Stata{ @stav pro kontrolu 16%iv £ ) 4? /4
. Srobirova 48 { Zﬂ

100 41 Praha 10
(100)

Zmluva o vykonavani laboratérnych skuasok

podl’a § 269 ods. 2 zakona €. 513/1991 Zb. Obchodného zakonnika Slovenskej republiky

v zneni neskorsich predpisov

uzavreta medzi:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv
Kvetna 11

825 08 Bratislava 26
Slovenska republika

ICO: 00165221

DIC: 2020857036

IC DPH: SK 2020857036

Bankové spojenie: Statna pokladnica, Radlinského 32, 810 05 Bratislava
Cislo ti¢tu -IBAN: SK78 8180 0000 0070 0013 3657

zastupeny: PharmDr. Jan Mazag, riaditel’

(dalej len objedndvatel)
a

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Ceska republika

ICO: 00023817

DIC :-

IC DPH :-

Bankové spojenie :Ceska narodni banka

Cislo ugtu — IBAN CZ33 0710 0000 0000 0062 3101
zastupeny: PharmDr. Zdenék Blahuta, riaditel’

(dalej len poskytovatel)

Objednavatel a poskytovatel’ (dalej len zmluvné strany)

{



Clanok L.

Predmet zmluvy

. Predmetom zmluvy je vykon skusky na sterilitu liekov podl'a platného Eurdpskeho

liekopisu za podmienok dohodnutych v tejto zmluve.

. Objednavatel’ objednava sluzbu objednavkou zaslanou faxom, postou alebo e-mailom.
V objednavkach na analyzu sa objednavatel’ zavizuje uvadzat’ presné udaje, tykajuce
sa vzorky ako aj skusky (&islo ¢lanku Europskeho liekopisu), podla, ktorého sa ma
skaska vykonat’. Objednavatel’ sa zaroven zavizuje zaslat’ vzorky na analyzu tak, aby
podmienky transportu vyhovovali poZiadavkam na uchovévanie vzorky a boli pocas

transportu monitorovane.

. Poskytovatel’ sa zavizuje vykonat analyzy podl'a aktualneho Eurdpskeho liekopisu

(platného v &ase analyzy). Vysledky analyz doda formou certifikatu o analyze.

Clanok II.

Povinnosti poskytovatel’a a objednavatel’a

. Poskytovatel' sa zavdzuje dodat’ vysledky objednanej sluzby formou certifikatu
o analyze, ktory na poziadanie zasle e-mailom na adresu kontaktnej osoby a ktory
v kazdom pripade zasle poStou na adresu objednavatel'a. Na vyZiadanie poskytovatel’

doruci objednavatel'ovi kdpie laboratdrnych protokolov.

. Poskytovatel’ zodpoveda za vykonanie poZadovanych skisok podla ¢l. I. bodu 3 tejto
zmluvy v podmienkach systému manazérstva kvality podla EN ISO/IEC 17025 a
vopred dohodnutého terminu (najneskdér vSak do 21 dni od dorucenia vzorky
a uprestiujicich podmienok skasky objednavatelom). Termin pre dorucenie
pripadného nalezu kontamindcie sa stanovi po dohode s kontaktnou osobou na zéklade

charakteru zisteného agens.

. Vpripade reklaméacie vysledku skudky (nesthlasu kontrolovaného subjektu
s vysledkom analyzy) poskytne objednavatel’ poskytovatePovi novi vzorku tej istej
Sarze lieku na opakovani analyzu. Poskytovate poskytne objednavatelovi
pozadovant sucinnost’ pri rieSeni spornych vysledkov. Reklamacia musi mat’ pisomnu
podobu. Ak sa opakovanou analyzou preukdZe pochybenie na strane poskytovatela,

poskytovatel’ znésa vs$etky financné néklady za opakovant analyzu.
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4. Poskytovatel’ nezodpoved4 za poruSenie obalu vzorky, alebo jej znehodnotenie po&as

transportu.

