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4% PREAMBULE

Preambule

Jednou ze zodpovédnosti Baxalta GmbH, Svycarsko, v ramci skupiny Baxalta je
ziskavani lidské plazmy pro vyrobu derivati plazmy v Evropé. Baxalta Czech spol.
s r.o. nakupuje plazmu jménem a na ucet Baxalta GmbH, ktera vlastni a dale
zpracovava tuto plazmu. Partner vyrabi lidskou plazmu ve svych zarizenich

pro odbér krve a/nebo plazmy.

Smluvni strany jsou si védomy vyplyvajici odpovédnosti za zdravi a Zivot darcu

krve a plazmy a pfijemcu derivata z plazmy.

Smluvni strany se dohodly, Ze partner bude spole¢nosti Baxalta dodavat pouze
vysoce kvalitni lidskou plazmu a spolecnost Baxalta bude pacientim poskytovat

pouze vysoce kvalitni derivaty z plazmy.

Smluvni strany se shoduji, Ze zakladem vSech rozhodnuti o kvalité lidské plazmy
k frakcionaci, bezpecnosti darcu plazmy a vyrobki zni budou pfinejmensim
ustanoveni platného evropského prava upravujici ziskavani plazmy. Kromé toho
kazda smluvni strana odpovida za zajisténi souladu s prisluSnymi ustanovenimi
platného vnitrostatniho prava. Nové poznatky ohledné bezpeénosti a kvality budou
posuzovany ve smyslu této preambule a uplathnovany v praxi v souladu

s ustanovenimi této smlouvy.
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1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

2.3

3.1

3.2

3.3

3.4

§1 Definice

Lidska plazma k frakcionaci

Lidska plazma ziskana z plné krve nebo plazmaferézou, zmrazena a uskladnéna
podle Evropského Iékopisu, ur¢ena k vyrobé derivati plazmy.

Plazmafereticka plazma

Lidska plazma ziskana pristrojovou plazmaferézou, zmrazena a uskladnéna
podle Evropského Iékopisu.

Plazma z plné krve

Lidska plazma, ziskana z plné krve, oddélenad, zmrazend a uskladnéna
podle Evropského |ékopisu.

§2 Predmét smlouvy

Partner se zavazuje pfedat spolecnosti Baxalta k frakcionaci za kalendarni rok urcity
objem plazmy uréitého druhu v souladu s Pfilohou 3. Partner dodéa spoleénosti Baxalta
vyluéné takovou plazmu, ktera byla ziskana v zafizeni/zafizenich partnera uvedenych
v Priloze 4 z odbéru pIné krve a/nebo plazmaferézou.

Baxalta se zavazuje odebrat od partnera objemy plazmy stanovené Pfilohou 3. Strany
berou na védomi, Ze pravni titul k plazmé partnera pfechazi pfimo od partnera
na spalecnost Baxalta GmbH a neni nikdy svéfen spolecnosti
Baxalta Czech spol. s r.o.

Baxalta se zavazuje poskytovat partnerovi administrativni a technickou podporu
pfi zajistovani dodavek plazmy a vyvozu plazmy z Ceské republiky. Podrobnosti jsou
specifikovany v Priloze 5 této smlouvy.

§3 Pozadavky na kvalitu plazmy

Partner bude pfedavat spoleénosti Baxalta pouze druhy plazmy v souladu s Prilohou 3,
pficemz tato plazma nebude star$i nezli 4 mésice, po¢inaje dnem odbéru piné krve
nebo plazmy.

Partner bude uskute¢novat vSechny nezbytné cinnosti a opatieni souvisejici
se ziskavanim plazmy, obzvlasté pak ty, jez se tykaji vybéru a vylou¢eni darce plazmy,
testovani plazmy, skladovani a prepravy, zasadné podle pozadavkld stanovenych
v Priloze 1 a Priloze 2 této smlouvy.

Partnefi budou dusledné dodrzovat a plnit poZzadavky a dokumentaéni povinnaosti
uvedené v Priloze 1 a Priloze 2 této smlouvy.

Partner se dale zavazuje, Ze bude okamzité aktualizovat veskeré nezbytné cinnosti
a opatieni souvisejici se ziskavanim plazmy (pokud uZz nejsou zahrnuty ve vyse
uvedeném §3.2) a pfizpusobovat se bez zhyte€ného prodleni nejnovéjsimu stavu védy
a techniky a bude spolecnost Baxalta informovat o predpokladanych zménach v oblasti
ziskavani plazmy bez zbytecného prodleni poté, co se sam o nich dozvédél. Partner
bude dodrzovat prisludna ustanoveni platného vnitrostatniho prava, jez se na ziskavani
plazmy vztahuji v zemi jejiho puvodu. Ustanoveni o ziskavani plazmy a jejim testovani
dle platného evropského prava jsou zakladem pozadavki stanovenych spole€nosti
Baxalta v nasledujici Pfiloze 1 a Priloze 2. Tyto pozadavky odrazeji aktualni stav védy
a techniky, kterym je spole¢nost Baxalta povinna se ridit.
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3.5

3.6

3.7

3.8

4.1

4.2

5.1

6.1

6.2

V ramci specifikace podle pfedchozich §2.1 a §3.2 odpovida dodavana plazma
prislusnému stavu védy a techniky, jenz je definovan v §3.4. Ustanoveni platného
prava vztahujici se na ziskavani plazmy je nutné aplikovat nejpozdéji ke dni nabyti
jejich G&innosti. Nebudou-li doporu¢eni WHO nebo normy EU v platném pravu
aplikovany, avSak spole¢nost Baxalta bude piesto dodrZzovani téchto dodatecnych
ustanoveni pozadovat, bude partnerovi poskytnuta pro jejich provedeni lhita v délce
az tfi mésicu.

