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1. Vymezení předmětu plnění veřejné zakázky 

1.1 Popis předmětu plnění veřejné zakázky

Předmětem plnění je dodávka služby „Certifikace procesů Ústavu dle normy ISO 9001:2008“, provedení dozorových auditů pro Státní ústav pro kontrolu léčiv, Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 (dále jen „SÚKL“ nebo „Ústav“) v rozsahu požadavků normy na vystavení certifikátu a jeho vystavení v případě, že certifikační audit prokáže shodu s normou.  

1.2 Doba plnění veřejné zakázky

Provedení certifikačního auditu: do 30.11.2011 
Provedení 1. následného dozorového auditu: do 31.11.2012
Provedení 2. následného dozorového auditu: do 31.11.2013
1.3 Místo plnění veřejné zakázky

Praha 10 -  Šrobárova 48, případně podle požadavků certifikační autority i pracoviště SÚKL

OKL 402 - České Budějovice 370 87; B. Němcové 54

OKL 403 -  Plzeň 320 00; Nám. Míru 2

OKL 405 -  Hradec Králové 500 01; Zámostí 683

OKL 406 -  Brno 620 00, Stará 25 

OKL 407 -  Ostrava – Poruba 708 52; Tř. 17. Listopadu 1790

OKL 408 -  Olomouc 779 00; Křížkovského 3

Odd. SA CAU Brno - Brno 620 00, Stará 25
1.4 Předpokládaná cena

Předpokládaná cena: do 250 tisíc Kč včetně DPH. 
1.5 Rozsah certifikovaných procesů
a) Dozor nad výrobci léčiv

b) Dozor nad distributory

c) Dozor nad kvalitou léčiv na trhu prostřednictvím laboratorních rozborů podle předem připravených projektů

d) Propouštění šarží stanovených léčivých přípravků

e) Dozor v oblasti přípravy, výdeje a prodeje léčiv

f) Registrace léčivých přípravků

g) Šetření nežádoucích příhod a kontrola klinického hodnocení zdravotnických prostředků 

h) Cenová a úhradová regulace

i) Laboratorní kontrola léčiv a pomocných látek na vyžádání jinými útvary ústavu nebo jinými orgány státní správy 

j) Farmakovigilance a poskytování informací o bezpečnosti léčivých přípravků
k) Hraniční přípravky

l) Klinická hodnocení humánních léčivých přípravků
m) Dozor nad reklamou
n) Závady v jakosti a enforcement
o) Validace žádostí

p) Lidské tkáně a buňky

1.6 Rozsah z hlediska aplikace normy

Norma ISO 9001:2008 je aplikovatelná v plném rozsahu s vyloučením požadavků uvedených v kapitole 7.3 Návrh a vývoj. 

2. Podmínky a požadavky na zpracování nabídky
2.1 Nabídky se podávají písemně a v řádně uzavřené obálce opatřené na uzavřeních označením obchodní firmy/názvu a razítkem či podpisem statutárního orgánu uchazeče nebo osoby oprávněné zastupovat uchazeče. Obálka musí být označena názvem „Neotevírat – VZ “Certifikace procesů Ústavu dle normy ISO 9001:2008“ k rukám Ing. Karla Kettnera. Na obálce musí být uvedena adresa, na níž je možné případně nabídku vrátit.
2.2 Nabídky se doručují do podatelny, na adresu zadavatele. Nabídky lze podávat prostřednictvím držitele poštovní licence nebo osobně do 8. 9. 2011 do 12:00 hodin.
2.3 V nabídce musí být uvedeny identifikační údaje uchazeče, zejména: obchodní firma, sídlo, identifikační číslo, osobu oprávněnou jednat za uchazeče, příp. osobu oprávněnou zastupovat uchazeče, kontaktní adresu pro písemný styk mezi uchazečem a zadavatelem.

