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SMLOUVA o kontrolni ginnosti ,, Certifikace procest Ustavu dle normy
1ISO 9001:2000%

uzaviené podle § 591 a nésl. zakona 513/1991 obchodni zékon, ve znéni pozdéjSich zmén

Tato smlouva kontrolni &innosti ,Certifikace procesi Gstavu dle normy ISO 9001: 2000 se
uzavira nize uvedeného dne, mésice a roku mezi témito smiuvnimi stranami:

Ceska republika - Statni Gstav pro kontrolu lé&iv, organizaéni slozka
IC: 00023817

se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10, ,

Zastoupena: PharmDr.Martinem Benesem, feditelem

Bankovni spojeni: CNB, &.0...623.767/877.4....

(dale jen "Objednatel")

-a- .

Lloyd’s Register EMEA, se sidlem 71 Fenchurch Street, London EC3M 4BS, Velka Britanie
podnikajici na tzemi Ceské Republiky prostfednictvim organizaéni slozky Lloyd’s Register
EMEA, se sidlem Taborska 31, 148 00 Praha 4, zapsané v Obchodnim rejstiiku u Méstskeho
soudu v Praze, oddil A, vlozka 8736, IC: 61378721, DIC: CZ61378721, platce DPH, bankovni
spojeni CSOB, &. U¢tu 571697593/0300, zastoupené vedoucim organizaéni slozky

Ing. Jindfichem Znamenackem; spoleénost Lloyd’s Register EMEA je na zakladé Service
Provision Agreement uzaviené se spoleénosti Lloyd's Register Quality Assurance, Ltd, (dale
jen LRQA) se sidlem 71 Fenchurch Street, London EC3M 4BS, Velka Britanie dne 26.1.2006
opravnéna poskytovat jeji sluzby;

(dale jen "Vykonavatel")

Vy$e uvedené smluvni strany se dohodly na nasledujicim znéni smlouvy:

Clanek I.
Predmét smlouvy

1. Touto smiouvou se vykonavatel zavazuje provést u objednatele kontrolni innost
spoéivajici v provéfeni dokumentace systému managementu jakosti zavedeného u
objednatele a jeji porovnani s normou 1ISO 9001:2000 s vylouéenim poZadavkd
uvedenych v kapitole 7.3 Navrh a vyvoj a provéfit shodu mezi dokumentaci systému
managementu jakosti a praktickym provadénim dokumentovanych &innosti a jejich
osvojeni zaméstnanci objednatele (dale jen ,certifikaéni audit), vydat objednateli
zpravu o auditu, a v piipadé, Ze dokumentace systému managementu jakosti
objednatele spiiiuje podminky podle této normy, vydat objednateli osvédCeni (dale jen
Lwcertifikat’) v rozsahu €innosti:

Dozor nad vyrobci légiv
Dozor nad distributory
Dozor nad kvalitou 1é&iv na trhu prostfednictvim laboratornich rozbor? podle pfedem

pripravenych projektl
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Propousténi $arzi stanovenych légivych pfipravki

Dozor v oblasti pfipravy, vydeje a prodeje |&€iv

Registrace léCivych piipravki

Regulace zdravotnickych prostiedk(l

Cenova a uhradova regulace

Validace Zadosti pro registrace a pro stanoveni ceny a thrady lé¢ivych prostiedki
Farmakovigillance a poskytovani informaci o bezpeénosti 1égivych pfipravkil
Enforcement a regulace reklamy

2. Dale se vykonavatel zavazuje provést v letech 2009 a 2010 u objednatele nasledna
provéienf plnéni podminek certifikaéniho auditu, s vydanim zpravy o tomto auditu (dale
jen ,dozorovy audit®)

3. Objednatel se zavazuje za provedeni v souladu s touto smlouvou zaplatit vykonavateli
za bezvadné provedeni Uplatu die podminek této smiouvé.

4. Vykonavatel prohlasuje, Ze je opravnén vykonavat tuto &innost, Ze ma odbornou
zpUsobilost k ¢innosti podle této smlouvy a Ze svoji éinnost bude vykonavat s
vynaloZenim odborné péce.

