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1.  Předmět  rámcové  dohody 

Předmětem  té to  rámcové  dohody  je  provádění  zkoušky  na steri l i tu  hodnoceného  léčivého 

přípravku  vče tně  vyb raných  vstupních  materiálů  a  provádění  mikrobio logického  měření  a 

moni torování  č istého  prostoru  včetně  pracovníků  při  v ý r o b ě  steri lních  léčivých  přípravků 

biologického  p ů v o d u ,  zkoušky  na  steril itu  těchto  př ípravků,  mikrobio logického  měření, 

moni torování  a zkoušení,  které  bude  Zhotovitel  p rovádět v souladu  s vyh láškou  M Z  ČR a M Z e m . 

ČR  č. 229/2008  Sb., o vý robě a distr ibuci  léčiv,  pokynem  SÚKL  VYR32 verze  4,  kterými  se  stanoví 

správná  vý robn í  praxe,  podle  pokynu  VYR36  čisté  prostory,  podle  Evropského  lékopisu 

v  platném  znění a podle  vlastních  standardních  operačních  postupů  (dále  jen  „ S O P " ) . 

Tato  rámcová  dohoda  je  analogicky  ve smyslu  zákona  č. 134/2016  Sb., o  zadávání  veře jných 

zakázek, ve znění  pozdějších předpisů  (dále  jen  „ZVZ" )  rámcovou  dohodou  uzavřenou  s  jedním 

uchazečem  a jsou  v ní obsaženy a vymezeny  všechny  podmínky  pro plnění  veře jných  zakázek 

zadávaných  na  základě  této  uzavřené  rámcové  dohody. 

Zhotovi tel  se zavazuje  provádět  dílo  podle  technických  a  obchodn ích  podmínek  vymezených 

v  té to  rámcové  dohodě  a na základě  pokynů  Objednatele.  Zhotovi te l  bude  postupovat  rovněž 

podle  pokynů  a závazků  s tanovených v pří lohách  té to  rámcové  dohody,  ze jména  podle  pří lohy 

č. 4, Technický  dodatek. 

Čistými  prostory  se  rozumí  Objednate lem  vymezené  prostory  nacházející  se  na  jednotce  ACIU 

Farmakologického  ústavu  Masarykovy  univerzity,  nacházející se v budově (pavilonu)H' v  areálu 

Un iverz i tn ího  kampusu  Bohunice,  Kamenice  753/5 ,  625 00 Brno, v době  podpisu  té to  rámcové 

dohody  ŕ | 

Na  základě  té to  rámcové  dohody  bude  Objednatel  podle  svých  aktuálních  po t řeb  zadávat 

Zhotovi tel i  dílčí  veře jné  zakázky.  Smlouvy  na plnění  dílčích  ve ře jných  zakázek  zadávaných dle 

té to  rámcové  dohody  budou  uzavírány  postupem  na základě  v ý z v y  Objednatele  k  poskytnut í 

plnění  (dále  označována  také  jako  "výzvaob jednávka" )  a  je j ího  p ísemného  potvrzení 

Zhotov i te lem,  jež je při jetím  návrhu  smlouvy. 

Plnění  p ředmětu  té to  rámcové  dohody  a vzájemné  práva  a povinnost i  z ní vyplývaj íc í  se  budou 

řídit  us tanoveními  této  rámcové  dohody  a  obsahem  jednot l i vých  výzevob jednávek .  Plnění 

p ředmětu  této  rámcové  dohody  a  jednot l ivých  výzevob jednávek  se  bude  řídit  zejména 

přís lušnými  us tanoveními  občanského  zákoníku o smlouvě  o dílo. 

Výs ledkem  činnost i  Zhotovi tele  je  splnění  každé  veře jné  zakázky  (výzvyob jednávky)  zadané 

Objednate lem  na  základě  té to  rámcové  dohody,  kterým  se v souladu s článkem  2. té to  rámcové 

dohody  rozumí  řádné  provedení  díla  Objednatel i  v  te rmínu  a  v  místě  plnění  uvedených 

v  ob jednávce a za podmínek  s tanovených touto  rámcovou  dohodou  a jej ími  pří lohami  a v ý z v o u 

ob jednávkou . 

POSTUP  PŘI  U Z A V Í R Á N Í  DÍLČÍCH  SMLUV 

i.  Smlouvy  na plnění  veře jných  zakázek  zadávaných  podle  této  rámcové  dohodou  budou  vždy 

uzavírány  na základě  výzevob jednávek Zhotovitele  k poskytnutí  plnění  (ob jednávky) .  Tato 

výzvaob jednávka  je  návrhem  na uzavření  smlouvy  za  technických  a obchodních  podmínek 

de f inovaných  touto  rámcovou  smlouvou.  Zhotovitel  přijetí  výzvy ob jednávky  písemně 

potvrdí  nejpozděj i  t řet í  pracovní  den po jejím  doručení  emai lem  na email  Objednatele 

med.muni.cz.  Vzor  výzvyob jednávky  objednatele  je  uveden  v pří loze  č, 2  té to 

rámcové  dohody.  Doručení  potvrzení  je  považováno  za přijetí  návrhu  a  okamžik  uzavření 

smlouvy  o  plnění  dílčí  veře jné  zakázky.  V případě  pochybnost í  se má za to, že  v ý z v a 

objednávka  objednatele  je doručena  následujícím  pracovním  dnem  po odeslání  ob jednávky 

v souladu  s t ímto  článkem.  Úč innost  smlouvy  o  plnění  dílčí  ve ře jné  zakázky  s celkovou 

hodnotou  do  50  000  Kč  bez DPH vzniká  okamžikem  doručení  potvrzení  Zhotovitele 
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Objednatel i .  Úč innost smlouvy o plnění  dílčí veře jné  zakázky s celkovou  hodnotou  nad  50  000 

Kč  bez DPH  vzniká  okamžikem  uveřejnění  smlouvy  v registru  smluv  ve smyslu  zákona č. 

340 /2015  Sb. 

ii.  Pro  Výzvy ob jednávky o celkové  finanční  hodnotě  50  000  Kč  bez  DPH a vyšší,  platí  rovněž 

následující: 

•  O  nabytí  účinnost i  dílčí  smlouvy  (výzvyob jednávky)  bude  Objednate l  informovat 

Zhotovi te le  na  emai lovou  adresu  Zhotovitele  J  J@itestp lus.cz 

•  Smluvní  strany  berou  na vědomí,  že  p lněn í té to  dílčí  smlouvy  (výzvy ob jednávky )  bude 

zahájeno  až po  nabytí  její  účinnost i ,  nikoliv  dř íve 

•  ustanovení v čl. 8 písm. g) až k) této  rámcové  dohody  budou  pro  dílčí  smlouvy  ( výzvy 

ob jednávky)  použ i ty  obdobně 

iii.  O p r á v n ě n ý m i  osobami  k podpisu  výzvyob jednávky dle  této  rámcové  dohody  jsou  na  straně 

Objednatele  rovněž : 

•  pro  dílčí  v e ř e j n é  zakázky  (ob jednávky)  do 50 000 Kč bez  DPH: 

•  pro  dílčí  v e ř e j n é  zakázky  (ob jednávky)  nad  50 000 Kč bez  DPH: 

iv.  Výzvy ob jednávky k plnění  jednot l i vých  dílčích  veře jných  zakázek  (dále  jen objednávka) na 

plnění  z té to  rámcové  dohody  bude  Objednatel  zadávat  emai lem  na email  Zhotovitele 

|Jm@itestplus.cz  a ^ ^ ^ a i t e s t  p l u s . c z .  Objednávka  musí  obsahovat  ne jméně: 

