Cislo smlouvy objednatele: Tsm/2021/541/Fi
Ramcova smlouva o poskytovani sluzeb

uzaviena nize uvedeného dne, mésice a roku
podle § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik (dale jen ,Ob€ansky zakonik")

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

Pekarska 53

60200 Brno

IC: 00159816

Datova schranka: h9tpjpn

statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi, bez povinnosti
zapisu do obchodniho rejstfiku, zapsana do Zivnostenského rejstiiku vedeného Zivnostenskym
Ufadem mésta Brna

zastoupena: Ing. Vlastimilem Vajdakem, Feditelem

dale jen ,objednatel"

a

Fakultni nemocnice Brno

Jihlavska 20

625 00 Brno

IC: 65269705, DIC: CZ65269705

Bankovni spojeni: Ceska narodni banka, &. 4.: 71234621/0710

statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi, bez povinnosti
zapisu do obchodniho rejstriku, zapsana do Zivnostenského rejstiiku vedeného Zivnostenskym
Ufadem mésta Brna

zastoupena: MUDr. Ivem Rovnym, MBA, feditelem

dale jen ,poskytovatel*

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 él. Il. této smlouvy, pfic¢emz pro to méa dostate¢nou kapacitu, resp.
dostatecné prostorové, technické i personalni vybaveni, a zarovenn poskytovatel garantuje

provadéni postup(l v souladu s podminkami, stanovenymi platnymi pravnimi predpisy.

2. Objednatel bude vramci svého pracovisté ,Centrum bunééného a tkanového inZenyrstvi
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné vyrabét |ééivé pfipravky moderni terapie, které jsou
uréeny k naslednému poskytnuti klientdm v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky a
pfislusnych evropskych autorit (EMA)“, pfipadné pro védecko-vyzkumné ucely. Vyroba
pfipravkll moderni terapie bude vZdy probihat na zakladé platného povoleni k vyrobé, které

udéluje Statni ustav pro kontrolu légiv (dale jen ,SUKL").

3.  Smluvni strany shodné konstatuji, Ze ke dni uzavieni této smlouvy nejsou znamy konkrétni
klinické studie, pro jejichz potfeby budou po poskytnuti sluzeb dle é&l. Il. této smlouvy
objednatelem vyrabény lécivé pfipravky moderni terapie. Ohledné kazdé takovéto klinické
studie bude uzaviena samostatna pisemna smlouva, v niz smluvni strany upfesni podminky
poskytovani sluzeb v ramci pfislusné klinické studie, stejné jako i dalSi souvisejici prava a

povinnosti smluvnich stran.

4. Smluvni strany rovnéz konstatuji, Ze toliko na zakladé této smlouvy nenese objednatel, jakozto
vyrobce lé&ivych pfipravki modemni terapie, Zadnou odpovédnost za nasledny proces aplikace
téchto pripravkl jednotlivym klientim. Pokud bude objednatelem vyrobeny légivy pfipravek

aplikovan, tak pouze v ramci SUKL schvalené klinické aplikace nebo klinické studie.
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Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje poskytovat objednateli sluzby uvedené v &l. Il této
smlouvy za podminek stanovenych touto smlouvou a objednatel se zavazuje poskytovateli za
poskytovani sluzeb platit dohodnutou cenu.

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

Il.
Sluzby

Poskytovatel jako drzitel rozhodnuti o povoleni ¢innosti tkarnového zafizeni a diagnostické
laboratoie-Statniho Gstavu pro kontrolu Iééiv a zaroven poskytovatel specifickych zdravotnich
sluzeb na svilj naklad a prostfednictvim svych odbornych pracovnikd poskytne objednateli
zdravotni sluzbu, ktera spociva ve vysSetfeni sledovanych infekci a posouzeni zpUsobilosti
alogenniho darce tkané a odbéru tkané pupeéniku bezprostfedné po prestfizeni po porodu.
Tkan je umisténa do uzaviratelné nadoby s transportnim médiem dodané objednatelem.

Poskytovatel nasledné, vramci standardnich postupl tkanového zafizeni, zajisti predani
zabalené tkané pupeéniku k jejimu propusténi pro vyrobu Iégivého pfipravku moderni terapie,
provedeni oznaéeni v souladu s pozadavky evropské legislativy, propusténi a predani
objednateli.

Tkani pupeéniku se rozumi celistvy pupeénik o délce 15-30 cm ziskany ze stfedové &asti
tkané. Tkan bude slouzit pro vyrobu Ié6ivého pFipravku moderni terapie zalozeného na
mezenchymalnich kmenovych burikach.

