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Ramcova smlouva o poskytovani sluzeb — smowa®
uzaviena nize uvedeného dne, mésice a roku
podle § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obCansky zékonik (dale jen ,,Obcansky zakonik®)

D 2g4#5 17545

SOTIO a.s.

se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

IC: 246 62 623, DIC: CZ 246 62 623

bankovni spojeni: RaiffeisenBank, a.s., .0. 5296959001/5500

zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 16136
zastoupena , na zakladé plné moci

dale jen ,,objeanater

a

Fakultni nemocnice Brno

Jihlavska 20, 625 00 Brno

IC: 65269705, DIC: CZ65269705

Bankovni spojeni: KB Brno-mésto, ¢.0.: 71234621/0100

statni prispévkova organizace ziizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi, bez povinnosti zapisu do obchodniho
rejstiiku, zapsana do Zivnostenského rejstiiku vedeného Zivnostenskym tfadem mésta Brna

zastoupena: MUDr. Romanem Krausem, MBA — feditelem

dale jen ,,poskytovatel”

Clanek L
Uvodni ustanoveni

1. Poskytovatel je v souladu s platnou legislativou CR opravnén poskytovat jak zdravotni sluzby, tak i specifické
zdravotni sluzby. Mimo jiné je poskytovatel opravnén poskytovat zdravotni sluzby uvedené v &l. 11, této smlouvy,
pficemz pro to ma dostatenou kapacitu, resp. dostatecné prostorové, technické i personalni vybaveni, a zaroveri
poskytovatel garantuje provadéni postupt v souladu s podminkami, stanovenymi platnymi pravnimi pfedpisy.

2. Objednatel je obchodni spoleCnosti, kterA mé& zajem poskytovat sluzby svym klientiim prostiednictvim
poskytovatele, pri¢emz klientem se rozumi subjekt hodnoceni klinické studie. ,,Klinickou studii“ se rozumi klinické
hodnoceni humannich lé¢ivych pripravki dle zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, schvélené Statnim tGstavem pro
kontrolu 1é¢iv, jehoZz zadavatelem je objednatel. Seznam klinickych studii tvofi Pfilohu €. 1 této smlouvy a miiZe byt
ménén pisemnym dodatkem k této smlouveé podepsanym opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.

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.

4. Poskytovatel neni opravnén bez souhlasu objednatele poskytovat sluzby prostfednictvim tfeti osoby.

Clanek I1.
Sluzby

1. Poskytovatel jako drzitel povoleni Cinnosti od Statniho ustavu pro kontrolu 1€¢iv v oblasti lidskych tkani a bunék a
zatizeni transfuzni sluzby a zroveri vlastnik a provozovatel separatort krevnich elementl a zaroven poskytovatel
specifickych zdravotnich sluzeb na sviij naklad a prostfednictvim svych odbornych pracovniki, poskytne klientim
objednatele zdravotni sluzbu, ktera spoéiva v separaci autolognich leukocytli klienti objednatele technikou
hemaferézy (dale jen ,,leukaferéza“). Soudasti poskytované sluzby jsou i veskeré nezbytné léky a material, ktery je
nutné pouzit v souvislosti s provedenim sluzby.

2. Vysledkem poskytnuté sluzby bude propustény leukafereticky produkt, ktery bude pfipraven k vyzvednuti
objednatelem, to vSe dle platnych pravnich piedpist, zejména zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech a vyhlasky ¢&.
143/2008 Sb. o stanoveni blizSich pozadavkil pro zajiSténi jakosti a bezpe€nosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska
o lidské krvi).

3. Leukaferetickym produktem se pro Gcely této smlouvy rozumi koncentrat autolognich mononuklearnich bunék z
periferni krve pro vyrobu lé¢ivého piipravku modemni terapie, ziskany technikou hemaferézy o objemu pfiblizné 100 -
150 ml pfi pouZiti separaéniho prfistroje Cobe Spectra nebo o objemu minimalné 40 ml pfi pouZiti separacniho
pfistroje Spectra Optia, v némz se ofekava obsah min. 4 miliardy PBMC (peripheral blood mononuclear cells).

