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Smlouva o poskytovani sluzeb
uzaviena nize uvedeného dne, mésice a roku
podle § 269 odst. 2 zakona €. 513/1991 Sb., obchodni zékonik, v platném znéni
mezi

SOTIO a.s.
se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7
IC: 24662 623, DIC: CZ 246 62 623

4apsdna v 0nenoanim rejstriku vedenem Meéstskym soudem v Praze, oddil B, viozka 16136
JejimZ jménem jedna Ing. Karel Nohejl, predseda piedstavenstva
dale jen ,,objednatel*

a

Fakultni nemocnice v Motole

statni prispévkova organizace

se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

jednajici: JUDr. Ing. Miloslavem Ludvikem, MBA, feditelem

IC: 00064203, DIC: CZ00064203

Bankovni spojeni: Komeréni banka, a.s., pobocka Praha 5 &islo aétu: 17937051/0100
dale jen ,,poskytovatel*

Clanek I.
Uvodni ustanoveni

I Poskytovatel je zdravotnickym zafizenim a mimo jiné je opravnén dle vyhlasky ¢.143/2008 Sb.,
o stanoveni blizSich pozadavkii na zajiténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek
(vyhlaska o lidské krvi) poskytovat sluzby uvedené v &l. I této smlouvy a, pfi¢emz pro to ma
dostatecnou kapacitu, technické i personalni vybaveni podle platnych pravnich piedpisi.

2. Objednatel je obchodni spolecnosti, kterdi méa zajem poskytovat sluzby svym klientim
prostiednictvim poskytovatele, pficemz klientem se rozumi subjekt hodnoceni klinické studie.
. Klinickou studii“ se rozumi klinicka studie schvalena Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv, jejimz
zadavatelem je objednatel. ,Subjekt hodnoceni klinické studie* mize byt pacientem
poskytovatele nebo jiného zdravotnického zafizeni, které pro objednatele provadi klinickou
studii. Seznam klinickych studii je pfilohou &. 1 této smlouvy a bude dle potieby aktualizovan.

3. Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje poskytovat objednateli, resp. klientim objednatele,
sluzby uvedené v ¢l. II této smlouvy za podminek stanovenych touto smlouvou a objednatel se
zavazuje poskytovateli za poskytovani sluzeb platit dohodnutou cenu.

Clanek II.
Sluzby

I. Poskytovatel provozuje a je piislusny hospodafit s piistrojem separator Com.Tec. Zaroven
poskytuje odborné zdravotni sluzby a pomoci svych odbornych zaméstnanci, poskytne klientim
objednatele zdravotni pé¢i, kterd spociva v separaci leukocyti klientii objednatele (dale jen
»leukocytaferéza). Soudasti poskytované sluzby jsou i veskeré nezbytné 1éky a material, ktery je
nutné pouZit v souvislosti s provedenim sluzby (dale vse spole¢né jen ,,sluzba® nebo »sluzby*).
Vysledkem poskytnuté sluzby bude leukafereticky produkt, ktery bude dodan objednateli. To vie
dle platnych pravnich piedpisi, zejména zakona &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménéch
nékterych souvisejicich zdkonii (zékon o Iéivech), ve znéni pozdé&jSich predpisti a vyhlasky
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&. 143/2008 Sb. o stanoveni blizsich pozadavki pro zajisténi jakosti a bezpenosti lidské krve
a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi).

Leukaferetickym produktem se pro tucely této smlouvy rozumi transfuzni piipravek ziskany
procesem leukocytaferézy (tj. separace nékterych krevnich bunék) o objemu pfiblizne 80 - 150
ml, vnémz se ofekava obsah min. 2 miliardy PBMC (Peripheral blood mononuclear cells).
Poskytovatel zajisti u pacientG v predstihu 3 az 7 dni pred planovanym terminem Ci v den
separace vysetieni infekénich markeri, tj. HIV, HBV, HCV, syfilis, vySetieni krevni skupiny v
systému ABO, znaku RhD a screeningové vysetieni nepravidelnych protilatek proti erytrocytim.
Poskytovatel provede propusténi pripravka.

Poskytovatel je povinen vést evidenci takto poskytnutych sluzeb, tj. leukaferetickych produkti,
pristupii do zilniho Fe¢isté a dni hospitalizace, jejich vycet bude soucasti faktury.