2.4 Nabídka musí obsahovat návrh smlouvy podepsaný osobou oprávněnou jednat jménem či za uchazeče (příloha č. 2).
2.5 Uchazeč předloží nabídku v jednom vyhotovení, které bude označeno názvem „Originál“. Všechny listy originálu nabídky budou navzájem pevně spojeny či sešity tak, aby byly dostatečně zabezpečeny před jejich vyjmutím z nabídky. Všechny výtisky budou řádně čitelné, bez škrtů a přepisů. Uchazeč může předložit i kopie nabídek (například na CD), ty však musí být označeny názvem „Kopie“
2.6 Pokud podává nabídku více uchazečů společně (společná nabídka), uvedou v nabídce též osobu, která bude zmocněna zastupovat tyto uchazeče při styku se zadavatelem v průběhu zadávacího řízení.

2.7 Nabídka musí být předložena v následující struktuře:

a) úvodní strana



Název předmětu nabídky, místo plnění, identifikační údaje zadavatele.

b) obsah
Musí obsahovat všechny dále uvedené kapitoly nabídky dle požadovaného členění, ke kterým budou přiřazena čísla příslušných listů, příp. stránek.

b) všeobecné údaje o uchazeči

Název uchazeče, právní forma, sídlo, IČ, DIČ, bankovní spojení, jména členů statutárního orgánu společnosti vč. kontaktů (telefon, fax, e-mail, adresa), pověřená osoba zmocněná k dalšímu jednání včetně písemného pověření k zastupování a profil společnosti.

c) krycí list nabídky
Na krycím listu budou uvedeny následující údaje: název veřejné zakázky, základní identifikační údaje zadavatele a uchazeče (včetně osob zmocněných k dalším jednáním), nejvýše přípustná nabídková cena v členění podle zadávací dokumentace, datum a podpis osoby oprávněné jednat za uchazeče. Uchazeč použije přílohu č. 1.

d) doklady prokazující splnění kvalifikace ve struktuře uvedené v bodu 3 zadávací dokumentace

e) nabídková cena v členění dle bodu 4 zadávací dokumentace

f) podrobný popis a specifikace nabízeného plnění

g) návrh smlouvy podepsaný za uchazeče osobou oprávněnou jednat jménem či za uchazeče (příloha č. 2) 

2.8 Zadavatel poskytne odpovědi na dotazy v písemné podobě. Dodavatel je oprávněn zaslat dotaz též v e-mailové či faxové formě nebo požadavkem u příslušné zakázky na profilu zadavatele za předpokladu, že dotaz bude doručen zadavateli nejpozději 5 dnů před skončením lhůty pro podání nabídek. Dodatečné informace k zadávací dokumentaci budou též zveřejněny u příslušné zakázky na profilu zadavatele na adrese http://ezak.sukl.cz.
2.9 Zadavatel si vyhrazuje právo odmítnout všechny nabídky, neuzavřít smlouvu s žádným uchazečem a soutěž zrušit.

2.10 Zadavatel si v souladu s § 152 odst. 1 zákona č. 137/Sb., o veřejných zakázkách, ve znění pozdějších předpisů (dále jen zákon), vyhrazuje právo zveřejnit všechny informace, poskytnuté uchazeči v nabídkách nebo dalších požadovaných dokumentech, pokud nebyly uchazečem označeny za důvěrné nebo se na ně nevztahuje ochrana podle ustanovení obecně platných předpisů (např. ustanovení zákona č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů a o změně některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů). Zadavatel si rovněž vyhrazuje právo zveřejnit dokumenty zadavatele, týkající se průběhu zadávacího řízení veřejné zakázky.
2.11 Uchazeč podáním své nabídky vyslovuje souhlas se zveřejněním všech náležitostí budoucího smluvního vztahu (vlastní smlouva, množstevní bonusy atd.).
3.  Kvalifikace dodavatelů
3.1 Kvalifikaci splní dodavatel, který prokáže splnění:

a) základních kvalifikačních předpokladů 

b) profesních kvalifikačních předpokladů 

c) ekonomických a finančních kvalifikačních předpokladů 

d) technických kvalifikačních předpokladů 

3.2 Doba prokazování splnění kvalifikace

Dodavatel je povinen prokázat splnění kvalifikace ve lhůtě pro podání nabídky uvedené v bodě 2.2 této zadávací dokumentace.

