CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. 2

Smlouva o poskytnutf sluzby
uzavrena podle § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve zneni pozdéjsich predpisy,
(dale jen ,obcansky zakonik”)

Cesky institut pro akreditadi, o. p. s. (CIA)

ICO 25677675

sidlem Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

zastoupeny Ing. Jifim Razickou, MBA, Ph.D., feditelem
bankovni spojeni: Komercni banka, ¢islo uctu 4000134031/0100
a

Masaryk{v onkologicky Gstav (MOU)

ICO 00209805

sidlem Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno

zastoupeny prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem
bankovni spojent: Ceska narodni banka, ¢fslo G¢tu: 87535621/0710

(dale jen ,smluvni strany”)
L

Uvodni ustanoveni

1. MOU je pfimo fizenou organizaci Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky, pIni roli hlavniho
koordinatora onkologické péce pro dospélé se solidnimi nadory pro Jihomoravsky kraj a ve
spolupraci s Fakultni nemocnici Brno a Fakultni nemocnici u sv. Anny vytvari spolecnée Komplexni
onkologické centrum, které ma v siti Ceskych komplexnich onkologickych center status Narodniho
onkologického centra. Biobanka na MOU je partnerem a koordinatorem ceského narodniho uzlu
biobank (BBMRLcz) propojeného s panevropskou siti biobank (BBMRI-ERIC).

2. CIA je vnitrostatnim akreditaénim organem Ceské republiky, ozndmenym Evropské komisi v
souladu s narizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 765/2008, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkl na trh a kterym se zrusuje
nafizeni (EHS) ¢. 339/93, provadéjicim akreditaci subjektl posuzovéni shody ve smyslu
oznaceného nafizeni a hlavy IV zékona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a
0 zméné a doplnénf nékterych zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,zakon ¢. 22/1997

Sb.").

3. Cilem této smlouvy je vytvoreni ramce pro vzajemnou spolupraci smluvnich stran v ramci rozvoje
akreditace v podobeé pilotniho projektu k priprave zavedeni akreditace v nove oblasti - akreditace
biobank podle CSN EN I1SO 20387:2021 Biotechnologie — Biobanky — Obecné pozadavky na
biobanky (dale jen ,pilotni projekt”).
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Smluvni strany jsou si védomy, ze norma CSN EN ISO 20387:2021 Biotechnologie — Biobanky —
Obecné pozadavky na biobanky dosud neni harmonizovana. Taktéz jsou si vedomy skutec¢nosti,
Ze akreditace podle této normy mUze byt provadéna teprve po harmonizaci oznacené normy
a udéleni povéreni CIA k provadéni akreditace v nové oblasti biobank Ministerstvem préimyslu
a obchodu ve smyslu ve smyslu § 15 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb.

Smluvni strany se dohodly, Ze jakmile bude norma CSN EN ISO 20387:2021 harmonizovana a CIA
bude disponovat povérenim pro provadeni akreditace v oblasti biobank ve smyslu § 15 odst. 2
zékona ¢. 22/1997 Sb., zazadad MOU o udéleni akreditace dle CSN EN ISO 20387:2021. V fizeni
vedeném o z&dosti MOU CIA v maximélni mozné mife zohledni zjisténi u¢inéna v ramci pilotniho
projektu a vyuzije zpravy zpracované v ramci pilotniho projektu.

I

Spolecna ustanoveni
Smluvni strany se zavazuji do 31. prosince 2022 realizovat pilotni projekt, jehoz cilem je posouzeni

shody systému managementu MOU a jeho Banky biologického materialu s pozadavky normy
CSN ENISO 20387:2021.

Smluvni strany se dohodly, ze pilotni projekt je fadné a v plnem sjednaném rozsahu realizovan
splnénim vsech nasledujicich podminek:

a) CIA provede celkové posouzeni shody systému managementu MOU s pozadavky CSN
ENISO 20387:2021;

b) CIA pred4d MOU zpravy z posuzovani;

Q) CIA a MOU vyhodnoti realizaci projektu na spolecné schiizce v prostorach MOU.
Smiluvni strany se shodly, e naklady CIA spojené s pFipravou a realizacf pilotniho projektu &ini
140 000 K& bez DPH. MOU se zavazuje tyto naklady CIA uhradit, a to na zakladé faktury —

dariového dokladu vystaveného CIA do 15 dnil od vyhodnocen realizace projektu dle ¢l. II odst.
2 pism. ¢) teto smlouvy.

Smluvni strany prohlasuji, Zze budou pfi naplhovani cili smlouvy postupovat ve vzajemné
soucinnosti a v dobré vire tak, aby se podarilo doséhnout cile této smlouvy. Zaroven prohlasuj,
ze zadné ustanoven( této vefejné smlouvy nemdze byt vykladano v rozporu s GDPR a dalsimi
relevantnimi pravnimi predpisy.

