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SMLOUVA o poskytovani sluz by
dle § 269 odst. 2 obchodniho zakonik

Tato smlouva o poskytovani sluZeb se uzavira ni%e uvedeného dne, mésice a roku mezi témito /
smluvnimi stranami:

("Iveské republika - Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢iv, organiza&ni slozka
IC: 00023817
se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10, ,

. . « 1 ' oLy LECIV
Bankovat spojen, CNB, 6710010010, HIIUIIlIIIIllIlIIIII i
(déle jen "Objednatel") : E.v 6 361 €8/08
Listylpfil.: 110 Dodlo: 25.4.2008
-a-
ARCHIVUM,, s.r.o.

IC: 25215191, DIC: CZ 25215191

se sidlem PafiZska 22, 110 00 Praha 1

Zastoupena : Janem Wolgnerem, jednatelem

Bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic, a.s., &.4. 4221112004/2700
(déle jen "Poskytovatel")

Vy3e uvedené smluvni strany se dohodly na nésledujicim zn&ni smlouvy:

Clének I
Definice pojmi

1. Pfedarchivni péle — pé&e o dokumenty v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy

2. Spisovy a skartatni pldn — pfedpis pro uspofddani pisemnosti organizace zahmujici pfifazeni

skartaCnich znaki a Ihit — S-005
3. Spisova sluzba Athena ~ elektronicky systém zajistujici fadny chod administrativy

4. Spisovna - misto slouzici k uloZeni plsemnosn vytizenych organizaci a uspofddanych podle
uritého systému-

/5. Dokumenty - pro ulely této smlouvy se dokumenty rozumi pisemné doklady uvedené

v piiloze €.1

6. Skartace - odd&leni archivélii od dokumentii uréenych ke zniceni




L.

Clinek IL
Piredmét smlouvy

1. Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje pro objednatele zajistit pfedarchivni péti o

dokumenty v souladu s platnou legislativou, tj. bezpe&né ulozeni veskerych dokumenti

sv&fenych poskytovateli objednatelem na zaklad€ této smlouvy, a to v prostorach své
provozovny na adrese Brandys nad Labem, Prazskd 298 a to v souladu s podminkami
stanovenymi v zad4vaci dokumentaci, ktera tvofi Pkilohu &.1 této smlouvy).

2. Dale se poskytovatel zavazuje poskytovat tyto sluzby v oblasti pfedarchivni pége o

dokumenty: |
a) analyzu sou¢asného stavu piedarchivni pée o dokumenty v organizaéni struktuie
objednatele

b) metodickou a poradenskou &innost pfi zpracovéni dokumentdl v souladu se zdkonem o
archivnictvi a souvisejicimi zdkony a vyhlaskami, vEetn§ aktualizace spisového a
skartaéniho planu

¢) tfidéni spisovych materialt podle spisového a skartainiho plénu

d) pfipravu dokumentii v sidle objednatele k pfepravé a zajisténi jejich bezpe&ného
odvozu vlastnimi pracovnimi silami ze sidla objednatele do své provozovny na adrese
Brandys nad Labem, Prazska 298,

e) potlitatové zpracovani dokumenti v névaznosti na spisovou sluzbu Athena
(identifikace dokumentt &arovymi kédy)

f) umoZnéni pfistupu objednatele k datim o uloZenych dokumentech s moZnosti
vyhledéavéni. Zptisob p¥istupu bude specifikovan pfilohou &.2 této smlouvy

g) priib&Zné ukladani dokumenti dle poZadavki objednatele

h) bezpeéné uloZeni a péte o dokumenty kategorie S a V aZ po dobu 30 let

1) zpracovani ndvrhu skartace po uplynuti zikonnych lhiit k uchovévani dokumentii a po
schvéleni ndvrhu skartace objednatelem provadéni skartace _

J) vyhledani a pfedéni ulozenych dokumentii objednateli v pozadované 1hiité a po jejich
pfedani zpét jejich zpétné zafazeni do mista uloZeni dokumentt dle bodu d)

3. Objednatel se zavazuje za toto poskytovani sluZeb v souladu s touto smlouvou zaplatit

poskytovateli cenu stanovenou v &lanku V.