Poskytovatel zajisti objednateli provedeni vySetfeni k prikazu znamek infekce u matky
v rozsahu stanoveném Pfilohou &. 4 vyhlasky €. 422/2008 Sb. ve znéni pozdéjsich predpisl
(VySetfeni: HIV, HBV, HCV a syfilis). VySetfeni budou provedena v diagnostické laboratofi TZ
FN Brno, jejiz ¢éinnost podiéha kontrole Statniho Ustavu pro kontrolu I&Giv.

Vysetieni sterility bunék ziskanych z tkané zajisti objednatel na svoje naklady.

Poskytovatel garantuje objednateli zajiSténi sluzby dle tohoto €lanku smilouvy jednou tydné
(tzn. v tomto minimalnim rozsahu ma objednatel vZdy narok na pfijeti jeho objednavek). Po
pfedchozi domluvé smluvnich stran Ize s ohledem na aktualni provozni a personalni podminky
poskytovatele frekvenci odbéru zvysit, vZdy v§ak vyhradné na zakladé potreb objednatele a dle
moznosti poskytovatele.

Pro vylouéeni pochybnosti se vyslovné konstatuje, ze se nesjednava zadny minimalni odbér
sluzeb ze strany objednatele dle této smlouvy.

M.
Cena a platebni podminky

Smluvni strany se dohodly na cené za kazdy jednotlivy odbér a propusténi alogenni tkané

pupecniku poskytnuté v souladu s élankem Il. odstavce 1. této smlouvy, ve vysi 3 912,- K€ bez

DPH. Cena nezahrnuje:

- odbérovy set na pupeénik, ktery poskytne objednatel,

- naklady spojené s transportem odebraného pupeéniku od poskytovatele k objednateli;
transport na své naklady zajisti objednatel.

Cena zahrnuje vSechny ostatni naklady spojené s provedenim odbéru a naklady spojené
s laboratornim vys$etfenim infekénich markera v rozsahu stanoveném v ¢lanku Il. odst. 4 této
smlouvy a odménu obsluhujicimu personalu poskytovatele.
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K vySe uvedenym cenam bude pfipoditana snizena sazba DPH dle zakona 235/2004 Sb. ve
znéni pozdéjsich predpis(.

Cena uvedena v této smlouvé je maximalni a neprekro€itelna a zahrnuje v8echny naklady
souvisejici s pfedmétem pInéni této smlouvy. Poskytovatel neni opravnén sjednanou cenu
jednostranné zménit nebo jinak upravovat.

Cena za poskytnuté sluzby bude splatna na zakladé faktury - dafiového dokladu, jejiz pfilohou
budou dodaci listy poskytnutych tkani pupeéniku v daném kalendarnim mésici, vystavené
poskytovatelem. Faktura — dafiovy doklad bude mit vS8echny ndlezitosti stanovené zakonem,
bude obsahovat &islo smlouvy objednatele uvedené v zahlavi této smlouvy a bude
poskytovatelem vystavena vzdy k poslednimu dni pfislusného kalendarniho mésice, ktery bude
dnem uskute¢néni zdanitelného plnéni. Objednatel je opravnén po poskytovateli pozadovat
oddélenou fakturaci véetné uvedeni dalSich informaci (napf. o zdroji financovani). Faktura
bude mit splatnost 30 dni ode dne jejiho doru€eni objednateli. Nebude-li faktura obsahovat
nalezitosti dle tohoto odstavce smlouvy, je objednatel opravnén, aniz by se dostal do prodieni,
tuto fakturu ve Ihuté splatnosti vratit poskytovateli k opravé ¢i doplnéni. V takovém pripadé
zatne dorucenim opravené (doplnéné) faktury objednateli bézet nova Ihuta splatnosti, a to
v délce 30 dni.

Iv.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Poskytovatel je povinen poskytovat sluzby dle platnych pravnich predpis. Poskytovatel je
opravnén odmitnout poskytnuti sluzby v pfipadé, Zze to neumoziiuje dostupnost vhodného
alogenniho darce. O vlastnim odbéru produktu a o pfedani vysledku poskytnuté sluzby (tkan
pupeéniku) je vzdy sepsan Zaznam o odbéru tkané pupeéniku, jehoz vzor je uvedeny v pfiloze
€. 2 této smlouvy (dale jen ,Zaznam o odbéru tkané pupecniku®). Zaznam o odbéru tkané
pupeéniku bude opatieny podpisem pfedavajiciho a prejimajiciho pracovnika a jedno
vyhotoveni obdrzi poskytovatel a jedno objednatel. Souasné poskytovatel vystavi dodaci list
s uvedenim identifikaénich &isel poskytovatele a odbéru. Na dodacim listu nebude uvedeno
jméno, prfijmeni alogenniho darce, rodné €islo ani jiné jeho osobni udaje. Dodaci list ev.
Zaznam o odbéru tkané pupeéniku mohou byt pouzity jako podklad pro fakturaci.

