SMLOUVA O POSKYTNUTI SLUZBY
dle zak. 89/2012 Sb. v platném znéni

EXTERNI PROVADENI KONTROLY JAKOSTI

Spolec¢nost:

Zastoupena:
PenéZni Ustav:
Bankovni spojeni:
ICO:

DIC:

dale jen objednatel

Spoleénost:

Zastoupena:
PenéZni Ustav:
Bankovni spojeni:
ICO:

DIC:

dale jen zhotovitel

Zhotovitel vystupuje jako externi laboratof objednatele pro laboratorni kontrolu jakosti
prostredi a produkta.

[. Smluvni strany

FARMAK, a.s.

Na vl¢inci 16/3

Klasterni Hradisko

779 00 Olomouc

zapsan v obchodnim rejstriku u K.S. Ostrava, oddil B, vioZka 457,
datum z4pisu 9.9.1992

Ing. Jitim Zakem, predsedou predstavenstva
KB a.s., Olomouc

XXXXXXXXXXXX

45192961

CZ45192961

a

Statni veterinarni Ustav Olomouc

Jakoubka ze St¥ibra 1

779 00 Olomouc

doc. MVDr. Janem Bardoném, Ph.D., MBA, reditelem
CNB Ostrava

XXXXXXXXKXXXX

13642103

CZ13642103 neplatci DPH

[I. PFedmét smlouvy

Predmétem této smlouvy jsou laboratorni rozbory (zkousky), zejména:

Termin odbéru vzorka je sdélen odpovédnym pracovnikem FARMAK, a.s. minimalné v tydennim

zkouSeni mikrobiologické, pfipadné chemické nezavadnosti
nesterilnich vyrobkd dle lékopisd (CL, PhEur, USP) v platném
znéni, nebo jinych predpisa dle poZzadavka objednatele

mikrobiologicka kontrola prostredi
mikrobiologické, pfipadné chemické zkouSeni vod

predstihu e-mailem nebo telefonicky.
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Osoba zodpovédna za prevzeti vzorkd u objednatele:
MVDr. Nikola Hulinova Stromerova -Oddéleni specialni mikrobiologie , nebo ji
povérena osoba

Osoba zodpovédna za predani vzorka zhotovitelem:
Magr. Ivan Baléz - vedouci QC, nebo jim povérena osoba

[ll. Cena a zpasob placeni

1. Sluzby budou poskytovany Uplatné na zékladé dohody smluvnich stran. Ceny
za provedeni a vyhodnoceni jednotlivych zkouSek budou tc¢tovany dle sazeb Ceniku
laboratornich rozbor( a sluzeb, ktery je prilohou €. 1 této smlouvy.

2. Zpuasob placeni se stanovuje fakturami a zaplacenim se rozumi pripsani zaplacené ¢astky
na Ucet zhotovitele u jeho banky. Splatnost faktury je 30 dni.

3. Objednatel vystavi celoroéni objednavku. Na provedené prace budou vystaveny dil &
faktury, kde zhotovitel uvede ¢islo této objednévky.

IV. Podminky smlouvy

A/ Povinnosti zhotovitele

1. Provadét zkousky podle poZadavki objednatele a v souladu s platnymi Iékopisnymi
¢lanky a internimi predpisy zhotovitele: a v souladu s platnymi normami a predpisy:
EudraLex — Volume 4 Good manufacturing practice (GMP) Guidelines Part | - Basic
Requirements for Medicinal Products, Chapter 7 on Outsourced activities
Pokyny SUKL - VYR-32 — Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pii vyrobé lécivych latek,
Kapitola 7 Smluvni vyroba a laboratorni kontrola.

2. Odbér vzorka pro mikrobiologickou kontrolu prostredi je provadén v misté odbéru
pracovnikem zhotovitele a tymz pracovnikem jsou vzorky neprodlené prevezeny na
pracovidté SVU za podminek danych platnou normou.

Odbér vzorka vody je provadén na odbérovych mistech pracovnikem zhotovitele a tymz
pracovnikem jsou vzorky neprodlené prevezeny na pracovisté SVU za podminek danych
platnou normou.

Odbér vzorkd nesterilnich vyrobkd je provadén pracovnikem FARMAK, a.s. a na
pracovisté SVU jsou vzorky prevezeny svozovym vozidlem SVU za dodrzeni teplotnich
podminek stanovenych objednatelem v rozmezi od -15° C az do + 40°C.

3. Informovat objednatele o vysledcich provadénych zkouSek formou protokolu o zkousce,
ktery bude obsahovat vSechny pozadované Udaje.

4. Protokoly o zkouSce budou zasilany objednateli poStou, pripadné predavany osobné
(dle dohody)

5. Na zvlastni poZadavek objednatele bude vysledek sdélen e-mailem. Original protokolu
bude opét zaslan poStou, nebo predan osobné.