3.3 Základní kvalifikační předpoklady

3.3.1 Základní kvalifikační předpoklady splňuje dodavatel:

a) který nebyl pravomocně odsouzen pro trestný čin spáchaný ve prospěch organizované zločinecké skupiny, trestný čin účasti na organizované zločinecké skupině, legalizace výnosů z trestné činnosti, podílnictví, přijímání úplatku, podplácení, nepřímého úplatkářství, podvodu, úvěrového podvodu, včetně případů, kdy jde o přípravu nebo pokus nebo účastenství na takovém trestném činu, nebo došlo k zahlazení odsouzení za spáchání takového trestného činu. Jde-li o právnickou osobu, musí tento předpoklad splňovat statutární orgán nebo každý člen statutárního orgánu a je-li statutárním orgánem dodavatele či členem statutárního orgánu dodavatele právnická osoba, musí tento předpoklad splňovat statutární orgán nebo každý člen statutárního orgánu této právnické osoby. Podává-li nabídku či žádost o účast zahraniční právnická osoba prostřednictvím své organizační složky, musí předpoklad podle tohoto písmene splňovat vedle uvedených osob rovněž vedoucí této organizační složky a tento základní kvalifikační předpoklad musí splňovat jak ve vztahu k území České republiky, tak k zemi svého sídla, místa podnikání či bydliště,

b) který nebyl pravomocně odsouzen pro trestný čin, jehož skutková podstata souvisí s předmětem podnikání dodavatele podle zvláštních právních předpisů nebo došlo k zahlazení odsouzení za spáchání takového trestného činu . Jde-li o právnickou osobu, musí tuto podmínku splňovat statutární orgán nebo každý člen statutárního orgánu a je-li statutárním orgánem dodavatele či členem statutárního orgánu dodavatele právnická osoba, musí tento předpoklad splňovat statutární orgán nebo každý člen statutárního orgánu této právnické osoby. Podává-li nabídku či žádost o účast zahraniční právnická osoba prostřednictvím své organizační složky, musí předpoklad podle tohoto písmene splňovat vedle uvedených osob rovněž vedoucí této organizační složky a tento základní kvalifikační předpoklad musí dodavatel splňovat jak ve vztahu k území České republiky, tak k zemi svého sídla, místa podnikání či bydliště,

c) který v posledních třech letech nenaplnil skutkovou podstatu jednání nekalé soutěže formou podplácení podle zvláštního právního předpisu (§ 49 obchodního zákoníku)

d) vůči jehož majetku neprobíhá nebo v posledních třech letech neproběhlo insolventní řízení, v němž bylo vydáno rozhodnutí o úpadku nebo insolventní návrh nebyl zamítnut proto, že majetek nepostačuje k úhradě nákladů insolventního řízení, nebo nebyl konkurs zrušen proto, že majetek byl zcela nepostačující nebo zavedena nucená správa podle zvláštních právních předpisů

e) který není v likvidaci

f) který nemá v evidenci daní zachyceny daňové nedoplatky, a to jak v České republice, tak v zemi sídla, místa podnikání či bydliště dodavatele

g) který nemá nedoplatek na pojistném a na penále na veřejné zdravotní pojištění, a to jak v České republice, tak v zemi sídla, místa podnikání či bydliště dodavatele,

h) který nemá nedoplatek na pojistném a na penále na sociální zabezpečení a příspěvku na státní politiku zaměstnanosti, a to jak v České republice, tak v zemi sídla, místa podnikání či bydliště dodavatele,

i) který nebyl v posledních 3 letech pravomocně disciplinárně potrestán či mu nebylo pravomocně uloženo kárné opatření podle zvláštních právních předpisů, je-li podle § 54 písm. d) požadováno prokázání odborné způsobilosti podle zvláštních právních předpisů, pokud dodavatel vykonává tuto činnost prostřednictvím odpovědného zástupce nebo jiné osoby odpovídající za činnost dodavatele, vztahuje se tento předpoklad na tyto osoby,
j) který není veden v rejstříku osob se zákazem plnění veřejných zakázek.
3.3.2. Dodavatel prokazuje splnění základních kvalifikačních předpokladů předložením:

      a)
Výpisu z evidence Rejstříku trestů nebo jiný odpovídající doklad ne starší než 90 dnů; výpis z evidence Rejstříku trestů uchazeč doloží, jde-li o právnickou osobu, ve vztahu ke všem statutárním orgánům (např. s.r.o.) nebo všem členům statutárního orgánu (např. a.s.); je-li statutárním orgánem dodavatele či členem statutárního orgánu dodavatele právnická osoba, výpis z evidence Rejstříku trestů uchazeč doloží ve vztahu ke statutárnímu orgánu nebo ke každému členu statutárního orgánu této právnické osoby. Podává-li nabídku zahraniční právnická osoba prostřednictvím organizační složky, doloží uchazeč výpisy z evidence Rejstříku trestů ve vztahu k vedoucímu organizační složky, jakož i ve vztahu ke statutárnímu orgánu nebo všem členům statutárního orgánu zahraniční osoby pro body 3.3.1 a), b) zadávací dokumentace

      b)
Čestného prohlášení pro body 3.3.1 a), b), c), d), e), g) zadávací dokumentace

      c)
Potvrzení příslušného finančního úřadu pro bod 3.3.1 f)

      d)
Potvrzení příslušného pracoviště české zprávy sociálního zabezpečení pro bod 3.3.1. h)
3.4 Profesní kvalifikační předpoklady

Profesní kvalifikační předpoklady prokáže dodavatel, který předloží:

a) výpis z obchodního rejstříku, pokud je v něm zapsán, či výpis z jiné obdobné evidence, pokud je v ní zapsán,

b) doklad o oprávnění k podnikání podle zvláštních právních předpisů v rozsahu odpovídajícím předmětu veřejné zakázky, zejména doklad prokazující příslušné živnostenské oprávnění či licenci

c) doklad osvědčující odbornou způsobilost dodavatele nebo osoby, jejímž prostřednictvím odbornou způsobilost zabezpečuje; zadavatel požaduje ve smyslu § 54, odst. d) zákona.
Poskytovatel služby musí být akreditován podle ISO/IEC 17021:2007 pro certifikaci dle ISO 9001:2008 akreditačním orgánem, který je signatářem IAF MLA (Multilateral Recognition Agreement) v rámci Evropy nebo jiným způsobem prokazatelně dodržel požadavky mezinárodního akreditačního fóra (IAF). Doloží prostou kopií akreditačního osvědčení.   

3.5 Ekonomické a finanční kvalifikační předpoklady

Ekonomické a finanční kvalifikační předpoklady splní dodavatel, který předloží:

a) písemné prohlášení o uzavření pojistné smlouvě, jejímž předmětem je pojištění odpovědnosti za škodu způsobenou dodavatelem třetí osobě, a to minimálně do výše 700.000,- Kč, 

b) údaj o celkovém obratu dodavatele zjištěný podle zvláštních právních předpisů za poslední 3 účetní období, a to v minimální výši 1.000.000,- Kč za každé toto účetní období. 
3.6 Technické kvalifikační předpoklady

Technické kvalifikační předpoklady splní dodavatel, který:

a) předloží seznam alespoň 3 významných služeb realizovaných dodavatelem v posledních 3 letech se stejným předmětem plnění s uvedením jejich rozsahu. K nim připojí osvědčení či prohlášení objednatele, z něhož bude vyplývat splnění požadavků objednatele a bude uvedena kontaktní osoba objednatele.
b) Prokáže, že je oprávněn provádět certifikace a dozorové audity dle normy ISO 9001 a ISO 27001. Oprávnění uchazeč prokáže tím, že je akreditován u Českého institutu pro akreditaci o.p.s., případně u jiného národního certifikačního orgánu zemí Evropské Unie. Toto prokazuje uchazeč prostou kopií oprávnění.

3.7 Doklady prokazující splnění kvalifikace jsou v nabídce předkládány v prostých kopiích.
3.8 V případě, kdy je kvalifikace prokazována prostřednictvím subdodavatele je dodavatel povinen zadavateli předložit smlouvu uzavřenou se subdodavatelem, z níž vyplývá závazek subdodavatele k poskytnutí plnění určeného k plnění veřejné zakázky dodavatelem či k poskytnutí věcí či práv, s nimiž bude dodavatel oprávněn disponovat v rámci plnění veřejné zakázky, a to alespoň v rozsahu, v jakém subdodavatel prokázal splnění kvalifikace. Dodavatel však není oprávněn prostřednictvím subdodavatele prokázat splnění kvalifikace podle 3.3.2. písm. a) a 3.6. písm. b) této zadávací dokumentace. 