Clanek II.
Doba misto pInéni

. PInéni predmétu smlouvy bude vykonavatelem zahajeno dnem nabyti ucinnosti této

smlouvy. Nebude-li dohodnuto jinak, prob&hnou jednotlivé stupné certifikaéniho auditu tak,
aby jednotlivé faze byly dokon&eny v nasledujicich terminech:

a) Certifikacni audit do 31. 12. 2008

b) 1.dozorovy audit do 31. 12. 2009

¢) 2.dozorovy audit do 31. 12. 2010

K témto datlim téZ.pfeda objednateli zpravu o provedeném certifikaénim auditu respektive
o dozorovém auditu a vystavi pfisluné osvéd&eni o shodé v pfipadée, Ze objednatel tyto
podminky splfiuvje.

. Mistem pInéni je sidlo objednatele na adrese Srobarova 48, 100 41 Praha 10 a jednotliva

regionalni pracovi$té na adresach :

OKL 402 — Ceské Budé&jovice 370 87; B. Némcové 54

OKL 403 — Plzeii 320 00; Nam. Miru 2

OKL 405 — Hradec Kralové 500 01; Zamosti 683

OKL 406 — Brno — Husovice 61400; Jilemnickeho 2—4

OKL 407 — Ostrava — Poruba 708 52; Tt. 17. Listopadu 1790
OKL. 408 — Olomouc 779 00; Puskinova 2

CAU Brno — Brno 620 00, Stara 25

Clanek Il
Provedeni certifikacniho a naslednych auditt

1. Vykonavatel bude svoji ¢innost podle této smlouvy provadét za provozu objednatele v
jeho sidle a jednotlivych regionalnich pracovistich za jeho u&asti. Objednatel umozni

vykonavateli pfistup do vS8ech prostor . /
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. Objednatel poskytne vykonavateli potfebnou souéinnost zejména tim, Zze mu poskytne
potfebné informace, které souviseji s pfedmétem pInéni této smlouvy. Témito
informacemi jsou zejména zakladni Udaje o rozsahu certifikace systému managementu
jakosti a rozsahu fizené dokumentace systému managementu jakosti.

. Vykonavatel se zavazuje, Ze svoji ¢innost podle této smlouvy bude vykonavat
nestranné.

Clanek IV.
Uplata

. Uplata je sjednana v souladu se zakonem &.526/1990 Sb., o cendch, ve znéni
pozdéjSich predpisli a smiuvni strany sjednaly uplatu za spinéni pfedmétu této
smlouvy ve vysi:

Cena za Certifikaéni audit 119 000,- K& (slovy Stodevatenacttisickournéeskych)
bez DPH 19%

. Cena za 1.dozorovy audit 54 000,- K& (slovy padesatétyfitisicekoruneskych)
bez DPH 19%

Cena za 2.dozorovy audit 55 500,- K¢ (slovy padesatpéttisickoruneskych)
bez DPH 19%

Uplata celkem 228 500, - K& bez DPH (slovy
dvéstédvacetosmtisicpétsetkorunéeskych)

. Smluvni strany se vyslovné dohodly, Ze v Uplaté jsou zahrnuty veskeré naklady
vykonavatele souvisejici s pInénim této smlouvy, a to véetné& vydani certifikatu dle
normy 1SO 9001: 2000 v éeském a anglickém jazyce do konce roku 2008 a potvrzeni
téchto certifikati dozorovymi audity podle této smlouvy v letech 2009 a 2010.

. Uplata za pfedmét této smlouvy bude placena na zakladé fadné vystavenych faktur
vykonavatelem vzdy do 30. dnil po provedeni kazdé &asti uvedené v &l. |l. odst. 1,
pism. a)b)c) této Smlouvy. Vykonavatel je opravnén fakturovat az po predani
bezvadné &asti dila. Splatnost téchto faktur smiuvni strany sjednavaji na 30 dnti od
jejich prokazatelného dorudeni objednateli.

