Smlouva o spolupraci

e

uréenych pro pouziti u ¢lovéka

uzavienda podle § 1746 odst. 2 zakona &. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdgjsich
predpisti, zdkona ¢. 285/2002 Sb., o darovéani, odbérech a transplantacich tkani a organii a o
zméné nékterych zdkonil (transplantacni zakon), ve znéni pozdéjSich predpist, zakona ¢.
296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkani a bung¢k uréenych k pouZiti u
&loveka a o zméné souvisejicich zakonh (zdkon o lidskych tkénich a butikach), ve zn&ni
pozdéjsich predpist, mezi niZze uvedenymi smluvnimi stranami:

1) Fakultni nemocnici v Motole
statni piispévkova organizace

se sidlem V Uvalu 84,150 06 Praha 5
IC: 00064203

DIC: CZ00064203

zastoupenou LN

(déle jen ,,FN Motol Motol“)

a

2) Institutem klinické a experimentalni mediciny
se sidlem Videriska 1958/9, 140 21 Praha 4

IC: 00023001

DIC: CZ00023001

ZastoupenymFE i SRR R R R E i
(déle jen ,,JKEM

Preambule

Tato smlouva o spolupréci pfi odbéru srdci od Zijicich darcti pro ptipravu chlopennich §tépi,
uréenych pro pouziti u ¢lov€ka (déle jen ,,smlouva“) je uzaviena v souladu s § 10 zékona &.
296/2008 Sb., ve zn&ni pozdgjich pfedpisi a uréuje podminky spoluprace mezi dale
specifikovanym tkdflovym zafizenim a odbérovym zafizenim, zejména stanovi prava a
povinnosti smluvnich stran.

Smluvni strany prohlasuji, Ze v souvislosti s &innosti, ktera je pfedmétem této smlouvy, poda

FN Motol na SUKL zadost o povoleni ¢innosti ve smysiu zakona ¢. 296/2008 Sb., o lidskych
tkanich a buiikach, pfi¢éemzZ tato smlouva bude ptilohou Zadosti.

FN Motol provozuje v souladu se zakonem ¢&. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpisq,
tkafiové zafizeni, kterym je Specializovana tkafiova banka STB85 a interni a externi odb&rova
zatizeni. Mezi externi odbérova zaiizeni STB8S5 pati{ IKEM.

Tkanové zarizeni: Spemalmovana.utﬂlﬂ(anova t‘;i_agl_ka STB85 FN Motol (déle jen ,,STB85"),

odpovédna osoba: ﬁ‘f L.a:é}“q- b} f‘:?» ?fz‘?? i Oddéleni transplantaci a tkatiové banky
FN Motol.




ové mruem Klinika kardiovaskularni chirurgie IKEM, déle jen ,,odbérové zarizeni*
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I. Pfedmét spoluprice

Vyse uvedené odbérové zaiizeni se zavazuje v piipadech, kdy v souladu s postupem lege artis
pnmuh odbéry srdei u Zijicich pacientl z jiného divodu nez za tcelem transplantace takto
odebranych tkani a orgénti, zajistit ¢innosti odbérového zafizeni ve smyslu zikona ¢.
206/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisii, v souvislosti s opatfovanim srdei od Zijicich
déarcti organt a tkéani za G¢elem piipravy chlopennich $tépu, uréenych k pouZiti u ¢lovéka, a to
v souladu s platnymi obecné zdvaznymi pravnimi piedpisy (zejména zdkonem ¢. 296/2008
Sb., ve znéni pozdgjsich predpisi, vyhlaskou MZ CR ¢&. 422/2008 Sb., ve znéni pozd&jsich
predpist) a v souladu se standardnimi pracovnimi postupy (dale jen ,SPP*) STBSS.

Vyse uvedena STB8S po pifjmu z odebranych srdei vyrobi a piipravi chlopenni Stépy
(alotransplantaty srde¢nich chlopni) ur¢ené pro pouziti u clovéka.

I1. Povinnosti odbérového zarizeni

Odbérové zafizeni provadi identifikaci Zijicich darch srdei pro piipravu chlopennich
transplantat pro pouziti u ¢lovéka, provadi posuzovéni zdravotni zplsobilosti darcu ve shodé
s vy$e citovanymi pravnimi piedpisy a podle SPP STBS8S.

Odbérové zafizeni provadi odbér srdce pro pfipravu chlopennich §tépti. Odbérové zafizeni
zajisti pred odbérem srdce pisemny informovany souhlas dérce, tedy pacienta, jemuZ je
transplantovano srdce, a to sndlezitostmi pozadovanymi platnymi pravnimi piedpisy.
Odbérové zatrizeni poskytne kopii tohoto souhlasu, poptipadé jeho zménu, STB83.

Odbérové zafizeni zajistuje odbér vzorkt krve darce a provedeni virologickych a
sérologickych testli ne difve nez 7 dni pied odbérem srdce a Sest mésicti po odbéru srdce, a to
v souladu s vyhlaskou ¢&. 422/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi a v souladu s SPP
STBSS.

Odbérové zaiizeni provadi vlastni odbér srdce a jeho uloZeni a zabaleni do certifikovanych
obalu predepsanych a dodanych STBSS.

