SMLOUVA
o testovani vzorki krve, plazmy a séra

Smluvni strany

Nemaocnice Sokolov s.r.o.

se sidlem: Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1

ICo: 24747246

DIC: CZ699004572

bankovni spojeni: CSOB a.s., pobocka Karlovy Vary

G1. 239829267/0300

zastoupena: Mgr. Barborou Vaculikovou, MBA, jednatelkou

dorucovaci a fyzicka adresa: Slovenska 545, 356 01 Sokolov

dale jako ,zadavatel”

Ustfedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha
prispévkova organizace zfizena Ministerstvem obrany CR

se sidlem: U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

ICO: 61383082,

DIC: CZ61383082

bankovni spojeni: CNB Praha

e VK. 32123881/0710

zastoupena: prof. MUDr. Miroslavem Zavoralem, Ph.D., feditelem

dale jako , poskytovatel”

uzaviraji nize uvedeného dne mésice a roku nasledujici smlouvu o testovdni vzorkd krve, plazmy a séra
(déle jen ,,Smlouva“):

I Pfedmét smlouvy

(1)  Poskytovatel provede pro zadavatele nasledujici vySetfeni za ceny uvedené v priloze €. 1 této
smlouvy.

a) Budou méfeny tyto parametry metodou pfimé detekce nukleové kyseliny (NAT):
- HBV DNA

- HCV RNA

- HIVRNA 1/2

- HAVRNA

- PV-B19 DNA

b) Specifikace testd, pfijem vzorkd, provedeni laboratornich vySetfeni a vydej vysledkil se Fidi
ustanovenimi v priloze ¢. 2 této smlouvy.

(2)  Poskytovatel vlastni dokumentacni systém k nasledujicim oblastem:
- Sarie a datum exspirace viech pouZitych vychozich material( (testovaci reagencie),
- veskera udrzba, kalibrace, ¢isténi a opravy pfistroj,




(7)
(8)

(10)

(11)

(12)

(13)

hygienicka opatreni,
prabéina kontrola teploty lednic a chladicich zarizeni,
propousténi zodpovédnym pracovnikem

Kromeé toho jsou k dispozici dokumenty k validaci testd.

Zmény testovacich systém( budou zadavateli oznémeny nejméné 1 mésic predem.

Poskytovatel predloZi zadavateli ovéfenou kopii Rozhodnuti o povoleni k vyrobé transfuznich
pfipravk( a surovin pro dalsi vyrobu a Certifikat SVP pro vyrobce (kontrolni laboratof).

PFi vysetienich se poskytovatel fidi platnou legislativou, zejména zakonem ¢. 378/2007 Sb., o
léc¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zdkon o lédivech), ve znéni pozdéjsich
predpisu. Testovani vzorkl probiha v souladu s vyhlaskou ¢. 143/2008 Sb., o lidské krvi, ve znéni
ucinnem od 1.7.2024.

Poskytovatel prohlasuje, Ze diagnostické soupravy a technologie uzivané pro vysetfeni vzorka
darch krve a krevnich sloZek spliuji podminky spravné vyrobni praxe v transfuzni sluibé a
podminky pouZiti v Ceské republice v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce, zejm. zakona ¢.
375/2022 Sh., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro.

Veskera primarni dokumentace vysetfeni je uchovavana po dobu 15 let.

Kontaktni osoby poskytovatele a zadavatele jsou uvedeny v pfiloze C. 2 této smlouvy. V pripadé
jejich zmény dojde pouze k pisemnému vyrozuméni druhé strany bez nutnosti uzavreni
pisemného dodatku.

Zadavatel je opravnén pravidelné se ujistit, Ze poskytovatel testuje uginné latky peclivé dle
odpovidajicich pokynti a vlastni k tomu pfislusné povaleni. Poskytovatel umoini osohé urcéené
zadavatelem vstup do laboratofi a poskytne k nahlédnuti vSechny relevantni podklady. Interval
audit( zadavatele, popf. jim povérenych externich odbornikd, u poskytovatele je dohodnut na
max. dva roky.

Poskytovatel neni oprdvnén bez pisemného souhlasu zadavatele plnit tuto smlouvu
prostfednictvim tfeti osoby. Poskytovatel je vSak opravnén zadat vyjimecné specialni vySetreni
treti osobé, budou-li dodriena smluvni ujednani.

Poskytovatel je povinen provadét pravidelné vnitini audity dle smérnice Komise 2003/94/ES a
v souladu s narodni legislativou a neprodlené odstranit zjisténé nedostatky. Poskytovatel se
pravidelné ucastni systému externi kontroly kvality, ktery je dostupny pro jednotlivad vySetreni.

Strany se zavazuji k neprodlenému vzajemnému informovani o odchylkach kvality a k vymeéneé
vdech s tim spojenych pozadovanych informaci a dat.