. Faktury jsou dafiovymi doklady a musi mit naleZitosti stanovené zakonem ¢€.235/2004
Sb., ve znéni pozdéjsich piedpisll. V pfipadé, Ze faktura nebude tyto naleZitosti
spliiovat, je objednatel opravnén takovouto fakturu ve 1hité splatnosti vratit, s tim Ze
Ihita splatnosti pobé&zi az doruéenim faktury bezvadné.

Clanek V.
Povinnosti smluvnich stran
. Obé smluvni strany se zavazuji zachovavat miléenlivost o v8ech skuteénostech, o
kterych se dozvédéli v souvislosti s realizaci této smlouvy o dilo a které se tykaji druhé
smluvni strany.
. Vykonavatel se zavazuje dodrZovat vnitfni pokyny objednatele, zejména pokyny, které
se vztahuji k pohybu osob po budové.
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. Vykonavatel se zavazuje pouzit veSkeré Gdaje prfedané mu v ramci plnéni dle této

smiouvy objednavatelem vyhradné za ucelem spinéni svych zavazkl vyplyvajicich ze
smlouvy a nezpfistupni ani neumozni jejich zpfistupnéni Zadné tfeti osobé vyjma
piipad, kdy je zpfistupni s pfedchozim pisemnym souhlasem objednatele, nebo Ze
tak stanovi obecné zavazny pravni pfedpis.

.V pfipadé, Ze vykonavatel bude mit dlvodné podezieni, Ze doslo ke zpfistupnéni

takovych idaji neopravnéné osobé, je povinen neprodlené o této skute¢nosti
informovat objednatele.

. Vykonavatel je povinen po ukoné&eni této smiouvy piedat bez zbyteéného odkladu

objednateli veSkeré materialy a véci, které od ného &i jeho jménem pievzal pfi plnéni
smiouvy, a to bez zbyteéného odkladu. Pisemnosti pfedané v elekironické podobé je
vykonavatel povinen trvale odstranit.

. Zavazek ochrany pfedanych udaji zGstava v platnosti i po ukon&eni této smlouvy po

dobu 5 let.

. Vykonavatel se zavazuje pienést svou povinnost ml&enlivosti na vSechny své

zamestnance, ktefi se podileji na pIlnéni pfedmétu smiouvy.

Clanek VI.
Smluvni pokuta

.V pfipadé poruseni povinnosti sjednanych v €L.V. této smlouvy je vykonavatel povinen

zaplatit objednateli smluvni pokutu ve vysi 50 000 K& za kazdy pfipad takovéhoto
poruseni.

.V piipadé& porudeni povinnosti sjednanych v &L.V. této smiouvy je objednatel povinen

zaplatit poskytovateli smluvni pokutu ve vysi 50 000 K& za kazdy pfipad takovéhoto
poruseni.

Clanek VII.
Kontaktni osoby

Kontaktnimi osobami ve véci pInéni dle této smlouvy jsou:
1. Za objednatele:

jméno, pfijmeni tel.€. e-mail;

Filip Kotal, Ing., PhD. 272185225 filip.kotal@sukl.cz
2. Za vykonavatele:

Jmeéno, pfijmeni tel.€. e-mail:

Hana Horakova 261102516 hana.horakova@ir.org
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Clanek VIIL.
Trvani smlouvy

1. Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to na 3 roky od data vystaveni certifikatu

systému managementu kvality podle ISO 9001:2

000

2. Tuto smlouvu Ize vypovédét, a to pisemnou vypovédi s jednomésiéni vypovédni |hltou,
ktera zacéina plynout ode dne nasledujiciho po dni, ve kterém byla vypovéd doruéena

druhé smluvni strané.

Clanek IX.

Zavérecna ustanoveni

1. Tato smlouva nabyva ucinnosti podpisem obou smluvnich stran.
2. Tato smlouva mize byt ménéna pouze po vzajemném projednani pisemnymi a

vzestupné &islovanymi dodatky k této smlouvé.

3. Smluvni strany se vyslovné a neodvolatelné dohodly, Ze vykonavatel neni opravnén
zapodist jakékoli své pohledavky za objednatelem proti pohledavkam objednatele za
vykonavatelem z této smlouvy. Smiuvni strany se dale vyslovné dohodly, Ze objednatel
je opravnén zapocist jakoukoli pohledavku z této smlouvy za vykonavatelem proti
jakékoli pohledavce vykonavatele za objednatelem z této smlouvy.