Odbérové zarizeni odebrané srdce zasila v chlazeném termoboxu zajist'ujicim teplotu po celou
dohu tranenartu +2°C a7 +8°C nenrodlen® no adh&m neha no dadasném nlozeni v chladniéee
pfi téze teploté do STB8S. Maximalni doba od odbéru do piijeti srdce do STB8S pii dodrZeni
uvedenych podminek je 24 hodin.

Odbérové zafizeni poskytne STB8S kopie pfijmové zpravy darce pied vlastni transplantaci,
operaéniho protokolu transplantace, vysledkovych listd virologického, sérologického
vysetieni a krevni skupiny darce.

Odbérové zaiizeni archivuje dokumentaci, tykajici se darcovstvi a odbéru tkané minimalné po
dobu 30 let od pouziti tkané.



odbérové zafizeni seznami STB85 se viemi dodate¢né zjisténymi skute¢nostmi, které by
mohly mit vliv na kvalitu a bezpeénost pouziti piipravenych chlopennich $tépii.

odbérové zaifzeni ohlasi STB8S na prilozenych formularich také vyskyt zdvaznych
nepiiznivych skute€nosti a nezadoucich odchylek souvisejicich s odbérem, pokud k nim
doslo.

Odbérové zatizeni umozni STB85 proskoleni pracovnikii ve vyse uvedenych ¢innostech a
provedeni pravidelnych auditi zaméfenych na kontrolu plnéni dohodnutych podminek (1 x za
dva roky).

Odbérové zatizeni bude respektovat pokyny a doporuceni vydana STB8S a Statnim ustavem
pro kontrolu 1é€iv.

Odbérové zatizeni poskjdne STB85 kopie dokladii o odborné zpusobilosti odpovédné osoby.

I11. Povinnosti STB85

STBS85 doda odbérovému zafizeni SPP — ..Odbér srdce pro pripravu chlopennich tkdanovych
Stépi a formulaf ,,Zdvaznd neZddouci reakce a uddlost — povinné hldseni*, které budou ve
svém aktudlnim znéni jako priloha & 1 a piiloha ¢ 2 tvofit nedilnou soucést této smlouvy.
V piipadé zmén téchto dokumentii se STB85 o téchto zménach zavazuje bez zbyte¢ného
odkladu informovat odbérové zafizeni.

STB85 proskoli odpovédnou osobu a personal odbérového zatizeni ve spravném postupu pfi
provadéni jednotlivych ukont.

STB85 provede nejméné jednou za dva roky audit zaméfeny na kontrolu dohodnutych
podminek.

STBSS je povinna sdélit odb&rovému zafizeni veskeré zjisténé informace, které by mohly mit
vyznam pro dals§i 1ébu darce.

STB85 je odpovédnd za vyhodnoceni vysledki testli provedenych u darce a vySetieni
provedenych pii pfipravé chlopennich $tépi.

STB85 bude pedavat a tlumotit odbérovému zafizeni pokyny a doporuceni vydana ji Statnim
tstavem pro kontrolu léciv.

IV.
Vylou&eni finanéniho nebo jiného prospéchu v souvislosti s darovanim a uhrada
niakladi za provedeni odbéru srdci

Jakdkoliv finanéni nebo jind ndhrada darci v souvislosti s darovanim srdce je zakazana.
STB85 uhradi odbérovému zafizeni néklady vzniklé v souvislosti s odbérem srdce, zejména
s nakladanim. uchovanim, skladovanim a transportem do STBS8S jen v pfipadé, pokud tyto
naklady nejsou sou¢ésti platby zdravotnich pojistoven za provedené lékaiské vykony u darce.



V. Ostatni ujednani

Tato smlouva se uzavird na dobu neuréitou s tim, Ze je mozné ji ukontit dohodou nebo
yypovédi. Smluvni strany se dohodly na 6 mési¢ni vypovédni dobé. Vypoveédni doba zalne
bézet od prvého dne mésice nésledu_} iciho po doruceni vypovédi.

Platnost smlouvy zanika také dnem nabyti pravni moci rozhodnuti SUKL o zamitnut{ Zadosti
o povoleni &innosti ve smyslu zék. & 296/2008 Sb., o lidskych tkanich a buitkdch nebo dnem
pravni moci rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni &innosti, které je predmétem této smlouvy.

Smlouva je vyhotovena ve &tyfech stejnopisech s platnosti origindlu s tim, Ze kazda smluvni
strana obdrZi po dvou vyhotovenich. To neplati v p¥ipadé, Ze tato smlouva byla podepsana
elektronickym podpisem dle zakona & 297/2016 Sb., o sluzbach vytvafejicich divéru pro
elektronické transakce, ve znéni pozdgjsich predpisi.

Smlouva miize byt ménéna nebo doplfiovana pouze &islovanymi pisemnymi dodatky, které
podepisuji statutarni zastupci smluvnich stran.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a u€innosti
v souladu se zédkonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd€jsich piedpisi.
Smluvni strany timto souhlasi s uvefejn&nim smlouvy v plném znéni v registru smluv.

Nedilnou soudasti této smlouvy jsou nasledujici prilohy:
Pifloha & 1: SPP &.: 2010320100 Odbér srdce pro pFipravu chlopennich tkdfiovych Stépi
Piiloha & 2: SPP &.: 2010321000 Zavazna nezidouci reakce a udalost — povinné hldSeni
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