje, $kody nebo naklady,
které Objednatel utrpi nebo ponese pfimo nebo nepfimo v disledku poruseni.smluvniho
zavazku zachovani mlcenlivosti ze strany Zhotovitele, jeho pracovniku, zaméstnancl nebo
dodavateld.

Objednatel ma pravo pfistupu k prvotnim protokolGim, které vede zhotovitel. Ten archivuje
dokumentaci o zkouskach (tj. vyzvy, protokol v pfipadé mikrobiologického méfeni Eistych
prostor, vysledkova zprava v pripadé mikrobiologického méfeni Cistych prostor, ATEST o
provedené zkousce) po dobu 3esti let od provedeni zkousky.

Ustanoveni €l. 5 této smlouvy zlstavaji v platnosti i po ukonéeni této smlouvy.

7. Ostatni ujednani

Zhotovitel je drzitelem rozhodnuti o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore (pfiloha €. 2) a
certifikatu spravné vyrobni praxe (pfiloha €. 3). v rozsahu obou téchto dokument:
i.  Humanni |écivé pripravky, Vyrobni operace, 1.6 Kontrola jakosti:

1.6.1. Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2. Mikrobiologické: mikrobiologicka nezavadnost
Zhotovitel se zavazuje, Ze bude objednatele vidy neprodlené informovat o zméndch tykajicich
se obnoveni & odejmuti osvédcéeni a podvoli se inspekcim provadénymi kompetentnimi Grady.
Zhotovitel se zavazuje, ze neprodlené oznami odpovédné osobé objednatele viechny zmény a
okolnosti, jez by mohly ovlivnit kvalitu vykonédvané ¢innosti.

8. Zdavéreénd ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti a Géinnosti dnem podpisu smluvnich stran, nejdfive viak dne
1.2.2016.
Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to do 31. 1. 2017 nebo do vy&erpani éastky 350 000
K& bez DPH.
Pfed uplynutim sjednané doby Ize smlouvu ukonéit dohodou smluvnich stran nebo pisemnou
vypovédi svypovédni |hGtou dva mésice, kterd zaéne plynout od prvniho dne mésice
nasledujiciho po jejim doruceni druhé smluvni strané.
Pfi nedodrzeni termin( splatnosti faktur nebo neplnéni terminti zkouseni podle ¢l. 3 a cl. 4 této
smlouvy maze kterakoliv smluvni strana od smlouvy odstoupit s pravnimi ucinky ode dne
doruceni jeho pisemného vyhotoveni druhé strané.
Tato smlouva se fidi pFisluinymi ustanovenimi zakona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik v
platném znéni.
Nedilnou souc¢ast smlouvy tvori jeji pfilohy:

1) Priloha €. 1 - Polozkovy rozpocet

2) Priloha ¢. 2 - Rozhodnuti o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore

3) Priloha €. 3 - Certifikat spravné vyrobni praxe

4) Prfiloha €. 4 - Technicky dodatek, véetné tidaju o kontaktnich osobach
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g) Tato smlouva muze byt zménéna nebo doplnéna jen oboustranné podepsanym dodatkem.
Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi po
jednom vyhotoveni.

h) Tato Smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran obdrZi po
jednom vytisku s platnosti originalu.

i) Smluvni strany svym podpisem stvrzuiji, Ze si tuto smlouvu pred jejim podpisem precetly a s
jejim obsahem souhlasi, Ze smlouva pfedstavuje uplnou dohodu mezi nimi a ze nebyla
uzavfena v tisni za napadné nevyhodnych podminek. Na dikaz toho pripojuji své podpisy.

28 -01- 2016 ostone dne. 19 ~01- 2016

VBrnédne......ccoveeereeenrenennnns

dékan LF MU jednatel
[TEST pius, 8.1.8.
MASARYKOVA UNIVERZITA Kladsk4 1082
Lékafska fakulta 500 03 HRADEC KRALOVE 3
625 00 Brno, Kamenice 5 |c0: 62 06 18 28 DIC: C262061828
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