•  název  rámcové  dohody    „ P r o v á d ě n í  zkoušky  na sterilitu  h o d n o c e n é h o  léč ivého 

p ř í p r a v k u ,  mikrobio logické  měření  a  m o n i t o r o v á n í  č is tého  prostoru  pro 

Farmakologický  ústav  LF MU    rámcová  dohoda 2017" 

•  da tum  je j ího  uzavření 

•  název veře jné  zakázky, tj. číslo ob jednávky  př idělené  Objednate lem 

•  vymezen í p ředmětu  plnění  veře jné  zakázky  (specifikace  položky a množství) 

•  kontaktní  osobu,  která  je  oprávněna  jednat  za objednatele  ve věcech  týkajících se 

veře jné  zakázky, 

•  identi f ikaci  Zhotovitele 

•  jednotkovou  cenu v Kč bez DPH 

•  cena  ce lkem v Kč bez  DPH, výše  částky  DPH v Kč a cenu  ce lkem v Kč včetně  DPH 

•  podpis  op rávněné  osoby  objednatele 

v.  Smluvní  strany  si sjednávají,  že při uzavírání  smluv  na dílčí  veře jné  zakázky  se  má za to,  že 

Zhotovi te l  potvrdi l  ob jednávku  písemně  také  tehdy,  pokud  je  potvrzení  provedeno  z e

mSilové  adresy  uvedené v článku  1. písm. h) odst.  iii) té to  rámcové  dohody,  nebo  odesláno 

emai lem  opa t řeným  zaručeným  elektronickým  podp isem. 

ví.  Objednatel  b u d e  zadávat Zho tov i t e l i  k realizaci  plnění jednot l i vých  dílčích veře jných zakázek 

dle  svých aktuálních  pot řeb,  jenž  vyvstanou  v průběhu  plnění  rámcové  dohody.  Real izovaný 

objem  plnění  v rámci  jedné  výzvyob jednávky , nebude  mít vliv  na výši  jedno tkové  ceny za 

jednot l ivé  druhy  plnění. 

vi i .  V př ípadě,  že výzva    objednávka  nebude  obsahovat  výše  uvedené  náležitosti ,  zhotovitel 

výzvu ob jednávku  není  povinen  potvrdit,  neodkladně  však  upozorn í  objednatele  na 

nedostatky  v ý z v y   ob jednávky a poskytne  objednatel i  souč innost  nezbytnou  pro  odstranění 

vad  v ý z v y   ob jednávky . 
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Připadnel i  poslední  den  lhůty  pro  plnění  na  sobotu,  neděli  nebo  svátek,  je  posledním  dnem 

lhůty  pracovní  den  nejblíže  následující.  Nebude l i  mezí  Zhotovi te lem  a  Objednate lem 

dohodnuto  jinak,  platí,  že  plnění  bude  probíhat  v  pracovní  dny  době  od  8:00  do  15:00. 

2.  Doba  t rvání  prací 

Termín  zahájení  prací:  ode  dne  nabytí  účinnosti  té to  rámcové  dohody 

Termín  ukončení  prací:  do  31.  3.  2020  nebo  do  vyčerpán í  částky  (tj.  poskytnutí  plnění  Zhotovi te lem 

ve  výši)  1 200  000  Kč bez  DPH,  podle  toho  co  nastane  dř íve . 

3.  Povinnosti  smluvních  stran při j e d n o t l i v ý c h  měřen ích 

a)  Mikrobiologické  měřeni  čistého  prostoru: 

i.  Zhotovi te l  je  povinen  provést  na  výzvuob jednávku  Objednate le,  odbě r  vzorků  za 

účelem  měření  a samotné  měření  dle  požadavků  vý roby , minimálně  však  vždy  jednou 

za  tři  kalendářní  měsíce  následující  po  provedení  předcházej íc ího  měření.  Zhotovitel 

je  povinen  provést  odbě r  vzorků  za  účelem  měření  a  samotné  měření  dle  požadavků 

v ý r o b y ,  ne jpozděj i  do  14  dnů  ode  dne  odeslání  výzvy ob jednávky  Objednate lem. 

ii.  Zhotovi te l  je  povinen  vystavit  Protokol  měření  nejpozděj i  do  pěti  pracovních  dnů 

předcházej íc ích  termínu  měření.  Objednatel  je  povinen  potvrdit  Protokol  měření 

nejpozděj i  do  tří  pracovních  dnů  předcházej ících termínu  měření. 

iii.  Zhotovi te l  je  povinen  provádět  měření  v  souladu  se  zkušební  me todou  a  postupem 

v  souladu  se  SOP,  př ičemž  součástí  SOP je  uvedení  míst  odbě ru  vzorků  a  vysvět lení 

jejich  v ý b ě r u .  Zhotovi tel  je  povinen  provádět  realizaci  zkušební  metody 

prost řednic tv ím  kval i f ikovaného  personálu  a zařízení. 

iv.  Zhotovi te l  je  povinen  po  dokončení  měření  provést  likvidaci  všech vzo rků . 

. v .  Na základě  p rovedeného  měření  Zhotovitel  v y h o t o v í Z p r á v u o  měření.  Zpráva o  měření 

bude  Zhotovi te lem  předána  Objednatel i  do  30  kalendářních  dnů  ode  dne  odebrání 

vzo r ků . 

b)  Mikrobiologické  monitorováni  čistého  prostoru  (selfmonitoring): 

i.  Zhotovi tel  dodá  Objednatel i  na  základě  výzvy ob jednávky  Objednatele  materiál  ke 

zkoušení    kultivační  půdy  Trypon  soya  agar  (dále  také  „ T S A " ) ,  a  to  nejpozděj i  do  14 

dnů  ode  dne  odesláníí  výzvyob jednávky  Objednate lem. 

ii.  O d b ě r  vzorků  zajišť uje  Objednatel ,  který  je  zašle  do  kontrolní  laboratoře  Zhotovi tele. 

O d b ě r  vzorků  provádí  objednatel  spadovou  a ot iskovou  metodou . 

Objednate l  zašle Zhotovitel i  odebrané  vzorky  spolu  s p ísemnou výzvou ob jednávkou k 

provedení  zkoušky  na  adresu  pro  odesílání  vzo rků :  ITEST  plus,  s . r . o . H 

IV. 

v. 

vi. 

a  zároveň  jej  o  odeslání  vy rozumí  na  emai lovou  adresu  ^ J ^ S i t e s t  p l u s . c z  a 

itestplus.cz.  Zhotovi tel  potvrdí  Objednatel i  přijetí zaslaných vzorků  neprod leně 

po jejich  přijetí na emailové  adresy  kontaktních  osob  objednatele  uvedených v  pří loze 

č.  4  této  rámcové  dohody. 

Zpracování  a  hodnocení  vzorků  provádí  Zhotovitel  v  souladu  se  SOP. Zhotovi tel  je 

povinen  provádět  realizaci  zkušební  metody  prost řednic tv ím  kval i f ikovaného 

personálu  a zařízení. 

Zhotovi te l  je  povinen  po  dokončení  měření  provést  l ikvidaci  všech vzo rků . 

Místa  odbě rů  a četnost  kontrol  bude  stanovena  ve  Standartním  operačním  postupu. 

