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c)

e)

f)

g)

1. Predmét rdmcové dohody

Predmétem této rdmcové dohody je provddéni zkousky na sterilitu hodnoceného lécivého
pripravku vcetné vybranych vstupnich materidll a provadéni mikrobiologického méfeni a
monitorovani Cistého prostoru vcetné pracovnikl pfi vyrobé sterilnich lééivych pfipravka
biologického plvodu, zkousky na sterilitu téchto pfipravkt, mikrobiologického méfeni,
monitorovani a zkouseni, které bude Zhotovitel provadét v souladu s vyhldskou MZ CR a MZem.
€R ¢.229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci lé¢iv, pokynem SUKL VYR-32 verze 4, kterymi se stanovi
spravna vyrobni praxe, podle pokynu VYR-36 Cisté prostory, podle Evropského I|ékopisu
v platném znéni a podle vlastnich standardnich operacnich postupa (dale jen ,,SOP”).

Tato ramcovéa dohoda je analogicky ve smyslu zékona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
zakazek, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,ZVZ") rémcovou dohodou uzavienou s jednim
uchazecem a jsou v ni obsazeny a vymezeny vsechny podminky pro plnéni vefejnych zakazek
zadavanych na zakladé této uzaviené ramcové dohody.

Zhotovitel se zavazuje provadét dilo podle technickych a obchodnich podminek vymezenych
v této ramcové dohodé a na zakladé pokyni Objednatele. Zhotovitel bude postupovat rovnéz
podle pokynt a zavazkl stanovenych v pfilohdch této ramcové dohody, zejména podle pfilohy
¢. 4, Technicky dodatek.

Cistymi prostory se rozumi Objednatelem vymezené prostory nachazejici se na jednotce ACIU
Farmakologického Ustavu Masarykovy univerzity, nachazejici se v budové (pavilonu) [} v areélu
Univerzitniho kampusu Bohunice, Kamenice 753/5, 625 00 Brno, v dobé podpisu této ramcové
dohody oznacené jako mistnost ¢.

Na zdkladé této ramcové dohody bude Objednatel podle svych aktudlnich potfeb zadavat
Zhotoviteli diléi verejné zakazky. Smlouvy na plnéni dil¢ich verejnych zakdzek zadavanych dle
této rdmcové dohody budou uzavirdany postupem na zakladé vyzvy Objednatele k poskytnuti
plnéni (déle oznacovéna také jako "vyzva-objednadvka") a jejiho pisemného potvrzeni
Zhotovitelem, je? je pFijetim ndvrhu smlouvy.

PInéni predmétu této rémcové dohody a vzajemné prava a povinnosti z ni vyplyvajici se budou
fidit ustanovenimi této ramcové dohody a obsahem jednotlivych vyzev-objedndvek. Plnéni
predmétu této ramcové dohody a jednotlivych vyzev-objednavek se bude fidit zejména
pfislusnymi ustanovenimi obcanského zakoniku o smlouvé o dilo. -

Vysledkem cinnosti Zhotovitele je splnéni kazdé vefejné zakazky (vyzvy-objedndvky) zadané
Objednatelem na zékladé této ramcové dohody, kterym se v souladu s ¢ldnkem 2. této ramcové
dohody rozumi fadné provedeni dila Objednateli v terminu a v misté plnéni uvedenych
v objedndvce a za podminek stanovenych touto rdmcovou dohodou a jejimi pfilohami a vyzvou-
objednavkou.

POSTUP PRI UZAVIRANI DILEICH SMLUV

i. Smlouvy na plnéni verejnych zakdzek zadavanych podle této rdmcové dohodou budou vidy
uzavirany na zakladé vyzev-objednavek Zhotovitele k poskytnuti plnéni (objednavky). Tato
vyzva-objedndvka je ndvrhem na uzavieni smlouvy za technickych a obchodnich podminek
definovanych touto ramcovou smlouvou. Zhotovitel pfijeti vyzvy-objedndvky pisemné
potvrdi nejpozdéji treti pracovni den po jejim doruceni e-mailem na e-mail Objednatele

med.muni.cz. Vzor vyzvy-objednavky objednatele je uveden v ptiloze & 2 této
ramcové dohody. Doruceni potvrzeni je povazovano za pfijeti ndvrhu a okamzZik uzavieni
smlouvy o plnénf diléi vefejné zakazky. V pripadé pochybnosti se ma za to, Ze vyzva-
objedndvka objednatele je dorucena nasledujicim pracovnim dnem po odeslani objednavky
vsouladu stimto &ldnkem. Uginnost smlouvy o plnéni dil¢i vefejné zakazky s celkovou
hodnotou do 50000 K¢ bez DPH vznikd okamiikem dorudeni potvrzeni Zhotovitele
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vi.

vii.

Objednateli. U¢innost smlouvy o plnéni diléi vefejné zakazky s celkovou hodnotou nad 50 000
K& bez DPH vznikd okamzikem uverejnéni smlouvy v registru smluv ve smyslu zakona c.
340/2015 Sb.

Pro Vyzvy-objednévky o celkové finanéni hodnoté 50 000 K¢ bez DPH a vy3si, plati rovnéz
nasledujici:

e O nabyti G¢innosti dil¢i smlouvy (vyzvy-objedndvky) bude Objednatel informovat
Zhotovitele na emailovou adresu Zhotovitele @itest-plus.cz

e Smluvnistrany berou na védomi, ze plnéni této diléi smlouvy (vyzvy-objednavky) bude
zahajeno az po nabyti jeji ucinnosti, nikoliv dfive

e ustanoveniv €l. 8 pism. g) aZ k) této ramcové dohody budou pro dil¢i smlouvy (vyzvy-
objednavky) pouzity obdobné

Opravnénymi osobami k podpisu vyzvy-objednéavky dle této rémcové dohody jsou na strané
Objednatele rovnéi:

e pro dil¢i vefejné zakazky (objedndvky) do 50 000 K¢ bez DPH:

e pro diléi vefejné zakdzky (objedndvky) nad 50 000 K¢ bez DPH:

Vyzvy-objednédvky k plnéni jednotlivych dil¢ich vefejnych zakazek (ddle jen objednavka) na
plnéni z této ramcové dohody bude Objednatel zadavat e-mailem na e-mail Zhotovitele
R itest-plus.cz allll@itest-plus.cz. Objednavka musi obsahovat nejméné:

e nazev ramcové dohody - ,Provadéni zkousky na sterilitu hodnoceného lécivého
pripravku, mikrobiologické méfeni a monitorovani (istého prostoru pro
Farmakologicky ustav LF MU - ramcova dohoda 2017“
datum jejiho uzavreni
nazev vefejné zakdzky, tj. Cislo objednavky pridélené Objednatelem
vymezeni predmétu plnéni verejné zakazky (specifikace polozky a mnozstvi)
kontaktni osobu, kterd je opravnéna jednat za objednatele ve vécech tykajicich se
verejné zakazky,

e identifikaci Zhotovitele

¢ jednotkovou cenu v K¢ bez DPH

e« cenacelkem v K¢ bez DPH, vyse ¢astky DPH v KE a cenu celkem v K& véetné DPH
e podpis opravnéné osoby objednatele

Smluvni strany si sjednavaji, ze pfi uzavirani smluv na dilci verejné zakazky se ma za to, ze
Zhotovitel potvrdil objednavku pisemné také tehdy, pokud je potvrzeni provedeno ze-
méilové adresy uvedené v ¢lanku 1. pism. h) odst. iii) této ramcové dohody, nebo odeslano
emailem opatfenym zarucenym elektronickym podpisem.

Objednatel bude zadavat Zhotoviteli k realizaci pInéni jednotlivych diléich vefejnych zakdzek
dle svych aktualnich potfeb, jenz vyvstanou v pribéhu pInéni rdmcové dohody. Realizovany
objem plnéni v ramci jedné vyzvy-objednavky, nebude mit vliv na vysi jednotkové ceny za
jednotlivé druhy plnéni.

V pfipadé, Ze vyzva - objednavka nebude obsahovat vySe uvedené naleZitosti, zhotovitel
vyzvu-objedndvku neni povinen potvrdit, neodkladné v3ak upozorni objednatele na
nedostatky vyzvy - objednavky a poskytne objednateli soucinnost nezbytnou pro odstranéni
vad vyzvy - objednavky.
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viii. Pfipadne-li posledni den IhGty pro plnéni na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem
IhGity pracovni den nejblize nasledujici. Nebude-li mezi Zhotovitelem a Objednatelem
dohodnuto jinak, plati, ze pInéni bude probihat v pracovni dny dobé od 8:00 do 15:00.

2. Doba trvani praci

Termin zahajeni praci: ode dne nabyti U¢innosti této rédmcové dohody

Termin ukonéeni praci: do 31. 3. 2020 nebo do vycerpani ¢astky (tj. poskytnuti pinéni Zhotovitelem
ve vysi) 1 200 000 K& bez DPH, podle toho co nastane dfive.

3. Povinnosti smluvnich stran pfi jednotlivych méfenich

a) Mikrobiologické méreni Cistého prostoru:

i.  Zhotovitel je povinen provést na vyzvu-objedndvku Objednatele, odbér vzorki za
Ucelem méreni a samotné méreni dle pozadavku vyroby, minimalné viak vidy jednou
za tfi kalendaini mésice nasledujici po provedeni predchazejiciho méreni. Zhotovitel
je povinen provést odbér vzorkl za tcelem méreni a samotné méreni dle pozadavku
vyroby, nejpozdéji do 14 dnii ode dne odeslani vyzvy-objednavky Objednatelem.

ii.  Zhotovitel je povinen vystavit Protokol méfeni nejpozdéji do péti pracovnich dnd
predchazejicich terminu méfeni. Objednatel je povinen potvrdit Protokol méfeni
nejpozdéji do tfi pracovnich dnl predchazejicich terminu méfeni.

iii.  Zhotovitel je povinen provéddét méreni v souladu se zkuSebni metodou a postupem
v souladu se SOP, priéemz souédsti SOP je uvedeni mist odbéru vzorkl a vysvétleni
jejich  vybéru. Zhotovitel je povinen provadét realizaci zkuSebni metody
prostiednictvim kvalifikovaného personalu a zafizeni.

iv.  Zhotovitel je povinen po dokonceni méfeni provést likvidaci viech vzorku.

v.  Nazakladé provedeného méfeniZhotovitel vyhotovi Zpravu o méreni. Zprava o méreni
bude Zhotovitelem predana Objednateli do 30 kalendarnich dnt ode dne odebrani
vzorkd.

b) Mikrobiologické monitorovani Cistého prostoru (selfmonitoring):

i Zhotovitel doda Objednateli na zakladé vyzvy-objedndvky Objednatele material ke
zkougeni — kultivaéni pady Trypon soya agar (dale také ,TSA“), a to nejpozdéji do 14
dnid ode dne odesldnii vyzvy-objednavky Objednatelem.

ii.  Odbér vzorka zajistuje Objednatel, ktery je zasle do kontrolni laboratofe Zhotovitele.
Odbér vzorkd provadi objednatel spadovou a otiskovou metodou.

Objednatel zasle Zhotoviteli odebrané vzorky spolu s pisemnou vyzvou-objedndvkou k
provedeni zkousky na adresu pro odesilani vzorkG: ITEST plus, s.r.o.,

a zaroven jej o odeslani vyrozumi na e-mailovou adresu mitest-plus.cz a

Il @itest-plus.cz. Zhotovitel potvrdi Objednateli pfijeti zaslanych vzork( neprodlené

po jejich pfijeti na e-mailové adresy kontaktnich osob objednatele uvedenych v pfiloze

¢. 4 této ramcové dohody.

iil. Zpracovani a hodnoceni vzorku provadi Zhotovitel v souladu se SOP. Zhotovitel je
povinen provadét realizaci zkusebni metody prostfednictvim kvalifikovaného
personalu a zafizeni.

iv.  Zhotovitel je povinen po dokonéeni méfeni provést likvidaci vsech vzorkd.

v.  Mista odbért a cetnost kontrol bude stanovena ve standartnim opera¢nim postupu.

vi. Na zdkladé zpracovani a vyhodnoceni vzorkt Zhotovitel vyhotovi Vysledkovy list

s vyhodnocenim zkousek. Vysledkovy list s vyhodnocenim zkousek predd Zhotovitel

Objednateli do 14 kalendéinich dnii ode dne odeslani vzork{ Objednatelem.

