L J057 s 3002
Ramcova smlouva o dilo ¢. 1/10/23/0004

Mezi TestLine Clinical Diagnostics s.r.0. a Revmatologickym tstavem

Ramcova smlouva o dilo

53 uzaviend podle ustanoveni § 2586 a ndsl. ve spojeni s § 1746 odst. 2
zakona ¢. ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik v platném znéni.

I. Smluvni strany

Objednatel:

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

se sidlem: Kfizikova 188/68, 612 00 Brno

ICO: 47913240, DIC: CZ47913240

Spolecnost je zapsana v Obchodnim rejstitku u Krajského soudu v Brné, oddil C, vlozka:
10122

Bankovni spojeni: Ceské spofitelna, C.0.: 7519892/0800

zastoupena jednatelem: RNDr. Michalem Berankem, Ph.D., MBA

Za objednatele jsou opravnéni jednat v technickych vécech:

Dale jen ,,Objednatel”

a

Zhotovitel:

Revmatologicky ustav, statni prispévkova organizace

se sidlem: Na Slupi 450/4, 128 00, Praha 2

ICO: 00023728 DIC: CZ00023728

Bankovni spojeni: Ceské narodni banka, ¢.0. 439021/0710

zastoupena: prof. MUDr. Karlem Pavelkou, DrSc, feditelem

Za zhotovitele je opravnéna jednat v technickych vécech: I
Dale jen ,,Zhotovitel*
(Jednotlivé déle téz jako ,,Smluvni strana® ¢i spolecné jako ,,Smluvni strany*.)
II.  Predmét smlouvy

1. Predmétem smlouvy je zavazek Zhotovitele:

a) provadét pro Objednatele Studie klinické funkce (dale jen ,,SKF*) tzn. studie

provadéné za Gcelem stanoveni nebo potvrzeni analytické nebo klinické funkce
prostfedkt pro in-vitro diagnostiku vyrabénych Objednatelem a
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b) poskytovat Objednateli nezbytnou konzulta¢ni Cinnost souvisejici s provadénim
SKF. .
(dale souhrnné také jen ,,dilo).

2. Objednatel se zavazuje za fadne provedené dilo platit Zhotoviteli dohodnutou cenu.

I11.

M

IV.

1.

5

Zpisob a termin zhotoveni dila, piedani dila

Dilo bude provadéno Zhotovitelem opakovanym plnénim, tedy plnénim jeho dil¢ich
Casti na zakladé jednotlivych objedndvek Objednatele, které budou probihat
prostfednictvim kontaktnich tdaji uvedenych v¢&l. VII. této smlouvy, a budou
obsahovat vzdy alespon:

a) Nazev SKF

b) Utel SKF

c) Popis, koncepce zkousky a pouzité metody

d) Cenudila

e) Termin dokonceni

f) Plan SKF

piipadné dal$i nalezitosti, na kterych se strany vyslovné dohodnou.

SKF bude probihat vzdy podle planu SKF (,,Plan SKF*), ktery bude soucasti kazdé
objednavky, a jeho nélezitosti jsou popsany v ¢lanku IV. této smlouvy. Plan bude
vyhotoven ve dvou provedenich, jedno pro Objednatele a druhé pro Zhotovitele. Plan
SKF bude pied zahdjenim praci na pracovisti Zhotovitele odsouhlasen obéma
smluvnimi stranami, a to podpisem osobami opravnénymi jednat v technickych vécech
na strané Objednatele 1 Zhotovitele.

Zhotovitel bude provadet ¢innost svédomité, fadné a hospodarné, podle sjednanych
podminek a pokyni Objednatele, v souladu s piedpisy vztahujicimi se k jeho vykonu.
Zhotovitel se zavazuje objednavku Objednatele (dle odst. 1 tohoto ¢lanku) piijmout
nebo odmitnout, a to pisemn¢ nejpozdéji do 14 pracovnich dnti od podpisu Planu SKF.
Potvrzenim (akceptaci) objednavky Zhotovitelem se tato stdva zavaznou, tzn. je
uzaviena dil¢i smlouva.

