ev. €. FNO: 018/0VZ/17/008-P

SMLOUVA O KOUPI A DODANi PLAZMY

MEZI SMLUVNIMI STRANAMI

Fakultni nemocnice Ostrava

17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava — Poruba

ICO 00843989

DIC CZ00843989

Ztizovaci listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990 &.j. OP-054-25.11.90

zastoupena MUDr. Josefem Srovnalem, naméstkem feditele pro lé¢ebnou pédi, jednajicim
na zakladé plné moci ze dne 15.12.2016

(dale jen Nemocnice nebo prodavaijici)

a

Grifols s.r.o.

Zitna 560/ 2, 120 00 Praha 2 - Nové Mésto, Ceska republika

ICO 48041351

DIC CZ48041351

zapis v obchodnim rejstfiku u Méstského soudu v Praze, odd. C, vlozka 15732
zastoupena ng. Karlem Pivonkou jednatelem spoleénosti;

(dale jen Grifols nebo kupujici)

PREAMBULE

Nemocnice je statni pfispévkova organizace poskytujici lUZkovou, ambulantni a dalsi
zdravotni péci v rozsahu registrace podle zakona ¢ 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozdéjSich predpisl, zalozena v souladu s pravem Ceské republiky, ktera ziskava
lidskou plazmu (dale jen plazma) ve svych zafizenich na Uzemi Ceské republiky.
Grifols je spolecnost fadné ustavena a existujici v souladu se zakony Ceské
republiky, ktera ma vSechna potiebna opravnéni k provadéni obchodu s vefejnymi
subjekty této zemé&, k nakupu plazmy a k prodeji lé¢iv a zdravotnickych prostfedku.
Ohledné nakupovani plazmy z ¢eskych nemocnic a dodavek Iééiv a zdravotnickych
prostfedkl pro tyto nemocnice spolupracuje Grifols na vyhradnim zakladé se
spoleCnostmi patficimi do koncernu fizeného spoleénosti GRIFOLS, S.A., se sidlem
Jesus y Maria 6, 08022, Barcelona, SPAIN.

S ohledem na vy$e stanovené se obé strany, uznavajice vzajemné vyhovujici pravni
postaveni, dohodly na uzavreni této smlouvy v souladu s nasledujicimi

PODMINKAMI
l.

Pfedmeét této smlouvy tvofi nakup plazmy od Nemocnice spolednosti Grifols v souladu
s podminkami popsanymi v pfiloze &. 1 k této smlouvé.

Grifols se timto za podminek stanovenych v této smlouvé zavazuje odebirat a Nemocnice se
zavazuje dodavat plazmu.

Mistem

pinéni je Fakultni nemocnice Ostrava, Krevni centrum (dale jen transfuzni

oddéleni®)

Datum ucinnosti smlouvy je 01.06.2017.
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I,
PUVOD PLAZMY

Vzhledem k zvlastnim technickym specifikacim a kontrole jakosti, kterym musi plazma
vyhovét, se strany dohodly, Zze veSkera plazma, kterou Nemocnice spoleénosti Grifols doda,
bude vyrobena vyhradné v Nemocnici nebo jejich odbérovych stfediscich v souladu
s platnymi Zasadami a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro humanni lecCivé pripravky a
hodnocené humanni pfipravky (Smérnice 2003/94/ES v platném znéni) v zafizenich
transfuzni sluzby.

Nemochnice je povinna okamzité informovat Grifols o jakékoliv vadé, odchylkach jakosti atd.,
ktere zjistila interni kontrola postupu v Nemocnici nebo v jejich odbérovych stfediscich, nebo
statni nebo zdravotni Urady, a vyrozumét spole¢nost Grifols, v pfipadé, ze by plazma ji
dodana byla témito vadami ¢&i odchylkami dotéena.

1.
AUDITY

Grifols ma pravo kontrolovat transfuzni oddéleni Nemocnice i jeji odbérova strfediska. Tyto
kontroly budou zahrnovat pravo kontroly dokladu o darcich. Kontrola dokladu o darcich krve
bude probihat v souladu se zakonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaju v aktuainé
uéinném znéni.

Nemocnice se zavazuje umoznit na zadost Grifols,, aby opravnéné zdravotni ufady mohly
v pfipadé potfeby navstivit a kontrolovat transfuzni oddéleni Nemocnice a jeji odbérova
stfediska, kde se ziskava plazma dodavana spolecnosti Grifols.

Vsechny tyto kontroly oznami Grifols Nemocnici nebo jejim odbérovym stfediskum pisemné
nejméné 5 tydnu pred stanovenym terminem kontroly a Nemocnice nebo jeji odbérova
stfediska jsou povinna kontroly ve stanoveném terminu strpét.

V.
TECHNICKE SPECIFIKACE PLAZMY

Jakost a technické specifikace plazmy dodavane Nemocnici a jejimi odb&rovymi stfedisky
spolecnosti Grifols jsou podrobné uvedeny v pfiloze €. 2 této smlouvy, ktera rovnéz obsahuje
vSechny testy, kterym musi byt plazma podrobena.

Tyto specifikace mohou byt a budou zménény a/nebo upraveny bezodkladné po doruéeni
Zadosti spole¢nosti Grifols s ohledem na ¢asové obdobi nezbytné k provedeni téchto zmén
v Nemocnici a jejich odbérovych stfediscich tak, aby vyhovovaly jakékoliv nové platné
legislativé a/nebo novym kontrolam nebo testovacim metodam, ktere jsou k dispozici, aby se
ziskala maximalné bezpeéna plazma.