=i
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c) Zkouska na sterilitu nebo na ristové vlastnosti:

i.  Zhotovitel doda Objednateli na pisemnou Zadost Objednatele material ke zkouseni —
sterilni odbérové lahvicky PNC lag , a to nejpozdéji do 14 dnl ode dne odeslani zadosti
Objednatelem. Dodavka i samotny materidl ke zkouSeni — sterilni odbérové lahvicky
PNC lag jsou jiZ zahrnuty v cené zkouSek na sterilitu a na rlistové vlastnosti,

ii. Odbér vzork( zajistuje Objednatel, ktery je zasle do kontrolni laboratofe Zhotovitele.
Odbér vzorkl provadi objednatel spadovou a otiskovou metodou.

Objednatel zadle Zhotoviteli odebrané vzorky spolu s pisemnou vyzvou-objednavkou k
provedeni zkousky na adresu pro odesilani vzork(: ITEST plus, s.r.o., _

a zaroven jej o odeslani vyrozumi na e-mailovou adresu -@itest-plus.cz a
I itest-plus.cz. Zhotovitel potvrdi Objednateli pFijeti zaslanych vzorkd neprodlené
po jejich pfijeti na e-mailové adresy kontaktnich osob objednatele uvedenych v pfiloze
¢. 4 této ramcové dohody.

iii.  Zpracovani a hodnoceni vzorkl provadi Zhotovitel metodou membrénové filtrace dle
Evropského |ékopisu v platném znéni a v souladu se SOP. Zhotovitel je povinen
provadét realizaci zku$ebni metody prostfednictvim kvalifikovaného persondlu a
zafizeni.

iv.  Zhotovitel je povinen po dokonéeni méfeni provést likvidaci viech vzorku.

V. Na zakladé zpracovani a vyhodnoceni vzorkd Zhotovitel vyhotovi Vysledkovy list
s vyhodnocenim zkou$ek. Vysledkovy list svyhodnocenim zkouSek bude pfedan
Zhotovitelem Objednateli nejpozdéji do 21 kalendarnich dnti ode dne odesléni vzork(
Objednatelem.

d) Zhotovitel se zavazuje, ze umozni objednateli uskutecnit audit, tykajici se dodrzovéni zasad

e)

spravné vyrobni praxe v kontrole jakosti IéCiv pfi provadénych zkouskach. Zhotovitel nemize
povérit zhotovenim dila jinou osobu bez pisemného souhlasu Objednatele.
Udaje o kontaktnich osobéach objednatele a zhotovitele jsou uvedeny v pfiloze této ramcové

.. dohody.

f)

a)

b)

Objednatel je opravnén pozadovat, aby osoby povérené Zhotovitelem k provadéni dila, jei se
budou pohybovat v prostorach Objednatele, prosly vybranymi Skolenimi, zejména Skolenimi
vyzadovanymi predpisy (napf. BOZP), obezndmenim se skutecnostmi, s nimiZ je Objednatel
povinen seznamit pracovniky Zhotovitele vsouladu s pokynem VYR-32 verze 4, jimi se
stanovuje spravna vyrobni praxe, nebo pozadavky dozorovych orgénii (nap¥. SUKL). Tyto osoby
jsou povinny se na pokyn Objednatele zucastnit proskoleni v jeho prostorach.

4. Zvlastni ujednani o dodavkach materialt

Objednatel se zavazuje hradit materidl uvedeny v polozkovém rozpoctu a cenu za dopravu
tohoto materidlu do mista plnéni. Polozkovy rozpodet tvofi pfilohu této ramcové dohody a je
jeji nedilnou soucasti. Ostatni naklady na material nezbytné pro provedeni dila hradi
Zhotovitel.

Pro uplatnovéni vad z materiadlu se pouZije obecna pravni Uprava.

5. Cena a platebni podminky

Objednatel neposkytne Zhotoviteli Zadné zélohy.

Cena za danou zkou$ku/ méfeni/ doddvku zkusebniho materidlu — jedndt!ivou vyzvu-
objednavku, bude stanovena podle rozsahu skute¢né provedenych dilich praci (testd) a to za
pouziti skute¢ného poctu jednotek ocenénych jednotkovymi cenami uvedenymiv polozkovém
rozpoctu, ktery je pfilohou €. 1 této ramcové dohody (polozkovy rozpocet).
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c)

d)

e)

f)

g)

h)

lednotkové ceny uvedené v pfiloze ¢.1 této ramcové dohody jsou jednotkovymi cenami
maximalnimi a nejvyse pfipustnymi.

Neni-li vyslovné uvedeno jinak, veskeré ceny v této ramcové dohodé uvedené se rozumi bez
dané z pfidané hodnoty. Zhotovitel je opravnén k cené pfipoCist DPH ve vysi stanovené v
souladu se zdkonem €. 235/2004 Sh., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisu,
(déle jen ,ZDPH"), a to ke dni uskute¢néni zdanitelného plnéni (dale jen ,DUZP“). DUZP je den
pfevzeti Vysledkl jednotlivych méFeni/ dodavek materialu Objednateli.

Kazda zkouska/méreni nebo dodavka zkusebniho materialu realizovana na zdkladé jednotlivé
vyzvy-objednadvky bude fakturovdna samostatnym dafiovym dokladem, datem uskutecnéni
zdanitelného plnéni je datum prevzeti Vysledki méfeni Objednateli nebo datum dodani
zkuSebniho materidlu Objednateli.

Cena bude uhrazena po fadném prevzeti vysledkli méfeni/ dodavek materidlu Qbjednatelem
dle ¢ldnku 3 této rdmcové dohody na zdkladé dariovych dokladd (dale jen ,faktur”)
vystavenych Zhotovitelem.

Radnym prevzetim vysledk( jednotlivych méfeni/ dodavek materialu Objednatelem se pro
ucely této ramcové dohody rozumi pro:

k. Mikrobiologické méfeni Cistého prostoru: Fadné prevzeti Zpravy o méfeni dle ¢l. 3.
pism. a) odst. v) této ramcové dohody

ii.  Mikrobiologické monitorovani Cistého prostoru (selfmonitoring): fadné prevzeti
Vysledkového listu s vyvhodnocenim zkousek dle ¢l. 3. pism. b) odst. vi) této rémcové
dohody

iii.  Zkousku na sterilitu nebo na rustové viastnosti: fadné prevzeti Vysledkového listu
s vyhodnocenim zkousek dle ¢l. 3. pism. c) odst. v) této ramcové dohody

iv. Material ke zkouseni — kultivaéni ptdy Trypon soya agar: potvrzeni objednatele
stvrzujici fadné prevzeti dodéavky - dle ¢l. 3. pism. b) odst. i) této ramcové dohody

jednou z kontaktnich osob objednatele pro provozné technické zaleZitosti uvedené pfiloze ¢. 4
této ramcové dohody.