4. Tato smlouva byla vyhotovena ve &tvero vytiscich, z nichZ kazdy ma hodnotu originalu.

Kazda ze smluvnich stran obdrzi po dvou téchto
5. Nedilnou souéasti této smlouvy je Dodatek &. 1.

V Praze, dne eeg. oT. 5.

vyhotovenich.

V Praze dne '{{SPNZQO?

Objednatel: Vykonavatel:

okt O Qe

PharmDr. Martin Benes
feditel Statniho Gstavu pro kontrolu l1é&iv

ing. J

indfich Zr@/meﬂ'iek, CSc., MBA
vedouci organizagni sloZzky

Lloyd’s 'F\"egister EMFA
Taborska 31
140 00 Praha 4
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Rozsah sluzby

Pokud se pfi poskytovani sluZeb podle této smlouvy ukéZe, Ze posouzeni systému managementu Objednatele
nebo jeho &4sti neni moZné, vyhrazuje si Vykonavatel prdvo posouzeni systému managementu Objednatele
neprovést.

Rozsah posouzeni podle Clanku I. z4visi na skutednostech, které mohou vyjit najevo v prib&hu posuzovani a v
diisledku toho se Rozsah posouzeni miZe zmenit. Kone€ny Rozsah posouzeni bude uveden na certifikatu
vystaveném Vykonavatelem. Po provedeni certifikacnfho auditu systému managementu vyhotovi Vykonavatel

zpréavu o auditu.

Uplata

Uplata za certifikatni audit uvedend v Clanku IV, zahrnuje vystaveni dvou vytiskd certifikatii pod britskou
akreditaci UKAS. Za dal¥i vytisky, pokud budou poZadovany, zaplati Objednatel astku 150,- K¢ za kaZdy
vytisk.

Vystaveni certifikatu pod dal§i akreditaci je moZné na zédkladé dohody mezi Vykonavatelem a Objednatelem,
pFi¢emZ vystaveni takového certifikdtn miiZe vyZadovat splnéni dodate€nych poZadavki a za jeho vystaveni
néleZi Vykonavateli dalsi odm&na. Pokud nebude dohodnuto jinak, za dva vytisky certifikitu pod dalsi
akreditaci naleZi Vykonavateli odmena 6.300 K¢ za rok.

ZruSeni/maklady na odloZeni

Terminy kontrolni nav§t&vy budou mezi Objednatelem a Vykonavatelem dohodnuty nejpozdgji 8 tydnti pfed
jejim datem

JestliZe Objednatel odloZi ¢&i zru§i diive dohodnuty termin kontrolni navit&vy pozd&ji neZ 30 dni pted
dohodnutym datem, ma Vykonavatel pravo na zaplaceni smluvni pokuty ve vySi odmény za kontrolni
navstévu.

Prava a povinnosti Objednatele

Objednatel se zavazuje:

zachovavat systém managementu v souladu se Standardy posuzovéni stanovenymi v ¢asti 1 této Smiouvy,
dodrZovat aktualni pravidla LRQA, pro uZiti znAmky certifikovaného systému managementu spolu

s pfipadnymi znamkami akreditaci,

oznamit Vykonavateli veSkeré ndvrhy zmén systému managementu, které by mohly ovlivnit shodu systému

managementu se standardy uvedenymi v této Smlouvs, pfed provedenim t€chto zmén,

poskytnout Vykonavateli a na jeho Zadost i akreditaénim spolenostem viechny nezbytné informace a
souéinnost nezbytnou pro poskytnuti sluzby specifikované v €asti 1 této Smlouvy.

zajistit na svych pracovistich bezpe&nost a ochranu zdravi pti praci osob zajiStujicich poskytovani sluzeb ze
strany Vykonavatele.