Na  základě  zpracování  a  vyhodnocen í  vzorků  Zhotovi te l  vyho tov í  Výs ledkový  list 

s v y h o d n o c e n í m  zkoušek.  Výs ledkový  list  s vyhodnocen ím  zkoušek  předá  Zhotovitel 

Objednatel i  do  14  kalendářních  dnů  ode  dne  odeslání vzo rků  Objednate lem. 
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Zkouška  na sterilitu  nebo  na růstové  vlastnosti: 

i.  Zhotovi te l  dodá  Objednatel i  na písemnou  žádost  Objednatele  materiál  ke zkoušení  

sterilní  odbě rové  lahvičky  PNC lag , a to nejpozděj i  do 14 dnů  ode  dne  odeslání  žádosti 

Ob jednate lem.  Dodávka  i  samotný  materiál  ke zkoušení    sterilní  odbě rové  lahvičky 

PNC  lag jsou  j iž  zahrnuty  v ceně  zkoušek  na steri l i tu a na růstové  vlastnost i , 

ii.  O d b ě r  vzorků  zajišť uje  Objednatel ,  který  je zašle do kontrolní  laboratoře  Zhotovi tele. 

O d b ě r  vzorků  provádí  objednatel  spadovou  a ot iskovou  metodou . 

Objednate l  zašle Zhotovitel i  odebrané  vzorky  spolu s p ísemnou  výzvou ob jednávkou k 

provedení  zkoušky  na adresu  pro odesílání  vzo rků :  ITEST  plus,  s.r.o.,  I 

a  zá roveň  jej  o  odeslání  vy rozumí  na  emai lovou  adresu  M^M@ŕtestplus.cz  a 

^ ^ p s i i t e s t  p l u s . c z .  Zhotovitel  potvrdí  Objednatel i  přijetí  zaslaných vzorků  neprod leně 

po jejich přijetí na emai lové  adresy  kontaktních  osob  objednatele  uvedených v pří loze 

č. 4 této  rámcové  dohody, 

in.  Zpracování a hodnocení  vzorků  provádí  Zhotovi te l  me todou  membránové  fi ltrace dle 

Evropského  lékopisu  v platném  znění  a  v  souladu  se  SOP.  Zhotovi te l  je  povinen 

p rovádět  realizaci  zkušební  metody  prost řednic tv ím  kval i f ikovaného  personálu  a 

zařízení. 

iv.  Zhotovi te l  je povinen  po dokončení  měření  provést  likvidaci  všech vzo rků . 

v.  Na  základě  zpracování  a  vyhodnocen í  vzorků  Zhotovitel  vyho tov í  Výs ledkový  list 

s v y h o d n o c e n í m  zkoušek.  Výs ledkový  list  s vyhodnocen ím  zkoušek  bude  předán 

Zhotov i te lem  Objednatel i  nejpozděj i do 21 kalendářních  dnů  ode  dne  odeslání  vzorků 

Objednate lem. 

Zhotovitel  se zavazuje,  že umožní  objednatel i  uskutečnit  audit ,  týkající  se dodržování  zásad 

správné  vý robn í  praxe  v kontrole  jakosti  léčiv  při p rováděných  zkouškách.  Zhotovitel  nemůže 

pověř i t  zho toven ím  díla  j inou  osobu  bez  písemného  souhlasu  Objednatele. 

Údaje  o  kontaktních  osobách  objednatele  a zhotovitele  jsou  uvedeny  v  pří loze  té to  rámcové 

dohody. 

Objednatel  je op rávněn  požadovat , aby  osoby  pověřené  Zhotovi te lem  k provádění  díla, jež se 

budou  pohybovat  v prostorách  Objednatele,  prošly  vyb ranými  školeními,  zejména  školeními 

vyžadovanými  předpisy  (např.  BOZP),  obeznámením  se skutečnostmi ,  s nimiž  je  Objednatel 

povinen  seznámit  pracovníky  Zhotovitele  v souladu  s pokynem  VYR32  verze  4,  j ímž  se 

stanovuje  správná výrobní  praxe,  nebo  požadavky dozo rových orgánů  (např.  SÚKL).  Tyto  osoby 

jsou  povinny  se na pokyn  Objednatele  zúčastnit  proškolení v jeho  pros torách. 

4.  Zvláštní  u jednání o dodávkách  mater iá lů 

Objednatel  se zavazuje  hradit  materiál  uvedený  v po ložkovém  rozpoč tu  a  cenu  za  dopravu 

tohoto  mater iálu  do místa  plnění.  Položkový  rozpočet  tvoř í  pří lohu  té to  rámcové  dohody  a je 

její  nedí lnou  součástí.  Ostatní  náklady  na  materiál  nezby tné  pro  provedení  díla  hradí 

Zhotovi tel . 

Pro  uplatňování  vad  z materiálu  se  použi je  obecná  právní  úprava. 

5.  Cena  a platební  podmínky 

Objednatel  neposkytne  Zhotovitel i  žádné  zálohy. 

Cena  za  danou  zkoušku/  měření /  dodávku  zkušebního  mater iálu    jednot l ivou  v ý z v u 

ob jednávku,  bude  stanovena  podle  rozsahu  skutečně  p rovedených  dílčích  prací  (testů)  a to za 

použití  skutečného  počtu  jednotek  oceněných jedno tkovými  cenami  uvedenými v  po ložkovém 

rozpoč tu ,  který  je  př í lohou  č. 1 této  rámcové  dohody  (po ložkový rozpočet ) . 
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Jednotkové  ceny  uvedené  v  pří loze  č.  1  té to  rámcové  dohody  jsou  jedno tkovými  cenami 

maximálními  a  nejvýše  př ípustnými . 

c)  Neníl i  výs lovně  uvedeno  jinak,  veškeré  ceny  v  té to  rámcové  dohodě  uvedené  se  rozumí  bez 

daně  z  př idané  hodnoty.  Zhotovi tel  je  oprávněn  k  ceně  př ipočíst  DPH  ve  výši  s tanovené  v 

souladu  se  zákonem  č.  235/2004  Sb., o  dani  z  přidané  hodnoty,  ve  znění  pozdějších  předpisů, 

(dále  jen  „ Z D P H " ) ,  a to  ke  dni  uskutečnění  zdani te lného  plnění  (dále  jen  „ D U Z P " ) .  DUZP  je  den 

převzetí  Výs ledků jednot l i vých  měření /  dodávek  materiálu  Objednatel i . 

d)  Každá zkouška/měření  nebo  dodávka  zkušebního  materiálu  real izovaná  na  základě  jednot l i vé 

výzvy ob jednávky  bude  fakturována  samostatným  daňovým  dok ladem,  datem  uskutečnění 

zdani te lného  plnění  je  datum  převzetí  Výs ledků  měření  Objednatel i  nebo  da tum  dodání 

zkušebního  materiálu  Objednatel i . 

e)  Cena  bude  uhrazena  po  řádném  převzetí výs ledků  měření /  dodávek  mater iálu  Objednate lem 

dle  článku  3  té to  rámcové  dohody  na  základě  daňových  dokladů  (dále  jen  „ faktur") 

vys tavených  Zhotov i te lem. 