Poskytovatel garantuje objednateli zajisténi maximalné 2 leukocytaferézy tydn€ a to v rozsahu
1 denné (atery; Ctvrtek).

Clanek IIL
Cena a platebni podminky

Smluvni strany se dohodly na cené za kazdou jednotlivou sluzbu poskytnutou v souladu s ¢l. I
odst. 1 takto:

a. 15437, K& bez DPH za jednu leukocytaferézu; cena zahrnuje vSechny naklady
s provedenim leukocytaferézy spojené, tj. zejména laboratorni vysledky infekénich
markrit HIV, HBV, HCV a syfilis provedené kity vybavené CE znackou v rozsahu
stanoveném vyhlaskou ¢. 143/2008 Sb. §4 odst. 3 a odst. 4.

b. v ptipadg, Ze je pro provedeni leukocytaferézy nezbytné pro piistup do Zilniho reciste
zavést centralni zilni katetr, pripo¢ita se k cené dle ¢l. IIl. pism.) a) Castka 2320,- K&
bez DPH. Cena zahrnuje viechny néaklady se zavedenim centralniho Zilniho katetru
spojené.

c. v pripadé hospitalizace indikované pro zavedeni centralniho Zilniho katetru naleZzi
poskytovateli ¢astka 1520,- K& bez DPH za jeden den hospitalizace.

d. Reguladni poplatek za hospitalizaci si hradi klient objednatele sam.

K vy$e uvedenym cenam bude pfipocitana snizena sazba DPH dle zakona 235/2004 Sb. ve znéni
pozdégjsich predpisi.

Cena za poskytnuté sluzby bude splatna na zaklad¢ faktury — danového dokladu, jejiz pfilohou
bude evidence poskytnutych sluzeb dle €l. I1. odst. 2 této smlouvy. Faktura — dafiovy doklad bude
mit viechny naleZitosti stanovené zdkonem a bude vystaven vzdy k poslednimu dni prislusného
kalendainiho mésice a bude mit splatnost 30 dni ode dne jejiho doruc¢eni objednateli.

Clanek IV.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Poskytovatel je povinen poskytovat sluzby v rozsahu, ktery neprekracuje kapacitni moznosti
poskytovatele a vést evidenci dle platnych pravnich predpisi. Poskytovatel je opravnén
odmitnout poskytnuti sluzby v pfipadé, Ze to neumoZziiuje aktualni stav pacienta. O vlastni
separaci produktu a o predani vysledku poskytnuté sluzby (leukaferetického produktu) je vzdy
sepsan Zaznam o odbéru leukaferetického produktu objednatele, ktery je nedilnou pfilohou této
smlouvy (ptiloha ¢. 2). Zaznam o odbéru leukaferetického produktu bude opatfeny podpisem
predavajiciho a prejimajiciho pracovnika a kazda strana obdrzi po jednom vyhotoveni. Zaznam
o odbéru leukaferetického produktu je podkladem pro fakturaci.

Smluvni strany spole¢né prohlasuji, Zze maji uzaviena potiebna pojisténi dle platné pravni Gpravy
tzn. objednatel ma uzavieno pojisténi pro piipad $kody na zdravi subjektu klinické studie
a poskytovatel ma uzavieno pojisténi odpovédnosti pro piipady $kody na zdravi pfi poskytovani
zdravotnickych sluzeb.
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10.

Odpovédnd osoba objednatele posle objednavku pro konkrétniho klienta kontaktni osobé
poskytovatele a dohodne s nim termin provedeni sluzby (odbéru) a kontrolni vySetieni klienta
(oveteni zilniho pfistupu) u poskytovatele. Pracovnici poskytovatele (sestry, lékar) ovefi stav zil
pacienta a rozhodnou o Zilnim pfistupu pro separaci mononuklearnich bunék. Termin
leukocytaferézy by mél byt stanoveny 5 az 10 dnii predem.

Je-li tieba zavést centralni kanylu, odpovédna osoba poskytovatele o této skutecnosti informuje
odpovédnou osobu objednatele. Kanylaci zajistuje poskytovatel. V takovém piipad€ se konkrétni
klient dostavi den pred leukocytaferézou k hospitalizaci, kdy mu vecer pied samotnym zakrokem
poskytovatel zavede centralni zilni katetr.