4. Poskytovatel zajisti u klienta objednatele provedeni vySetfeni k priikazu znadmek infekce v rozsahu stanoveném

vyhlaskou ¢&. 143/2008 Sb., § 4 odstavec 3, pismeno a) ve znéni pozdé&jsich predpist. VySetfeni budou provedena

v laboratofi, jejiz ¢innost podléha kontrole Statniho ustavu pro kontrolu 1éiv.

Vysetieni sterility leukaferetického produktu zajisti objednatel na svoje naklady.

6. Poskytovatel provede propusténi leukaferetického produktu. ,
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Poskytovatel garantuje objednateli zajisténi jedné leukaferézy tydn&. Po ptedchozi domluvé smluvnich stran lze
s ohledem na aktudlni provozni a personalni podminky poskytovatele frekvenci leukaferéz zvysit, vidy vSak
vyhradné na zakladé potieb objednatele a dle moznosti poskytovatele.

Clanek IIL.
Cena a platebni podminky
1. Smluvni strany se dohodly na cené za kazdou jednotlivou leukaferézu, resp. za kazdou zapocatou a z diivodu
piekazek na strané klienta objednatele, i za kazdou nedokoncenou leukaferézu, poskytnutou v souladu s ¢lankem II,

odstavce 1, této smlouvy, ve vysi K¢&. (slovy: korun éeskych) bez DPH. Cena zahrnuje vSechny
ndklady s provedenim leukaferézy spojené, tj. zejména laboratorni vysledky infekénich markerd v rozsahu
stanoveném v Elanku 1., odst. 4, této smlouvy a odménu K¢ obsluhujicimu personalu poskytovatele.

2. V pfipadé, ze je pro provedeni leukaferézy nezbytné pro pristup do Zilniho feciSté zavést centralni zilni katetr,
pfipocita se k cené dle €lanku III. odstavce 1, ¢astka Kg. (slovy: ' korun Ceskych) bez DPH.
Tato ¢astka zahrnuje v8echny naklady spojené se zavedenim centralniho ziinino katetru veetné odmény obsluhujicimu
personalu poskytovatele ve vysi K¢.

3. V pfipadé nezbytné hospitalizace, indikované napiiklad pro zavedeni centralnitho Zilniho katetru nebo z jinych
divodi na strané klienta objednatele, nalezi poskytovateli ¢astka K¢. (slovy: korun Eeskych) bez

DPH za kazdy jeden den nezbytné hospitalizace, pfi¢emz doba hospitalizace obvykle neprekro¢i tii dny.
4. K vySe uvedenym cendm bude piipocitana snizena sazba DPH dle zakona 235/2004 Sb. ve znéni pozd¢&jsich predpisi.
5. Cena za poskytnuté sluzby bude splatna na zakladé faktury - dafiového dokladu, jejiz prilohou budou dodaci listy
poskytnutych leukaferéz, vystavenych dodavatelem. Faktura — dafiovy doklad bude mit vSechny naleZitosti stanovené
zakonem a bude poskytovatelem vystavena vzdy k poslednimu dni pfislusného kalendarniho mésice, ktery bude dnem
uskuteénéni zdanitelného plnéni. Faktura bude mit splatnost 30 dni ode dne jejiho doruceni objednateli.

Clanek IV.
Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Poskytovatel je povinen poskytovat sluzby dle platnych pravnich predpist. Poskytovatel je opravnén odmitnout