3.9 Uchazeč může prokázat splnění základních a profesních kvalifikačních předpokladů také předložením kopie výpisu ze seznamu kvalifikovaných dodavatelů. Výpis ze seznamu kvalifikovaných dodavatelů nesmí být ke dni podání nabídky starší tří měsíců.

3.10  Důsledek nesplnění kvalifikace

Dodavatel, který nesplní kvalifikaci v požadovaném rozsahu nebo neoznámí změnu v kvalifikaci, bude zadavatelem vyloučen z účasti v zadávacím řízení.

4.  Způsob zpracování nabídkové ceny
4.1 Uchazeč je povinen uvést celkovou nabídkovou cenu za celý předmět plnění dle části 1 zadávací dokumentace, a to v členění cena v Kč bez DPH, sazba DPH a cena v Kč včetně DPH. 
4.2 Celková nabídková cena bude stanovena jako nejvýše přípustná cena včetně všech poplatků a veškerých dalších nákladů spojených s plněním veřejné zakázky.

4.3 Nabídková cena musí být v různých částech nabídky shodná a to včetně DPH.
4.4 Uchazeč připojí čestné prohlášení, ve kterém uvede, že nabídnuté ceny za služby budou platné po celou dobu platnosti smlouvy a že tuto cenu je možné překročit pouze v souvislosti se změnou daňových předpisů týkajících se DPH. 
5.  Otevírání obálek a hodnotící kritéria
5.1 Obálky s nabídkami uchazečů budou otevírány dne 8. 9. 2011 ve 14:00 hodin v sídle zadavatele.

5.2 Otevírání obálek jsou oprávněni se účastnit kromě zástupců zadavatele všichni uchazeči, kteří podali nabídku ve lhůtě pro podávání nabídek, z kapacitních důvodů maximálně 1 osoba za jednoho uchazeče, která se prokáže plnou mocí, nejde-li o statutární orgán nebo člena statutárního orgánu.

5.3 Zadavatel zvolil jako základní hodnotící kritérium pro zadání veřejné zakázky malého rozsahu nejnižší nabídkovou cenu. 
5.4 Hodnocena bude nabídková cena (v Kč bez DPH) za celý předmět veřejné zakázky podle této zadávací dokumentace, uvedená na Krycím listu.
5.5 Nabídky budou seřazeny podle výše nabídkové ceny, zakázka bude přidělena uchazeči, který podal nabídku s nejnižší celkovou nabídkovou cenou.
5.6 Zadavatel umožní do uzavření smlouvy všem uchazečům, kteří podali nabídku ve lhůtě pro podávání nabídek, na jejich písemnou žádost nahlédnout do zápisu z jednání hodnotící komise a pořídit si z něj výpis nebo jeho opis.  

6.  Platební podmínky
6.1 Cena za plnění příslušné části veřejné zakázky bude zadavatelem uhrazena na základě faktury. Splatnost faktury bude 30 dnů ode dne doručení faktury zadavateli.

6.2 Zadavatel je oprávněn ve lhůtě splatnosti fakturu dodavateli vrátit, jestliže neobsahuje náležitosti daňového dokladu, nebo jestliže ve faktuře uvedený rozsah služeb a na základě toho vyúčtovaná cena neodpovídá skutečně provedeným službám.
7.  Další požadavky
7.1 Uchazeč je povinen ve své nabídce specifikovat části veřejné zakázky, které má v úmyslu zadat jednomu či více subdodavatelům a je povinen uvést identifikační údaje všech těchto subdodavatelů.

7.2 Zadavatel si vyhrazuje právo ověřit si informace poskytnuté uchazečem u třetích osob a uchazeč je povinen mu v tomto ohledu poskytnout veškerou potřebnou součinnost.