Lhita splatnosti faktury Zhotovitele je do 30 dnl ode dne nasledujiciho po dni doruceni
bezchybné faktury do sidla Objednatele. Smluvni strany si sjedndvaji, ze se § 1963 Obcanského
zékoniku pro Upravu splatnosti faktur nepouzije a bude nahrazen ujednanim této ramcové
dohody.

Zhotovitel zasle Objednateli na e-mailové adresy kontaktnich osob uvedenych v pfiloze ¢. 4
této ramcové dohody avizo se stanovenim koneéné ceny za provedenou zkousku, a to do sedmi
kalendafrnich dni od okamiiku provedeni zkousky, pficemZ toto avizo bude mit naleZitosti
faktury podle ¢l. 4 pism. i) této rémcové dohody vyjma podpisu opravnéné osoby Zhotovitele.
Samotnd faktura pak musi byt Objednateli dorucena do 14 kalendafnich dn( od okamziku
ddeslani vysledk(i zkouky. V pfipadé nesplnéni této Ihity je Zhotovitel v prodleni, které
vylu€uje prodleni Objednatel se zaplacenim ceny.

Faktura Zhotovitele musi mit naleZitosti dafiového a uéetniho dokladu, formou a obsahem
odpovidat zdkonu &. 563/1991 Sb., o G¢etnictvi, v platném znéni, a zakonu ¢&. 235/2004 Sb., o
dani z pfidané hodnoty, v platném znéni, a mit nalezitosti obchodni listiny dle § 435 odst. 1
Obéanského zédkoniku. Faktura musi obsahovat zejména:

i.  oznaceni rdmcové dohody: ,Provddéni zkousky na sterilitu hodnoceného lécivého
pripravku, mikrobiologické méfeni a monitorovani cistého prostoru pro
Farmakologicky ustav LF MU - rdmcova dohoda 2017

ii.  oznaceni Gcetniho dokladu a jeho poradové islo

iii.  identifika¢ni idaje Objednatele véetné DIC
iv.  identifika¢ni udaje Zhotovitele véetné DIC,




i)

k)

a)

b)

c)

d)

a)

b)
c)

d

v.  nalezitosti obchodni listiny

vi.  bankovni ucet, na ktery ma byt provedena platba, ktery viak musi byt sprdvcem dané
zvefejnén zplsobem umoznujicim dalkovy pfistup.
vii.  popis obsahu ucetniho dokladu
viii. datum vystaven/

ix. datum uskutecnéni zdanitelného plnéni
X vysi ceny bez dané celkem

xi. sazbu dané
xii.  vysidané celkem
xiii.  cenu celkem vCetné dané

Xiv. podpis odpovédné osoby Zhotovitele

V pfipadé, ze faktura nebude obsahovat vyse uvedené nalezitosti, bude Zhotoviteli vracena k
opravé bez proplaceni. V takovém pfipadé lhita splatnosti po¢ind bézet znovu ode dne
doruceni opravené ¢i nove vyhotovené faktury. Za nesplnénou nalezitost faktury se povazuje
rovnéz uvedeni Uctu, ktery neni zverejnén spravcem dané ve smyslu § 109 odst. 2 pism. c)
zdkona ¢. 235/2004 Sb. o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni (déle také jen ZoDPH). V
tomto pfipadé bude, dle volby Objednatele, bud' faktura vrdcena bez proplaceni, nebo
zaplacena na jiny ucet Zhotovitele, ktery je zvefejnén spravcem dané zplisobem umoziujicim
dalkovy pfistup ve smyslu § 109 odst. 2 pism. c) ZoDPH.

Penézity zdvazek (dluh) Objednatele se povaiuje za spinény v den, kdy je dluzna castka
odepsana z uc¢tu Objednatele, a to i v pfipadé, ze Objednatel plni pfislusnému spravci dané.

6. Ochrana a vyutziti vysledki méieni

Objednatel je jedinym subjektem oprdvnénym k disponovéni s vysledky méfeni ucinénych
Zhotovitelem na zdkladé této ramcové dohody, vysledky pfitom podléhaji utajeni nejméné po
dobu deseti let po provedeni zkousky. Zhotovitel neni opravnén s vysledky test(i seznamovat
tfeti osoby a je povinen v tomto smyslu zavazat i své zaméstnance.

Zhotovitel se zavazuje Objednatele odSkodnit za jakoukoliv ztratu, vydaje, Skody nebo naklady,
které Objednatel utrpi nebo ponese pfimo nebo nepfimo v disledku poruseni smluvniho
zdvazku zachovani ml€enlivosti ze strany Zhotovitele, jeho pracovniku, zaméstnanci nebo
dodavatell.

Objednatel ma pravo pristupu k prvotnim protokoltim, které vede zhotovitel. Ten archivuje
dokumentaci o zkouskach (tj. vyzvy, protokol v pfipadé mikrobiologického méfeni Cistych
prostor, vysledkova zprava v pfipadé mikrobiologického méfeni Cistych prostor, ATEST o
provedené zkousce) po dobu 3esti let od provedeni zkousky.

Ustanoveni ¢l. 5 této rémcové dohody zistavaji v platnosti i po ukoncenitéto ramcové dohody.