Povinnosti Vykonavatele
Vykonavatel se zavazuje:

provést certifikaéni audit systému managementu Objednatele za i¢elem ov&feni shody se Standardy
posuzovani uvedenymi v Clanku I. této smlouvy, coZ zahrnuje prezkoumani dokumentace systému
managementu Objednatele a ovéfeni jejiho uplatiiovani,

vydat po skonteni certifikaéniho auditu, za ptedpokladu, Ze je systém managementu v souladu s poZadavky
Standardl posuzovani, certifikat o shodg s platnosti 36 mésicl od ukondeni certifikace. Pokud se na zakladg
vysledki kontrolnich névEt&v ¢&i na zakladé stiZnosti vznesené viiéi Objednateli, kterd bude Vykonavatelem
shledana jako opodstatnéné, ukaZe, Ze systém managementu neni v souladu s poZadavky Standardii
posuzovani, jiz vydany certifikat pozbude i¢innosti a platnosti,

provést certifika&ni audit a kontrolni navitévy ve Ihiitach stanovenych v Clanku II. této Smiouvy,

Dodatek ke Smlouvé 2008 08 07
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oznamit Objednateli viechny nedostatky zji§t€né bé&hem navit€v Vykonavatele a bude-li to nutné, pozadat o
naslednou navitévu za ucelem ovéfeni napravnych opatfeni. Odmeéna za naslednou navitévu bude 18500,- K&
za 1 ¢lovEkoden, pfi¢emz lovEkodnem se pro tcely této smlouvy rozumi jeden pracovni den jednoho auditora
v délce 8 pracovnich hodin prace auditora v€etné Casu na psani zpravy o auditu, s vyjimkou pfestdvek na
obéd ¢i velefi,

zajistit poskytovani sluZeb prostfednictvim osob s pfisluinou kvalifikaci,

posoudit kaZdou stiZnost podanou k General Committee spoleénosti Lloyd's Register Quality Assurance, Ltd,
jestliZe bude Objednatel nespokojen se sluZbami Vykonavatele, pokud se takovou stiZnost nepodafilo vyTesit
prostiednictvim organizaéni sloZky Vykonavatele v Ceské republice,

zvaZit vymeénu osob, které jménem Vykonavatele sluzby poskytuji, pokud budou vyhrady Objednatele vuci
t&mto osobam opodstatnéné,

za podminky splnéni poZzadavki stanovenych v ¢lanku 2.2 Dodatku poskytnout Objednateli pravo uZivat
znamku LRQA pro certifikovany systém managementu pfipadné spoleéné se zndmkou akreditaénich
organizaci, Toto prdvo na uZivani znamky je poskytnuto bezplatng,

informovat Objednatele o aktualnich pravidlech pouZivani znamky LRQA a znadmky certifikovaného systému
managementu ve smyslu ¢lanku 4.2 a ¢lanku 5.8 tohoto Dodatku,

dodrzovat bezpetnostni pokyny sd€lené Objednatelem a pouZivat poskytnuté osobni ochranné pomiicky a
prostiedky v rozsahu poZadovaném Objednatelem.

Divérnost informaci

Vykonavatel, jeji vedouci pracovnici, zaméstnanci nebo jiné poveéfené osoby se zavazuji dodrZzovat mléenlivost
o viech skute¢nostech, které se dozv&dé&li v souvislosti s poskytovanim sluZzeb u Objednatele a zavazuji se, Ze
informace o téchto skute€nostech neposkytnou téeti osobg bez souhlasu Objednatele, ledaze je takové
poskytnutf informaci pfedpokladem pro poskytnuti sluZeb podle této Smlouvy.

Vyse uvedenou povinnost mlenlivosti je Vykonavatel povinen dodrZovat po dobu trvani této Smlouvy a po
jejim ukonceni, s vyjimkou:
i informaci, které byly v drZzeni Vykonavatele diive neZ byly poskytnuty Objednatelem,;
ii.  informaci, které jsou vefejn& dostupné;
iii. informaci, které byly ziskany ze zdroje nezavislého na Objednateli
iv. informaci, které byly zpfistupnény tfeti osobé& za u€elem dosaZeni nebo udrZeni akreditaci LRQA,
pokud je tato tieti osoba vazana obdobnym zavazkem mléenlivosti jako Vykonavatel.