7.3 Zadavatel nepřipouští varianty nabídky.

8.  Obchodní podmínky
8.1 Obchodní podmínky jsou uvedeny v příloze č. 2 – Návrh smlouvy.
8.2 Vybraný uchazeč je povinen poskytnout zadavateli řádnou součinnost potřebnou k uzavření smlouvy tak, aby smlouva byla uzavřena ve lhůtě 15 pracovních dnů ode dne, kdy mu bylo doručeno oznámení o výběru nejvhodnější nabídky.
9.  Seznam příloh
1.  Krycí list nabídky

2.  Návrh smlouvy








_______________________________

            PharmDr. Martin Beneš
  ředitel Státního ústavu pro kontrolu léčiv
v.z. MUDr. Jiří Deml

náměstek pro odborné činnosti

Státního ústavu pro kontrolu léčiv
(pověřen na základě čl. 6.3 S-018 Organizačního řádu 

Státního ústavu pro kontrolu léčiv)

Příloha č. 1

Krycí list nabídky

Základní údaje:

Název veřejné zakázky: 
Certifikace procesů Ústavu dle normy ISO 9001:2008




Zadavatel:


Česká republika – Státní ústav pro kontrolu léčiv

IČ:



00023817
Adresa sídla:


Šrobárova 48, Praha 10, 100 41, Česká republika

Osoby oprávněné za

zadavatele jednat:
PharmDr. Martin Beneš, ředitel


Kontaktní osoba:

Ing. Karel Kettner 

Telefon:


272185202
Fax:



271732377
Email:



karel.kettner@sukl.cz
Profil zadavatele:

http://ezak.sukl.cz
Uchazeč:


…………………………………………………………………….
Adresa:



…………………………………………………………………….
IČ:



…………………………………………………………………….
DIČ:



…………………………………………………………………….
Osoba oprávněná 

jednat za uchazeče:

…………………………………………………………………….
Bankovní spojení:

…………………………………………………………………….
Osoby zmocněné

k zastupování:


…………………………………………………………………….
Nabídková cena:

Cena celkem bez DPH: 
…………………………………………………………………….
Cena celkem včetně DPH:
…………………………………………………………………….
                                                      ...........……………………………

                                              podpis osoby oprávněné jednat jménem či za uchazeče 

Příloha č. 2
SMLOUVA O POSKYTNUTÍ SLUŽBY
„SÚKL – Certifikace procesů Ústavu dle normy ISO 9001:2008“
Tato smlouva o poskytnutí služby „SÚKL – Certifikace procesů Ústavu dle normy ISO 9001:2008“ se uzavírá níže uvedeného dne, měsíce a roku mezi těmito smluvními stranami:

Česká republika - Státní ústav pro kontrolu léčiv, organizační složka
IČ: 00023817

se sídlem Šrobárova 48, 100 41 Praha 10, 

Zastoupena: PharmDr. Martinem Benešem, ředitelem
Bankovní spojení: ČNB, č.ú………………………

(dále jen "Objednatel") 

- a -

………………………
 (dále jen "Poskytovatel") 

Výše uvedené smluvní strany se dohodly na následujícím znění smlouvy:

Článek I.

Předmět smlouvy

1. Poskytovatel se zavazuje touto smlouvou pro Objednatele poskytnout službu spočívající v posouzení a prověření zda systém managementu kvality je Objednatelem zaveden v souladu s normou ISO 9001:2008 a vydání (prodloužení) platnosti certifikátu v případě zjištění souladu systému s normou. Dále se Poskytovatel zavazuje k provedení dvou dozorových auditů. Předmět smlouvy je v této smlouvě dále nazýván jako „služba“ či „služby“.
2. Specifikace služby: Provedení certifikačního auditu systému managementu kvality a dvou následných dozorových auditů dle normy ISO 9001:2008. 

Článek II.