7. Ostatni ujednani

Zhotevitel podpisem této ramcové dohody potvrzuje, Ze je drzitelem rozhodnuti o povoleni
k ¢innosti kontrolni laboratofe (pfiloha €. 2) a certifikdtu spravné vyrobni praxe (pfiloha €. 3).
v rozsahu obou téchto dokumenti:
i.  Humannilécivé pfipravky, Vyrobni operace, 1.6 Kontrola jakosti:

1.6.1. Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2. Mikrobiologické: mikrobiologickd nezavadnost
Zhotovitel se zavazuje, ze bude objednatele vidy neprodlené informovat o zménach tykajicich
se obnoveni ¢i odejmuti osvédceni a podvoli se inspekcim provadénymi kompetentnimi rady.
Zhotovitel se zavazuje, Ze neprodlené ozndmi odpovédné osobé objednatele viechny zmény a
okolnosti, jez by mohly ovlivnit kvalitu vykondvané cinnosti.
Zhotovitel podpisem této ramcové dohody bere na védomi, Ze pro fadné zahajeni plnéni dle
této ramcové dohody je nezbytné odsouhlaseni spravné vyrobni praxe a tedy i Zhotovitele dle
této ramcové dohody Statnim dstavem pro kontrolu léciv (déle jen ,SUKL”). Bez odsouhlaseni

Il



e)

f)

g)

Zhotovitele ze strany SUKL si zadavatel vyhrazuje pravo nezahdjit pInéni této rémcové dohody.
Pokud navic SUKL osobu Zhotovitele dle této rémcové dohody a souvisejici prvky spravné
vyrobni praxe dotéené zménou Zhotovitele nejpozdéji do 2 mésicti ode dne podpisu této
ramcové dohody SUKL neodsouhlasi, vyhrazuje si Objednatel pravo jednostranné od této
ramcové dohody odstoupit.

V pfipadé naplnéni podminek pfedchoziho odstavce si Objednatel jako zadavatel verejné
zakdzky vyhrazuje pravo uzaviit ramcovou dohodu s ucastnikem vybérového fizeni
umisténého jako dalsiho v pofadi.

Objednatel ma pravo od smlouvy odstoupit také v pripadé, ze Zhotovitel nebude splriovat
podminky dle &l. 7 odst. a) po dobu delsi tficeti dnd.

SMLUVNI POKUTY A NAHRADA 5KODY

Pokud bude Zhotovitel v prodleni s plnénim vyzvy-objednavky dle této ramcové
dohody proti Terminu sjednanému podle této ramcové dohody, je Objednatel
opravnén UGétovat Zhotoviteli smluvni pokutu ve vysi 0,05 % zceny diléi vyzvy-
objednévky) k pInéni (bez DPH) za kazdy i zapocaty den prodleni, minimalné vSak 100
K¢ za kazdy i zapocaty den prodleni.
Prodlenim s pInénim se pro uéely této rémcové dohody rozumi prodleni s dokonéenim
dila/ dodavkou materiédlu dle ¢l. 3 této ramcové dohody:
A. Mikrobiologického méreni istého prostoru: prodleni's Fadnym preddnim Zpravy o
méteni dle ¢l. 3. pism. a) odst. v) této ramcové dohody objednateli
B. Mikrobiologické monitorovdni Cisteho prostoru (selfmonitoring): prodleni s
fadnym preddanim Vysledkového listu s vyhodnocenim zkousek dle ¢l. 3. pism. b)
odst. vi) této ramcové dohody objednatelem

C. Zkousku na sterilitu nebo na rustové vlastnosti: prodleni s fddnym preddnim
Vysledkového listu s vyhodnocenim zkousek dle ¢l 3. pism. c) odst. v) této
ramcové dohody objednateli

D. Material ke zkouSeni — kultivacni plady Trypon soya agar: prodleni s Fadnym
predanim dodavky materidlu dle ¢l. 3. pism. b) odst. i) této rdmcové dohody

Pokud prodleni Zhotovitele s dokon¢enim dila/ predani materialu dle vyse uvedeného
odstavce této ramcové dohody proti Terminu sjednanému dle této ramcové dohody
presahne ¢trnact dnd, je Objednatel opravnén Zhotoviteli (i¢tovat smluvni pokutu ve
vy$i 0,10% z ceny diléi vyzvy (objednavky) k pInéni dila (bez DPH) za patnacty a kazdy
dalsi i zapocaty den prodleni, minimalné vSak 200 K¢ za kazdy i zapocaty den prodleni.

Pokud bude Objednatel v prodleni s thradou faktury proti sjednanému terminu a
neprokaze, Ze toto prodleni bylo zpisobeno objektivnimi pfi¢inami, které nemohl
predvidat, je Zhotovitel opravnén uctovat Objednateli Grok z prodleni ve vysi 0,05 %
z dluzné Castky za kazdy i zapocaty den prodleni, minimélné vsak 100 K¢ za kazdy i
zapotaty den prodleni. Urok z prodleni dle tohoto odstavce se nepoéita z DPH, kterou
Objednatel odvede pfimo na ulet spravce dané Prodavajiciho.

Smluvni pokuty dle této rdmcové dohody se hradi na zakladé faktur. Strana, ktera je
povinna smluvni pokutu uhradit, tak musi uinit nejpozdéji do triceti (30) dnl od dne
obdrzeni prislusné faktury. Stejna Ih(ta se vztahuje i na Ghradu trokd z prodleni.

Zaplacenim smluvni pokuty neni doten narok Objednatele na ndhradu Skody
zplsobené mu porusenim povinnosti Zhotovitele, na niZ se sankce vztahuje. Smluvni
strany se dohodly, Ze pro uplatnéni smluvni pokuty a ndroku na nahradu $kody
vyplyvajici z poruseni této smlouvy se nepouzije § 2050 Obcanského zédkoniku

8. Zdavéreféna ustanoveni




c)

d)

e)

f)

g)

h)

k)

1)

Tato ramcovd dohoda nabyva platnosti dnem podpisu smluvnich stran.

Tato rdmcova dohoda nabyvé Géinnosti ode dne 1.3.2017 nebo dnem jejiho zvefejnéni v
Registru smluv dle zdkona o Registru smluv nebo dnem kdy bude Zhotovitel v ramci spravné
vyrobni praxe Objednatele schvdlen SUKLem, podle toho co nastane pozdé&ji. Tato rdmcova
dohoda se uzavira na dobu ur€itou, a to do 31. 3. 2020 nebo do vycerpani éastky (tj. poskytnuti
plnéni Zhotovitelem ve vysi) 1 200 000 K& bez DPH, podle toho co nastane dfive.

Pfed uplynutim sjednané doby Ize réamcovou dohodu ukonéit dohodou smluvnich stran nebo
pisemnou vypovédi s vypovédni IhGitou dva mésice, kterd zaéne plynout od prvniho dne mésice
nasledujiciho po jejim doruceni druhé smluvni strané.