Clanok IIL
Cena a platobné podmienky

. Objednévatel’ sa zavizuje zaplatit' cenu za poskytnutd sluZzbu podla cennika, ktory

tvori prilohu &islo 1 tejto zmluvy a s ktorym bol objednavatel’ vopred obozndmeny.
Objednavatel’ sa zavédzuje zaplatit' cenu za poskytnutd sluzbu v eurdch bez DPH v
lehote uvedenej na fakture. Fakturovand cena za poskytnuté sluzby nesmie za rok
spolu presiahnut’ sumu 1 000,-Eur (prepocet na K¢ podl'a platného kurzového listku).

.V pripade omeskania platby sa zmluvné strany dohodli, Ze poskytovatel’ sluzby mdze

uétovat’ poplatok z omeskania vo vy$ke 0,05 % zdlZnej sumy za kazdy deii
omeskania.

.V pripade omeskania poskytovatela s dodavkou sluzby, je objednévatel oprédvneny

uctovat’ poplatok z omeskania vo vySke 0,05 % z hodnoty objednavky bez DPH za
kazdy den omeskania.

Clanok IV.

Platnost’ a Géinnost’ zmluvy

Téato zmluva nadobuda platnost” diiom podpisu obidvoch zmluvnych stran a nadobuda
udinnost’ diiom nasledujicim po zverejneni v Centralnom registri zmluv a uzatvéra sa

na dobu uréiti — jeden rok.

Clanok V.

Zaverelné ustanovenia

. Akékol'vek zmeny alebo doplnenia k zmluve je mozné vykonat' len po vzdjomne;j

dohode zmluvnych stran a to formou pisomného dodatku k zmluve.

. Zmluvu mozZno vypovedat’ aj bez uvedenia dévodu. Vypovedna lehota je trojmesacna

a zalina plynat’ prvym difiom mesiaca nasledujiceho po doruceni vypovede. Pocas
vypovednej lehoty st zmluvné strany viazané touto zmluvou, okrem pripadu, Ze sa
dohodnti inak.



3. Poskytovatel' si vyhradzuje pravo v pripade zavazného, opdtovného poruSovania
ustanoveni tejto zmluvy, predovSetkym ¢l. III., okamZite jednostranne odstipit’ od
zmluvy doporuéenym pisomnym ozndmenim objedndvatel’ovi, priGom povinnosti

obidvoch zmluvnych stran, vyplyvajice z tejto zmluvy ostavaji ku ditu odstupenia

nedotknuté.

4. Zmluva bola vyhotovend v Styroch rovnopisoch, priCom kazdd zo zmluvnych stran

obdrzi dva rovnopisy.

Priloha ¢.1 : Cennik SUKL Praha

13 -03- 201

V Bratislave, dnia:.

Poskytovatel

Stétaf Gstav pro kontrolu 16¢iv
Srobirova 48
100 41 Praha 10
(100)

V Prahe diia: /4. 3. /974

w?



Priloha €. 1:

Sazebnik nahrad vydajl za laboratorni rozbory lééiv a pomocnych latek vykonavané

v pusobnosti Statniho ustavu pro kontrolu léciv:

Polozka | Zkouska Vyse
nahrady

PRIPRAVNE A POMOCNE PRACE

1 PFijem vzorku k analyze v€etné vypracovani planu zkousky 500 K¢

2 Pripravné prace pied anal}zou 610 K&

3 Validace biologickych metod 1950 K&
MIKROBIOLOGICKE A BIOLOGICKE ZKOUSKY

75 Zkouska na sterilitu

75a zkouSka na sterilitu — metoda primého oCkovani do Zivnych pad| 1210 K¢E
(pripravky bez protimikrobnich ucinki)

75b zkouSka na sterilitu — metoda prfimého ockovani do Zivnych pad| 1410K¢E
(pfipravky s protimikrobnimi Gcinky)

75¢ zkouska na sterilitu — metoda membranoveé filtrace 2210 KeE

75d zkouSka na sterilitu antibiotik — metoda membranové filfrace 2210 KeE

Poznamka: Pokud by jednotlivy Ukon nebo soucet diléich sazeb za jednotlivé ukony podle
tabulky &inil €astku nizsi nez 1 000 K&, vySe nahrady €ini 1 000 KE&.
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