TECHNICKÝ DODATEK	Příloha č. 4 Smlouvy

SOUHRN POVINNOSTÍ OBJEDNATELE A ZHOTOVITELE 

	Povinnost
	POVINNOST OBJEDNATELE
	POVINNOST ZHOTOVITELE

	Správa kalibrace čidel – 1x ročně
	NE
	ANO

	Procesní kvalifikace měřícího a záznamového zařízení včetně řídícího systému (softwaru) – 1x ročně
	NE
	ANO

	[bookmark: _GoBack]Validace měřícího a záznamového zařízení vč. řídícího systému (software)– dle potřeby (na vyžádání)
	NE
	ANO

	Technická správa a podpora monitorovacího zařízení 24/7
	NE
	ANO

	Validaci, profesní kvalifikace a správu monitorovacího zařízení a kalibraci čidel provádět podle předem schváleného postupu (SOP)
	NE
	ANO

	Validaci, profesní kvalifikaci a správu monitorovacího zařízení a kalibraci čidel provádí kvalifikovaný personál (na vyžádání objednatele je doložena odborná způsobilosti a vzdělání personálu)
	NE
	ANO

	Vystavení písemné výzvy k plnění (písemně e-mailem + telefonicky)
	ANO
	NE

	Vystavení a zaslání kvalifikačního protokolu a validačního protokolu Zhotovitelem alespoň 10 pracovních dnů před plánovaným termínem validace (e-mailem)
	NE
	ANO

	Potvrzení kvalifikačního protokolu a validačního protokolu Objednatelem alespoň 5 pracovních dnů před plánovaným termínem validace
(e-mailem)
	ANO
	NE

	Dodání kvalifikačního protokolu a validačního protokolu Zhotovitelem v den a místě plnění (papírová forma)
	NE
	ANO

	Záznam o provedeném technickém zásahu Zhotovitelem v místě plnění (papírová forma)
	NE
	ANO

	Vystavení a zaslání emailem návrhu Kvalifikační zprávy a Validační zprávy Zhotovitelem ke schválení Objednatelem.
	NE
	ANO

	Schválení Kvalifikační zprávy a Validační zprávy Objednatelem nejpozději do 7 dnů (emailem)
	ANO
	NE

	Vystavení a dodání odsouhlasené Kvalifikační zprávy Zhotovitelem do 60 dnů od validace v místě plnění (papírová forma)
	
	

	Vystavení a dodání odsouhlasené Validační zprávy Zhotovitelem do 60 dnů od validace v místě plnění (papírová forma)
	NE
	ANO

	Vystavení a dodání kalibračních listů Zhotovitelem do 14 pracovních dní od kalibrace v místě plnění (papírová forma)
	NE
	ANO

	Předání kopie kvalifikačního protokolu, kvalifikační zprávy, validačního protokolu, validační zprávy, a kalibračních listů na ekonomické oddělení LF MU
	ANO
	NE

	Uchovávání související dokumentace** 
	ANO
	ANO

	Šetření odchylek a OOS
	ANO*
	ANO*

	Reklamace 
	ANO*
	ANO*

	Kvalifikace a následné hodnocení Zhotovitele z hlediska plnění požadavků Správné výrobní praxe (formou auditu Objednatelem nebo vyplněním dotazníku Zhotovitelem)
	ANO
	NE


*	Oba subjekty spolupracují.

**DOKUMENTACE:
[bookmark: _Hlk76116275]Výzva k plnění (e-mailem, telefonicky)
Kalibrační list
[bookmark: _Hlk76116268]Kvalifikační protokol
Kvalifikační zpráva
Validační protokol
Záznam o ukončení validace
Validační zpráva


Objednatel:

Kontaktní osoby pro provozně-technické záležitosti: 
a rovněž pro zasílání:
· kvalifikačního a validačního protokolu – elektronicky
· informačních, systémových a SMS a e-mailových zpráv

Ing. Lucie Flajšarová – quality manager a kvalifikovaná osoba
(tel.: +420 606 796 405, e-mail: 115943@mail.muni.cz)

Mgr. Kateřina Pilátová. Ph.D. – vedoucí výroby
(tel.: +420 549 498 255, +420 737 930 750, e-mail: pilatova@med.muni.cz)

Mgr. Lucie Jurečková – zástupce vedoucího výroby
(tel.: +420 549 498 255, +420 608 911 662, e-mail: jureckova@med.muni.cz)

Mgr. Tomáš Kaško – metrolog
	(tel.: +420 549 498 458, e-mail: tomas.kasko@med.muni.cz)

Poštovní adresa pro provozně-technické záležitosti (zasílání validačních protokolů a zpráv):
Masarykova univerzita
Lékařská fakulta
ACIU
Farmakologický ústav – Jednotka ACIU, pavilon A3
Kamenice 5
625 00  Brno - Bohunice

Adresa uváděná na faktuře a poštovní adresa pro zasílání faktury a kopií validačních a kalibračních protokolů a zpráv:
Masarykova univerzita
Lékařská fakulta
Kamenice 5
625 00  Brno - Bohunice


KONTAKTNÍ ÚDAJE PRO PŘEVZETÍ PLNĚNÍ A SOUČINNOST PŘI PLNĚNÍ NA PRACOVIŠTI:

Převzetí plnění v místě plnění bude prováděno v součinnosti Zhotovitele s Objednavatelem.
Kontaktní (oprávněné) osoby za objednavatele: Lucie Flajšarová, Lucie Jurečková, Tomáš Kaško, Marie Mlnaříková, Kateřina Pilátová, Hana Skoupilová, Petra Vidláková, Michaela Valová, Lenka Zdražilová Dubská, Eva Adamová
Kontaktní osoby (oprávněné) za Zhotovitele: servisní technik
     , tel. č.:      , e-mail:      
     , tel. č.:      , e-mail:      
     , tel. č.:      , e-mail:      