Doba a místo plnění

1. Plnění předmětu smlouvy bude Poskytovatelem prováděno po podpisu této smlouvy tak, aby jednotlivé služby byly dokončeny následovně:

a) Posouzení souladu vedení systému managementu kvality v souladu s normou   

    ISO 9001:2008 a případné vystavení certifikátu do konce listopadu roku 2011
b) 1. dozorový audit do konce listopadu roku 2012
c) 2. dozorový audit do konce listopadu roku 2013
K těmto termínům též Poskytovatel předá Objednateli zprávu o provedeném certifikačním, respektive dozorovém auditu a vystaví příslušné osvědčení o shodě v případě, že Objednatel tyto podmínky splňuje. 

2. Místem plnění je sídlo Objednatele na adrese Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 a všechna regionální pracoviště Objednatele, na níže uvedených adresách: 

· České Budějovice 370 87, B. Němcové 54

· Plzeň 320 00, Nám. Míru 2

· Hradec Králové 500 01, Zámostí 683

· Ostrava – Poruba 708 52, Tř. 17. Listopadu 1790

· Olomouc 779 00, Křížkovského 3

· Brno 620 00, Stará 25

Článek III

Cena

1. V souladu se zákonem č.526/1990 Sb., o cenách, ve znění pozdějších předpisů se smluvní strany dohodly na smluvní ceně za bezvadné dílo specifikované v článku I. této smlouvy ve výši

Cena za poskytnutí služby …..- Kč (slovy …………….) bez DPH
DPH ……..%                     
Cena celkem  …………….- Kč ( slovy……………..) včetně DPH
2. Smluvní strany se výslovně dohodly, že v ceně jsou zahrnuty veškeré náklady Poskytovatele související s poskytnutím služby dle této smlouvy včetně vydání certifikátu dle normy ISO 9001 v českém a anglickém jazyce, pokud systém bude ve shodě s normou.
3. Ceny za jednotlivé služby specifikované v čl.II odst.1 (dále jen „dílčí služby“) jsou následující:

a) cena za certifikační audit a vystavení Osvědčení o shodě (certifikát)  
Cena bez DPH ………………...- Kč (slovy …………….) 
DPH ….%                     
Cena včetně DPH  …………….- Kč ( slovy……………..) 

b) cena za 1. dozorový audit  

Cena bez DPH ………………...- Kč (slovy …………….) 
DPH ….%                     
Cena včetně DPH  …………….- Kč ( slovy……………..) 

c) cena za 2. dozorový audit ¨

Cena bez DPH ………………...- Kč (slovy …………….) 
DPH ….%                     
Cena včetně DPH  …………….- Kč ( slovy……………..) 

4. Ceny za jednotlivé služby budou uhrazeny na základě faktur vystavených Poskytovatelem po provedení každé dílčí služby dle předchozího odstavce. Provedení každé dílčí služby být v souladu s touto smlouvou. Faktury za provedení jednotlivých dílčích služeb jsou daňovými doklady a musí mít náležitosti stanovené zákonem č.235/2004 Sb., ve znění pozdějších předpisů. Součástí každé faktury bude zápis o provedení dílčí služby potvrzený kontaktními osobami obou stran dle čl. VI. této Smlouvy. Faktury budou vystaveny se splatností 30 dnů ode dne jejich prokazatelného doručení Objednateli. 

5. Součet všech fakturovaných částek nesmí překročit cenu uvedenou v odst. 1 tohoto článku.

6. V případě prodlení s úhradou faktury je Poskytovatel oprávněn požadovat úhradu úroku z prodlení ve výši dle platných právních předpisů. 

Článek IV.
Povinnosti smluvních stran
1. Poskytovatel bude svoji činnost podle této Smlouvy vykonávat za provozu Objednatele, v jeho sídle a jednotlivých regionálních pracovištích a za účasti kontaktní osoby Objednatele dle čl. VI. této smlouvy. Objednatel umožní Poskytovateli přístup do všech prostor.

2. Objednatel poskytne Poskytovateli potřebnou součinnost zejména tím, že mu poskytne potřebné informace, které souvisejí s předmětem plnění této smlouvy. Těmito informacemi jsou zejména základní údaje o rozsahu certifikace systému managementu kvality a rozsahu příslušné řízené dokumentace.