~ poskytnuti sluzby v ptipadg, Ze to neumoZiiuje aktualni stav klienta. O vlastnim odb&ru produktu a o ptedéni vysledku
poskytnuté sluzby (leukaferetického produktu) je vzdy sepsan Zaznam o odbéru leukaferetického produktu, jehoz
vzor je uveden v Manualech platnych pro klinické studie, které tvori Prilohu &. 3 této smlouvy (dale jen ,,Zaznam o
odbéru leukaferetického produktu®). Zaznam o odbéru leukaferetického produktu bude opatieny podpisem
pfedavajiciho a piejimajiciho pracovnika a jedno vyhotoveni obdrzi poskytovatel a jedno objednatel. Soucasné
poskytovatel vystavi dodaci list s uvedenim identifikaénich &isel poskytovatele a odb&ru. Na dodacim listu nebude
uvedeno jméno, prijmeni klienta ani jeho rodné &islo. Dodaci list ev. Zaznam o odbéru leukaferetického produktu
mohou byt pouzity jako podklad pro fakturaci. Dal$i dokumentaci poskytovatele tvoii Zprava o vykonu (pro
oSetrujiciho 1ékate).

2. Poskytovatel prohlasuje, Ze ma uzavieno pojisténi odpovédnosti, které zahrnuje i poskytovani zdravotnich sluzeb, za
které odpovida dle pravnich predpist a které opravnéng€ provadi na zakladée ziizovaci listiny.

3. Objednatel prohladuje, Ze je fadné pojistén proti moznym rizikim vyplyvajicim z dkonti souvisejicich s provedenim
leukaferézy pro ugely vSech klinickych studii, jejichz seznam je uveden v Pfiloze ¢. 1 této smlouvy, a to véetné rizik
souvisejicich se zavedenim centralniho Zilniho katetru.

4. Vzhledem k tomu, Ze poskytnuti sluzby je plné v dispozici poskytovatele, zavazuje se poskytovatel v pfipade, Ze
objednateli vznikne povinnost uhradit $kodu, zpiisobenou chybou na strané poskytovatele (nespravnym poskytnutim
sluzeb), ktera vznikne klientovi objednatele, dle pravnich predpist v souvislosti s pojisténou Cinnosti, tuto Skodu
uhradit v celé vysi objednateli, véetné vSech vydajli, které mél objednatel s vyfeSenim takové situace.

5. Odpovédna osoba objednatele posle objednavku pro konkrétniho klienta kontaktni osob& poskytovatele a dohodne
s nim, nejméné pét pracovnich dnd pied terminem provedeni sluzby (leukaferézy). V jednotlivych pfipadech lze po
pedchozi domluvé smluvnich stran s ohledem na aktudlni provozni a personalni podminky poskytovatele tuto
Casovou lhittu zkratit, vzdy vSak vyhradné na zaklad€ potfeb objednatele a dle mozZnosti poskytovatele. Na
objednavce bude uveden termin provedeni sluzby a termin ovéfeni Zilniho pfistupu, které prob&hne u poskytovatele.

6. Nejdéle sedm dni pfed planovanou leukaferézou pracovnik poskytovatele (sestra, lékar) ovéfi stav zil klienta
poskytovatele a rozhodne o Zilnim p#istupu pro provedeni leukaferézy. Je-li tfeba zavést centralni kanylu, odpovédna
osoba poskytovatele informuje o této skutednosti odpovédnou osobu objednatele a oSetifujictho lékare klienta
(zkouSejiciho v klinické studii). Zavedeni centralniho Zilniho katetru zajisti poskytovatel dle procest platnych pro
dany typ klinické studie.