Poskytovatel prohlasuje, Ze ma a po celou dobu trvani této smlouvy bude mit uzavieno
pojisténi odpovédnosti, které zahrnuje i poskytovani zdravotnich sluzeb dle této smlouvy, za
které odpovida dle pravnich predpist a které opravnéné provadi na zakladé zfizovaci listiny.

Vzhledem ktomu, Ze poskytnuti sluzby je plné v dispozici poskytovatele, zavazuje se
poskytovatel v pfipadé, Zze objednateli vznikne povinnost nahradit Gjmu (jak majetkovou tak
nemajetkovou), zpasobenou chybou na strané poskytovatele (nespravnym nebo neodbornym
poskytnutim sluzeb), ktera vznikne klientovi objednatele, dle pravnich predpis v souvislosti
s pojisténou ¢innosti, tuto Gjmu uhradit v celé vysi objednateli, véetné vSech vydajl, které mél
objednatel s vyfeSenim takové situace.

Kontaktni osoba objednatele posle objednavku kontaktni osobé& poskytovatele a dohodne
s nim, neméné pét pracovnich dnl pfed pozadovanym terminem, termin provedeni sluzby
(odbér tkané pupeéniku). V jednotlivych pfipadech Ize po pfedchozi domluvé smluvnich stran s
ohledem na aktualni provozni a personalni podminky poskytovatele tuto ¢asovou Ih{tu zménit,
vzdy vSak vyhradné na zakladé potieb objednatele a dle moznosti poskytovatele. Na
objednavce bude uveden termin provedeni sluzby.-Komunikace kontaktnich osob dle tohoto
odstavce smlouvy bude probihat pisemné (staci e-mailem), prostiednictvim kontaktnich udaju
uvedenych v pfiloze &. 1 této smlouvy.
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V dohodnutych terminech =zajisti poskytovatel provedeni odbéru tkané pupeéniku.
Odpovédnymi osobami poskytovatele jsou odpovédné osoby tkarnového zafizeni FN Brno,
uvedené pro GPK a TTO na Rozhodnuti o povoleni éinnosti TZ. Pracovnici poskytovatele
zajisti odbér krevnich vzorka pro vySetreni dle ¢lanku Il. odstavce 4 této smlouvy. Lékar zajisti
informovani darce o vykonu a jeho rizicich véetné zajisténi podpisu informovaného souhlasu
k odbéru tkané pupeéniku. Kopii Zaznamu o odbéru tkané pupeéniku zaloZzi do zdravotni
dokumentace darce. Poskytovatel prfeda objednateli dodaci list a vyplnénou zadanku.

Do predani odebrané tkané pupeéniku odpovédné osobé objednatele poskytovatel ulozi
nadobu s produktem do temperovaného a monitorovaného boxu (dale jen ,box*). Produkt bude
skladovan pfi teploté (2°C - 8°C). Maximalni doba skladovani je 12h od odbéru po propusténi a
pfedani objednateli.

Poskytovatel se zavazuje poskytovat sluzby v kvalité a rozsahu dle platnych pravnich pfedpisu,
které se vztahuji na poskytovani zdravotnich sluzeb dle této smlouvy. V pfipadé, Ze dojde ke
znehodnoceni tkané pupeéniku pred jeho pfedanim objednateli anebo nebude sluzba
poskytnuta v odpovidajici kvalité, tj. dle této smlouvy, platnych norem a predpist, a to z diivodu
na strané poskytovatele, je poskytovatel povinen sluzbu provést opakované na své viastni
naklady.

Tkan pupeéniku bude vyzvednuta po pfedchozi domluvé na pracovisti dodavatele a predana
validované transportni firmé, ktera zajisti monitorovany prevoz biologického materialu na
pracovisté objednatele. S odebranou tkani pfeda poskytovatel objednateli Zaznam o odbéru
tkané pupecéniku a vypinénou zadanku k odbéru tkdné pupeéniku.

Poskytovatel preda objednateli dokumenty a zajisti provedeni a dokumentaci postupd, které
umozni sledovatelnost produktu, stejné jako i dalSi postupy vyplyvajici z relevantnich pravnich
predpist.