Řádným  převzet ím  výs ledků  jednot l ivých  měření /  dodávek  materiálu  Objednate lem  se  pro 

účely  té to  rámcové  dohody  rozumí  pro: 

i.  Mikrobiologické  měřeni  čistého  prostoru:  řádné  převzetí  Zprávy  o  měření  dle  čl.  3. 

písm.  a)  odst.  v)  této  rámcové  dohody 

i i.  Mikrobiologické  monitorování  čistého  prostoru  (selfmonitoringj:  řádné  převzetí 

Výs ledkového  listu  s vyhodnocen ím  zkoušek  dle  čl.  3.  písm.  bj  odst.  vi)  této  rámcové 

dohody 

iii.  Zkoušku  na  sterilitu  nebo  na  růstové  vlastnosti:  řádné  převzetí  Výs ledkového  listu 

s v y h o d n o c e n í m  zkoušek  dle  čl.  3.  písm.  c) odst.  v)  této  rámcové  dohody 

iv.  Mater iá l  ke  zkoušení    kultivační  půdy  Trypon  soya  agar:  potvrzení  objednatele 

stvrzující  řádné  převzetí  dodávky   dle  čl.  3.  písm.  bj  odst.  i)  této  rámcové  dohody 

jednou  z kontaktních  osob  objednatele  pro  p rovozně technické  záležitosti  uvedené  pří loze č.  4 

té to  rámcové  dohody. 

f)  Lhůta  splatnosti  faktury  Zhotovitele  je  do  30  dnů  ode  dne  následujícího  po  dni  doručení 

bezchybné  faktury  do  sídla  Objednatele.  Smluvní  strany  si sjednávají,  že se § 1963  Občanského 

zákoníku  pro  úpravu  splatnosti  faktur  nepouži je  a  bude  nahrazen  Ujednáním  té to  rámcové 

dohody. 

g)  Zhotovi te l  zašle  Objednatel i  na  emailové  adresy  kontaktních  osob  uvedených  v  pří loze  č.  4 

té to  rámcové  dohody  avízo  se s tanovením  konečné  ceny  za provedenou  zkoušku, a to  do  sedmi 

kalendářních  dnů  od  okamžiku  provedení  zkoušky,  př ičemž  toto  avízo  bude  mít  náležitosti 

faktury  podle  čl . 4  písm.  i)  té to  rámcové  dohody  vyjma  podpisu  op rávněné  osoby  Zhotovi te le. 

h)  Samotná  faktura  pak  musí  být  Objednatel i  doručena  do  14  kalendářních  dnů  od  okamžiku 

odeslání  výs ledků  zkoušky.  V  případě  nesplnění  té to  lhůty  je  Zhotovi te l  v  prodlení,  které 

vy luču je  prodlení  Objednatel  se zaplacením  ceny. 

i)  Faktura  Zhotovi tele  musí  mít  náležitosti  daňového  a  účetního  dok ladu,  fo rmou  a  obsahem 

odpov ída t  zákonu  č.  563/1991  Sb., o  účetnictví,  v  platném  znění,  a  zákonu  č.  235/2004  Sb., o 

dani  z  př idané  hodnoty,  v  p latném  znění,  a  mít  náležitosti  obchodn í  listiny  dle  §  435  odst.  1 

Občanského  zákoníku.  Faktura  musí  obsahovat  ze jména: 

i.  označení  rámcové  dohody:  „ P r o v á d ě n í  zkoušky  na  sterilitu  h o d n o c e n é h o  léč ivého 

p ř í p r a v k u ,  mikrobio logické  měření  a  m o n i t o r o v á n í  č is tého  prostoru  pro 

Farmakologický  ústav  LF MU    rámcová  dohoda  2017" 

ii.  označení  účetního  dokladu  a jeho  pořadové  číslo 

iii.  identif ikační  údaje  Objednatele  včetně  DIČ 

iv.  identif ikační  údaje  Zhotovitele  včetně DIČ, 
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v.  náležitosti  obchodní  listiny 

vi.  bankovní  účet,  na  který  má  být  provedena  platba,  který  však  musí  být  správcem  daně 

zveře jněn  způsobem  umožňuj íc ím  dálkový  přístup. 

vii.  popis  obsahu  účetního  dokladu 

vi i i .  datum  vystavení 

ix.  datum  uskutečnění  zdani te lného  plnění 

X .  výši  ceny  bez daně  ce lkem 

XI .  sazbu  daně 

xii.  výši  daně  ce lkem 

xiii.  cenu  ce lkem  vče tně  daně 

xiv.  podpis  o d p o v ě d n é  osoby  Zhotovitele 

j)  V  př ípadě,  že  faktura  nebude  obsahovat  výše  uvedené  náležitost i ,  bude  Zhotovi tel i  v rácena  k 

opravě  bez  proplacení.  V  takovém  případě  lhůta  splatnost i  počíná  běžet  znovu  ode  dne 

doručení  op ravené  či  nově v y h o t o v e n é  faktury.  Za  nesplněnou  náleži tost  faktury  se  považuje 

rovněž  uvedení  účtu,  který  není  zveře jněn  správcem  daně  ve  smyslu  §  109  odst.  2  písm.  c) 

zákona  č.  235/2004  Sb.  o  dani  z  př idané  hodnoty,  v  platném  znění  (dále  také  jen  ZoDPH).  V 

tomto  případě  bude,  dle  volby  Objednatele,  bud'  faktura  vrácena  bez  proplacení,  nebo 

zaplacena  na  j iný  účet  Zhotovitele,  který  je  zveře jněn správcem  daně  způsobem  umožňuj íc ím 

dálkový  přístup  ve  smyslu  §  109  odst,  2  písm. c)  ZoDPH. 

k)  Peněži tý  závazek  (dluh)  Objednatele  se  považuje  za  sp lněný  v  den,  kdy  je  dlužná  částka 

odepsána  z účtu  Objednatele,  a to  i v  případě,  že Objednatel  plní  př ís lušnému  správci  daně. 

6.  Ochrana  a využ i t í  výs ledků  měření 

a)  Objednatel  je  j ed iným  subjektem  oprávněným  k  d isponování  s výs ledky  měření  uč iněných 

Zhotovi te lem  na  základě  té to  rámcové  dohody,  výsledky  př i tom  podléhají  utajení  ne jméně  po 

dobu  deset i  let  po  provedení  zkoušky. Zhotovi tel  není  op rávněn  s výs ledky  testů  seznamovat 

třetí  osoby  a je  povinen  v tomto  smyslu  zavázat  i své  zaměstnance. 

b)  Zhotovi te l  se zavazuje  Objednatele  odškodni t  za jakoukol iv  z t rá tu,  výda je , škody  nebo  náklady, 

které  Objednatel  utrpí  nebo  ponese  přímo  nebo  nepř ímo  v  důsledku  porušení  smluvního 

závazku  zachování  mlčenl ivost i  ze  strany  Zhotovitele,  jeho  pracovníku,  zaměstnanců  nebo 

dodavate lů . 

c)  Objednatel  má  právo  přístupu  k  prvotním  pro toko lům,  které  vede  zhotovi te l .  Ten  archivuje 

dokumentac i  o  zkouškách  (tj.  výzvy ,  protokol  v  př ípadě  mikrobio logického  měření  čistých 

prostor,  výs ledková  zpráva  v  případě  mikrobiologického  měření  čistých  prostor,  ATEST  o 

p rovedené  zkoušce)  po  dobu  šesti  let  od  provedení  zkoušky. 

d)  Ustanovení čl. 5 této  rámcové  dohody  zůstávají v  platnosti  i po  ukončení  té to  rámcové  dohody. 