3. Poskytovatel se zavazuje dodržovat vnitřní pokyny Objednatele, zejména pokyny, které se vztahují k pohybu osob po budově. 
4. Poskytovatel předá Objednateli do 15 pracovních dnů od ukončení svého prověřování plnění podmínek normy ISO 9001:2008 Objednatelem či dozorového auditu zprávu o provedeném certifikačním, respektive dozorovém auditu a vystaví příslušné osvědčení o shodě v případě, že Objednatel tyto podmínky splňuje.

5. Poskytovatel se zavazuje, že bude svou činnost vykonávat nestranně. 
6. Smluvní strany se zavazují upozornit druhou smluvní stranu bez zbytečného odkladu na vzniklé okolnosti bránící řádnému plnění smlouvy. Smluvní strany se zavazují k vyvinutí maximálního úsilí a veškeré odborné péče k odvrácení a překonání okolností bránících řádnému plnění smlouvy.

7. Obě strany se zavazují zachovávat mlčenlivost o všech skutečnostech, které se dozví v souvislosti s realizací této Smlouvy a které se týkají druhé smluvní strany. 

8. Poskytovatel je povinen po ukončení plnění a platnosti této Smlouvy předat bez zbytečného odkladu Objednateli veškeré materiály a věci, které od něho či jeho jménem převzal při plnění Smlouvy.  Písemnosti předané v elektronické podobě je Poskytovatel povinen trvale odstranit.

9. Závazek ochrany zjištěných skutečností a informací zůstává v platnosti i po vypršení platnosti této Smlouvy. 

10. Poskytovatel se zavazuje přenést svou povinnost mlčenlivosti na všechny své zaměstnance, kteří se budou podílet na plnění předmětu Smlouvy. 

Článek V.

Smluvní pokuty
1. V případě porušení povinností stanovených v čl. IV. odstavcích 6 až 9 této Smlouvy je Poskytovatel povinen zaplatit smluvní pokutu ve výši 100 000,- Kč za každý takový případ prokázaného porušení.

2.   V případě prodlení Poskytovatele s provedením a předáním jednotlivých částí díla oproti termínům dle čl. II. odst. 1 této Smlouvy má Objednatel právo požadovat na Poskytovateli zaplacení smluvní pokuty ve výši 0,1% z  ceny příslušné části díla bez DPH za každý i započatý den prodlení.

Článek VI.

Kontaktní osoby

Kontaktními osobami ve věci plnění dle této smlouvy jsou:

1. Za Objednatele:

Pozice
 

tel.č.


e-mail:

xxxxxxxxxxxxxx.       272185xxx                     xxxxxxxx@sukl.cz
2. Za Poskytovatele:

Jméno, příjmení

tel.č.


e-mail:

Článek VII.

Trvání smlouvy 

1.  Tato Smlouva se uzavírá na dobu určitou a to na tři roky od data jejího podpisu.
2.  Tuto Smlouvu lze vypovědět pro porušení smluvní povinnosti druhou smluvní stranou, a to písemnou výpovědí s jednoměsíční výpovědní lhůtou, která začíná běžet prvním dnem ode dne, kdy byla výpověď doručena druhé smluvní straně.
Článek VIII.

Závěrečná ustanovení

1.  Tato Smlouva nabývá účinnosti dnem podpisu obou stran.

2.  Tato Smlouva může být měněna pouze po vzájemném projednání písemnými a vzestupně číslovanými dodatky k této Smlouvě.

3.  Smluvní strany se výslovně a neodvolatelně dohodly, že Poskytovatel není oprávněn započíst jakékoliv své pohledávky za Objednatelem proti pohledávkám Objednatele za Poskytovatelem z této Smlouvy. Smluvní strany se dále výslovně dohodly, že Objednatel je oprávněn započíst jakoukoliv pohledávku z této Smlouvy za Poskytovatelem proti jakékoliv pohledávce Poskytovatele za Objednatelem z této Smlouvy.

4.  Obě smluvní strany prohlašují, že si tuto smlouvu přečetly, s jejím zněním souhlasí a na důkaz pravé a svobodné vůle připojují níže své podpisy.

V Praze, dne





V Praze dne 

Objednatel:





Poskytovatel:

___________________________


______________________________

PharmDr. Martin Beneš


 
ředitel 

Státního ústavu pro kontrolu léčiv
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