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SMLOUVA o kontrolni ¢éinnosti ,, Certifikace proces U uUstavu dle normy ISO
9001:2000“

uzaviena podle § 591 a nasl. zdkona 531/1991 obchodni zékon, ve znéni pozdéjSich zmén

Tato smlouva kontrolni ¢innosti ,Certifikace procest Ustavu dle normy ISO 9001: 2000“ se uzavira
nize uvedeného dne, mésice a roku mezi témito smluvnimi stranami:

Ceska republika - Statni tstav pro kontrolu Ié  &iv, organiza éni slozka
IC: 00023817

se sidlem Srobéarova 48, 100 41 Praha 10, ,

Zastoupena: PharmDr.Martinem BeneSem, feditelem

Bankovni spojeni: CNB, .U.............cceevvuennn.e.

(déle jen "Objednatel ")

-a-

(dale jen "Vykonavatel ")

VySe uvedené smluvni strany se dohodly na nasledujicim znéni smlouvy:

Clanek |.
Predmét smlouvy

1. Touto smlouvou se vykonavatel zavazuje provést u objednatele kontrolni ¢innost
spocivajici v provéfeni dokumentace systému managementu jakosti zavedeného u
objednatele a jeji porovnani s normou ISO 9001:2000 s vylou¢enim poZadavku 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 ,certifikacni audit*), vydat objednateli zpravu o auditu, a v pfipadég, Ze
dokumentace systému managementu jakosti objednatele splfiuje podminky podle této
normy, vydat objednateli osvédcCeni (dale jen ,certifikat) v rozsahu €innosti:

Dozor nad vyrobci IéCiv

Dozor nad distributory

Dozor nad kvalitou Ié€iv na trhu prostfednictvim laboratornich rozbort podle pfedem
pfipravenych projekttd

Propousténi Sarzi stanovenych |éCivych pfipravku

Dozor v oblasti pfipravy, vydeje a prodeje l€Civ

Registrace |éCivych pFipravkl

Regulace zdravotnickych prostfedku

Cenova a Uhradova regulace

Validace zadosti pro registrace a pro stanoveni ceny a Uhrady IéCivych prostiedku
Farmakovigillance a poskytovani informaci o bezpecénosti IéCivych pfipravku
Enforcement a regulace reklamy
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2. Dale se vykonavatel zavazuje provést vletech 2009 a 2010 u objednatele nasledna
provéfeni plnéni podminek certifikacniho 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 dle podminek této smlouvé.

4. Vykonavatel prohlaSuje, Ze je opravnén vykonavat tuto cinnost, Ze mé& odbornou
zpusobilost k ¢innosti podle této smlouvy a Ze svoji ¢innost bude vykonavat s vynaloZzenim
odborné péce.

Clanek Il.
Doba misto pIn éni
1. PInéni pfedmétu smlouvy bude vykonavatelem zah&jeno dnem nabyti Gcinnosti této
smlouvy. Nebude-li dohodnuto jinak, probéhnou jednotlivé stupné certifikacniho auditu tak, aby
jednotlivé faze byly dokon&eny v nasledujicich terminech:

a) Certifika¢ni audit do 31. 12. 2008

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

c) 2.dozorovy audit do 31.12. 2010

Ktémto datim téz.pfeda objednateli zpravu o provedeném certifikaénim auditu respektive o
dozorovém auditu a vystavi pfislusné osvédcéeni o shodé v pfipadé, Ze objednatel tyto podminky
spliiuje.

2. Mistem pInéni je sidlo objednatele na adrese Srobarova 48, 100 41 Praha 10 a jednotliva
regionalni pracovisté na adresach :

OKL 402 — Ceské Budgjovice 370 87; B. Némcové 54

OKL 403 — Plzeri 320 00; Nam. Miru 2

OKL 405 — Hradec Kralové 500 01; Zamosti 683

OKL 406 — Brno — Husovice 61400; Jilemnického 2—-4

OKL 407 — Ostrava — Poruba 708 52; Tf. 17. Listopadu 1790

OKL 408 — Olomouc 779 00; Puskinova 2

CAU Brno — Brno 620 00, Stara 25

Clanek Iil.
Provedeni certifika €niho a naslednych audit

1. Vykonavatel bude svoji ¢innost podle této smlouvy provadét za provozu objednatele v jeho
sidle a jednotlivych regionalnich pracovistich za jeho Uc€asti. Objednatel umozni vykonavateli
pfistup do vSech prostor .

2. Objednatel poskytne vykonavateli potfebnou soucinnost zejména tim, Ze 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.

3. Vykonavatel se zavazuje, Ze svoji ¢innost podle této smlouvy bude vykonavat nestranné.
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1.

Clanek IV.
Uplata

1. Uplata je sjednana v souladu se zakonem &.526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich
predpist a smluvni strany sjednaly Uplatu za splnéni predmétu této smlouvy ve vysi:

Cena za Certifika¢ni audit .....- KE (slovy ................ )
DPH..% ...

Cena za 1.dozorovy audit.....- K& (slovy ................)
DPH ....%

Cena za 2.dozorovy audit ..... - KE (slovy ................)
DPH ....%

Uplata celkem ................ -KE(slovy................. )

2. Smluvni strany se vyslovné dohodly, Ze v uplaté jsou zahrnuty veSkeré néaklady
vykonavatele souvisejici s plnénim této smlouvy, a to véetné vydani certifikatu dle normy 1SO
9001: 2000 v ¢eském a anglickém jazyce do konce roku 2008 a potvrzeni téchto certifikat(
dozorovymi audity podle této smlouvy v letech 2009 a 2010.

3. Uplata za pFedmét této smlouvy bude placena na zékladé fadné& vystavenych faktur
vykonavatelem vzdy do 30. dnd po provedeni kazdé ¢asti uvedené v &l. Il. odst. 1, pism. a)b)c)
této smlouvy. Vykonavatel je opravnén fakturovat az po predani bezvadné ¢asti dila. Splatnost
téchto faktur smluvni strany sjednavaji na 30 dnu od jejich prokazatelného doruceni
objednateli.

4. Faktury jsou dafiovymi doklady a musi mit nalezitosti stanovené zakonem ¢.235/2004 Sb.,
ve znéni pozdéjSich predpisl. V pfipadé, Ze faktura nebude tyto naleZitosti splhovat, je
objednatel opravnén takovouto fakturu ve Ihuté splatnosti vratit, s tim Ze lhata splatnosti
pobézi az doru€enim faktury bezvadné.

Clanek V.
Povinnosti smluvnich stran

Obé smluvni strany se zavazuji zachovavat mi¢enlivost o vSech skute¢nostech, o kterych

se dozvédéli v souvislosti s realizaci této smlouvy o dilo a které se tykaji druhé smluvni strany.

2.

3.

Vykonavatel se zavazuje dodrzovat vnitfni pokyny objednatele, zejména pokyny, které se
vztahuji k pohybu osob po budové.

Vykonavatel se zavazuje pouzit veSkeré udaje pfedané mu v ramci plnéni dle této smlouvy

objednavatelem vyhradné za uCelem splnéni svych zavazk( vyplyvajicich ze smlouvy a
nezpfistupni ani neumozni jejich zpfistupnéni zadné treti osobé vyjma pfipadu, kdy je zpfistupni s
pfedchozim pisemnym souhlasem objednatele, nebo Ze tak stanovi obecné zavazny pravni
predpis.
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4. V pfipadé, Ze vykonavatel bude mit divodné podezfeni, Ze doSlo ke zpfistupnéni takovych
Udaju neopravnéné osobé, je povinen neprodlené o této skute€nosti informovat objednatele.

5. Vykonavatel je povinen po ukonleni této smlouvy pFfedat bez zbyte¢ného odkladu
objednateli veSkeré materialy a véci, které od ného &i jeho jménem prevzal pfi plnéni smlouvy, a
to bez zbyte€ného odkladu. Pisemnosti pfedané v elektronické podobé je vykonavatel povinen
trvale odstranit.

6. Zavazek ochrany predanych udaji zGstava v platnosti i po ukonéeni této smlouvy po dobu
5 let.
7. Vykonavatel se zavazuje prenést svou povinnost mi€enlivosti na vSechny své

zameéstnance, ktefi se podileji na plnéni pfedmétu smlouvy.

Clanek VI.
Smluvni pokuta
1. V pfipadé poruSeni povinnosti sjednanych v ¢lLV. této smlouvy je vykonavatel povinen
zaplatit objednateli smluvni pokutu ve vySi 50 000 K& za kazdy pfipad takovéhoto poruseni.
2. V pfipadé poruSeni povinnosti sjednanych v ¢l.V. této smlouvy 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 plnéni dle této smlouvy jsou:

1. Za objednatele:

jméno, pfijmeni tel.C. e-mail:
Filip Kotal, Ing., PhD. 272185225 filip.kotal@sukl.cz
2. Za vykonavatele:
Jméno, pfijmeni tel.C. e-mail:
Clanek VIII.

Trvani smlouvy
1. Tato smlouva se uzavira na dobu ur¢itou, ato ............
2. Tuto smlouvu Ize vypovédét, a to pisemnou vypovédi s jednomésicni vypovédni lhatou,

ktera zaCina plynout ode dne nasledujiciho po dni, ve kterém byla vypovéd doru¢ena druhé
smluvni strané.
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Clanek IX.
Zaveéreéna ustanoveni

=

Tato smlouva nabyva ucinnosti podpisem obou smluvnich stran.

2. Tato smlouva maze byt ménéna pouze po vzajemném projednani pisemnymi a vzestupné
Cislovanymi dodatky k této smlouveé.

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

4. Tato smlouva byla vyhotovena ve Ctvero vytiscich, z nichz kazdy ma& hodnotu originélu.

Kazda ze smluvnich stran obdrzi po dvou téchto vyhotovenich.

V Praze, dne V Praze dne

Objednatel: Vykonavatel:

PharmDr. Martin Bene$
feditel Statniho Ustavu pro kontrolu 1éCiv
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