7.  Ostatní  u jednání 

a)  Zhotevi tel  podpisem  této  rámcové  dohody  potvrzuje,  že  je  drž i te lem  rozhodnut í  o  povolení 

k  činnost i  kontrolní  laboratoře  (pří loha  č.  2)  a certif ikátu  správné  vý robn í  praxe  (pří loha  č.  3). 

v  rozsahu  obou  těch to  dokumentů : 

i.  Humánní  léčivé  přípravky, Vý robn í operace,  1.6  Kontrola  jakost i ; 

1.6.1.  Mikrobio logické:  zkouška  na  steril itu 

1.6.2.  Mikrobio logické:  mikrobiologická  nezávadnost 

b)  Zhotovi tel  se zavazuje,  že bude  objednatele  vždy  neprod leně  informovat  o  změnách  týkajících 

se obnoven í či  odejmut í  osvědčení a podvolí  se  inspekcím  p rováděnými  kompetentními  úřady, 

c)  Zhotovitel  se  zavazuje,  že neprod leně  oznámí  odpovědné  osobě objednatele  všechny  změny  a 

okolnost i ,  jež  by  mohly  ovlivnit  kvalitu  vykonávané  činnost i . 

d)  Zhotovi te l  podpisem  této  rámcové  dohody  bere  na  vědomí ,  že  pro  řádné  zahájení  plnění  dle 

této  rámcové  dohody  je  nezbytné  odsouhlasení  správné vý robn í  praxe  a tedy  i Zhotovitele  dle 

této  rámcové  dohody  Státním  ústavem  pro  kontrolu  léčiv  (dále  jen  „SÚKL" ) .  Bez odsouhlasení 
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Zhotovitele  ze strany  SÚKLs i  zadavatel  vyhrazuje  právo  nezaháji t  p lněn í té to  rámcové  dohody. 

Pokud  navíc  SÚKL  osobu  Zhotovitele  dle  této  rámcové  dohody  a  související  prvky  správné 

vý robn í  praxe  dotčené  změnou  Zhotovitele  nejpozděj i  do  2  měsíců  ode  dne  podpisu  té to 

rámcové  dohody  5ÚKL  neodsouhlasí,  vyhrazuje  si  Objednatel  právo  jednost ranně  od  této 

rámcové  dohody  odstoupi t . 

e)  V  případě  naplnění  podmínek  předchozího  odstavce  si  Objednate l  jako  zadavatel  veře jné 

zakázky  vyhrazuje  právo  uzavřít  rámcovou  dohodu  s účastníkem  v ý b ě r o v é h o  řízení 

umístěného  jako  dalšího  v  pořadí. 

f)  Objednatel  má  právo  od  smlouvy  odstoupit  také  v  př ípadě,  že  Zhotovi te l  nebude  splňovat 

podmínky  dle  čl. 7  odst.  a)  po  dobu  delší  tř iceti  dnů . 

g)  S M L U V N Í  POKUTY  A  N Á H R A D A  ŠKODY 

i.  Pokud  bude  Zhotovi tel  v  prodlení  s p lněním  výzvy ob jednávky  dle  té to  rámcové 

dohody  proti  Te rmínu  s jednanému  podle  té to  rámcové  dohody,  je  Objednatel 

op rávněn  účtovat  Zhotovitel i  smluvní  pokutu  ve  výši  0,05  %  z ceny  dílčí  v ý z v y 

ob jednávky)  k  plnění  (bez  DPH)  za  každý  i započatý  den  prodlení ,  minimálně  však  100 

Kč  za  každý  i započatý  den  prodlení. 

Prodlením  s plněním  se pro  účely této  rámcové  dohody  rozumí  prodlení  s  dokončením 

dí la /  dodávkou  materiálu  dle  čl. 3 té to  rámcové  dohody: 

A .  Mikrobiologického  měřeni  čistého  prostoru:  prodleni  s řádným  předáním  Zprávy o 

měření  dle  či.  3.  pism.  a)  odst  v)  této  rámcové  dohody  objednateli 

B.  Mikrobiologické  monitorování  čistého  prostoru  (selfmonitoring):  prodlení  s 

řádným  předáním  Výs ledkového  listu  s vyhodnocen ím  zkoušek  dle  čl.  3.  pism.  b) 

odst.  vi)  této  rámcové  dohody  objednatelem 

C.  Zkoušku  na  sterilitu  nebo  na  růstové  vlastnosti:  prodlení  s  řádným  předáním 

Výs ledkového  listu  s vyhodnocen ím  zkoušek  dle  čl.  3.  pism.  c)  odst.  v)  této 

rámcové  dohody  objednateli 

D.  Mater iá l  ke  zkoušení    kult ivační  půdy  Trypon  soya  agar:  prodlení  s  řádným 

předáním  dodávky  materiálu  dle  čl.  3.  pism.  b)  odst.  i)  této  rámcové  dohody 

ii.  Pokud  prodlení  Zhotovitele  s dokončením  dí la/  předání  mater iálu  dle  výše  uvedeného 

odstavce  té to  rámcové  dohody  proti  Te rmínu  s jednanému  dle  té to  rámcové  dohody 

přesáhne  čtrnáct  dnů ,  je  Objednatel  oprávněn  Zhotovitel i  úč tovat  smluvní  pokutu  ve 

výši  0,10%  z ceny  dílčí  v ý z v y  (objednávky)  k  plnění  díla  (bez  DPH)  za  patnáctý  a  každý 

další  i započatý  den  prodlení,  minimálně  však  200  Kč za každý  i započatý den  prodlení. 

iii.  Pokud  bude  Objednatel  v  prodlení  s úhradou  faktury  proti  s jednanému  termínu  a 

neprokáže,  že  toto  prodlení  bylo  způsobeno  objekt ivními  příč inami,  které  nemohl 

předvídat ,  je  Zhotovi te l  oprávněn  účtovat  Objednatel i  úrok  z prodlení  ve  výši  0,05  % 

z  dlužné  částky  za  každý  i  započatý  den  prodlení,  minimálně  však  100  Kč  za  každý  i 

,  započatý  den  prodlení.  Úrok  z prodlení  dle  tohoto  odstavce  se  nepočí tá  z DPH,  kterou 

Objednate l  odvede  přímo  na  účet  správce  daně  Prodávaj íc ího. 

iv.  Smluvní  pokuty  dle  této  rámcové  dohody  se  hradí  na  základě  faktur.  Strana,  která  je 

pov inná  smluvní  pokutu  uhradit,  tak  musí  učinit  nejpozděj i  do  tř icet i  (30)  dnů  od  dne 

obdržení  příslušné  faktury.  Stejná  lhůta  se vztahuje  i  na  úhradu  úroků  z  prodlení. 

v.  Zaplacením  smluvní  pokuty  není  dotčen  nárok  Objednate le  na  náhradu  škody 

způsobené  mu  porušením  povinnosti  Zhotovi tele,  na  niž  se  sankce  vztahuje.  Smluvní 

strany  se  dohodly,  že  pro  uplatnění  smluvní  pokuty  a  nároku  na  náhradu  škody 

vyplývaj íc í  z  porušení  té to  smlouvy  se  nepouži je  § 2050  Občanského  zákoníku 

8.  Závěrečná  ustanovení 

 8 



Tato  rámcová  dohoda  nabývá  platnosti  dnem  podpisu  smluvních  stran. 

Tato  rámcová  dohoda  n a b ý v á  účinnost i  ode dne 1.3.2017  nebo  dnem  je j ího  zveře jnění  v 

Registru smluv dle zákona  o Registru smluv nebo dnem kdy bude Zhotovitel v rámci  správné 

v ý r o b n í  praxe Objednatele  schválen  S Ú K l e m ,  podle toho co nastane  pozdě j i .  Tato  rámcová 

dohoda  se uzavírá na dobu  urč i tou,  a to do 31. 3. 2020 nebo do v y č e r p á n í  částky  (tj.  poskytnutí 

plnění  Zhotov i te lem  ve výši)  1 200 000  Kč bez DPH,  podle  toho  co nastane  dř íve. 