1L
Zavazky CIA

CIA se zavazuje

1.

pri poskytovani sluzby postupovat s odbornou péci, podle svych nejlepsich znalosti a schopnosti,
pfi¢em? je pfi své ¢innosti povinen sledovat a chranit zajmy a dobré jméno MOU;
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na zakladé podklad(i a informaci MOU o ¢innosti Banky biologického materialu sestavit skupinu
posuzovatell, ktera bude jako celek kompetentni k posouzeni plnéni systémovych i odbornych
pozadavkd CSN EN ISO 20387:2021;

slozenf skupiny posuzovateld projednat s MOU a zajistit zavazek dlivérnosti a micenlivosti pro
vsechny cleny skupiny posuzovatel(;

navrhnout ¢asovy program posuzovani a projednat jej s MOU;

posoudit shodu systému managementu Banky biologického materialu s pozadavky CSN EN ISO
20387:2021 s vyuzitim zejména nasledujicich technik posuzovani: pfezkoumani dokumentd,
posuzovani na miste, pfezkoumanf slozek, rozhovory a svédecké posouzent;

vypracovat a predat vystupy z posouzeni ve formeé zprav odbornych posuzovatell vcetné
seznamu identifikovanych neshod;

predat vystupy z posouzeni MOU nejpozdéji 14 dni po ukonceni posuzovani;

vyhodnotit realizaci pilotniho projektu na spole¢né schiizce s MOU a dohodnout se s MOU na
obsahu informace o realizaci pilotntho projektu a zpUsobu jejiho uvefejnénf;

uvefejnit na webovych strankach CIA informaci o pilotnim projektu.

V.
Z&vazky MOU

MOU se zavazuje

1.

poskytovat CIA veskerou soucinnost nezbytnou k fadné realizaci pilotniho projektu a spinénf jeho
zavazkd dle této smlouvy;

pfedat CIA podklady a informace o cinnosti Banky biologického materidlu a vyzadanou
dokumentaci systému managementu podle CSN EN ISO 20387:2021;

vyjadrit se k navrzené skupiné posuzovatelU;

poskytnou soucinnost pro posouzeni plnéni pozadavkd CSN EN ISO 20387:2021 vcetnd
umoznéeni posuzovani na miste v prostorach Banky biologického materialu zahmujici téz
svedecké posouzeni cinnosti biobanky, prezkoumani slozek a rozhovory s odpovednymi
pracovniky;

vyhodnotit realizaci pilotniho projektu na spole¢né schiizce s CIA a dohodnout se s CIA na obsahu
informace o realizaci pilotniho projektu a zpUsobu jejiho uvefejneni;

uhradit naklady CIA spojené s pFipravou a realizac pilotniho projektu do 15 dnf ode dne dorucent
faktury.

V.
Kontaktni osoby

Kontaktnimi osobami ve vecech plnéni této smlouvy jsou:
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za MOU
o XXXXXXX, XXXXXXX, tel. XXXXXXX.

za CIA
o XOOXXX, XXXXXXX, tel. XXXXXXXX.

VL

Z&vérecna ustanoveni
1. Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to do doby specifikované v ¢l. I odst. 1 smlouvy.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze informace ziskané pfi realizaci pilotniho projektu, zejména
informace ziskané v souvislosti s posuzovanim, jsou povazovany za diverné a smluvni strany se
zavazuji o nich zachovavat micenlivost, stejné jako zajistit dodrzovani mlcenlivosti od svych
zameéstnancd, spolupracovnikl, dodavatell, klientd ¢i jinych osob zapojenych, pfimo i nepfimo,
do realizace pilotntho projektu. Informace o realizaci pilotniho projektu, urCena ke zverejnéni,
bude smluvnimi strany dohodnuta na spolecné schiizce k vyhodnoceni projektu ve smyslu ¢l. II
odst. 2 pism. ¢) této smlouvy.

3. Tato smlouva je uzavrena elektronicky.

4. Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obema smluvnimi stranami a Ucinnosti zvefejnénim
v registru smluv dle zékona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nekterych smluv,
uverejnovani teéchto smluv a o registru smluv, ve znéni pozdejsich predpist (zakon o registru
smluv). Smluvni strany se dohodly, ze uvefejnéni smlouvy v registru smiuv provede CIA.

5. Tato smlouva mlze byt menéna c¢i doplhovana pouze pisemnymi Cislovanymi dodatky
podepsanymi obéma smluvnimi stranami.

6. Kazda ze smluvnich stran prohlasuje, Ze tuto smlouvu uzavira svobodnée a vazne, Zze povazuje
obsah této smlouvy za urcity a srozumitelny a ze jsou ji znamy veskeré skutecnosti, jeZ jsou pro
uzavreni této smlouvy rozhoduijici, na dlkaz ¢ehoz pfipojuji smluvni strany k této smlouvé své

podpisy.

27.10. 2022 2.11. 2022

Ing. Jifi RGzZicka. MBA, Ph.D. prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D.
(za CIA) (za MOU)
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