PFinedodrzeni termind splatnosti faktur nebo neplnénitermint zkouseni podle ¢l. 3 a ¢l. 4 této
ramcové dohody mizZe kterdkoliv smluvni strana od ramcové dohody odstoupit s pravnimi
uéinky ode dne doruceni jeho pisemného vyhotoveni druhé strané.

Tato ramcova dohoda se fidi pfislusnymi ustanovenimi zakona ¢. 89/2012 Sb., oblansky
zakonik v platném znéni.

Zhotovitel se za podminek stanovenych touto ramcovou dohodou v souladu s pokyny
Objednatele a pti vynaloZeni veikeré potfebné péle zavazuje strpét uvefejnéni uzaviené
ramcové dohody véetné pfipadnych dodatkd v souladu s ustanovenim § 219 ZZVZ a poskytnout
plnou souéinnost ke spInéni povinnosti vyplyvajicich ze znéni tohoto ustanoveni ZZVZ.

Smluvni strany prohladuji, ze jsou srozumény s tim, Ze tato ramcova dohoda a dil¢i smlouvy
uzaviené na zakladé této ramcové dohody (objednavky) budou Objednatelem zverejnény
v Registru smluv dle zékona o Registru smluv. )

Smluvni strany prohlasuji, ze pfed podpisem této ramcové dohody si vzajemné vyjasnily, které
¢asti ramcové dohody podléhaji utajeni a nebudou zverejnény v Registru smluv.

Nezvefejni-li Smluvni strany ¢ast této ramcové dohody v Registru smluv dle zakona o Registru
smluv, sleduji tim ochranu vzajemnych legitimnich zajmd, zejména ochranu prav dusevniho
vlastnictvi, obchodni tajemstvi, know-how, utajovanych informaci, osobnich udaji nebo
obdobnou ochranu prav tietich osob. '

.- Dojde-li k situaci pfedvidané v ustanoveni § 7 odst. 1 nebo 2 zékona o Registru smluv (zruseni

ramcové dohody od pocétku), Smluvni strany se zavazuji:

a. jednat takovym zplsobem, aby doslo ke konvalidaci nasledkd, tedy provedeni opravy

tim, ze zvefejni pFisludné &asti ramcové dohody v Registru smluv;

b. pokud i pfes rozhodnuti soudu nebo nadfizeného orgdnu povazuji ochranu zajm
uvedenych v odstavci i) tohoto ¢lanku za opodstatnénou, budou respektovat prava
vzajemné nabytd v dobré vife a v této souvislosti se zavazuji, ze vi¢i sobé nebudou
uplatfiovat pravo na vydani bezdivodného obohaceni a nebudou pozadovat vraceni
poskytnutého pinéni a ze zadna ze Smluvnich stran nepostoupi pohledédvku na vydani
bezdlvodného obohaceni/vraceni poskytnutého pinéni ze zrusené ramcové dohody na
tieti osobu. Rovnéz se viici sobé vzdavaji prava na nahradu $kody vzniklé v souvislosti s
nezvefejnénim nebo nespravnym i neuplnym zvefejnénim ramcové dohody v Registru
., smluv.

Smluvni strany sjednavaiji, Ze pfipadné zrueni rdmcové dohody dle zakona o Registru smluv se
nedotyka:

a. prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo Uroku z prodleni, pokud jiz dospély,
prava na nahradu skody vzniklé z poruseni smluvni povinnosti,
zajisténi dluhu,
ujednani dle bodu j) tohoto ¢lanku, ani
ujedndni, které ma vzhledem ke své povaze zavazovat strany i po odstoupeni od
ramcové dohody, zejména ujednani o zplsobu feseni sport

® o0 o

Nedilnou soucdst rdmcové dohody tvofi jeji pFilohy:
1) Priloha €. 1 - PoloZkovy rozpocet
2) Priloha €. 2 - Rozhodnuti o povoleni k ¢innosti kantrolni laboratofe




3) Ptiloha €. 3 - Certifikat spravné vyrobni praxe
4) Pfiloha €. 4 - Technicky dodatek, véetné udajt o kontaktnich osobach
5) Pfiloha &. 5 - Vzor vyzvy - objednavky

m) Zhotovitel bere na védomi, Ze podle § 2 pism. e) zékona ¢. 320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole ve

vefejné spravé, v platném znéni, je osobou povinnou spoluplsobit pfi vykonu finanéni kontroly
a zavazuje se pfi vykonu finanéni kontroly podle uvedeného predpisu spoluplsobit. Tato
povinnost se tyka rovnéz téch ¢asti Smlouvy a dokumentt souvisejicich s pInénim této Smlouvy,
které podléhaji ochrané podle zvlastnich pravnich predpist (napf. jako obchodni tajemstvi,
utajované skuteénosti) za predpokladu, Zze budou splnény pozadavky kladené pravnimi
predpisy. Zhotovitel se rovné? zavazuje k obdobné povinnosti zavazat také své pripadné
poddodavatele.

Tato rdmcova dohoda mlZe byt zménéna nebo doplnéna jen oboustranné podepsanym
dodatkem. Tato ramcovd dohoda je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazdd ze
smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni.

Tato rdmcova dohoda se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, pricemz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom vytisku s platnosti originalu.

Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze si tuto rdmcovou dohodu pred jejim podpisem
preletly a s jejim obsahem souhlasi, Ze ramcova dohoda predstavuje uplnou dohodu mezi nimi
a 7e nebyla uzaviena v tisni za ndpadné nevyhodnych podminek. Na dlkaz toho pripojuji své
podpisy.