Před  up lynut ím  sjednané  doby  lze rámcovou  dohodu  ukončit  dohodou  smluvních  stran  nebo 

písemnou  výpověd í s výpovědn í lhůtou  dva  měsíce, která  začne plynout od prvního dne měsíce 

následujícího  po jejím  doručení  druhé  smluvní  straně. 

Při  nedodržení te rmínů  splatnosti  faktur  nebo  neplnění  te rmínů  zkoušení podle  čl. 3 a ČI. 4 této 

rámcové  dohody  může  kterákoliv  smluvní  strana  od  rámcové  dohody  odstoupi t  s  právními 

účinky  ode dne doručen i jeho  písemného  vyho toven í  druhé  straně. 

Tato  rámcová  dohoda  se  řídí  příslušnými  ustanoveními  zákona  č.  89 /2012  Sb., občanský 

zákoník v p latném  znění. 

Zhotovi te l  se  za  podmínek  s tanovených  touto  rámcovou  dohodou  v  souladu  s  pokyny 

Objednatele  a  při  vyna ložení  veškeré  pot řebné  péče  zavazuje  st rpět  uveře jnění  uzavřené 

rámcové  dohody  včetně  př ípadných dodatků  v souladu  s us tanovením  § 219  ZZVZ a  poskytnout 

p lnou  souč innost  ke splnění  povinnost í  vyplývaj ících ze znění  tohoto  ustanovení  ZZVZ. 

Smluvní  strany  prohlašují ,  že jsou  s rozuměny  s t ím,  že tato  rámcová  dohoda  a  dílčí  smlouvy 

uzavřené  na  základě  té to  rámcové  dohody  (objednávky)  budou  Objednate lem  zveře jněny 

v  Registru  smluv  dle zákona  o Registru  smluv. 

Smluvní  strany  prohlašují,  že před  podpisem  té to  rámcové  dohody  si vzá jemně  vyjasnily,  které 

části  rámcové  dohody  podléhají  utajení  a nebudou  zveře jněny v Registru  smluv, 

Nezveřejní l i  Smluvní  strany  část  této  rámcové  dohody  v Registru  smluv  dle zákona  o  Registru 

smluv,  sledují  t ím  ochranu  vzá jemných  legit imních  zá jmů,  zejména  ochranu  práv  duševn ího 

vlastnictví,  obchodní  tajemství,  knowhow,  uta jovaných  informací,  osobních  údajů  nebo 

obdobnou  ochranu  práv  třet ích  osob. 

• Dojdel i  k situaci  předvídané v ustanovení  § 7 odst.  1 nebo  2 zákona o  Registru  smluv  (zrušení 

rámcové  dohody  od počátku),  Smluvní  strany  se  zavazují: 

a .  jednat  takovým  způsobem,  aby došlo  ke  konvalidaci  následků,  tedy  provedení  opravy 

t ím,  že zveřejní příslušné  části  rámcové  dohody  v Registru  smluv; 

b.  pokud  i  přes  rozhodnut í  soudu  nebo  nadř ízeného  orgánu  považují  ochranu  zájmů 

uvedených  v  odstavci  i)  tohoto  článku  za  opods ta tněnou ,  budou  respektovat  práva 

vzá jemně  nabytá  v  dobré  víře  a v  této  souvislosti  se zavazují,  že vůči  sobě  nebudou 

uplatňovat  právo  na  vydání  bezdůvodného  obohacení  a  nebudou  požadovat  vrácení 

posky tnu tého  plnění  a  že žádná  ze Smluvních  stran  nepostoupí  poh ledávku  na  vydání 

b e z d ů v o d n é h o  obohacení /v rácení  poskytnutého  plnění  ze zrušené  rámcové  dohody  na 

třetí  osobu.  Rovněž  se vůči  sobě  vzdávají  práva  na náhradu  škody  vzniklé v souvislosti s 

nezveře jněním  nebo  nesprávným  či neúp lným  zveře jněním  rámcové  dohody  v  Registru 

,  smluv. 

Smluvní  strany  sjednávají,  že případné  zrušení rámcové  dohody  dle zákona o Registru  smluv se 

nedotýká: 

a.  práva  na zaplacení smluvní  pokuty  nebo  úroků  z prodlení,  pokud  již dospěly , 

b.  práva  na náhradu  škody vzniklé  z porušení  smluvní  povinnost i , 

c.  zajištění  d luhu, 

d.  ujednání  dle bodu  j)  tohoto  článku, ani 

e.  ujednání,  které  má  vzhledem  ke  své  povaze  zavazovat  strany  i  po  ods toupení  od 

rámcové  dohody,  zejména  ujednání  o způsobu  řešení  sporů 

Nedí lnou  součást  rámcové  dohody  tvoř í  její  př í lohy: 

1)  Pří loha č. 1  Položkový  rozpočet 

2)  Pří loha č. 2  Rozhodnut í o povolení  k činnost i  kontrolní  laboratoře 



3)  Prí loha  č. 3   Certif ikát  správne  výrobní  praxe 

4)  Pří loha  č. 4   Technický dodatek,  včetně  údajů  o  kontaktních  osobách 

5}  Pří loha  č.  5   Vzor v ý z v y    ob jednávky 

)  Zhotovi tel  bere  na  vědomí ,  že  podle  § 2  písm. e)  zákona  č.  320/2001  Sb., o  f inanční  kontrole  ve 

veře jné  správě, v  p la tném  znění, je  osobou  povinnou  spolupůsobi t  při  v ýkonu f inanční  kontroly 

a  zavazuje  se  při  výkonu  f inanční  kontroly  podle  uvedeného  předpisu  spolupůsobi t .  Tato 

povinnost  se týká  rovněž těch  částí Smlouvy  a dokumentů  souvisejících s  plněním  té to  Smlouvy, 

které  podléhají  ochraně  podle  zvláštních  právních  předpisů  (např.  jako  obchodní  tajemství, 

u ta jované  skutečnost i)  za  předpok ladu,  že  budou  splněny  požadavky  kladené  právními 

předpisy.  Zhotovi te l  se  rovněž  zavazuje  k  obdobné  povinnosti  zavázat  také  své  př ípadné 

poddodavate le . 

Tato  rámcová  dohoda  může  být  změněna  nebo  dop lněna  jen  obous t ranně  podepsaným 

dodatkem.  Tato  rámcová  dohoda  je  vyhotovena  ve  dvou  stejnopisech,  z  nichž  každá  ze 

smluvních  stran  obdrž í  po  jednom  vyho toven í . 

Tato  rámcová  dohoda  se vyhotovuje  ve  dvou  stejnopisech,  př ičemž  každá  ze  smluvních  stran 

obdrží  po  jednom  výt isku  s platností  or iginálu. 

Smluvní  strany  svým  podpisem  stvrzují,  že  si  tuto  rámcovou  dohodu  před  je j ím  podpisem 

přečet ly  a s jej ím  obsahem  souhlasí,  že rámcová  dohoda  představuje  úp lnou  dohodu  mezi  nimi 

a  že  nebyla  uzavřena v  tísni  za  nápadně  nevýhodných podmínek.  Na  důkaz  toho  připojují  své 

podpisy. 