Odpovédnost

S vyjimkou ustanoveni ClankG V. a VI. plati, ¢ pokud Vykonavatel nebo ngktery z jejich vedoucich
pracovnikli, zamé&stnancil nebo povéfenych osob poskytujicich sluZzbu porusi zavinénym zplisobem nékterou z
povinnosti stanovenych touto Smlouvou, je Vykonavatel povinen zaplatit Objednateli smluvni pokutu ve vysi
piijaté platby za tu ¢ast Objednatelem zaplacené sluzby, pfi jejimZ poskytovani doslo k poruSeni povinnosti.

Vykonavatel, jeho vedouci pracovnici, zameéstnanci, nebo povefené osoby neodpovidaji za pfesnost informaci,
zprav z auditu nebo rad poskytnutych v souvislosti s poskytovanim sluZeb podle této Smlouvy.

Odpoveédnost Vykonavatele vyplyva z jeho povinnosti provést posouzeni systému managementu v souladu
s pravidly akreditace.

Odskodnéni

Objednatel se zavazuje od$kodnit Vykonavatele za viechny ztraty, které Vykonavatel utrpi, a za viechny
naroky, které budou vici Vykonavateli uplatnény tfetimi osobami v disledku toho, Ze ze strany Objednatele
doslo ke zneuZiti certifikatll, opravnéni, schvaleni, prohlaseni o shod€ nebo licenci k uZiti akreditaéni
znamky, jeZ byly poskytnuty Objednateli Vykonavatelem podle této Smlouvy. Vykonavatel se zZavazuje
neprodleng o takové situaci informovat Objednatele.

Ukonéeni smlouvy

Uplynutim vypovédni Ihiity se stavaji vSechna prohlaSeni o shodg, certifikaty, opravnéni ¢i schvéaleni vydana
podle této Smlouvy neplatnymi a neu€innymi. Objednatel ma povinnost zni€it vydané certifikaty a jejich
kopie na svilj néklad.

Pti ukon€eni Smlouvy jakoukoliv ze stran se stdva ihned splatnym zdvazek Objednatele zaplatit odménu za
sluzby poskytnuté do doby ukonéeni této Smlouvy. Vykonavatel vystavi bez zbyte€ného odkladu pfisluSaﬂ%
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vyuétovani (datiovy doklad).

9.3 Ukonéeni této Smlouvy se nevztahuje na ta jeji ustanoveni, ktera podle svoji povahy maji trvat i po ukonéeni
této Smlouvy, zejména na ¢lanky 6, 7 a 8 tohoto Dodatku.

9.4 Pokud je nebo se stane n€které z ustanoveni této Smlouvy neplatnym, neti¢innym nebo nevymahatelnym,
netyka se neplatnost, neu€innost nebo nevymahatelnost takového ustanoveni ostatnich ustanoveni této
Smlouvy. Smluvni strany se zavazuji, Ze takové neplatné, netiinné nebo nevymahatelné ustanoveni nahradi
platnym, uéinnym a vymahatelnym ustanovenim, které bude mit stejny smysl a tel.

10. Vyssi moc
Z4dné ze stran neodpovidé za poruseni povinnosti stanovenych touto Smlouvou, pokud k poruseni povinnosti
doslo v disledku okolnosti vylu€ujicich odpov&dnost ve smyslu § 374 obchodniho zédkoniku.

11. Postoupeni
Prava a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy nemohou byt zcela ani z&4sti postoupeny na tieti osoby, ledaze
by se strany pisemné& dohodly jinak.

12 Pravo a pFisluinost soudi
Souéasné je na zaklad€ dohody stran zaloZena vyluéna pfislu$nost a pravomoc éeskych soudid k FeSeni
jakychkoliv pravnich sporl vyplyvajicich z této Smlouvy.

Za Objednatele Za Vykolnavatele

Y 5&‘% me

Funkce /

Reditel Statniho wstavu pro kontrolu 16&iv Vedouci organizadni slo

Jméno
PharmDr. Martin Bene§

Jméno /

Ing. Jind¥ich Znamenadek, CSc., MBA

Datum: bg . Qﬁ. O‘Z,

Cislo smlouvy :
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