Clinek INL.
Doba a misto plnéni

1. Poskytovatel se zavazuje poskytovat objednateli sluzby definované v predmétu této
smlouvy od 1.4.2008.
2. Mistem plnéni pfedmétu smlouvy sidlo objednatele, adresy oddéleni kontroly 1é&iv
~ regionaln{ pracovi§td OKL 420 — 480 a. misto uloZeni &lanku II, odst.1 pismeno k).

Clinek IV.
Cena a platebni podminky

V souladu se zdkonem &.526/1990 Sb., o cendch, ve zn&ni pozd&jsich predpist se smluvni
strany dohodly na smluvni cené z& poskytovani sluZeb v oblasti predarchivni péde o
dokumenty specifikovanych v &lanku I této smiouvy ve vysi uvedené v Priloze &.3 této
smlouvy.

Smluvni strany se vyslovné dohodly, Ze v cen& jsou zahrnuty veskere néklady
poskytovatele souvisejici s plnénim dle této smlouvy.




3. Cena bude uhrazena na zikladé mésicnich faktur vystavenych poskytovatelem vzdy do
10.dne mésice nésledujictho po mésici, vnémz byly fakturované sluzby poskytnuty.
Faktury jsou dafiovymi doklady a musi mit naleZitosti stanovené zikonem &.235/2004 Sb.,
ve-znéni pozdéjSich pfedpisi. Faktury budou vystaveny se splatnosti 20 dnd ode dne
prokazatelného doruleni faktury objednateli. Soudasti faktury musi byt soupis sluZeb
poskytnutych za fakturované obdobi véetng jejich presné specifikace jejich rozsahu.

4. V pripad€ prodleni s vhradou faktury je poskytovatel opravnén poZadovat tihradu troku
z prodleni ve vy8i 0,01 % z fakturované Eastky za kazdy den prodlen.

V.
Piedani dokumenti

1. Poskytovatel se pfi pfedavani dokumenti dodrZovat smé&mici objednatele S 005, a to _
v pfisluSném rozsahu. Objednatel se zavazuje mu znéni této smérnice predat do 5 l
pracovnich dnil od uzavieni smlouvy. :

2. Ve3keré dokumenty zistévaji ve vlastnictvi objednatele.

Clének VI.
Povinnosti smluvnich stran

1. Poskytovatel se zavazuje informovat bez zbyte&ného odkladu objednatele o veskerych . :
skutegnostech, které jsou vyznamné pro plnéni z4vazkd smluvnich stran a zejména o i
skuteSnostech, které mohou byt vyznamné pro rozhodovani objednatele v jednotlivych
piipadech tykajicich se pln&ni dle této smlouvy. '

2. Poskytovatel je povinen vyhledat a predat objednateli ulozené dokumenty poiadbvané i
objednatelem ve lhiit& stanovené objednatelem. Terminy budou soud4sti pozadavku na
vyhledéni a pfedani.

3. Poskytovatel je pbvinen umoZnit objednateli -pfistup k datim o uloZenych
dokumentech. Zpiisob piistupu je specifikovan v Piloze &.2 této smlouvy .

4. Poskytovatel neni opravnén plnit povinnosti dle této smlouvy prostfednictvim jakékoli
treti osoby.

5. Objednatel se zavazuje poskytovat poskytovateli tplné, pravdivé a viasné informace
potfebné k fadnému plnéni zdvazki poskytovatele.