SKF
a. Odpovédnosti na strané Objednatele
Objednatel je povinen vypracovat Plan SKF a navrhnout jej Zhotoviteli. Findlni Plan
SKF podléha odsouhlaseni Objednatele i Zhotovitele (dle ¢l. II1., odst. 2 této smlouvy).
Plan SKF musi minimaln€ obsahovat nasledujici nalezitosti:
— Cil SKF
— Definovat
a. Ugel testu
b. Cilovou populaci
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c. Pocty a typy vzorki

3. Objednatel je povinen dodat Zhotoviteli diagnostické soupravy oznacené ,,Pouze pro
ucely SKF*“'do 7 pracovnich dnl od akceptace objednavky Zhotovitelem.
4. Objednatel zajisti vypracovani Zavérecné zpravy SKF, ktera bude obsahovat vzdy tyto
nélezitosti:
— identifikaci hodnotici laboratofe a osob
— ¢asovy plan klinické studie a odchylky od ngj
— formulace, zptisob a G¢el pouziti prostredku dle udaji vyrobce
— metodiku
— specifikaci vySetiovaného materidlu
— pracovni postup
— vysledky a hodnoceni
5. Objednatel predlozi nejpozdéji do 1 roku po zaveére¢né monitorovaci navstéve
zaverecnou zpravu SKF.
6. Piebytky zbytkovych vzorki budou ulozeny pro dalsi pouziti Objednatelem.

b. Odpovédnosti na strané Zhotovitele

1. Zajistit souhlasné stanovisko ptislu$né Etické komise (dale jen ,,EK*) k jednotlivym
SKF.

2. Zhotovitel ma ziizenou EK. EK je povinna pred zahajenim SKF poskytnout pisemné

stanovisko ke vhodnosti zkouSejiciho a jeho spolupracovnikt a vyjadrit své koneéné
stanovisko k provadéni SKF u Zhotovitele. EK je povinna poskytovat stanoviska ke
vSem pozadovanym dokumentim pied i v prabéhu trvani SKF.

3. Zhotovitel je povinen predat vysledky SKF Objednateli fadné, v¢as a ve sjednané
kvalité.

4. Ziskani dat na poctu vzorkll zpiisobem uvedenym v Planu studie klinické funkce a
absolvovani zavéreéné monitorovaci navitévy uvedené v Planu monitorovani studie
klinické funkce a napraveni monitorem identifikovanych nedostatkii. Zhotovitel se
zavazuje k soucinnosti na schvéleni vysledné Zpravy o klinické funkci, kterou
Objednatel piedlozi nejpozdeji do 1 roku po zavéreéné monitorovaci navstéve.

5. Vpiipadé potieby =zajisti zhotovitel sou€innost pii sbéru vzorkl, coz bude
specifikovano v dil¢ich objednavkach. Zhotovitel zajisti ziskani vzorka s potiebnymi
informovanymi souhlasy a je s nimi opravnén nakladat a poskytnout je pro studii.
Informované souhlasy budou archivovany po dobu minimalné 2 let.

6. Zhotovitel poskytne kontrolnim a obdobnym organtim veskerou potfebnou sou¢innost
a dokumentaci pii vykonu kontrol tykajicich se této smlouvy.

Zhotovitel poskytne objednateli a vS§em subjektim opravnénym ke kontrole veskerou
potiebnou soucinnost a dokumentaci pii vykonu kontrol tykajicich se této smlouvy,
dodatkut a dalsich dokumentu, které z ni vyplynou, a to v souladu s ptislusnymi pravnimi
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Vs

VI

o

predpisy a je povinen vytvofit vySe uvedenym osobam podminky k provedeni kontroly
vztahujici se k plnéni této smlouvy.

Zhotovitel se zavazuje udrzovat trvale v tajnosti veskeré informace zjiSt€né pii plnéni
této smlouvy a zejména nezveiejnovat je ve vztahu k tretim osobam.

Zhotovitel zajisti kvalifikovany a proskoleny personal, coz prokaze poskytnutim
nahledu Zivotopist kliCovych ¢lent zkouSejiciho tymu.

Cena a zpisob placeni

Cena bude stanovena vzdy v dil¢i objednavce na zakladé ptfedchozi dohody mezi
Objednatelem a Zhotovitelem dle rozsahu dila.

Faktura bude vystavena po piedani fadné dokonceného dila. Splatnost faktur bude ¢init
14 dnt od doruceni faktury Objednateli. Faktura je povazovéna za uhrazenou dnem
odepsani prislusné ¢astky z actu Objednatele ve prospéch uctu Zhotovitele.

Faktura musi obsahovat nalezitosti danového dokladu dle zakona ¢. 235/2004 Sb., o
dani z pridané hodnoty ve znéni pozdé&jsich piedpisu. Fakturu, kterd neobsahuje tyto
nalezitosti nebo jsou-li uvedeny nespravné ¢i netplné, je Objednatel opravnén do data
splatnosti zhotoviteli vratit. Pfi nezaplaceni takto nespravné vystavené faktury neni
Objednatel v prodleni se zaplacenim. Po doruceni fadné vystaveného daiiového dokladu
zacne béZet sjednand lhita splatnosti.