Datum: 28 -02- 2017 Datum: 16.02.2017

Za Objednatele: Za Zhotovitele:

Jméno a prijmeni, funkce: Jméno a pfijmeni, funkce:
prof. MUDir. Jifi Mayer CSc., RNDr. Jifi Pospisil, CSe.
dékan LF MU jednatel s

Podpis: Podpis:
MASARYKOVA UNIVERZITA
Lékafska fakulta >
P 626 00 Brno, Kamenice 5 s &

88 ‘ 1032
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PoloZkovy rozpocet Pfiloha &. 1 Rdmcové dohody

Mikrobiologické méfeni &istych prostor

predpokiad provddéni ctvrtletné, minimdiné vak vidy jednou za tF kalenddni mésice ndsledujici po provedeni pfedchdzejiciha méfeni

cena (bez DPH) / 1 test

aktivni kentola &istoty vzduchu - metoda aeroskop

pasivni kontola &istoty vzduchu - metoda spady

kontrola Eistoty povrchu - stérova metoda

Mikrobiologické monitarovdnli éistého prostoru {selfmonitoring)

predpokiad provadénl 1-2x tydné, dle aktudinich potieb vyroby

cena (bez DPH) / 1 test

Mikrobiologicky monitoring pfi vyrob& (metoda spady)

Mikrobiologicky monitoring pfi vyrobé& (metoda otisky)

Zkouska na sterilitu

zkouska na sterility 2ahrnufe zejména ndsledujicl:

1) testovdn{ surovin urdenych pro tkdiiové kultury - napt, AB sérum, okutdza, fHivné médium, cryostor, DPBS (10x PBS), GM-CSF
(granuiocyte macrophage ~colony stimualtion factor), déle napf. lidsky albumin, fyziclogicky roztok apod. , testovdn! sterility primarnich
oballi - kryozkumavky, mikrozkumavky, piipadné dalsl dle aktudinl situace

2) testovdnl'vstupnich surovin pro vyrobu (biologického ptivodu - napf. bunéénych suspenzi - buffy-coat), proteinavého lyzdtu ve steriin
vodé a vyrobeného hodnoceného lécivého plipravku (bunéénd suspenze v cryostor)
3) testovdnl desinfekce a oplachové vody

cena (bez DPH) / 1 test

Zkoudka na strelitu metodou pfimého ofkovanl Zivnych pad (bod 13 2)

Zkoutka na sterilitu metodou membranové filtrace (bod 3)

Zkouska na riistové viastnosti

test rd ych [ zahrnufe ndsledujicl;
test ivné pidy pfi validace aseptického postupu vyraby (Media Fill; 2x roéné)

cena (bez DPH) /1 test

Test rlstovych viastnosti Zivné pldy

Identifikace kmene cen? (be? IDPH) /
1identifikace

identifikace kmene v pfipadé pozitivniho nédlezu -

Doprava /
vidy pfi realizaci mikrobiclogického méreni Eistych prostor (pfedpoklad cturtletné) CE'\Bllr:EéZFeDnPiH) /
Cena za dopravu (cestovné) odpovédnych osob Zhotovitele v rémci realizace 1 mikrobiologického
méfeni &istych prostor
Ostatni naklady
cena (bez DPH)/ 1 kus

materidl ke zkouSen( - kultivaéni pidy Trypon soya aga (TSA)

cena (bez DPH)/ 1 dodévka

Cena za dopravu (pfepravné) materidlu ke zkouSen - kultivaénich ptd Trypon soya aga (TSA) l-




Technicky dodatek

Piiloha ¢. 4 Ramcové dohody

A) SOUHRN POVINNOSTi OBJEDNATELE A ZHOTOVITELE SOUVISEJICICH SPROVADENIM

MIKROBIOLOGICKEHO MEREN( CISTYCH PROSTOR

Tabulka 1 Souhrn povinnosti Objednatele a Zhotovitele
R POVINNOST POVINNOST
OBJEDNATELE ZHOTOVITELE
Mikrobiologické méreni Cistych prostor nejméné 4x ro&né
(kontrola €&istoty vzduchu aeroskopicky a spadovou metodou,
5 ¥ s . NE ANO
kontrola ¢istoty povrchu stérovou metodou), dle poZzadavki
vyroby
Zkusebni metoda a postup (SOP, soucdsti SOP je uvedeni mist
5 . Tk i NE ANO
odbéru vzorki a vysvétleni jejich vybéru)
Realizace zkuSebni metody kvalifikovanym personalem NE ANO
Kvalifikace zafizeni, na kterém budou realizovany zkougky NE ANO
Odbér vzorku NE ANO
Likvidace zanalyzovaného a nezanalyzovaného vzorku NE ANO
Vystaveni pisemné vyzvy k plnéni (e-mailem + telefonicky) ANO NE
Vystaveni Protokolu méreni (alespori 5 pracovnich dnt pied
s " NE ANO
dohodnutym terminem méreni)
Potvrzeni Protokolu méfeni Objednatelem (alespor 3 pracovni
. ) ; o ANO NE
dny pfed dohodnutym terminem méteni)
Vystaveni Zpravy o méfeni (dodéni do 30 kalendainich dnti od
» . " NE ANO
odebrani vzorkU, poStou)
Uchovavani certifikdtl pouZitych materidll a reagencii NE _ ANO
Uchovavani dokumentace*** ANO ANO
Setfeni odchylek a 00S ANO* ANO
Reklamace ANO** ANO**
Kvalifik isledné hod i i
valifikace a nasledné hodnoceni dodavatele (Zhotovitel ANO NE

umozni objednateli provést audit)

*

*%

Oba subjekty spolupracuiji.

Objednatel je odpovédny za Setieni faze odbéru vzorku a transportu ke zhotoviteli.

Stranka1z 4




B) SOUHRN POVINNOSTi OBJEDNATELE A ZHOTOVITELE SOUVISEJICICH S PROVADENIM
MIKROBIOLOGICKEHO MONITOROVANI( €ISTYCH PROSTOR (SELFMONITORING)