Zadavatel je povinen veskeré osoby, které podle této smlouvy povéfil kontrolou ¢i provedenim
auditu u poskytovatele, zavazat mléenlivosti v rozsahu podle platnych pravnich predpisd,
zejména ve vztahu k osobnim ddajim. Vznikne-li v disledku porudeni zavazku miéenlivosti
poskytovateli Ujma, odpovida za ni zadavatel s témito osobami spolecné a nerozdilné.

Poskytovatel prokaze zadavateli nejpozdéji do data nabyti U€innosti teto smlouvy uzavieni
pfiméfeného pojisténi odpovédnosti za $kodu zplsobenou tietim osobam a odpovédnosti
vyrobce za $kodu zpUsobenou vadnym vyrobkem, a toto pojisténi bude mit sjednano jeste



(2)

(1)

(2)

(3)

(1)

(2)

(3)

po dobu 12 mésich od okamZiku ukoncéeni nebo uplynuti platnosti této smlouvy.
Poskytovatel bude zadavatele informovat v pfipadé jakékolivzmény tohoto poji§téni.

1. Doba platnosti

Smlouva se uzavira na dobu urcitou v trvani 3 (tfi) let od ucinnosti smlouvy.

1. Vypovéd smlouvy

Smlouva muze byt vypovézena pred uplynutim doby jejiho trvani kteroukoliv smluvni stranou i
bez udéani divodu s vypovédni dobou v délce 3 mésict, ktera pocind bézet prvnim dnem
nasledujiciho mésice po doruceni vypovédi druhé smluvni strané.

Smlouvu dale maze kterakoliv smluvni strana vypovédét i bez vypovédni doby, pokud druha
smluvni strana porusi podstatnym zptsobem ustanoveni této smlouvy. Podstatnym porusenim
smlouvy ze strany zadavatele je zejména prodleni s platbou za poskytnuté sluiby delsi nez 30
dnd, podstatnym porusenim smlouvy ze strany poskytovatele jsou zejména opakované Spatné
nebo nedostatecné provadéna vysetfeni nebo porusovani stavajicich SOP (standardnich
operacnich postupt).

Iv. Uchovani v tajnosti

Poskytovatel a zadavatel se vzajemné zavazuji k pfisnému uchovani v tajnosti know-how druhé
strany, pfedevsim vyrobnich predpisu.

Zadna ze smluvnich stran neni opravnéna po ukonéeni smlouvy bez svoleni dale pouzivat know-
how druhé strany, s nimz byla v ramci této smlouvy seznamena.

Strany se zavazuji dodrZovat ustanoveni k ochrané dat dle platnych pravnich pfedpisa.

Y. Ostatni ustanoveni

Zmeény a doplnéni této smlouvy a jejich pfiloh mohou byt provedeny jen za oboustranného
souhlasu a vyzaduji pisemnou formu.

Cena vysetreni bude hrazena na zakladé faktur vystavenych poskytovatelem za kazdy kalendarni
mésic, vnémi byly sluzby poskytovany, se splatnosti 15 dn( od vystaveni faktury. Platebni
meénou je ¢eska koruna

Smluvni strany se dohodly na tom, Ze povinnost zaslat smlouvu spravci registru smluv
k uvefejnéni podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv,
uverejnovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), v platném znéni, spini
poskytovatel, a to nejpozdéji do 10 pracovnich dnl od uzavieni smlouvy a se znecitelnénim
informaci, které nelze poskytnout pfi postupu podle pfedpist upravujicich svobodny pfistup
k informacim. Smluvni strany v této souvislosti oznacuji za své obchodni tajemstvi, jehoz
ochranu odpovidajicim zptsobem zajidtuji, informace obsazené v priloze 1 a 2.



(4)  Pokud by jednotlivéd ustanoveni této smlouvy pozbyla platnosti, plati na jejich misté to, co je
chténému pripustne nejblize.

(5) K rfeSeni pfipadnych spor( ztéto smlouvy je vécné a mistné pfislusny obecny soud
poskytovatele.

(6)  Pravni vztahy z této smlouvy se Fidi pravnim fadem Ceské republiky, zejména ustanovenimi
obcanského zakoniku, zakona o lécivech a vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich
pozadavk( pro zajiiténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich sloZek (vyhldska o lidské krvi),
v platném znéni.

(7)  Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu ob&ma smluvnimi stranami a ucinnosti dnem 1.
1. 2024, pfFip. uvefejnénim v registru smluv v souladu s €l. V odst. 3 Smlouvy s tim, Ze za datum

uéinnosti se bere udalost pozdéjsi.

(8)  Smlouva je sepsana ve dvou stejnopisech, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi po jednom.

V Sokolové dne d 7 -05- iy V Praze dne Z 0 -05- 2024

VZAsToreent

MUDr. Ivan Jefabek

Zadavatel m— Posky’tova/tefl/' naméstek feditele pro LPP
o /
Mgr. Barbora Vaculikovs, MBX' //
Prilohy:
Priloha 1 Dohoda o cené

Priloha 2 Dohoda o kvalité a popis vykond laboratorni diagnostiky



Priloha 1: Dohoda o cené




Pfiloha 2: Dohoda o kvalité a popis vykont laboratorni diagnostiky