Pokud se v oblasti ziskavani plazmy vyskytnou nové poznatky, které nebyly doposud
zohlednény ve vySe uvedeném §3.1 a nasledujicich, je spole€nost Baxalta opravnéna
pozadovat od partnera ucinéni pfislusnych opatieni. Dle platnych ustanoveni v Pfiloze
1 a 2 této smlouvy je Baxalta opravnén od partnera pozadovat zavedeni souvisejicich
opatieni pro implementaci téchto ustanoveni. Partner mize pozadavek odmitnout,
poskytne-li nalezité zduvodnéni. V pfipadé, Ze nedojde mezi smluvnimi stranami
k dohodé&, maji moznost uplatnit pravo mimoiradné vypovédi (viz. dale v §11.2).

Spolecnost Baxalta bude partnera informovat o predpokladaném vyvoji a zménach
v oblasti ziskavani plazmy neprodlené poté, co se o nich sama dozvi.

Baxalta bude dokumenty jmenované v Priloze 1 a Pfiloze 2 této smlouvy pravidelné
aktualizovat a pfedavat partnerovi. Partner je povinen jednou ro¢né peclivé vyplnit
dotaznik tykajici se minimalnich pozadavk( spoletnosti Baxalta a potvrdit spravnost
a uplnost uvedenych udajd svym podpisem.

§4 Provoznilicence/Povoleni k vyrobé

K této smlouvé je nutno pfipojit ovéfenou kopii platného ufedniho povoleni pro zarizeni
partnera pro odbér krve a/nebo plazmy v souladu s vySe uvedenym §2.1. Partner je
dale povinen bez zbyteéného prodleni podavat Zadosti o vydani vSech urednich
povoleni, schvaleni & kontrolnich certifikatd, jez budou v budoucnu pro provoz
nezbytna. Partner je rovnéz povinen zajistit zaslani kopii navrht a rozhodnuti
spoleénosti Baxalta nejpozdéji do 30 dnu.

VSechny ufedni zmény a nova nafizeni tykajici se zafizeni pro odbér plazmy, at uz
docCasné, Ci trvalé, je partner povinen sdélit spolecnosti Baxalta pisemnou formou
nejpozdéji do 30 dnl od jejich oznameni &i doru€eni partnerovi. To se vztahuje
predevSim na omezeni Ufednich povoleni nezbytnych pro provoz jednoho ¢&i nékolika
zafizeni pro odbér krve a/nebo plazmy (uvedenych v §4.1 vyse).

§5 Informacni povinnost spole¢nosti Baxalta

Spole¢nost Baxalta bude partnera neprodlené informovat v pfipadé, Ze bude mit
oduvodnéné podezieni, Ze doslo k nakaze jakékoliv osoby jakymkoliv krevnim
produktem, ktery byl vyroben z krevnich produkti dodanych v ramci této smlouvy
spole¢nosti Baxalta.

§6 Pravo na kontrolu a informace

Smluvni strany se budou pravidelng, nejméné vsak jednou ro¢né, schazet za Gcelem
prezkoumani pfislusnych platnych poZzadavku na kvalitu plazmy dle vySe uvedeného
§3 na zakladé soucasného stavu védy a provedeni jejich pfipadné modifikace.

Spoletnost Baxalta je opravnéna provadét kontroly a ovérovani kritérii dle §3 této
smlouvy. Za timto Gcelem je Baxalta v béZzné pracovni dobé& po dohodé s vedenim
opravnén ke vstupu do vSech mistnosti odbérové stanice, které jakkoliv souvisi
s provadénymi odbéry, resp. véemi Cinnostmi a opatfenimi v souvislosti s plazmou,
ktera je ur€ena pro spoleénost Baxalta. Jsou-li tyto mistnosti v prostorach tretich osob,
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6.3

6.4

7l

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

1.7

zajisti partner neomezeny pfistup pro zastupce spolecnosti Baxalta. Spole¢nosti
Baxalta bude na pozadani zajisténo nahlédnuti do vSech podklada, které se tykaji
kvality plazmy podle §3 této smlouvy. Partner dale poskytne spolecnosti Baxalta
vdechny informace potfebné k posouzeni Urovné zabezpefovani jakosti a kontroly
kvality.

VSechny odchylky od kritérii stanovenych v §3 této smlouvy a pfipadna rizika, ktera se
u darcu dodatecné vyskytnou po pfislusném odbéru, museji byt oznameny spoleénosti
Baxalta podle Prilohy 1 této smlouvy. To plati predevs§im v pripadé, ze bude u darce
dodatecné zjistén pozitivni nalez na HBsAg, Anti-HCV, Anti-HIV 1 nebo Anti-HIV 2,
popfipadé, Ze bude darce vylou€en z divodu vyskytu HIV, hepatitidy nebao jinych virl,
které mohou vést k zavaznym onemocnénim, anebo bude vylouéen z jiného duvodu,
pro néjz bude zarazen do rizikové skupiny.

Budou-li spolec¢nosti Baxalta adresovany dotazy tykajici se kvality plazmy nebo jejiho
puvodu ze strany mistnich &i zahrani€nich Gfadl, poskytne partner spoleénosti Baxalta
podporu pfi zodpovézeni takovych dotazu a potfebné informace poskytne ve Ihuté
stanovené urady.

§7 Prodejni cena a dodaci podminky

Smluvni strany se dohodly na prodejnich cenach za litr a na celkovém objemu, jak je
uvedeno v Pfiloze 3, proodbérova zafizeni plazmy uvedend v Pfiloze 4,
na podminkach FCA INCOTerms 2010 pro plazmu dodavanou do spole¢nosti Baxalta.

Partnefi sjednavaji, Zze cena za litr plazmy (viz Priloha 3 této smlouvy) zahrnuje
bezplatné poskytnuti zkumavek se vzorky plazmy ke kazdému jednotlivému odbéru
pro testovani NAT spoleénosti Baxalta v souladu s Prilohou 2.

Plazma, respektive vzorky pro NAT a serologické testovani bude partnerem
poskytovana v souladu s §7.1 ze zarizeni uvedenych v Priloze 4. Baxalta povéri
urCeného dopravce, aby vyzvedaval plazmu respektive vzorky pro NAT z uvedenych
zafizeni. V8echny dodavky se budou uskuteérovat podle planu dodavek, ktery bude
sestaven a odsouhlasen obéma smluvnimi stranami.