Datum:  2 8  "02 2017  Datum:  16.02.2017 

.Za  Objednatele:  Za  Zhotovitele: 

Jméno a příjmení,  funkce: 
prof. MUDr. Jiří Mayer C S c , 
děkan LF  M U 

Podpis: 

M A S A R Y K O V A  UNIVERZITA 
Lékařsko  faku l ta 

.  Ó26  00  Brno,  K a m e n i c *  5 

ee 

Smlouva  uverejnená 
v  regl.tru  omluv  dle z.6.  340/2015 Sb. 

dne; 

Jméno a příjmení,  funkce 
RNDr. Jiří 
jednatel s 

Podpis: 

í ' č S T  plus,  ís.r.e. 
Kladská  1032  (i) 

^00  03 HRADEC  KRÁLOVÉ 3 

Podpi*; 



Položkový rozpočet  Príloha č. 1 Rámcové dohody 

Mikrobiologické měření čistých  prostor 

předpoklad provádění čtvrtletně,  minimálně však vždy jednou za tři kalendářní měsíce následujíc! po provedení předcházejícího měření 

cena (bez  DPH) / 1 test 

aktivní kontola  čistoty vzduchu  metoda  aeroskop 

pasivní kontota čistoty vzduchu  metoda  spady  1 
kontrola  čistoty povrchu   stěrová metoda 

Mikrobiologické monitorování čistého prostoru {selfmonitoring) 

předpoklad prováděn!12*  týdně, dle aktuálních potřeb výroby 

cena (bez DPH) /  1 test 

Mikrobiologický monitoring při výrobě (metoda  spady) 

Mikrobiologický  monitoring při výrobě (metoda  otisky)  1 
Zkouška na sterilitu 

zkouška no sterilitu zahrnuje zejména následující: 

1) testování surovin určených pro  tkáňové kultury • napf. AB sérum,  okutáza, zívne médium, cryostorjDPBS{lQxPBS), GMCSF 

(granulocyte macrophage  colonystlmualtion factor),  dále nopř.  lidský albumin, fyziologický roztok apod.  t  testování sterility primárních 

obalůkryozkumavkyfmikroikumavky,  případně další dle aktuální situace 

2) testován! vstupních surovin pro výrobu (biologického původu  např. buněčných suspenzi  buffycoat), proteinového  lýzótUVe steríin, 

vodě a vyrobeného hodnoceného léčivého přípravku (buněčná suspenze v cryostor) 

3) testování desinfekce a oplachové vody 

cena (bez  DPH) / 1 test 

Zkouška na strelitu metodou  přímého očkování íivných púd (bod 1 a 2) 

Zkouška nasterilitu metodou  membránové  filtrace [bod  3) 

Zkouška m  růstové vlastnosti 

fest růstových vlastností zahrnuje následujíc!: 

test Živné pády pri validace aseptického postupu výroby (Medio Fift;2x ročné} 

cena [bez  DPH) / 1 test 

Test růstových vlastností živné pudy 

IcUntifikac* kmtni 
cena (bez DPH) / 

1  identifikace 

identifikace  kmene v případe pozitivního nálezu 

Doprava 

vždy při realizaci mikrobiologického měření čistých prostor (předpoklad čtvrtletně) 
cena (bez DPH) / 

1  měření 

Cena za dopravu  (cestovné) odpovědných osob Zhotovitele  v rámci realizace 1  mikrobiologického 
měřeni čistých prostor  1 
Ostatní náklady 

cena (bez DPH)/1 kus 

materiál ke zkoušení  kultivační  půdy Trypon soya aga (TSA) 

cena (bez DPH)/1 dodávka 

Cena za dopravu  (přepravné) materiálu ke zkoušení  kultivačních půd Trypon soya aga (TSA) 



r 
7  Technický dodatek  Príloha č. 4 Rámcové dohody 

A)  SOUHRN  POVINNOSTÍ  OBJEDNATELE  A  ZHOTOVITELE  SOUVISEJÍCÍCH  S PROVÁDĚNÍM 

MIKROBIOLOGICKÉHO  MĚŘENÍ  ČISTÝCH  PROSTOR 

Tabulka  1  Souhrn  povinností  Objednatele  a  Zhotovitele 

Povinnost 
POVINNOST 

OBJEDNATELE 

POVINNOST 

ZHOTOVITELE 

Mikrobiologické  měření  Čistých prostor  nejméně  4*  ročně 

(kontrola čistoty  vzduchu  aeroskopicky  a spadovou  metodou, 

kontrola  čistoty  povrchu  stěrovou  metodou),  dle  požadavků 

výroby 

NE  ANO 

Zkušební metoda  a postup  (SOP, součástí  SOP je  uvedení  míst 

odběru vzorků a vysvětlení jejich výběru) 
NE  ANO 

Realizace zkušební metody  kvalifikovaným  personálem  NE  ANO 

Kvalifikace  zařízení, na kterém  budou  realizovány zkoušky  NE  ANO 

Odběr  vzorku  NE  ANO 

Likvidace zanalyzovaného a nezanalyzovaného vzorku  NE  ANO 

Vystavení písemné  výzvy  k plnění  (emailem  +  telefonicky)  ANO  NE 

Vystavení Protokolu  měření  (alespoň 5 pracovních dnů  před 

dohodnutým  termínem  měřeni) 
NE  ANO 

Potvrzení Protokolu  měření  Objednatelem  (alespoň 3  pracovní 

dny  před dohodnutým  termínem  měření) 
ANO  NE 

Vystavení Zprávy o měření  (dodání do  30  kalendářních  dnů  od 

odebrání  vzorků, poštou) 
NE  ANO 

Uchovávání certifikátů použitých materiálů a  reagencií  NE  ANO 

Uchovávání  dokumentace***  ANO  ANO 

Šetření odchylek  a OOS  ANO*  ANO 

Reklamace  A N O * *  A N O * * 

Kvalifikace  a následné  hodnocení  dodavatele  (Zhotovitel 

umožní objednateli  provést  audit) 
ANO  NE 

Objednatel  je  odpovědný za šetření  fáze odběru vzorku  a transportu  ke  zhotoviteli. 

Oba  subjekty  spolupracují. 
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B)  SOUHRN  POVINNOSTÍ  OBJEDNATELE  A  ZHOTOVITELE  SOUVISEJÍCÍCH  S PROVÁDĚNÍM 

MIKROBIOLOGICKÉHO  MONITOROVÁNÍ  ČISTÝCH PROSTOR  (SELFMONITORING) 

Tabulka 2  Souhrn povinností Objednatele a Zhotovitele 

Povinnost 
POVINNOST 

OBJEDNATELE 

POVINNOST 

ZHOTOVITELE 

Odběr vzorků pro  mikrobiologickou  kontrolu  prostředí 

spadovou  metodou 
ANO  NE 

Odběr vzorků pro  mikrobiologickou  kontrolu  personálu 

otiskovou  metodou  (otisk  prstů, otisk  předloktí) 
ANO  NE 

Realizace mikrobiologické  kontroly  prostředí  spadovou 

metodou 
NE  ANO 

Realizace mikrobiologické  kontroly  personálu  otiskovou 

metodou  (otisk prstů, otisk  předloktí) 
NE  ANO 

Zkušební metoda  a postup  (SOP)  NE  ANO 

Kvalifikovaný  personál  pro  realizaci zkušební  metody  NE  ANO 

Kvalifikace  zařízení, na kterém  budou  realizovány zkoušky  NE  ANO 

Specifikace vzorku  a odběr  vzorku  ANO  NE 

Kvalifikovaný  personál  pro  odběr  vzorku  ANO  NE 

Likvidace zanalyzovaného a nezanalyzovaného vzorku  NE  ANO 

Dodání materiálu  ke zkoušení   kultivační  půdy Trypton soya 

agar  (po  telefonické  výzvě  Objednatele) 
NE  ANO 

Vystavení písemné  výzvy  k provedení zkoušky  (dodání spolu se 

vzorkem  poštou) 
ANO  NE 

Informace Objednatele  Zhotoviteli  o odeslání vzorku  (emaíl)  ANO  NE 

Dodání vzorku  Zhotoviteli  (Zhotovitel potvrdí  přijetí vzorku  

emailem) 
ANO  ANO 

Realizace zkušební metody  kvalifikovaným  personálem  NE  ANO 

Vystavení Výsledkového listu s vyhodnocením zkoušek  (dodání 

do  14 kalendářních  dnů  od odeslání vzorků, poštou) 
NE  ANO 

Uchovávání certifikátů použitých materiálů a  reagencií  NE  ANO 

Uchovávání  dokumentace***  ANO  ANO 

Šetření odchylek  a OOS  ANO*  ANO 

Reklamace  A N O * *  A N O * * 

Kvalifikace a následné  hodnocení dodavatele  (Zhotovitel 

umožní objednateli  provést  audit) 
ANO  NE 

Objednatel  je  odpovědný za šetření  fáze odběru vzorku  a transportu  ke  zhotoviteli. 