Bude-li Zhotovitel v prodleni s plnénim predmétu smlouvy, vznikd Objednateli pravo
na smluvni pokutu, ktera ¢ini 0,05% z ceny dila za kazdy zapocaty den prodleni.
Smluvni pokutu je Objednatel opravnén zapocist proti vytctované cené dila v kone¢né
faktuie. Pravo nelze uplatnit, pokud je prodleni zpiisobeno na strané Objednatele, napt.
opozdénym dodanim reagencii pro SKF. Narok Objednatele na piipadnou néhradu
Skody neni zaplacenim smluvni pokuty dotcen.

V priipadé prodleni Objednatele s placenim ceny dila vznika Zhotoviteli pravo na
smluvni pokutu ve vysi 0,05% z dluzné ¢astky za kazdy den prodleni.

Micenlivost

Zhotovitel se zavazuje, Ze neposkytne tfetim osobam zadné informace, které se dozvi
nebo s nimiz pfijde do styku v souvislosti s pfevzatymi tidaji a vykondvanou odbornou
a konzulta¢ni Cinnosti a ani ze je nevyuzije mimo plnéni této smlouvy ve prospéch sviij
nebo tietich osob. Zhotovitel se zavazuje zachovavat ml¢enlivost o vSech skute¢nostech
tykajicich se prevzatych udaji, které se dozvédel nebo s nimiz pfisel do styku, a s
poskytnutymi daji zachézet jako s davérmymi informacemi. Zhotovitel je povinen
zabezpecit plnéni téchto povinnosti i svymi zamé&stnanci nebo osobami, které povéril
vykonem cinnosti podle této smlouvy, pifi¢emz za tyto osoby v plném rozsahu
zodpovida, véetné skody jimi zplisobené Zadateli ¢i jinym osobdm.

Zavazkem Zhotovitele uvedenym v predchozim odstavei neni dotCena nebo omezena
oznamovaci povinnost zhotovitele dle obecné zavaznych pravnich piedpisi. V takovych
ptipadech je vsak zhotovitel povinen o tomto informovat objednatele, a to predem pied
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VIIL

1.

2

5

VIIIL.

oznamenim informaci tfetim subjektim. V pfipadé, Ze to nebude mozné, tak neprodlené
po takovém ozndmeni.

Zpracovani OU

Objednatel je opravnén zpracovavat osobni tdaje osob, které Zhotovitel pouzije pii
plnéni této smlouvy ¢i dil¢ich dohod za Gi¢elem realizace predmétu dila.

Objednatel je povinen pii plnéni této smlouvy dbat se zvySenym ohledem na povinnosti,
které mu vyplyvaji ze zdkona €. 110/2019 Sb., Zakon o zpracovani osobnich tdaju, ve
znéni pozdgjsich predpisii, a z NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU)2016/679 za dne 27.4.2016 o ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich tidajt a o volném pohybu téchto tidaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné
nafizeni o ochrané osobnich tdajt), (dale jen ,,GDPR®) a tyto povinnosti v souladu
s GDPR plnit.

Objednatel se za ucelem ochrany osobnich tdaji zavazuje zajistit zejména, Ze:

- piistup k osobnim idajim bude umoznén vyluéné poveérenym osobam, které budou
v pracovnépravnim, piikaznim ¢i jiném obdobném pomeéru k Objednateli, budou
predem prokazatelné seznameny s povahou osobnich udaje a rozsahem a G¢elem jejich
zpracovani a budou povinny zachovavat ml¢enlivost o vSech okolnostech, o nich se
dozvi v souvislosti se zpfistupnénim osobnich udaji a jejich pracovanim (dale jen
povérené osoby).

Pfi zpracovani osobnich dajii v jiné nez elektronické podobé budou osobni udaje
uchovavany v mistnostech s nélezitou Grovni zabezpeceni, do kterych budou mit pfistup
vylu¢né€ poveétené osoby.

Zhotovitel se zavazuje, ze veSkeré osobni Gidaje, které Objednateli predd, nebo které mu
budou piedany piimo zaméstnanci Zhotovitele, budou piesné¢ a v ptipadé potieby
aktualizované, ptfimé&fené, relevantni a omezené na nezbytny rozsah ve vztahu k uc¢elim
pro ktery jsou zpracovavany.

Dozvi-li se Objednatel o tom, ze doSlo k poruSeni zabezpeCeni, u né€hoz je
pravdépodobné, ze by toto poruSeni mélo za nasledek riziko pro prava a svobody
fyzickych osob dle GDPR, informuje poté, co se o piipadu poruseni zabezpeceni dozvi,
bez zbyte¢ného odkladu Zhotovitele.

. Objednatel se zavazuje, Zze po uplynuti G¢innosti této smlouvy osobni udaje vymaze,

ledaze mu z pravnich piedpist bude plynout povinnost jejich dal§iho uchovani.