Partner se zavazuje podavat spolec¢nosti Baxalta na pocatku platnosti smlouvy a poté
do konce 3. ctvrtleti kazdého kalendarniho roku pisemné oznameni o rozdéleni objemu
dodavek pro nasledujici rok, které bude roz¢lenéné dle kalendarnich mésict a druhu
plazmy. Toto oznameni bude v ramci moznosti zohlednovat sezénni a jiné vykyvy.

Po kazdé uskute¢néné dodavce plazmy pro Baxaltu partner vystavi a doruci Baxalte
radny danovy doklad (fakturu) na zaplaceni pfislusné ceny za plazmu + DPH, ledaze
se smluvni strany v konkrétnim pfipadé dohodnou na spole¢né fakturaci vice dodavek.
Faktura musi obsahovat nalezitosti stanovené obecné zavaznymi pravnimi predpisy.
Splatnost faktury je 30 dni od data jejiho vystaveni.

Strany se dohodly, Ze pohledavky na zaplaceni ceny plazmy lze zapoCist
proti pohledavkam na zaplaceni produktu skupiny Baxalta, a to jak pohledavky splatne,
tak i pohledavky nesplatné. Ceny obou pInéni tak Ize zaplatit vzajemnym zapoctenim.
Dodavky produktl Baxalta jsou uskute¢fovany na zakladé samostatné smlouvy
uzaviené mezi Baxaltou a partnerem.

Partner garantuje minimalni objem dodavky/dodavek k jednomu odvozu plazmy ve vysi
400 litrd.
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8.1

8.2

8.3

8.4

9.1

10.1

10.2

11.2

11.3

§8 Zaruka

Partner garantuje, Ze veskeré cinnosti a opatfeni souvisejici se ziskavanim plazmy
budou odpovidat poZzadavkiim a ustanovenim citovanym v § 3, Priloze 1 a Priloze 2
této smlouvy.

Casové obdobi, ve kterém je mozné uplatiiovat naroky ze zaruky za jakost je
12 mésicu od pfijeti plazmy v misté ur¢eni v Rakousku.

Pokud se po zaplaceni kupni ceny spole¢nosti Baxalta ukaze, Ze plazma jiz odevzdana
partnerem neodpovidd poZadavkim stanovenym v této smlouvé, obzvlasté pak
testovacim kritériim stanovenym v Pfiloze 1 této smlouvy, partner na zakladé vlastniho
uvazeni bud vrati penize, nebo poskytne do tii mésicl nahradu za vadnou plazmu.
Jakakoli plazma jednou dodana do Baxalty uZz nemuze byt vracena.

Vyse uvedeny §8.3 plati i tehdy, nebudou-li vzorky plazmy poskytnuté partnerem
k testovani (viz vySe uvedeny §7.2) odpovidat pozadavkim stanovenym v této
smlouvé, obzvlasté kritériim zakotvenym v Priloze 2, v dulsledku éehoz nemuze
Baxalta plazmu pouzit v souladu s ucelem této smlouvy.

§9 Pojisténi

Partner prokaze Baxalté uzavieni pfiméfeného pojisténi odpovédnosti za skodu
zpusobenou tfetim osobam a odpovédnosti vyrobce za $kodu zpusobenou vadnym
vyrobkem, jestlize takové pojisténi ma uzaviené nebo je pozdé&ji uzavre; to plati
obdobné i pro zmény takového pojisténi.

§10 Micenlivost

Smluvni strany budou s informacemi, dokumenty a podklady oznacenymi za duvérne,
které si v ramci smluvniho vztahu vzajemné vymeénily, nakladat jako s duvérnymi a tuto
povinnost miéenlivosti vztahnou i na své zameéstnance a pfipadné povéiené tieti
osoby.

Povinnost mi¢enlivosti neplati pro informace, dokumenty a podklady, které byly v dobé
predani zjevné znamé a byly by i bez vétsich obtizi dostupné nebo byly druhému
partnerovi prokazatelné a pravoplatné sdéleny &i pfedany tfeti stranou. Oznameni
podle zakonnych ustanoveni jsou z této povinnosti rovnéz vynata.

§11 Doba platnosti smlouvy / vypovéd' / odstoupeni

Mimofadné pravo vypovédi ze zavazného duvodu pro obé smiuvni strany zustava
nedotéeno. Pro mimofadné pravo vypoveédi stanovené v §3.6 plati tfimésiéni vypovédni
Ihata. Nicméné mimofadna vypovéd je mozna pouze v pfipadé porudeni smlouvy
jednou ze stran, a to tehdy, jestlize strana, ktera podava vypovéd, uz dfive pisemné
pozadovala napravu poruseni, urcila Ihatu tfi tydnd pro dokonéeni nebo eliminaci
poru$eni a tato Ihata uplynula bez vysledku.

Povinnosti vyplyvajici z ujednani o micenlivosti podle §10 plati po dobu tii let
od okamziku ukonceni smlouvy.
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11.4 Smluvni strany se vyslovné dohodly, Ze v pfipadé zmény podstatnych okolnosti, které

12.1

12.2

12.3

131

mohou zalozit zvlast hruby nepomeér mezi smluvnimi stranami, a to z davodu
neimeérného zvyseni nakladi plnéni anebo neimérného sniZzeni hodnoty predmétu
pinéni ¢i z jinych ddvoda, se nemlze zadna ze smluvnich stran domahat vaci druhé
smluvni strané obnoveni jednani o smlouvé. Ustanoveni § 1765 a 1766 Ob&anského
zakoniku se nepouZziji.