6. Kopie protokolu o zkouskéach archivovat po dobu 6 let od provedeni zkousky.

7. Vpripadé zmény provedeni zkousky, je odkaz na zménu prislusné normy uveden
v protokolu zkousky.

8. Priprovadéni zkousek dodrzovat zasady cGMP (SVP) v kontrolni laboratofi.
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9. Vést zaznamy o vSech provadénych zkouskach tak, aby se odpovédny pracovnik
objednatele vZdy mohl presvéd¢it o spravném postupu provadénych zkousek.

10. Odchylky a vysledky, které nevyhovi specifikacim (Out of specification), musi byt
zhotovitelem zaznamenany a proSetreny. Odchylky a vysledky, které nevyhovi
specifikacim (Out of specification) zhotovitel oznami objednateli okamZité po zjisténi.

11. UmozZnit odpovédnému pracovnikovi objednatele pristup na pracovisté zhotovitele za
Ucelem kontroly (auditu) postupd provadénych zkouSek a kontroly dodrZovani zasad
cGMP (SVP).

12. Zhotovitel nesmi presunout Zadnou cast provadénych zkouSek na 3 osobu bez souhlasu
objednatele.

13. Zhotovitel je povinen provadét validaci zkuSebnich metod a postup podle metodiky
SUKL, pripadné jinych metodik pozadovanych objednatelem.

14. Cinnosti  provadéné vramci této smlouvy budou provadét pouze ti pracovnici
zhotovitele, proskoleni z predpisd BOZP a PO platnych ve FARMAK, a.s. Zhotovitel
zodpovida za to, Ze ¢innosti nebudou provadét pracovnici bez proSkoleni a povoleni
vstupu. V pripadé novych pracovnikd je zhotovitel povinen poZadat objednatele o
proskoleni pracovnika a povoleni vstupu.

B/ Povinnosti objednatele

1.

Poskytovat zhotoviteli veSkeré podklady pro radné provedeni zkou$ek, zejména informace o
sloZeni vyrobku.

V pripadé, Ze odebira vzorky objednatel, odpovida za odbér vzorkl, za jejich mnozstvi,
za spravnost odbéru a dodani zhotoviteli, odpovida za doruceni vzorka ke zhotovitel
vlastnimi dopravnimi prostredky nebo postou.

C/ Obecna ustanoveni

Smluvni strany podléhaji kontrolam provadénym SUKL a jsou povinny se Fidit zasadami
cGMP (SVP).

Objednatel zkousky bude jedinym subjektem opravnénym k disponovani s vysledky testu.
Zhotovitel zkouSky neni opravnén seznamovat svysledky testt treti subjekty a zavéze
v tomto smyslu své zaméstnance.

V. lJina ujednani

Tato smlouva se uzavira na dobu neurcitou. Zmény a dopliky smlouvy musi byt uzavieny
pisemné s ¢islovanymi dodatky.

Smlouva nabyva uc¢innosti dnem podpisu obou smluvnich stran.

Podpisem této smlouvy konéi platnost smlouvy o poskytnuti sluzby ze dne 05. 04. 2017
Obé strany mohou smlouvu vypovédét s tiimésicni vypoveédni lhatou. Vypovédni doba
zacina bézet 1. dnem mésice nasledujiciho po doruceni pisemné vypovédi.

Ve vécech neupravenych smlouvou se strany ridi zakonem ¢.89/2012 Sb.

Zmény a dodatky této smlouvy budou predloZeny pisemnou formou a odsouhlaseny obéma
stranami.
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7. Smluvni strany prohlaSuji, Ze Z4dné Udaje a skutecnosti v této smlouvé nebo v
jinymi préavnimi predpisy. Smluvni strany prohlasuji, Ze souhlasi s uverejnénim plného
znéni této smlouvy vcetné vSech priloh, budoucich zmén a dodatkd v souladu
s ustanovenimi zakona ¢. 340/2015 Sh. (zakon o registru smluv) v platném znéni, kromé
zverejnéni Gdaju chranénych jinymi pravnimi predpisy. Smluvni strany se dohodly, Ze
odpovédnost za uverejnéni smlouvy v registru smluv nese SVU Olomouc.

8. Tato smlouva je vyhotovena ve étyfech stejnopisech, z nichZ kazda ze smluvnich stran
obdrZi po dvou vyhotovenich

9. Ucastnici této smlouvy po jejim precteni prohlasuji, ze souhlasi s jejich obsahem, Ze tato
nebyla sepsana v tisni, ani za jinak jednostranné nevyhodnych podminek. Na dikaz toho
pFipojuji své podpisy.

VI. Podpisy smluvnich stran

V Olomouci dne

za objednatele za zhotovitele

Priloha ¢. 1; Cenik laboratornich rozbord a sluzeb
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