Objednatel zajisti, aby mél klient pfed provedenim sluzby provedena potiebna vstupni vySetieni.
V terminu ovéfeni Zilniho pfistupu pacient preda kontaktni osob& poskytovatele zpravu pacienta.
Zprava obsahuje zavér interniho vySetieni, véetné vysledkt laboratornich vySetfeni: krevni obraz,
biochemie: Na, K, Cl, gly , AST, ALT, ALP, GMT, celkovy bilirubin, urea, kreatinin, kys.
mocova, LDH, CRP, celkova bilkovina, albumin, koagulace - APTT a Quick, EKG a infek¢énich
markerti: HBsAg, anti HBs, anti HBc total, anti HCV, HCV Ag nebo HCV RNA, BWR (syfilis),
anti-HIV 1, anti-HIV2 protilatky, antigen P24 (HIV antigen). Objednatel zajisti, ze pacienti budou
mit v den separace leukocytli vysazeny inhibitory ACE a sartany.

Leukocytaferézu zajisti v stanovenych terminech Oddéleni krevni banky poskytovatele.
Odpovédnymi pracovniky poskytovatele za zajisténi leukocytaferézy jsou lékar a sestra Oddéleni
krevni banky. Lékar provede vySetieni pacienta pied separaci, ovéfeni laboratornich vysledkad,
stanovi rozsah vykonu a naprogramuje separaéni parametry. Lékai a sestra provadi
leukocytaferézu. Lékar po vykonu vypracuje zpravu, propusti pripravek (leukafereticky produkt)
a vyplni Zaznam o odbéru leukaferetického produktu, ktery je nedilnou pfilohou této smlouvy.
Zaznam o odbéru leukaferetického produktu pieda odpovédné osobé objednatele spolecné
s leukaferetickym produktem. Kopii Zaznamu o odbéru leukaferetického produktu zaklada do
dokumentace pacienta. Zpravu o vykonu pieda pacientovi.

Do predani leukaferetického produktu odpovédné osobé objednatele poskytovatel ulozi vak
s leukaferetickym produktem na rovnou, nepohybujici se plochu, do temperovaného boxu (dale
jen ,box™) bez trepani. Leukafereticky produkt je skladovan pri teploté 18°-24°C. Box je
vybaven alarmem piekroceni teploty.

Poskytovatel se zavazuje poskytovat sluzby v kvalité dle platnych pravnich piedpisi, které se
vztahuji na poskytovani zdravotni péce dle této smlouvy. V pfipadé, ze dojde ke znehodnoceni
leukaferetického produktu zavinénim poskytovatele pied jeho predanim objednateli anebo nebude
sluzba poskytnuta v odpovidajici kvalité, je poskytovatel povinen sluzbu provést opakované na
své vlastni naklady. Pro vylou¢eni pochybnosti se vyslovné uvadi, ze vzhledem k tomu, Ze klienti
objednatele jsou lé¢eni pro vazné onemocnéni, porusenim této smlouvy neni, pokud bude v
leukaferetickém produktu nizsi nez touto smlouvou predpokladany obsah PBMC.

Objednatel prevezme leukafereticky produkt od poskytovatele v misté dodani, jimz je: Oddéleni
krevni banky poskytovatele. Leukafereticky produkt bude oznacen tak, aby nemohlo dojit
k zamén¢ klienta, a bude pfedan pouze povéfenym osobam objednatele. Povéfena osoba se
prokaze priikazem potvrzenym objednatelem i poskytovatelem. Prikazy budou vydany
objednatelem v omezeném mnozstvi, budou ¢islované a evidované. S leukaferetickym produktem
pieda poskytovatel objednateli Zaznam o odbéru leukaferetického produktu, ktery je nedilnou
soucasti této smlouvy. Povérenou osobou se rozumi zaméstnanec spole¢nosti, ktera je smluvnim
partnerem Objednatele, a ktera ma certifikat ISO 9001:2009 distribuce 1é¢iv a zdravotnickych
vyrobkd.

Poskytovatel predd objednateli Zaznam o odbéru leukaferetického produktu, ktery zajistuje
sledovatelnost produktu.

. Poskytovatel se zavazuje archivovat tyto dokumenty, které zajist'uji sledovatelnost produktu a to

po dobu minimalné 30 let.

Stranka3z7



2.

13:
14.

Objednatel se zavazuje dodrzovat mléenlivost o vsech skute¢nostech, o kterych se dozvi
v souvislosti s pInénim této smlouvy

Objednatel se seznamil s postupy poskytovatele pii odbéru leukaferetického produktu.