§12 Postoupeni smlouvy

Po uvédomeni prisludného smluvniho partnera smi smluvni partner tuto smlouvu piné
nebo Casteéné postoupit jakékoli spfiznéné spolecnosti nebo na ni prevést. Smiuvni
partner smi postoupit nebo prevest tuto smlouvu, pokud tak stanovi zakon nebo pokud
je to: (a) v souvislosti s fuzi nebo slouc¢enim smiuvniho partnera s jinou spoleénosti,
a to za predpokladu, Ze smluvni partner da druhému smluvnimu partnerovi oznameni
o takovém prevodu a prevzeti véech povinnosti uvedenych v této smlouvé béhem
deseti pracovnich dnu po takové fuzi nebo slouceni; nebo (b) v souvislosti s prodejem
v podstaté vSech aktiv smluvniho partnera, ke kterym se tato smlouva vaze (véetné
veskerych prav smluvniho partnera podle této smlouvy), a to za pfedpokladu, Ze (i)
nabyvatel pfijme v8echny zavazky smluvniho partnera podle této smlouvy a (i) smluvni
partner poskytne druhému smluvnimu partnerovi oznameni o tomto postoupeni
a pievzeti béhem deseti nasledujicich pracovnich dnu.

Partner bere na védomi, Ze spoletnost Baxalta byla prevzata spole¢nosti Shire plc.
dne 3. ¢ervna 2016.

S vyjimkou vySe uvedeného nesmi smluvni partner postoupit nebo prevést tuto
smlouvu bez predchoziho pisemného souhlasu druhého smluvniho partnera.
S vyhradou vy$e uvedeneho se vSechna ustanoveni této smlouvy vztahuji na smluvni
strany a jejich prislusné pfipustné pravni nastupce a pfipustné nabyvatele a jsou
pro né zavazna.

Spfiznéna spole¢nost smluvni strany znamena jakoukoli spoleénost nebo obchodni
subjekt ovladany pfimo nebo nepfimo smluvni stranou nebo ovladany spole¢né se
smluvni stranou. Pro Gcely této smlouvy termin ,ovladani (zahrnuje terminy
.ovladajici®, ,ovladany® a ,ovladany spole¢né s*) znamena manazerské postupy osoby
nebo subjektu (bez ohledu na to, zda je ustaven jako obchodni spole¢nost)
prostiednictvim vlastnictvi cennych papird nebo hlasovacich prav &i jinych prostredku.

§13 Uéinnost, pisemna forma, pfislusny soud

Nize uvedené ¢asti jsou soucéasti této smlouvy.
13.1.1  SMLUVNI STRANY

13.1.2 PREAMBULE

13.1.3 HLAVNI CAST

13.1.4 PODPISOVA CAST

13.1.5 PRILOHA 1
Dohoda o kvalité a minimalni pozadavky na lidskou plazmu pro frakcionaci
ziskanou plazmaferézou nebo z pIné krve

13.1.6 PRILOHA 2
Technicke standardy pro dodavky lidské plazmy k frakcionaci

13.1.7 PRILOHA 3
Cena, druhy a objemy plazmy
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FAN HLAVNi CAST

13.2

13.3

13.4

13.5

13.6

13.7

13.1.8 PRILOHA 4
Zafizeni pro odbér krve a plazmy

13.1.9 PRILOHA 5
Pojisténi odpovédnosti za Skodu tietim stranam a odpovédnosti vyrobce
za Skodu zpUsobenou vadnym vyrobkem

13.1.10 PRILOHA 6
Jina ustanoveni

13.1.11 PRILOHA 7
Etické standardy pro dodavatele spole¢nosti Baxalta

Jsou-li jednotliva ustanoveni této smlouvy nevymahatelna, nema to vliv
na vymahatelnost ostatnich ustanoveni. Smluvni strany spoleéné nahradi
nevymahatelné ustanoveni vymahatelnym, které se co nejvice blizi hospodarskému
ucelu nevymahatelného ustanoveni. Totéz plati i pro mezery ve smlouvé.

Opravy a doplnéni této smlouvy jsou vymahatelné pouze tehdy, jsou-li ucinény
pisemné. Totéz plati i pro zruSeni samotného pozadavku pisemné formy.

Smluvni strany sjednavaji, Zze bez ohledu na §11.1 se maze tato smlouva stat pravné
vymahatelnou pouze tehdy, budou-li splnény nize stanovené podminky v §13.4.1
az §13.4. 4.

13.4.1 Baxalta ma k dispozici dotaznik, Uplné a spravné& vyplnény partnerem,
potvrzeny podpisem a odpovidajici aktualnim poméram (viz §3.8 vyse).

13.4.2 Partner ma platné povoleni k vyrob& (§4.1 této smlouvy) pro zafizeni
pro odbér krve a/neba plazmy.

13.4.3 SpoleCnost Baxalta prezkoumala prostfednictvim auditu dodrzovani
pozadavkl na kvalitu stanovenych touto smlouvou a jejimi prilohami
(obzvlasté §3, Priloha 1) v zafizenich partnera pro odbér krve a/nebo plazmy,
na néz se vztahuje tato smlouva (Pfiloha 4), a pisemné je potvrdila.

13.4.4 Partner uspésné prokazal dodrzovani pozadavku stanovenych v Pfiloze 2 této
smlouvy modelovou dodavkou, ktera je popsana raovnéz v Priloze 2,
coZ mu spole¢nost Baxalta pisemné potvrdila.

Nesplni-li partner podminky vySe uvedeného §13.4 nejpozdéji do tii mésicu od pocatku
platnosti této smlouvy stanoveného v §11.1, mize spole¢nost Baxalta tuto smlouvu
okamzité vypovédét bez upozornéni, priemz partner neni opravnén uplatiiovat
jakékaliv naroky vici spolecnasti Baxalta.

Soudem pfisludsnym pro uplatnéni véech naroku vyplyvajicich z této smlouvy je mistné
pfislusny soud spolecnosti Baxalta Czech spol. sr.o. Tato smlouva se fidi ¢eskym
pravnim fadem s vyhradou ustanoveni mezinarodniho prava soukromeého.