Tabulka 2 Souhrn povinnosti Objednatele a Zhotovitele
STk POVINNOST POVINNOST
OBJEDNATELE ZHOTOVITELE
Odbér vzork( pro mikrobiologickou kontrolu prostiedi
ANO NE
spadovou metodou
Odbér vzork( pro mikrobiologickou kontrolu personalu ANO NE
otiskovou metodou (otisk prstd, otisk pfedlokti)
Realizace mikrobiologické kontroly prostiedi spadovou NE ANO
metodou
Realizace mikrobiologické kontroly persondlu otiskovou NE ANO
metodou (otisk prst, otisk predlokti)
Zku$ebni metoda a postup (SOP) NE ANO
Kvalifikovany personal pro realizaci zkuSebni metody NE ANO
Kvalifikace zafizeni, na kterém budou realizovany zkousky NE ANO
Specifikace vzorku a odbér vzorku ANO NE
Kvalifikovany personal pro odbér vzorku ANO NE
Likvidace zanalyzovaného a nezanalyzovaného vzorku NE ANO
Doddni materialu ke zkouseni — kultivaéni pidy Trypton soya NE ANO
agar (po telefonické vyzvé Objednatele)
Vystaveni pisemné vyzvy k provedeni zkousky (dodani spolu se
0 . ANO NE
vzorkem postou)
Informace Objednatele Zhotoviteli o odesldni vzorku (e-mail) ANO NE
Dodé.ru vzorku Zhotoviteli (Zhotovitel potvrdi pfijeti vzorku — ANO ANO
e-mailem)
Realizace zkusebni metody kvalifikovanym personalem NE ANO
Vystaveni Vysledkového listu s vyhodnocenim zkousek (dodani NE ANO
do 14 kalendéfnich dnii od odeslani vzork(, postou)
Uchovavani certifikatd pouZitych materialli a reagencif NE ANO
Uchovavani dokumentace*** ANO ANO
Setfeni odchylek a 00S ANO* ANO
Reklamace ANO** ANO**
Kvalifikace a ndsledné hodnoceni dodavatele (Zhotovitel
(Zhotovite ANO NE

umozini objednateli provést audit)

*
* %

Oba subjekty spolupracuji.

Objednatel je odpovédny za Setfeni fize odbéru vzorku a transportu ke zhotoviteli.
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C) SOUHRN POVINNOSTI OBJEDNATELE A ZHOTOVITELE SOUVISEJICICH S PROVADENIM ZKOUSKY

NA STERILITU A TEST RUSTOVYCH VLASTNOST/

Tabulka 3 Souhrn povinnosti Objednatele a Zhotovitele
Po— POVINNOST POVINNOST
OBJEDNATELE ZHOTOVITELE
Zkouska na sterilitu metodou pfimého ockovani Zivnych pld
nebo metodou membranové filtrace, dle Evropského |ékopisu NE ANO
v platném znéni
Zkouska ristovych vlastnosti, dle Evropského lékopisu NE ANO
v platném znéni
Zku$ebni metoda a postup (SOP) NE ANO
Kvalifikace zafizeni, na kterém budou realizovany zkousky NE ANO
Specifikace vzorku a odbér vzorku ANO NE
Odbér vzorku (Zhotovitelem pouze pokud Objednatel dodd
s ANO ANO
origindIni baleni zkou$eného vzorku)
Likvidace zanalyzovaného a nezanalyzovaného vzorku NE ANO
Kvalifikovany personal pro realizaci zkuSebni metody NE ANO
Kvalifikovany personal pro odbér vzorku ANO NE
Dodani materidlu ke zkou3eni — sterilni odbérové lahvi¢ky PNC NE ANO
lag (po telefonické vyzvé Objednatele)
Vystaveni pisemné vyzvy k provedeni zkousky (dodéni spolu se
ANO NE
vzorkem postou)
Informace Objednatele Zhotoviteli o odesldni vzorku (e-mail) ANO NE
Dodé{ni vzorku Zhotoviteli (Zhotovitel potvrdi pfijeti vzorku - ANO ANO
e-mailem)
Realizace zkuSebni metody kvalifikovanym personalem NE ANO
Vystaveni Vysledkového listu s vyhodnocenim zkousek (dodéni NE ANO
do 21 kalendéfnich dnli od odesléni vzorkl, postou)
Uchovéavani referencniho vzorku ANO NE
Uchovavani certifikatt pouZitych materidl( a reagencif NE ANO
Uchovévani dokumentace*** ANO ANO
Setfeni odchylek a 00S ANO* ANO
Reklamace ANO** ANO**
Kvalifik d i i
valifikace a ndsledné hodnoceni dodavatele (Zhotovitel ANO NE

umozni objednateli provést audit)

*
*%

Oba subjekty spolupracu;ji.

Objednatel je odpovédny za Setieni faze odb&ru vzorku a transportu ke zhotoviteli.
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DOKUMENTACE***:

Vyzva k pInéni

Protokol v pripadé mikrobiologického méfeni Cistych prostor
Vysledkova zprava v pfipadé mikrobiologického méreni Cistych prostor
ATEST o provedené zkousce

KONTAKTNi UDAJE PRO PROVOZNE-TECHNICKE ZALEZITOSTI:

Objednatel:

Kontaktni osoby pro provozné-technické zalezitosti:

- ouality manager a kvalifikovana osoba (tel.: ||| GGG
00000 0

- vedouci vyroby (tel.: - GG

— vedouci kontroly kvality (tel.: +|| D

Postovni adresa pro provozné-technické zalezitosti (napf. zasilani ATEST aj.):
Masarykova univerzita

Lékarska fakulta

ILBIT

Famakologicky tstay — [

Kamenice 5
625 00 Brno - Bohunice

Zhotovitel:

Objednavky, vyrobni laborator — kontakt:
e-mail: Illl@itest-plus.cz

tel: I

Kontaktni osoby pro provozné-technické zalezitosti:
Postovni adresa pro odesilani vzork(i do kontrolni laboratofe:

ITEST plus, s.r.o., I

E-mailova ddresa pro informaci o odeslani vzorki do kontrolni laboratoie:

EGitest-plus.cz, JJl@itest-plus.cz

KONTAKTNI UDAJE PRO SOUGCINNOST PRI PLNENi NA PRACOVISTI:

Kontaktni (opravnéné) osoby za objednavatele: || NEGTGTNGEGEGEEEEEEEEEEEEEE
-

Kontaktni osoby (opravnéné) za zhotovitele: ||| G
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Pfiloha €. 5 (vzor vyzvy - objednavky)

OBJEDNAVKA 1116/0067/16

r Objednatel: r Dodavatel: ‘
: ICO: 00216224 ICO: 12345678 DIC: kcZ12345678 |
IMJ s DIG: CZ00216224 Testo i !
|

Masarykova univerzita
Lékafska fakulta

Kamenice 753/5 Na ucku 1
Bohunice mo
625 00 Brno 25 660 00 Bmo ‘
|
Koneény pfljlemce: Datum vystaveni:  30.03 2016

Farmakolog. istav Datum dodani:

Kamenice S

62500 Brno

Forma dopravy:

DPH Castka

21 ke

\ Razitko a podpis:

Masarykova univerzita je vefejnou vysokou Skolou podie zékona o VS £ 111/1938 Sb
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