Vzijemna komunikace

Vzijemn4 komunikace Smluvnich stran v souvislosti s touto smlouvou muze probihat
pisemné (doporuc¢enym dopisem, faxem, kuryrem, elektronickou postou v¢etné datové
schranky) nebo Gstné (osobné, telefonicky), neni-li ve smlouveé vyslovné uvedeno jinak.
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2. Za doklad o odeslani doporuceného dopisu se povazuje potvrzeny podaci listek,
dokladem o odeslani faxu je konfirmace potvrzujici bezchybny ptenos dat, dokladem o
odeslani e-mailu je piijeti konfirma¢niho e-mailu potvrzujiciho doruceni zpravy.

Veskeré dokumenty budou adresovany Smluvnim stranam takto:

a) Poskytovatel:

Revmatologicky tstav

adresa pro dorucovani: Na Slupi 450/4, Praha 2, 128 00

Kontaktni osoba: |
tel.; |

e-mail: I

b) Zhotovitel:

TestLine Clinical Diagnostics s.r.0.
adresa pro dorucovani: Kiizikova 188/68, 612 00 Brno

k rukam: |
Kontaktni osoba: I

tel.: |

e-mail —

Smluvni strany se zavazuji, ze si neprodlené sdéli zmény jakychkoliv tidajii vySe uvedenych.

IX. Doba trvani a a¢innost smlouvy

1. Tato smlouva se uzavird na dobu neurcitou, s po¢atkem uCinnosti dnem uvetejnéni
v registru smluv podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., zakon o registru smluv v platném znéni.

X. Zanik smlouvy

1. Kazda ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu vypovédét bez uvedeni davodu.
Vypovédni doba ¢ini 3 mésice a pocind b&Zet prvnim dnem kalendainiho mésice
nasledujiciho po kalendainim mésici, v némz byla vypoveéd dorucena druhé smluvni
strané.

o

. Zanikem prav a zavazkl z této smlouvy nejsou dotceny povinnosti k nahradé Skody a
zavazek ochrany Duvérnych informaci podle ¢l. V1. této smlouvy.
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3. Zanik této smlouvy nema vliv na povinnost Smluvnich stran vypotfadat vzajemné zavazky
vzniklé za doby jejiho trvani.

XI. Dalsi ujednani

1. Vyskytnou-li se udélosti, které jednomu nebo obéma partnerim ¢astecné nebo tGplné

znemozni plnéni jejich povinnosti podle smlouvy, jsou povinni se o tom bez zbyteéného

prodleni informovat a spole¢n€ podniknout kroky k jejich pifekonani. Nesplnéni této
povinnosti zakladd narok na nahradu Skody pro stranu, ktera se poruSeni smlouvy

v tomto bod¢ nedopustila.

Za vady predmétu smlouvy odpovida zhotovitel v rozsahu stanoveném Obcéanskym

zakonikem v platném znéni.

3. Neni-li v této Smlouve stanoveno jinak, fidi se vztahy smluvnich stran vzniklé na jejim
zakladg prisluSnymi ustanovenimi Ob¢anského zakoniku v platném znéni.

4. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zastupci obou
smluvnich stran. Tato Smlouva nabyva u¢innosti dnem uvetejnéni v registru smluv
podle zédkona €. 340/2015 Sb., zakon o registru smluv v platném znéni. Pfislusné
uvetejnéni dle zakona o registru smluv zajisti Zhotovitel pii plné soucinnosti ze strany
Objednatele. Objednatel souhlasi s uverejnénim této smlouvy, a to bez jejich pfiloh, v
plné textaci, vyjma osobnich Gdaji a pfipadného obchodniho tajemstvi Objednatele
podle § 504 obCanského zakoniku, v platném znéni.

5. Zmény této Smlouvy jsou mozné jen pisemnymi vzestupné Cislovanymi dodatky
podepsanymi opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.

6. V piipade zaniku kterékoli smluvni strany této Smlouvy bez likvidace prechazeji jeho
prava a povinnosti z této Smlouvy na jeho pravniho nastupce.

7. Tato Smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech. Po podpisu Smlouvy obdrzi
Objednatel jedno vyhotoveni a Zhotovitel jedno vyhotoveni Smlouvy.

8. Smluvni strany prohlasuji, ze si tuto smlouvu pred jejim podpisem piecetly, ze byla
uzaviena po vzajemném projednani podle jejich pravé a svobodné vile, ur€ité, vazné a
srozumitelng, nikoli v tisni za ndpadné nevyhodnych podminek.

(§)

V Bm&  dne5.10.2023 \% Taze dne 24 -10- 223

prof. MUDr/ Karel Pavelka, DrSc

jednatel reditel
TestLine Clinical Diagnostics s.r.o. REVMATOLOGICKY USTAV
Kfizikova 188/68, 612 00 BRNO Na Slupi 450/4
tel.fax: 541 243 390 - DIC: CZ47913240 128 00 Praha 2 - Nové Mésto
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