Smiluvni strany souhlasi s tim, Ze tato smlouva po nabyti Uéinnosti nahradi jejich
pifedchozi smlouvu o dodavkach lidské plazmy k frakcionaci s datem nabyti G&innosti
01.01.2008 (podepsana obé&ma stranami 19.12.2007) a vSechny jeji dodatky.
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& % PODPISOVA CAST

V Praze dne: V Praze dne:

- 12 -10- 2018
06 -03-

oyyizel / sidpod

tn’ Michal Metougek prof. MUDr. Miroslav Zavoral, Ph.D.
Ba‘xgl.ta Caichatol = £ Ustfedni vojenska nemocnice-
poL S T.0. Vojenska nemocnice Praha
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Smlouva o dodavkach lidské plazmy k frakcionaci Datum nabyti a€innosti:

B a b 'a I ta mezi spoleénosti Baxalta a UVN-VFN Praha 01.01.2017
FAN PRILOHA 1

DOHODA O KVALITE A MINIMALNI POZADAVKY

NA LIDSKOU PLAZMU PRO FRAKCIONACI ZiISKANOU

PLAZMAFEREZOU NEBO Z PLNE KRVE

Verze: VN-99-43065E.01
(datum ucinnosti: 01.06.2016)

(aktualné platna verze je dostupna na webu Baxalty na strankach
www _baxalta-plasma.com)
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Smlouva o dodavkach lidské plazmy k frakcionaci Datum nabyti uéinnosti:

Ba ) 'a I ta mezi spoleénosti Baxalta a UVN-VFN Praha 01.01.2017
FAN PRILOHA 2

TECHNICKE STANDARDY PRO DODAVKY LIDSKE

PLAZMY K FRAKCIONACI

Verze: VN-17-550101AE.02
(datum ucinnosti: 03.02.2016)

(aktualné platna verze je dostupna na webu Baxalty na strankach
www.baxalta-plasma.com)
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Smlouva o dodavkach lidské plazmy k frakcionaci Datum nabyti G¢innosti:

Ba b “-"a I ta mezi spoleénosti Baxalta a UVN-VFN Praha 01.01.2017
A PRILOHA 3

CENA, DRUHY A OBJEMY PLAZMY

1. Podle §2.1 a §7 této smlouvy jsou sjednany nasledujici druhy plazmy, objemy k dodani
a ceny za litr plazmy:

a) Plazmafereticka plazma

Dodavky v roce Objemy k dodani Cena v K¢ za litr bez DPH

Tato cena je platna pro plazmaferetickou plazmu vySetfenou sérologicky (HCV, HIV 7%,
HbsAg) i NAT (HCV, HIV, HBV, HAV a B19).

b) Plazma z pIné krve

Dodavky v roce Objemy k dodani Cena v K¢ za litr bez DPH

Tato cena je platna pro plazmaferetickou plazmu vySetienou sérologicky (HCV, HIV %%,
HbsAg) i NAT (HCV, HIV, HBV, HAV a B19).

2. Jestlize smluvni strany neukon¢i smlouvu do 30.06.2018, objemy a ceny pro prodlouzeni
smlouvy od 01.01.2019 budou vyjednany do 30.06.2018.
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Smlouva o dodavkach lidské plazmy k frakcionaci Datum nabyti ucinnosti:

Ba " "a I ta mezi spoleénosti Baxalta a UVN-VFN Praha 01.01.2017
4 PRILOHA 4

ZARIZENI PRO ODBER KRVE A/NEBO PLAZMY

1. Smluvni strany sjednavaji, ze partner bude spoleC¢nosti Baxalta dodavat vyluéné
plazmu ze svych zafizeni pro odbér krve a/nebo plazmy uvedenych zde v Priloze 4,
odstavec 2. Partner bude spoleénosti Baxalta dale dodavat pouze plazmu, ktera byla
ziskana po spinéni pozadavki uvedenych v bodech §13.4.1, §13.4.2, §134.3
ag§13.44.

2. Partner bude ziskavat plazmu v nasledujicich bud jiz existujicich, nebo v budoucnu
zfizenych zarizenich pro odbér krve a/nebo plazmy a bude ji dodavat minimalné
v objemech stanovenych v Priloze 3 této smlouvy vyluéné spolecnosti Baxalta:

(1) Ustfedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha

(2) Odbérové stredisko UVN-VFN Praha (odbéry piné krve a plazmy)

UVN-VFN Praha a Baxalta - plazma k frakcionacli Podpis: 13/18



Smiouva o dodavkach lidské plazmy k frakcionaci Datum nabyti uéinnosti:

Ba‘ 'a ' ta mezi spole&nosti Baxalta a UVN-VFN Praha 01.01.2017
A\ PRILOHA 5§

POJISTENI ODPOVEDNOSTI

ZA SKODU TRETIM STRANAM

ODPOVEDNOSTI VYROBCE ZA SKODU

ZPUSOBENOU VADNYM VYROBKEM

(viz. prilozeny dokument)
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Smlouva o dodavkach lidské plazmy k frakcionaci Datum nabyti ucinnosti:
B b 'a I ta mezi spoleénosti Baxalta a UVN-VFN Praha 01.01.2017
4w PRILOHA 5

&
Kooperativa
VIENNA INSURANCE GROUP

CERTIFIKAT O POJISTENTG

Pojistnik / Pajitény UstFedni vojenskd nemocnice - Vojensks fakultn{ nemocnice Praha
U vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6 - Stfedovice, Ceskd republika
1¢0: 61383082

Pojistitel: Kooperativa pojisfovna, a.s., Vienna Insurance Group
Praha 8, Pobfezni 665/21, PSC 186 00, Ceska republika
1CO- 471 16617

Generali Pojidtovna as.
Praha 2, Bélehradska 132, PSC 120 B4, Cesks republika
1€0O: 618 59 869

Pojidfovna VZP, as.
Praha 8, Karlin, Ke Stvanici 656/3, PSC 186 00, Cesks republika
1€0: 271 16 913

pDnStna e _

Rozsah pojtiténi Pojiiténi odpovédnosti poskytovatele zdravotnich slueb ra Gjmu -
pojidtént profesni odpovédnostt, obecné odpovédnostt a odpovédnosti za
vyrobek

st pc}i‘;(n{\ho pl”éni _

Pojistnd doba od 11 2015 na dobu neuréitou

Lzemni platnost Evropa

Pofitént se Fidi Vieobecné pojistné podminky P-100/14 - pro pojidténi majetku

a odpovédnosti, 2viaitni pojistné podminky P-510/14 - pro pojistént
odpovédnosti poskytovatele zdravotmich sludeb za Ujmu 2 ustanovent
pojistné smiouvy ¢ 7720863029

Tento certifikdt slouzi pouze joko oswédéemi o pojisténi. Platnosti nabyva jen spoleiné s pajistnou
smiouvou, Vieobecnymi pojistnymi podminkemi P-100/14 6 Zvléitnimm pojistnymi podminkami P-
510/14 a v 26dném pfipoadé nemént oni 26dnym jinym zpdsobem ".%dcplﬁme rozsah pojiiténi uvedeny v

pojistné smiouvé ¢ 7720863029 &)
/ Pl o
Praha, 3122015 _ o Tt Grves i
/ N
L
e ol . ’ --Mgr. Pelr Bacovsky
j“{?’ Wm' A{"‘z‘\"ﬁﬁg&t:ua pofittovna s ¢ A
T T \Renna Insurance Group
A St ra— et STy agard » CVST R sosds + Preve 3C + 71 16617 DI T 00 Al Irfeiins
N ¢ 36 00 Pt § wis s B 1RV ol hemidal § i ¥ DIl o aT1k —— ) ® 51
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Smlouva o dodavkach lidské plazmy k frakclonaci Datum nabyti U¢innosti:

Ba - ?'a | ta mezi spoleénosti Baxalta a UVN-VFN Praha 01.01.2017
4% PRILOHA 6

JINA USTANOVENI

1. Strany jsou si védomy, Ze ne vSechny vzacné se vyskytujici choroby (jako je nova
varianta Creutzfeldt-Jakobovy choroby) Ize odhalit pomoci v sou€asnosti dostupnych
testl. Z tohoto divodu se urcité Skody nebo naklady mohou projevit az nékolik let
po darovani (v disledku Ffadné péce nebo stazeni z ob&hu). V takovemto pripadé se
strany nejprve sejdou se svymi pojistovacimi spoleénostmi a budou spale¢né hledat
feseni. Takovato situace véak nemuze vyustit v pozadavek plnéni spole¢nosti Baxalta
vici partnerovi.
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Smlouva o dodavkach lidské plazmy k frakcionaci
mezi spoleénosti Baxalta a UVN-VFN Praha

PRILOHA 7

Ba::alta

Datum nabytl G¢innosti:
01.01.2017

ETICKE STANDARDY PRO DODAVATELE SPOLECNOSTI BAXALTA

JE DULEZITE, ABY VSICHNI DODAVATELE SPOLECNOSTI BAXALTA SDILELI NASE
HODNOTY CESTNEHO PODNIKANI

Nasledujici Standardy plati pro jednotlivce a firmy poskytujici sluzby, suroviny, aktivni latky,
komponenty, kone¢né vyrobky nebo jiné produkty (,Dodavatelé”). Pokud ma Dodavatel své
vlastni etické standardy, je mozné jimi tyto Standardy nahradit, a to v pfipadé, Ze jsou
v souladu s témito Standardy spoleénosti Baxalta a stanou se souéasti pisemné dohody

mezi spole¢nosti Baxalta a Dodavatelem.

DODRZOVANI PRISLUSNYCH ZAKONU
A PODZAKONNYCH NOREM

Dodavatel musi dodrzovat platne zakony, podzakonné
normy, pravidia a etické zasady statu, v némz pusacbi,
prislusné zakony USA a tyto Standardy.

ZAKAZ UPLATKU, VSIMNEHO, NEZAKCNNYCH PLATEB

A JINYCH KORUPCNICH PRAKTIK

Dodavatelim se zakazuje pfimo nebo nepfimo vyplacet

statnim Gfednikum jakékoli hodnoty s cilem:

- Ziskat nebo udrZet zakazky nebo nevhodné ovlivnit
rozhodovani jakéhokoli statnihe Grednika, politickeé strany,
kandidata na politicky Urad nebo zastupce vefejnospravni
mezingrodni instituce;

- Ziskat negpravnenou vyhodu; nebo

- Nezakonné ovliviovat Ciny jednotliveu, zakazniku,
spoleénosti nebo zastupce spolecnosti.

Dodavatelé budou uchovavat presné a transparentni
informace o transakcich a platbach.

Baxalta postupuje v souladu s mistnimi pednikatelskymi a
trznimi zvyklostmi a ani Baxalta ani jakykoli Dodavatel se
nesmi ucastnit na jakémkoli korupénim, neetickémn nebo
nezakonném jednani

Dodavatelum se zakazuje cokoli, co neni v souladu

s obchodni politikou spolecnosti Baxalta.

PRESNOST VYKAZU

- Veskeré Gcetni knihy a zaznamy musi byt v souladu
s obecné prijatymi ucetnim: standardy. .

- Vykazy Dodavateli musi byt v zadsadé presné.

- Vykazy musi byt citelng, transparentni a vypovidat o
aktualnich transakcich a platbach.

- Neskryvejte, neopomente i nefalSujte jakékoli vykazy.

KONTAKT SE ZDRAVOTNICKYM PERSONALEM A LEKARI
- V kontaktu se zdravotniky nebo pacienty za spolecnost
Baxalta musi vsichni Dodavatelé obchodni zastupci,
distributofi a dalsi tfeti strany postupovat podle pfislusnych
profesnich standardu (jako je AdvaMed a Kodex EFPIA).