7. Objednatel zajisti, aby mél klient pfed provedenim sluzby provedena potfebnd vstupni vySetfeni. V terminu ovéreni
Zilniho ptistupu klient pteda kontaktni osob& poskytovatele zdravotni dokumentaci klienta, kterd bude obsahovat
zavér interniho vySetieni, véetné vysledkil laboratornich vySetfeni dle pozadavkl stanovenych protokolem pfislusné
klinické studie. Objednatel zajisti, aby klient mél ve dni planované leukaferézy vysazeny z medikace inhibitory ACE,
sartany a nekteré dalsi Iéky k 1€¢bé hypertenze.
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Ve stanovenych terminech zajisti poskytovatel provedeni leukaferézy. Odpovédnymi osobami poskytovatele jsou
lékai se specializovanou zpusobilosti v oboru hematologie a transfuzniho lékatstvi nebo wvnitiniho I€kafstvi,
specializovany v terapeutickych aferetickych postupech a registrovana sestra, zaSkolena pro aferézy a s dostateénou
praxi. Pracovnici poskytovatele zajisti odbér krevnich vzorkd pro vySetfeni dle Elanku II, odstavce 4, této smlouvy.
Lékar zajisti informovani klienta o vykonu a jeho rizicich véetné zajisténi podpisu informovaného souhlasu klienta k
provedeni leukaferézy Lékar provede vySetfeni pacienta pied separaci, ovéfi laboratorni vysledky, stanovi rozsah
vykonu, zajisti vhodnou antikoagulaci a nastavi separacni parametry pfistroje. Sestra pripravi pfistroj k separaci,
pfipoji pacienta a provadi leukaferézu na zakladé pokynt lékate. Sestra je po celou dobu pfitomna u vykonu a
v pfipadé potieby kontaktuje lékate, ktery je pfitomen na pracovisti po celou dobu vykonu. Po ukonéeni vykonu
sestra za pomoci svafecky hadicek odpoji asepticky leukafereticky produkt od aferetického setu a nasledné odpoji
klienta. Lékaf po vykonu zkontroluje stav klienta, vyhodnoti vysledky povinnych vySetfeni a parametry ziskaného
produktu. Na zéklad& tohoto hodnoceni propusti produkt, vypracuje zpravu o vykonu a vyplni Zaznam o odbéru
leukaferetického produktu. Zaznam o odbéru leukaferetického produktu pfeda odpovédné osobé objednatele spoledné
s leukaferetickym produktem. Kopii Zdznam o odbéru leukaferetického produktu zalozi do zdravotni dokumentace
klienta. Poskytovatel také preda objednateli dodaci list. Zpravu o vykonu za$le oSetiujicimu lékafi klienta. Detailni
postup provadéni jednotlivych tkond jakoZz i vzory zdznamii a formulai jsou uvedeny v Manualech platnych pro
jednotlivé klinické studie, které tvoii Prilohu ¢. 3, této smlouvy.

Do predéni leukaferetického produktu odpovédné osobé objednatele poskytovatel ulozi vak s leukaferetickym
produktem do temperovaného a monitorovaného boxu (dale jen ,,box*). Leukafereticky produkt bude skladovan pfi
teploté (18°-2°C), bez tfepani v zafizeni, které bude vybaveno automatickym systémem zdznamu teploty skladovani
véetné alarmu pii prekrodeni definovanych teplotnich limita.

Poskytovatel se zavazuje poskytovat sluzby v kvalité dle platnych pravnich predpisi, které se vztahuji na poskytovani
zdravotnich sluzeb dle této smlouvy. V pfipadé, Ze dojde ke znehodnoceni leukaferetického produktu pfed jeho
predanim objednateli anebo nebude sluzba poskytnuta v odpovidajici kvalité, tj. dle této smlouvy, platnych norem a
predpisi, a to zavinénim poskytovatele, je poskytovatel povinen sluzbu provést opakované na své vlastni naklady. Pro
vylou€eni pochybnosti se vyslovné uvadi, Ze poruSenim této smlouvy neni nizsi obsah PBMC v leukaferetickém
produktu.

Leukafereticky produkt bude vyzvednut po pfedchozi domluvé v mist€ dodani, jimz je: expedice Transfuzniho a
tkanového oddéleni poskytovatele, povérenym pracovnikem objednatele, ktery je proskolen pro praci s biologickym
materidlem a povéten prevzetim. Leukafereticky produkt bude oznacen tak, aby nemohlo dojit k zaméné klienta, a
bude preddn pouze opravnénym osobam objednatele. S leukaferetickym produktem pieda poskytovatel objednateli
Zaznam o odbéru leukaferetického produktu.

Poskytovatel preda objednateli dokumenty a zajisti provedeni a dokumentaci postupi, které umozni sledovatelnost
produktu.