6. Objednatel se zavazuje poskytnout poskytovateli souinnost, kter se v priitbéhu pln&ni
zavazkli poskytovatele dle této smlouvy projevi jako potfebna pro plnéni dle této

smlouvy. Soudinnost je povinen poskytnout jen na pisemné vyZidani kontaktni osoby
poskytovatele adresované kontaktni osob& objednatele. Toto pisemné vyZzadani musi
obsahovat specifikaci pozadované soudinnosti (napi. zékaznicky audit za agelem
zji8téni, zda poskytovatel pini smluvni povinnosti).




7. . Poskytovatel je povinen zachovévat ml&enlivost o vSech skuteSnostech, o kterych se
- dozve&dél v souvislosti s realizaci této smlouvy a které se tykaji druhé smluvni strany.
PoruSeni této povinnosti je povaZovano za zavané poruent této smlouvy.

8. Poskytovatel neni oprivnén provadét za objednatele jakékoli ukony ve spravnich
- fizenich vedenych objednatelem.

9. Poskytovatel je povinen poskytovat objednateli objednané sluzby v poZadovanych
terminech. Terminy budou soudasti pozadavku na sluzbu ‘

Clének VIL
Kontaktni osoby

Kontaktnimi osobami ve v&ci plnéni dle této smlouvy jsou:

1. Za objednatele:

Be. Martin Divi§ tel.€. 272 185 751 e-mail:martin.divis@sukl.cz
2. Za zhotovitele:
Jan Wolgner tel.¢. 777 696931 e-mail: info@archivum.cz
Clének VIIL

Odpovédnost za §kodu a smluvni pokuty

1. Odpovédnost za $kodu a néhrada Skody se #idi ustanovenim § 373 a nasl. Obchodniho
zakoniku. ‘

2. V piipad® prodleni poskytovatele s ptevzetim dokumentli a zajiStSnim jejich
bezpetného uloZeni dle &lanku VII. odst. 1 této smlouvy, mé objednatel pravo
poZadovat na poskytovateli zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 1000 K& za kazdy
zapodaty den prodleni.

3. V pfipadé poruSeni povinnosti poskytovatele zachovavat ml&enlivost dle &lanku V.
odst. 9 této smlouvy, je poskytovatel povinen zaplatit objednateli smluvni pokutu ve
vysi 100 000 K&, a to za kazdy jednotlivy pfipad porusen.

4. 'V pfipad€ poruseni povinnosti poskytovatele stanovenych touto smlouvou s vyjimkou
povinnosti uvedenych v odst.2 a 3 tohoto &ldnku, mé objednatel pravo pozadovat na
poskytovateli zaplaceni smluvni pokuty a poskytovatel je povinen zaplatit smluvni
pokutu ve vysi 10 000 K&, a to za kazdy jednotlivy piipad poruSeni.

5. Vznikem néroku na smluvni pokutu, jejim vyGidtovanim ani zaplacenim neni dotien
narok smluvni strany na thradu vzniklé $kody zpisobené prodlenim nebo porusenim
povinnosti druhé smiuvni strany v jakémkoli rozsahu.

6. Zidna ze smluvnich stran neni odpovédnd za prodleni zpiisobené prodlenim druhé
smluvni strany s pln&nim jejich zdvazkd.

7. Zadna ze smluvnich stran nenf odpov&dnd za prodleni zplsobené okolnostmi




vyludujicimi odpovédnost. Za okolnosti vyludujici odpovédnost se povazuje piekazka,
jeZ nastala nezdvisle na viili povinné smluvni strany a brani ji ve splnéni jeji povinnosti,
JestliZe nelze rozumné predpoklédat, Ze by povinnd smluvni strana tuto prekéku nebo
jeji nasledky odvratila nebo ptekonala, a dale Jestlize nelze rozumng ptedpokladat, Ze
by piekazku mohla pfedvidat pfi postupu s odbornou pégi. Odpovédnost nevyluduje
piekaZka, kterd vznikla teprve v dob&, kdy povinna smluvni strana byla v prodleni s
plnénim své povinnosti nebo vznikla z jejich hospodafskych pomérii. Uginky vyluujici
odpovédnost jsou omezeny pouze na dobu, po kterou trva prekazka podle pfedchozich
vét tohoto odstavce.

- Smluvni strany se zavazuji upozornit druhou smluvni stranu bez zbyte&ného odkladu na
vzniklé okolnosti vylu€ujici, odpové€dnost branici fadnému plnéni smlouvy. Smluvni
strany se zavazuji k vyvinuti maximalniho asili a veskeré odbomé pé&e k odvraceni a
pfekonani okolnosti vylu€ujicich odpovédnost.

Clinek IX.
Zapod&teni

. Smluvni strany se vyslovng a neodvolateln& dohodly, Ze poskytovatel neni oprdvn&n
zapoCist jakékoli své pohledivky za objednatelem proti pohleddvkam objednatele za
poskytovatelem z této smlouvy. Smluvni strany se dale vyslovng dohodly, Ze objednatel
je oprévnén zapotist jakoukoli pohledédvku z této smlouvy za poskytovatelem proti
Jakékoli pohleddvce poskytovatele za objednatelem z této smlouvy.

Clének X.
_ Vypovéd a odstoupeni od smlouvy

- Smluvni strany se dohodly, Ze tuto smlouvu lze vypov&d&t, a to i bez uvedeni divodu.
Vypovéd mus{ byt pisemnd. Vypovédni lhita &ini 5 mésict a jeji bsh po¢ind prvnim
dnem mésice nasledujiciho po mé&sici, ve kterém byla vypovéd’ dorugena druhé smluvni
stran€. V prib&hu vypovédni lhiity musi byt veskeré dokumenty, které pfi plnéni této
smlouvy poskytovatel od objednatele prevzal, vriceny objednateli O pfed4ni bude
vyhotoven protokol, ktery bude obsahovat soupis dokumentd popsanych stejng jako v
predavacim protokolu v souladu se smé&mici S 005.

-V pfipadg, Ze poskytovatel opakovan& (3x) poru$i nékterou svou povinnost dle této
smlouvy, &ini vypovédni lhita 1 m&sic a jeji b&h poéina prvnim dnem mésice
nésledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd’ dorudena druhé smluvni strang. Pokud
je divodem vypovédi opakované poruseni nékteré povinnosti dle této smlouvy, je
objednatel povinen pisemn& poskytovatele na tuto skutednost upozornit.

- Smluvni strana je opravnéna od smlouvy odstoupit v p¥ipadé opakovaného poruseni
(nejméné 5x) smluvnich povinnosti druhou smluvni stranou. Odstoupeni od smlouvy
musi byt pisemné.

-V piipad€ ukonceni smlouvy vypov&di nebo odstoupenim musi byt veskeré dokumenty
pfedany objednateli v souladu s touto smlouvou ( odstavce 1 tohoto &lanku).

£
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Clének XI.
Zavéretna ustanoveni

1. Oddélitelnost. Pokud “se jakékoli ustanoveni této smlouvy stane neplatnym &

~ nevymahatelnym, nebude to mit vliv na platnost a vymahatelnost ostatnich ustanoveni této
smlouvy. Smluvni strany se zavazuji nahradit neplatné nebo nevymahatelné ustanoveni
novym ustanovenim, jehoZ znéni bude odpovidat umyslu vyjadfenému ptivodnim
ustanovenim a touto smlouvou jako celkem.

-,

2. Uplnost. Tato Smlouva obsahuje tiplnou dohodu smluvnich stran ve véci pfedmétu této
smlouvy, a nahrazuje veskeré ostatni pisemné & Gstni dohody uginéné ve v&ci predmstu ;
této smlouvy.

3. Vzdani se prava. Jestlize kterdkoli ze smluvnich stran piehlédne nebo promine jakékoliv
neplnéni, poruseni, prodleni nebo nedodrZeni néjaké povinnosti vyplyvajici z této smlouvy,
pak takové jednani nezaklida vzdani se takové povinnosti s ohledem na jeji trvajici nebo
nasledné neplnéni, poruseni nebo nedodrzeni a ?4dné takové vzdani se prava nebude
povaZovano za i€inné, pokud nebude pro kaZdy jednotlivy pfipad vyjadieno pisemns.

4. Spory vzniklé z této Smlouvy nebo v souvislosti s touto smlouvou budou feseny
piisluinymi soudy Ceské republiky.

5. Platnost a W&innost. Tato Smlouva nabyvéa platnosti a G¢innosti dnem podpisu ob&ma
smluvnimi stranami

6. Doba trvéni. Tato smlouva se uzavira na dobu Ctyf let od nabyti platnosti a G&innosti.

7. Steinopisy. Tato smlouva je vyhotovena ve Ctyfech stejnopisech s platnosti originalu,
pfi¢emz kada ze smluvnich stran obdrzi po dvou vyhotovenich. '

8. Rozhodné pravo. Tato smlouva a vztahy z ni vyplyvajici se fidi Obchodnim zikonikem.

9. Zmény a dopliky. Veskeré zmény této smlouvy musf byt vyhotoveny pisemn& formou
Cislovanych dodatkd podepsanych smluvnimi stranami, '

* 10. Ptilohy. Veskeré ptilohy této smlouvy tvofi jeji nedilnou soud4st.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pieCetly, s jejim zn&nim souhlasi a na dikaz
pravé a svobodné viile p¥ipojuji niZe své podpisy.

\' Praze, dne 2003 ‘@‘{. ZI . V Praze dne 2"-1( 2—@0@
Objednatel: Poskytovatel: \\&QM M _ }
PharmDr. Martin Bene§ Jan Wolgner i
feditel Statniho ustavu pro kontrolu 16giv Jjednatel spole&ngstji ARCHI
ARCI{IVUM S.I.0.

Pafizsks 22

110 00 PRAHA 1 ,

1€0: 25215191 ‘ ///

» oum DN,



Priloha & 1

Dokumenty_k uloZeni:

» dokumenty, které nesouviseji s povolovacimi a dozorovymi aktivitami SUKL (napf.
vymezena agenda ekonomického a provozniho oddéleni, cestovni zpravy, agenda
seminard...)

» dokumenty, které souviseji s povolovacimi a dozorovymi aktivitami SUKL — pouze
k ulozeni a-posléze skartaci

o
o}

o

registratni dokumentace k lé€ivym pfipravkiim (S 30)

registralni dokumentace k Zadostem o registraci lé&ivych pfipravki, u kterych
bylo fizeni zastaveno nebo zamitnuto (S 3)

DMF - Drug Master File (S 3)

dokumentace k povoleni/ohlaseni klinickych studii (S 30)

dokumentace k Zadostem o povoleni/ohlaseni klinickych studii, u kterych byla
Z2adost zamitnuta »

dokumentace k Zadostem o stanoveni ceny Iégivého piipravku nebo potraviny
pro zviastni lékarské Gcely (S30.)

dokumentace k Zadostem o stanoveni vy$e a podminek Ghrady lé&ivého
piipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékaiské Gcely (S.30.)

dokumentace vztahujici se k povoleni &innosti Iékarny, vydejny ZP (vydani
osvédCeni, rozhodnuti), zmé&ny v povoleni, zamitnuti Zadosti o vydani
osvédCeni a rozhodnuti, odejmuti osvéddeni a rozhodnuti, odebrani
osvédCeni a rozhodnuti na vlastni Zadost (S 20)

dokumentace k vydani povoleni, stanoviska: dotaznik pro’ #adatele, zakladni
podnikovy dokument (SMF), zprava o odstranéni nedostatk (S10)

é\\ |




PRILOHA &.2

faxem, emailem: nebo osobné&

Pozadavek mus{ byt poddn Opravnénou osobou odbératele

| viz. P¥ioha Seznam opravnénych osob A
 Pozadavek mus{ byt urtity, srozumitelny a dping | Nazev dokumentu atd.” i

| PoZadavek piijaty mimo pracovni dny a nebo po 14:00 hod. s povazuje za posadavek piajaty nasledujic nejbiirsi pracovni
| den v08:00 hod.

Nenf-li pozadavek uréity, sroiﬁmiteln& a uplny ma dodavatel pravo na primé&fené prodioufeni ihiity pro vyfizeni
pozadavku (vyhledani a dorudeni).

Provozni doba centrélni spisovny dodavatele v pracovn{ dny PoaSt 08:00 hod —'18:00 hod.

B 10t CtaPpa 08:00 hed. - 16:00 hod.

P¥ijem pozadavki na vyliledavani dokumentd | Po—-Pi 08:00 hod. - 18:00 hod.
KONTAKTY

Kontaktni oso_l?_zi ] ]

“E-mailem " linfo@archivam.cz | Jan Wolgner
Faxem T Va4 81505 . Jan Wolgner T
Telefonicky “T224 811590 Jan Wolgner

GSM T T7_77 696 931 Jan Wolgner

SEZNAM OPRAVNENYCH OSOB

A | Seznamem opravnénych osob se pro fidely této smlouvy rozumi jmenny séznam zaméstnancii odbératele
. 8 uvedenim jejich kontaktnich didaji a funkénfho zatazenf, kte¥i jsou opravngni:

JOPUPPPUQUEY Ny

ke vstupu do komerén{ centréln{ spisovny dodavatele a manipulaci s originaly ulozenjch dokumenti vietng

Al | pofizovant jejich kopil, fotokopii, opisti a pofizovéni poznamek a v§pisii z nich. P¥i vstupu do spisovny jsou tito
; pracovnici povinni prokézat se platnym pritkazem totoZnosti
A2 "kpodinf pofadavku na vyhledéni a dorudeni originiiu ulo¥enych dokumentu odbératele

A3’ -"'";r—ii—ﬁf)a—é—ﬁi poZadavku na porizeni kopie originalu ulozeného dokumenta 7

B " 1" Odbératel -sé’ié-\;a‘z‘ﬁje informovat dodavatele o viech zménach emailem do 24 hodin. P¥i nedodrZeni této lhﬁty_

; Oprévnéni ke vstupu do spisovny a manipulaci s ulozenymi dokumenty odbératele maji i daléi osoby, kieré se
C. . prokéZi pisemnym povéfenim nebo zplnomocnénim statutarniho zéstupce odbératele s uvedenim t¢elu vstupu
! do komeréni spisovny dodavatele a manipulace s uloZenymi dokumenty odbératele — viz pfiloha.

A. SEZNAM OPRAVNENYCH OSOB

Divi$ Martin Bc. 0Sss

Zeman Tomas. DiS REG

Sustrova Katefina FV .
Charvétové Lenka PRO

Houzvitkova Veronika Sekretariat feditele




PRILOHAC3

CENIK SLUZEB

Archivace Jednotka | Cena (bez DPH)

Archivace a spriva bm/den 0,85K¢&
. ;| Vyhledavaci sluzby

Vyhledani svazku/boxu ks 150,00 K¢

Vyhledani spisu ks 150,00 K&

Vyhledani dokumentu ks 150,00 K&

Dohleddvén{ 0,00 K&

Distribuéni sluzby

Postou 30,00 K&

Faxem 15,00 K¢

E-mailem 10,00 K&

Kuryrem - osobni doruceni "~ 1500,00 K¢

Skenovani a zaslani

e-mailem, kopirovani A4 2,50 K¢

Skartace

Skartace bm 250,00 K&

Diivérna skartace bm 500,00 K&