Poskytovatel se zavazuje archivovat dokumenty, které zajistuji sledovatelnost a dohledatelnost
produktu, a to po dobu minimalné 30 let (Zaznam o odbéru tkané pupeéniku, dodaci list).

Objednatel se seznamil s postupy poskytovatele pfi odbéru tkané pupeéniku. Poskytovatel je
povinen upozornit objednatele, pokud odbér tkané pupeéniku probéhne s odchylkou od
schvalenych postup.

Poskytovatel se zavazuje poskytnout znéni standardniho operaéniho postupu, dale jen ,SOP,
dle kterého bude odbér pro objednatele provadét. Poskytovatel je povinen informovat
objednatele o zménach v SOP a poskytnout objednateli nové znéni SOP do 14 dnu od jeho
udinnosti pisemnou formou.

Poskytovatel se zavazuje umoznit zaméstnancim objednatele, auditoram a monitorim CRO
uréenych objednatelem minimalné jednou roéné (maximalné jednou za rocni kvartal) vstup na
pracovisté, ve kterém se provadi odbér i propusténi tkané, a to za Ucelem kontroly (auditu)
pravo kontroly ze strany opravnénych pracovnikd pfislusnych statnich organt Ceské republiky
a zahrani¢nich kontrolnich ufadi. Poskytovatel neprodlené vyrozumi objednatele o jakékoli
kontrole pracovisté, na kterém se provadi odbér a propousténi, ze strany regulaénich organa.

Poskytovatel je povinen neprodlené, nejpozdéji do 3 pracovnich dnd, informovat objednatele o
pozastaveni nebo zruSeni Rozhodnuti o povoleni €innosti tkafiového zafizeni relevantni k
poskytovani sluzeb uvedenych v ¢&l. Il, této smlouvy ze strany Statniho Ustavu pro kontrolu
1éGiv.
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Poskytovatel poskytne kontrolnim a obdobnym organim ves$kerou potfebnou soucdinnost a
dokumentaci pfi vykonu kontrol tykajicich se této smlouvy.

V.
Zavéreéna ujednani

Tato smlouva se uzavird na dobu neuréitou. Kazda ze smluvnich stran je opravnéna smiouvu
vypovédeét i bez udani dlvodu. Vypovédni doba je 12 mésicl a za€ina bézet prvnim dnem
mésice nasledujiciho po doruéeni pisemné vypovédi druhé smluvni strané.

Smiouva se vyhotovuje ve dvou originalech; kazda ze smluvnich stran obdrzi jeden original.

Tato smlouva mize byt ménéna pouze pisemnym dodatkem k této smlouvé podepsanym
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran, neni-li ve smlouvé vyslovné stanoveno jinak.

Smluvni strany se dohodly, Ze kazda ze stran je opravnéna jednostranné ménit své kontaktni
osoby a jejich kontaktni daje uvedené v pfiloze €. 1, a to formou pisemného oznameni druhé
smluvni strané doporuéenym dopisem nebo datovou zpravou zaslanou do datové schranky
druhé smluvni strany.

Smluvni strany se dale dohodly, ze ke zméné znéni pfilohy &. 2 postadi vzajemné pisemné
odsouhlaseni (stadi e-mailem) zmény kontaktnimi osobami obou smluvnich stran.

Tato smlouva se fidi Eeskym pravem, zejména Ob&anskym zakonikem.
Neplatnost nékterého ustanoveni této smlouvy nema za nasledek neplatnost celé smlouvy.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a uéinnosti dnem
uvefejnéni v registru smiuv.

Poskytovatel se zavazuje provést uverejnéni této smlouvy dle zakona €. 340/2015 Sb., o
zviastnich podminkach uginnosti nékterych smluv, uverejfiovani téchto smluv a o registru
smluv, ve znéni pozdéjSich predpisli, bez zbyte¢ného odkladu po jejim uzavieni (v€etné
anonymizace udajl, které se v registru neuverejnuji).

Nedilnou souéasti této smlouvy jsou nasleduijici prilohy:
Pfiloha &. 1: Kontaktni osoby
Pfiloha &. 2: Vzor zaznamu o odbéru tkané pupeéniku

Smluvni strany prohlasuji, ze si tuto smlouvu procetly, jejimu obsahu porozumély a na znak

souhlasu s ni ji podepisuji.

Za poskytovatele: Za objednatele:
V Brné dne dle el. podpisu V Brné dne dle podpisu

MUDr. Ivo Rovny, MBA Ing. Vlastimil Vajdak
feditel feditel
Fakultni nemocnice Brno Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
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Priloha €. 1 — Kontaktni osoby

Kontaktni osoby Objednatele:

Kontaktni osoby Poskytovatele:




