
~ d t n g  dstav pus kontroln l6hiiv 
$ksb&rova 48 

100 $1 P r h a  10 
610Q) I - Zmluva o vykonavani laboratbrnych skligok 

podl'a 5 269 ods. 2 zakona c'. 51311991 Zb. ObchodnCho zakonnika Slovenskej republiky 

v zneni neskorgich predpisov 

uzavreta medzi: 

Statny ustav pre kontrolu lieEiv 
Kvetna l l 
825 08 Bratislava 26 
Slovenska republika 

ICO: 00 16522 1 
DIC: 2020857036 
1C DPH: SK 2020857036 
Bankove spojenie: Statna pokladnica, Radlinskeho 32, 8 10 05 Bratislava 
Cislo 6Ctu -1BAN: SK78 8 180 0000 0070 0013 3657 
zastupen);: PharmDr. Jan Mazag, riaditel' 

I (d'alej Zen objednavateq 

Statni ustav pro kontrolu 1eCiv 
Srobiirova 48 
100 4 1 Praha l 0  
Ceska republika 

ICO: 00023 8 17 
DIC :- 
1C DPH :- 
Bankovk spojenie : C e s k ~  narodni banka 
Cislo uMu - IBAN CZ33 07 10 0000 0000 0062 3 10 1 
zastupenf: PharmDr. ZdenGk Blahuta, riaditel' 

(d'alej Zen poskytovatelj 

Objednavatel' a poskytovatel' (d'alej Zen zmluvne' strany) 



klainok I. 

Predmet zmluvy 

1. Predmetom zmluvy je ~ k o n  skuSky na sterilitu liekov podl'a platnkho Europskeho 

lielcopisu za podmienok dohodnutych v tejto zmluve. 

2. Objednavatel' objednava sluibu objednavkou zaslanou faxom, poStou alebo e-mailom. 

V obj ednavkach na analyzu sa objednavatel' zavazuje uvadzat' presnk udaj e, tykajhce 

sa vzorky ako aj skuSky (Cislo Clanku Europskeho liekopisu), podl'a, ktorkho sa ma 

skhSka vykonat'. Objednavatel' sa zkovefi zavazuje zaslat' vzorky na analfzu tak, aby 

podrnienky transportu vyhovovali poi iadavkh na uchovavanie vzorky a boli poCas 

transportu monitorovank. 

3. Poskytovatel' sa zavazuje vykonat' analyzy podl'a aktualneho Europskeho lielcopisu 

(platnkho v Ease analfzy). Vfsledky analyz doda formou certifikatu o analyze. 

kliinok 11. 

Povinnosti poskytovatel'a a objedniivatel'a 

1. Poskytovatel' sa zavazuje dodat' v$-sledky objednanej -sluiSy fcrmou certifikatu 

o analyze, ktory na poiiadanie zaSle e-mailom na adresu kontaktnej osoby a ktorf 

v ltaidom pripade zaSle poStou na adresu objedniivatel'a. Na vyiiadanie poskytovatel' 

doruCi objednavatel'ovi k6pie laboratomych protokolov. 

2. Poskytovatel' zodpoveda za vykonanie poiadovanych skuSok podl'a Cl. I. bodu 3 tejto 

zmluvy v podmienkach systkmu manaikrstva kvality podl'a EN ISOIIEC 17025 a 

vopred dohodnutkho terminu (najneskhr vSak do 21 dni od doruCenia vzorky 

a upresiiujficich podmienok skuSky objednavatel'om). Termin pre doruEenie 

pripadnkho nalezu kontaminacie sa stanovi po dohode S kontaktnou osobou na zaklade 

charalcteru zistenkho agens. 

3. Vpripade reklamacie vfsledku skfigky (nesuhlasu kontrolovankho subjelttu 

S vfsledltom analfzy) poskytne objedniivatel' poskytovatel'ovi novii vzorku tej istej 

Sarie lieku na opakovanu analyzu. Poskytovatel' poskytne objednavatel'ovi 

poiadovanh suEinnost' pri riegeni spomfch vfsledkov. Reklamiicia musi mat' pisomnu 

podobu. Ale sa opalcovanou analyzou preukaie pochybenie na strane poskytovatel'a, 

poskytovatel' zn%a vSetky finanCnk naklady za opakovanu analfzu. 



4. Poskytovatel' nezodpoveda za porugenie obalu vzorky, alebo jej znehodnotenie poCas 

transportu. 

elanok 111. 

Cena a platobnk podmienky 

1. Objedniivatel' sa zavazuje zaplatit' cenu za poskytnutu sluibu podl'a cennika, k t o e  

tvori prilohu Cislo 1 tejto zmluvy a S ktoem bol objednavatel' vopred obozniimeny. 

Objednavatel' sa zaviizuje zaplatit' cenu za poskytnutu sluibu v eurach bez DPH v 

lehote uvedenej na faktke. Fakturovana cena za poskytnute sluiby nesmie za rok 

spolu presiahnut' sumu 1 000,-Eur (prepoCet na KC podl'a platnCho kurzovCho listku). 

2. V pripade omegkania platby sa zmluvnC strany dohodli, i e  poskytovatel' sluiby m8ie 

uEtovat' poplatok z omegkania vo vygke 0'05 % z dlinej surny za kaidy defi 

omegkania. 

3. V pripade omegkania poskytovatel'a S dodavkou sluiby, je objednavatel' opravneny 

uCtovat' poplatok z omegkania vo vygke 0,05 % z hodnoty objednavky bez DPH za 

kaidy defi omegkania. 

&nok IV. 

Platnost' a uf innost' zmluvy 
b .  

I 

l .  Tato zmluva nadobuda platnost' dfiom podpisu obidvoch zmluvnych s t r b  a nadobuda 

~Cinnost' dfiom nasledujucim po zverejneni v Centralnom registri zmluv a uzatvhra sa 

na dobu urCit6 - jeden rok. 

elanok V. 

ZavereEnC ustanovenia 

1. AkCkol'vek zmeny alebo doplnenia k zmluve je moink vykonat' len po vzajomnej 

dohode zmluvnych stran a to formou pisomn6ho dodatku k zmluve. 

2. Zmluvu moino vypovedat' aj bez uvedenia d8vodu. Vypovednii lehota je trojmesaEna 

a zaEina plynut' prvym dfiom mesiaca nasledujuceho po doruEeni vypovede. PoEas 

vypovednej lehoty su zmluvnC strany viazan6 touto zmluvou, okrem pripadu, i e  sa 

dohodnu inak. 



3. Poskytovater si vyhradzuje pravo v pripade zavainkho, opatovneho poruSovania 

ustanoveni tejto zmluvy, predovSetkfm El. III., okamiite jednostranne odstupit' od 

zmluvy doporuEenjrm pisomnfm oznhen im objednhvatel'ovi, priEom povinnosti 

obidvoch zmluvnfch s t rh ,  vyplyvajdce z tejto zmluvy ostavaju ku dfiu odstupenia 

nedotknutd. 

4. Zmluva bola vyhotovena v gtyroch rovnopisoch, priEom kaidh zo zmluvnych s t r h  

obdrii dva rovnopisy. 

Priloha C. 1 : Cennik SUKL Praha 

V Bratislave, dfia:. 
1 3 -03- 2014 

Poskytovatel': 
/' 

StBPlsf astav pro kontrolu l&Civ 
Sroblrova 48 

100 41 Praha 10 
(100) 

V Prahe dfia:/L 3. /0/4 



Priloha E.  1 : 

Sazebnik nahrad vydaji  za laboratorni rozbory IeEiv a pomocnych Iatek vykonavane 

v pfisobnosti Statniho ustavu pro kontrolu IeEiv: 

Poznamka: Pokud by jednotlivy ljkon nebo souCet dilCich sazeb za jednotlive ukony podle 
tabulky Cinil Castku niiSi n e i  1 000 KC, vySe nahrady Cini 1 000 KC. 

VySe 
nahrady 

Poloika ZkouSka 

1 

PRIPRAVNE A POMOCNE PRACE 

PTijem vzorku k analyze vEetn6 vypracovani planu zkougky 500 KC 

610 KC 

1 950 KC 

1 210 KC 

1 410 KC 

2 210 KC 

2 210 KC 

2 PTipravne prace pTed analyzou 

3 Validace biologickych metod 

75 

75a 

75b 

1 
75c 

75d 

1 3  
ZkouSka na sterilitu 

zkouSka na sterilitu - metoda piimeho oCkovani do iivnych pild 
(piipravky bez protimikrobnich DCinkLi) 

zkouSka na sterilitu - metoda piimeho oCkovani do iivnych pild 
(piipravky S protimikrobnimi DEinky) 

zkouSka na sterilitu - metoda membranove filtrace 

zkouSka na sterilitu antibiotik - metoda membranove filtrace 