- Jakakoli platba nebo pozitek poskytnuty ve jménu
spolecnosti Baxalta jakémukoli zdravotnikovi musi byt

v souladu s prislusnymi vnitrostatnimi predpisy nebo
predpisy platnymi pro oblast, ve které takovy zdravotnik Zije
a/nebo ve zdravotnictvi pracuje

VOLNA HOSPODARSKA SOUTEZ A PROTIMONOPOLNI
OPATRENI(

- Dodavatelé budou postupovat v souladu s prislusnymi
pravnimi predpisy upravujicimi valncu hospodarskou soutéz
a protimonopolni opatfeni.

DUSEVNI VLASTNICTVi A DUVERNE INFORMACE
Jakykoli Dodavatel, jenz hodla se spolecnosti Baxalta
sdilet duvérné informace, musi v predstinu se spolecnosti
Baxalta uzaviit dohodu o divernosti informaci.
- Sdileni ddvérnych informaci je omezeno na pripady, kdy je
takové sdileni nutné k pravadéni cinnosti stanovenych
dohodou.
- Dodavatelé nebudou §ifit dusevni vlastnictvi spolecnosti
Baxalta ani duvérné informace ¢i jakékoli jiné informace,
které ziskaji ¢ podnikani spaleénosti Baxalta (a to véetné
informaci vytverenych Dodavateli nebo informaci
vztahujicich se k produktlm, zakaznikum, cenam, nakladum,
know-how, strategiim, programim, pastupum, a praxi.
- Dodavatelé jsou povinni neprodlené oznamit jakékeli
neopravnéneé vyzrazeni davérnych informaci spcleénaosti
Baxalta, a to bez ohledu na to, zda byly vyzrazeny dmysiné
¢i ne, cestou linky pro etiku a zasady (Ethics & Compliance
Helpline) na www baxalta.com/compliance

OCHRANA DAT

- Dodavatel musi pfi zpracovavani osobnich dat postupovat
v souladu se vSemi prislusnymi zakony a podzakonnymi
normami upravujicimi ochranu dat.

Dodavatelé jsou povinni neprodlené oznamit jakeékoli
neopravnéné uziti, vyzrazeni nebo ztratu osobnich
informaci ve vztahu ke spolecnost: Baxalta, a to cestou
linky pro etiku a zasady (Ethics & Compliance Helpline) na
www.baxalta.com/compliance.

ZAMESTNANECKA POLITIKA

- Dodavatelé musi vié zaméstnancum spolecnosti Baxalta
vystupovat s uctou.

- Dodavatelé musi postupovat v souladu se vsemi
prislusnymi zakony a podzakonnymi normami upravujicimi
zaméstnanecky pomer, a to véetné zasad proti diskriminaci
na pracovisti.

- Dodavatelum se zakazuje v prostorach spoleénosti Baxalta
drzet, uzivat nebo prodavat drogy nebo provadét pracovni
cinnost pod vlivem alkoholu nebo drog &i jinych
navykovych latek

UVN-VFN Praha a Baxalta - plazma k frakcionaci
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Smilouva o dodavkach lidské plazmy k frakcionaci Datum nabyti Géinnosti:

B R I t mezi spolecnosti Baxalta a UVN-VFN Praha 01.01.2017
r sa a Ri

PRILOHA 7

- Dodavateleé nebudou obchodovat s vyrabky nebo
pcskytovat sluzby (nebo pracovat s vyrobky, jeZ byly takto
vyrobeny) vyrobenymi zpusobem, jez neni v souladu

s lidskymi pravy zaméstnancu, a to véetné obchodovani

s lidmi a otroctvi. Zaméstnanci pracujici na plny dvazek
musi byt ve véku nejméné 18 let. Pokud Dodavatele
zaméstnavaji osoby ve véku do 18 let jako brigadniky,
pracovniky za ¢astecny Uvazek nebo v ramci studijni
praxe, jsou povinni tuto skutecnost managementu
spolecnosti Baxalta oznamit.

Baxalta nepfipousti jakékoli ponizovani nebo nepratelstvi a
nebude tolerovat jakékoli chovani Dodavatele, jez by
obtéZavanim narusoval, znemoznoval neba jakkoli jinak
negativné ovliviioval pracovni ¢innosti jinych oscb.

.

STRET ZAIMU
Stret zajmu nastava, pokud osobni zajmy nebo aktivity
ovlivni nebo se zdaji ovliviiovat schopnost jednat v
nejlepSim z3jmu spalecnosti Baxalta Mezi situace, kdy
hrozi stiet z&jmu, patfi:
- Nezanedbatelné finanéni zajmy v jakékoli spolecnosti, jenz
kankuruje spoleénesti Baxalta, je s ni v obchodnim styku
nebo usiluje se stat jejim dodavatelem. Nezanedbatelné
finanéni zajmy zahrnuji hlasovaci prava nebo drzeni vice
nez 1 procenta kapitalu spolecnosti ¢i investice, jez
predstavuje vice nez 5 procent celkového jméni investora.
Poskytovani srovnatelnych sluzeb konkurentim
spolecnosti Baxaltz, a to s pfistupem k divérnym nebo
pro kenkurenéni bej duleZitym informacim.
- Clenové rodiny (spolubydlici, partnefi nebo kdokoli
v blizkém osobnim vztahu) pracujici pro spolecnost
Baxalta, jiného Dodavatele spolecnosti Baxalta, zakaznika
nebo konkurenta spolegnosti Baxalta.
Dcdavatelé jsou pavinni sdélit managementu spolecnosti
Baxalta jakykoli zievny nebo stavajici konfiikt zajmua. Pokud
s takovymito zjevnym nebo stavajicim konfliktem zajma
management spolecnosti Baxalta souhlasi, takovéto
scuhlasné rozhodnuti musi byt zadokumentovano.