Oba  subjekty  spolupracují. 
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C) SOUHRN  POVINNOSTÍ  OBJEDNATELE A ZHOTOVITELE  SOUVISEJÍCÍCH  S PROVÁDĚNÍM  ZKOUŠKY 

NA  STERILITU A TEST RŮSTOVÝCH  VLASTNOSTÍ 

Tabulka 3  Souhrn povinností Objednatele a Zhotovitele 

Povinnost 
POVINNOST 

OBJEDNATELE 

POVINNOST 

ZHOTOVITELE 

Zkouška na sterilitu metodou  přímého  očkováni živných půd 

nebo  metodou  membránové  filtrace,  dle  Evropského  lékopisu 

v platném  znění 

NE  ANO 

Zkouška  růstových vlastností,  dle  Evropského  lékopisu 

v platném  znění 
NE  ANO 

Zkušební metoda  a postup  (SOP)  NE  ANO 

Kvalifikace  zařízení, na kterém  budou  realizovány zkoušky  NE  ANO 

Specifikace vzorku  a odběr  vzorku  ANO  NE 

Odběr vzorku  (Zhotovitelem  pouze  pokud  Objednatel  dodá 

originální  balení  zkoušeného  vzorku) 
ANO  ANO 

Likvidace  zanalyzovaného a nezanalyzovaného vzorku  NE  ANO 

Kvalifikovaný  personál  pro  realizaci zkušební  metody  NE  ANO 

Kvalifikovaný  personál  pro  odběr  vzorku  ANO  NE 

Dodání materiálu ke zkoušenísteri lní  odběrové  lahvičky PNC 

lag (po  telefonické  výzvě  Objednatele) 
NE  ANO 

Vystavení písemné  výzvy  k provedení  zkoušky  (dodání spolu  se 

vzorkem  poštou) 
ANO  NE 

Informace Objednatele  Zhotoviteli  o odeslání vzorku  (email)  ANO  NE 

Dodání vzorku  Zhotoviteli  (Zhotovitel potvrdí  přijetí vzorku  

emailem) 
ANO  ANO 

Realizace zkušební metody  kvalifikovaným  personálem  NE  ANO 

Vystavení Výsledkového listu s vyhodnocením zkoušek  (dodání 

do 21 kalendářních  dnů  od  odeslání vzorků,  poštou) 
NE  ANO 

Uchovávání  referenčního  vzorku  ANO  NE 

Uchovávání certifikátů použitých materiálů a  reagencií  NE  ANO 

Uchovávání  dokumentace***  ANO  ANO 

Šetření odchylek  a OOS  ANO*  ANO 

Reklamace  A N O * *  A N O * * 

Kvalifikace a následné  hodnocení dodavatele  (Zhotovitel 

umožní  objednateli  provést audit) 
ANO  NE 

Objednatel  je  odpovědný za šetření  fáze odběru vzorku  a transportu ke  zhotoviteli. 

Oba  subjekty  spolupracují. 
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DOKUMENTACE*** : 

Výzva  k plnění 
Protokol v případě  mikrobiologického  měřeni  čistých  prostor 
Výsledková zpráva v  případě  mikrobiologického  měření  čistých  prostor 
ATEST  o provedené zkoušce 

KONTAKTNÍ  Ú D A J E  PRO P R O V O Z N Ě  T E C H N I C K É  Z Á L E Ž I T O S T I : 

Objednatel: 

Kontaktní  osoby  pro  provoznětechnické záležitosti: 

• quality  manager  a kvalifikovaná  osoba (tel.:  I 

vedoucí výroby (tel. 

vedoucí  kontroly  kvality  (tel.:  +| 

Poštovní adresa  pro  provoznětechnické záležitosti  (např. zasílání ATEST  aj.): 
Masarykova  univerzita 
Lékařská  fakulta 
ILBIT  ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ 
Farmakologický  ústav  1 
Kamenice 5 
625 00  Brno  Bohunice 

Zhotovitel: 

Objednávky, výrobní  laboratoř    kontakt: 
email:  ^H@' t e s t p lus .cz 
t e h ^ ^ ^ ^ H 

Kontaktní  osoby  pro  provoznětechnické záležitosti: 

Poštovní adresa pro  odesílání  vzorků do  kontrolní  laboratoře: 
ITEST plus, s.r.o.,  | 
Emailová  adresa pro  informaci  o odeslání vzorků do  kontrolní  laboratoře: 

) i testplus.cz,|  |@itestplus.cz 

KONTAKTNÍ  Ú D A J E  PRO S O U Č I N N O S T  PRI PLNENÍ  NA  P R A C O V I Š T I : 

Kontaktní  (oprávněné)  osoby  za  objednavatele:  | 

Kontaktní  osoby  (oprávněné) za  zhotovitele: 



Příloha č. 5  (vzor výzvy  objednávky) 

OBJEDNÁVKA  1116/0067/16 

X 
5678  J*DIC; 

  Objednatel: 

IČO:  00216224 

DIČ:  CZ00216224 

Masarykova univerzita 

Lékařská fakulta 

Kamenice 753/5 

Bohunice 

625 00 Brno 25 

Konečný  příjemce: 

Farmakológ ústav 

Dodavatel 

IČO:  12345678  J*D\Č.  »0212345678 

Těsto 1 

Datum vystavení:  30.03 2016 

Datum dodání: 

Kamenice 5. 

625 00  Brno 

Forma dopravy: 

Provedeni  zkoušky n«  s t e r i l i t u  hodnoceného léčivého přípravku, mikrobiologické méfenl a 
monitorování čistého prostoru pro Farmakologický ústav LP Ml) ? rámcová dohoda 2017 

Množství HJ  Název položky 

30 ks  aktivní  kontola  čistoty vzduchu 
metoda  aeroskop 

25 ks  pasivní  kontola  čistoty vzduchu 

metoda  spady 

12 ks  ZkouSka na s t r e l i t u  metodou přímého 

očkování živných půd (bod 1 a 2| 

36 ks  materiál ke zkoušeni  kultivační půdy 

Trypon  soya aga {TSAJ 

1 kg  Cena za dopravu  (přepravné) materiálu 

ke zkoušeni  kultivačních půd Trypon 

soya aga (TSA) 

32  348,14 Kč 

Z důvodu správné  i d e n t i f i k a c e  uvádějte prosím na faktuře číslo naií objednávky a název rámcové 

dohody 

Razítko a podpis: 

Masarykova univerzita je veřejnou vysokou skobu podle zákona o VŠ č. 111/1998 Sb 
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