Poskytovatel se zavazuje po piedchozi dohodé umoznit objednateli miniméalné jednou rocné
vstup na pracovisté, kde se provadi leukocytaferéza a to za celem kontroly (auditu) postupi
vedoucich k pripravé leukaferetického produktu a technické dokumentace. Poskytovatel je
povinen upozornit objednatele, pokud odbér probéhne s odchylkou od schvalenych postupii.

Clanek V.

Zavérecna ujednani
Tato smlouva se uzavira na dobu neur¢itou. Kazda ze smluvnich stran je opravnéna smlouvu
vypovédét i bez udani diivodu. Vypovédni doba je 3 mési¢ni a zaCina bézet prvnim dnem mésice
nasledujiciho po doruceni pisemné vypovédi druhé ze smluvnich stran.
Zéavazky z této smlouvy se fidi ¢eskym pravem.
Pravni vztahy touto smlouvou neupravené, jakoz i pravni poméry z ni vznikajici a vyplyvajici,
se Fidi,zjm. zadkonem ¢&. 513/1991 Sb., obchodnim zakonikem, ve znéni pozdé&jSich pravnich
predpisu.
V piipadé vzniku sporti mezi smluvnimi stranami budou tyto feSeny prednostné vziajemnou

dohodou smluvnich stran. Neni-li feSeni sporu smirnou cestou mozné, budou spory feSeny
u prislusnych soudii v Ceské republice.

Smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi po jednom.
Tato smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami.

Ptiloha €. 1 Seznam klinickych hodnoceni
Ptiloha ¢.2 Zaznam o.odbéru leukaferetického produktu
Ptiloha ¢.3 Kontakthi gsoby

V Praze dne . 2012 V Praze dne ... 7. & . 2032
JUDrIng. Miloslav Ludvik, MBA Ing. Karel Nohejl
reditel predseda predstavenstva
Fakultni nemocnice v Motole SOTIO a.s.

FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE
150 06 Praha 5 - Motol, V Uvalu 84

006 /12

Reditel
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Priloha ¢. 1 — Seznam klinickych studii

¢islo protokolu: SP001

EudraCT number: 2011-004735-32

sp.zn. sukls 213492/2011

identifikacni znak: 213492/11-1

koordinujici zkouSejici adioterapeuticko-onkologické oddé€leni FN
Motol Praha

Nazev studie:

Randomizovana, oteviena, multicentricka klinicka studie faze I1 s paralelnimi skupinami u pacienti s
kastraéné-rezistentnim karcinomem prostaty lé¢enych pomoci aktivni buné¢né imunoterapie
ptipravkem DCVAC/PCa

¢islo protokolu: SP002

EudraCT number: 2011-004986-34

sp.zn. sukls229107/2011

identifikacni znak: 229107/11-1

koordinujici zkousejici: Jrologicka klinika, UK 2. LF a FN Motol
Praha

Nazev studie:

Randomizovana, oteviena, multicentricka klinicka studie faze II s paralelnimi skupinami u pacienti s
metastatickym karcinomem prostaty 1é¢enych pomoci aktivni buné¢né imunoterapie pripravkem
DCVAC/PCa v kombinaci s hormonalni terapii

¢islo protokolu: SP003

EudraCT number: 2011-004985-14

sp.zn. sukls234334/2011

identifikac¢ni znak: 234334/11-1

koordinujici zkousejici: Urologicka klinika, UK 2. LF a FN
Motol Praha

Nazev studie:

Randomizovan4, oteviena, multicentricka klinicka studie faze I s paralelnimi skupinami u pacientii s
lokalizovanym karcinomem prostaty po primarni radikalni prostatektomii lé¢enych pomoci aktivni
bunééné imunoterapie preparatem DCVAC/PCa

¢islo protokolu: SP004

EudraCT number: 2011-004967-65

sp.zn. sukls220089/2011

identifikacni znak: 220089/11-1

koordinujici zkousejici: Jstav radiaéni onkologie, FN Bulovka Praha

Nazev studie:

Randomizovana, oteviena, multicentricka klinicka studie faze II s paralelnimi skupinami u pacientii s
lokalizovanym karcinomem prostaty vysokého rizika po primarni radioterapii lé¢enych pomoci aktivni
bunééné imunoterapie ptipravkem DCVAC/PCa
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