Poskytovatel se zavazuje archivovat dokumenty, které zajistuji sledovatelnost a dohledatelnost produktu, a to po
dobu minimalné 30 let (zprava o vykonu, vyrobni zdznam, Zaznam o odbéru leukaferetického produktu, dodaci list).
Objednatel se sezndmil s postupy poskytovatele pfi odbéru leukaferetického produktu. Poskytovatel je povinen
upozornit objednatele, pokud odbér leukaferetického produktu probéhne s odchylkou od schvalenych postupi.
Poskytovatel se zavazuje poskytnout znéni standardniho operacniho postupu, dale jen ,,SOP*, dle kterého leukaferézu
bude pro objednatele provadét. Poskytovatel je povinen informovat objednatele o zmé&nach v SOP a poskytnout
objednateli nové znéni SOP do 14 dnii od jeho Gi€innosti pisemnou formou.

Poskytovatel se zavazuje umoZznit zaméstnanciim objednatele, auditoriim a monitorim CRO uréenych objednatelem
minimalné jednou ro¢né (maximalné jednou za ro¢ni kvartal) vstup na pracovisté, ve kterém se provadi leukaferéza, a
to za UCelem kontroly (auditu) postupli, vedoucich ke vzniku leukaferetického produktu a pfislusné ftidici
dokumentace. Timto neni dotéeno pravo kontroly ze strany opravnénych pracovnikii pfislunych statnich organi
Ceské republiky a zahraninich kontrolnich tfadii. Poskytovatel neprodleng vyrozumi objednatele o jakékoli kontrole
pracovi§te, na kterém se provadi leukaferéza, ze strany regulacnich organd.

Poskytovatel je povinen neprodlené informovat objednatele o pozastaveni nebo zruSeni povoleni k poskytovani
sluzeb uvedenych v ¢l. 11, této smlouvy ze strany Statniho tstavu pro kontrolu 1é&iv.

Clanek V.
Zavérecna ujednani

Tato smlouva se uzavira na dobu neuréitou. Kazda ze smluvnich stran je opravnéna smlouvu vypovédét i bez udani
diivodu. Vypovédni doba je 3 mésice a zadind b&Zet prvnim dnem mésice nasledujiciho po doruéeni pisemné
vypovédi druhé smluvni strané.

Smlouva se vyhotovuje ve dvou originalech; kazda ze smluvnich stran obdrZi jeden original.

Tato smlouva miize byt ménéna pouze pisemnym dodatkem k této smlouvé podepsanym opravnénymi zéstupci obou
smluvnich stran, neni-li ve smlouvé vyslovné stanoveno jinak. Smluvni strany se dohodly, Ze nepodstatné zmény
v prilohach €. 2 a €. 3 (jako napiiklad formalni zmény formulai, zmény kontaktnich osob, apod.) mohou byt




provedeny na zikladé vzajemného pisemného odsouhlaseni obéma stranami bez nutnosti uzavirat dodatek k této
smlouvée.
Tato smlouva se Fidi éeskym pravem, zejména Obcanskym zakonikem.
Tato smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu ob&ma smluvnimi stranami. Tato smlouva v plném rozsahu
nahrazuje Ramcovou smlouvu o poskytovani sluzeb uzavienou mezi smluvnimi stranami dne 11.12.2012.
6. Nedilnou soudasti této smlouvy jsou nasledujici prilohy:
Ptiloha €. 1: Seznam klinickych studii
Pfiloha €. 2: Kontaktni osoby
Piiloha &. 3: Leukafereticky manual pro klinické studie uvedené v Priloze €. 1
7.  Smluvni strany prohladuji, Zze si tuto smlouvu proCetly, jejimu obsahu porozumély a na znak souhlasu sni ji

podepisuji.
V Brné dne ...24:.:.. 2014 V Praze dne 5979 . 2014
‘MUDr. Roman Kraus, MBA / Maftin Pavek.
Reditel na zékladé plné moci
Fakultni nemocnice Brno SOTIO a.s
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