UZIVANI MOBILNICH ZARIZENI, ELEKTRONICKYCH MEDII,

INTERNETU A E-MAILU

V pripadé, kdy maji Dodavatelé pfistup k elektronickému

prostiedi spolecnasti Baxalta (intranet, e-mail, voicemail a

dalsi), jsou tito Dodavatelé povinni:

- Chranit duvérné informace a elektronicka media

spolecnosti Baxalta,

Sifrovat data nebo je chranit heslem;

Na castach mit mobilni zafizeni neustale u sebe nebe

v uzaméené schrance;

- Jednat v souladu s pfislusnymi mistnimi normami
na ochranu dat;

- Vyuzivat tyto nastroje pouze pro Ucely spoleZnosti Baxalta;

- VyuZivat tyto nastroje v souladu s Globalnimi zasadami
uzivani infermaénich technologii spolecnosti Baxalta
(Global Acceptable Use of Informaticn and Technoiogy
Pclicy):

- Zabranit védomému stahovani, prohlizeni nebo prepasilani

material( diskriminacni, obtézujici, Utocneé, sexualni,

pornografické, rasistické, sexistické, pomlouvacné nebo

Jjakkoli jinak ofenzivni povahy. Elektronicka média budou

primarné vyuzivana pro pracovni ucely.

S chranénymi informacemi (osobnimi i nebo firemnimi)

nakladat s prihlédnutim k citlivosti takovych informaci a

s védomim mozného neopravnéného pfistupu. Musi byt

dodrzen soulad s pfislusnou vnitrostatni legislativou

upravujici ochranu dat. Dodavatelé nesou odpovédnost

za uchovani hesel dodanych spclecnosti Baxalta v tajnosti

- Dokumenty, software, e-maily a weboveé stranky mohou
umoznit vstup niivych pocitacavych virt do sité
spolecnosti Baxalta. Zabrante védomému stahovani,

rozbalovani, spousténi nebo instalaci jakychkoli souboru
nebo pragramu v systémech nebo do systému spolecnosti
Baxalta a otevirani pfiloh, jez obsahuji nicive pocitacove
viry. Nestahujte ani nesdilejte Zadny material z Internetu
bez sounlasu vlastnika prav,

- Postupuijte v souladu s pravidly upravujicimi Ihity a zptsob
uchovavani a vymazavani dat spolecnosti Baxalta
ulozenych na elektronickych nesicich.

DODORZOVANI OBCHODNICH ZASAD

Dodavatelé jsou povinni dodrZovat zasady a ducha veskenych
prislusnych dovoznich a vyvoznich kontrolnich a sankénich
mechanismU a jinych obchodnich zasad Spojenych statu
americkych a prisludnych zakonu zemi, kde dochazi
k obchodni vymeéneé.

ZIVOTNI PROSTREDI, ZDRAVI A BEZPECNOST

- Od Dodavatelu se ocekava, ze budou dodrzovat veskeré
prislusné zakony a normy na ochranu Zivomniho prostredi,
zdravi a bezpecnesti,

- Dcdavatelé spolupracujici se spole¢nosti Baxalta nebo
pusobici pfimo v prostorach spolecnosti Baxalta jsou
povinni postupovat tak, aby neohrozili bezpecnost viastni
ani jinych osob 2 jednat v souladu s prislusnymi zasadami
ochrany Zivotniho prostredi, zdravi a bezpeénosti
spole¢nosti Baxalta a prislugnou vnitrostatni Upravou
ochrany zivotniho prostiedi, zdravi a bezpeénosti. Jakékoli
neocekavané situace, jez by mohly mit jakykoli dopad
na spolecnost Baxalta, musi byt bezodkladné oznameny.

DARY & POHOSTINNCST

Dary a pohostinnost nejsou pro spolupraci se spoleénosti

Baxalta nutné a vylozené se nedoporucuji. Nasledujici je

vzdy povazovano za nevhodné a je vyslovné zakazano:

- Dar, pozitek, pohostinnost nebo vyhoda poskytnuté s cilem

pokusit se cvlivnit objektivitu rozhodovani zaméstnance

spolecnosti Baxalta;

Nabidka daru, pozitku, pohostinnosti nebo vyhody

pfi probihajicim nabidkovém nebo kontraktacnim procesu

{RFI, RFQ, RFP);

- Jakykoli dar nebo hotovost skryvajici se za 'darkovym

poukazem",

Nabidka ucasti na akci, kde Dodavatel nebude pritomen

nebo zastoupen (napf. vstupenky na sportovni &i jiné

akce),

- Nabidka cest &i rekreace v atraktivnich turistickych
destinacich neto ubytovani na Dodavatelem
sponzorcvanych akcich.

Zaméstnanci spolecnosti Baxalta mohaou v ojedinélych

pripadech a nepravidelné pfijmout malé pozomosti,

pohostinnost nebo jiné poZitky, a to pokud jsou uréeny

k podpofeni obchodnich vztahl a je mozno je reciprocné

paskytnout ve srovnatelné mire.

Zameéstnancum spolecnosti Baxalta se zakazuje poZadovat

od Dodavatell dary, a to véetné darl na charitativni ucely.

Dodavatelé nebudou nabizet zaméstnancum spolecnosti

Baxalta moznost zbozi nebo sluZeb ke koupi &i finanéni zajmy,

a to za podminek, jeZ nejsou pro viechny zaméstnance

spolecnosti Baxalta stejné.

ZDROJE

Pokud potfebujete daldi informace nebo radu k vySe
uvedenym standardum &i pokuc hodlate oznamit porusovani
téchto zasad, kontaktujte poradenskou linku pro etku a
zasady spolecnosti Baxalta (Ethics & Compliance Helpling)
www.baxalta.com/compliance.

Dalsi informace pro Dodavatele pak najdete na strankach
baxalta.com.

UVN-VFN Praha a Baxalta - plazma k frakcionaci

Podpis: 18/18


http://www.baxaita.com/compliance

Form Dokument &.: VN-99-43065E

Verze: 01
Strana 1/19

Vider
Nazev: Dohoda o kvalité a minimalni pozadavky na lidskou plazmu pro frakcionaci
ziskanou aferézou nebo z piné krve

Cesky preklad anglického origindlniho dokumentu (Minimum requirements for Human Plasma for
Fractionation collected by Plasmapheresis or obtained from Whole Blood).
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