Grifols koupi od Nemocnice plazmu ziskanou z odbéru piné krve (dale téz ,FFP") a source
plazmu (plazmu ziskanou ze separatoru krevnich slozek, dale téz ,SP“) schvalenych
k pouziti v CR pouze za podminky, ze tato spliuje specifikace uvedené v pfiloze ¢. 2 této
smlouvy.
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Kazda dodavka plazmy bude predana se véemi doklady, které jsou uréeny v pfiloze &. 2 této
smlouvy, fadné vypinénymi v souladu s pokyny obsazenymi v téZe pfiloze, jakoz i s jinymi
doklady, které bude spoleénost Grifols pfipadné pozadovat. Pravodni dokumentaci
k zasilkam bude Grifols pozadovat v terminech souvisejicich s jednotlivymi dodavkami
plazmy. Nebudou-li zejména podminky tykajici se dokumentace spinény, neni spole¢nost
Grifols povinna plazmu odebrat.

Grifols veskerou plazmu koupenou od Nemocnice, ktera vyhovuje specifikacim definovanym
touto smlouvou, pouzije k frakcionaci na krevni derivaty.

V.
NAKUP PLAZMY

Smluvni strany budou prubézné sjednavat dilci kupni smlouvy tak, Ze si dohodnou mnozstvi
plazmy, které bude pfedmétem diléi kupni smlouvy a pfipadné jiné zvlastni podminky,
pripousti-li je tato smlouva. Smluvni strany vyhotovi dil&i kupni smlouvu v takové formé,
ktera umoznuje jeji uvefejnéni dle pfislusnych pravnich pfedpist. Ohledné uverejnéni diléi
kupni smlouvy plati dohoda smluvnich stran dle Samostatného ujednani nize s tim, ze
povinnost spini Nemocnice nejpozdéji v den uzavieni kazdé diléi kupni smlouvy. Zavazny
vzor dilCi kupni smlouvy, v&. Uprav pro Ucely uvefejnéni tvofi pfilohu &. 4 této smlouvy.

Smluvni strany berou na védomi, Ze dle pfislunych pravnich predpisu nabyde dil¢i kupni
smlouva ucinnosti teprve okamzikem jejiho uvefejnéni dle pfislunych pravnich predpistu a
Ze ani pfi vynaloZeni veskerého rozumného Usili nelze zabranit situaci, kdy smiuvni strany
budou postupovat v souladu s platné uzavienou, nikoliv véak U&innou diléi kupni smlouvou.
Pro takovy pfipad se smluvni strany zavazuji v pfipadé pochybnosti posuzovat sva prava a
povinnosti z neuc¢inného pravniho vztahu v souladu s touto smlouvou.

Grifols odebere plazmu a zajisti jeji sbér a dopravu z Nemocnice do sesterské spole¢nosti
BIOMAT S.A., Parets del Vallés, Barcelona, Spanélsko za podminek stanovenych v této
smlouve a jejich pfilohach a za podminek a v mnozstvi uvedenych v pfislusné dil&i kupni
smlouvé.

Pro ucel sbéru a dopravy plazmy doda Grifols na své naklady izotermické boxy a dal§i
obvykly material, ktery je k zajisténi fadné a bezpeé&né prepravy plazmy zapotebi.

Grifols se zavazuje v pfipadé zajmu Nemocnice bezplatné zajistit vy$etieni vzorku plazmy,
ktera je pfedmétem této smlouvy, molekularné biologickou technikou na pfitomnost znamek
viru hepatitidy C metodou NAT HCV, v zafizenich spole¢nosti Biomat S.A. Specifikace
podminek pro zasilani vzorku je uvedena v Pfiloze G Prilohy &. 2.

Dale se Grifols zavazuje na své naklady, v piipadé zajmu Nemocnice, zajistovat dopravu
vzorku do mista vySetfovani NAT HCV a poskytovat obalovy a jiny material nezbytny pro
zajisténi fadné prepravy a uchovavani vzorku.

Grifols zaplati za fadné dodanou plazmu ceny uvedené v pfiloze €. 1 této smlouvy (resp.
v pfislusné diléi kupni smlouvé) na zakladé faktur vystavenych Nemocnici v den kazdé fadné
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dodavky plazmy do skladu spoleénosti Grifols s tim, Ze doba splatnosti téchto faktur je 30
dnu.

V pripadeé, Ze je v souvislosti s touto smlouvou vyzadovan novy test a/nebo kontrola plazmy
ur¢ené pro vyrobu krevnich derivatu, Grifols a Nemocnice se vzajemné dohodnou na novém
stanoveni cen uvedenych v této smlouve.

Vzorovy formulaf na odhad mnozstvi plazmy, kterou nakoupi Grifols v obdobi 1 kalendarniho
roku, tvofi informativni pfilohu ¢. 3 této smlouvy. Pfilohu €. 3 vyplnénou pro nasledujici
kalendarni rok zasle Nemocnice spolecnosti Grifols vzdy nejpozdéji do 15. 12. kaZzdého roku.

V.
ZAPOCTENI VZAJEMNYCH POHLEDAVEK

Smluvni strany prohlasuji, ze jejich zajmem je vzajemné zapoditavat své pohledavky za
dodanou plazmu a dodané vyrobky a sluzby Grifols. V této souvislosti smiuvni strany
ujednavaji, Zze je mozné zapocitavat i pohledavky splatné vi&i pohledavkam dosud
nesplatnym. Zapocet vzajemnych pohledavek dle této smiouvy si smluvni strany potvrdi.

VII.
VYSLEDKY PREJIMKY PLAZMY

V pripadé, Zze dodavka plazmy a/nebo jednotek plazmy neodpovida technickym a jakostnim
specifikacim sjednanym v teto smlouvé, Grifols plazmu zni€i na vlastni naklady.

Jakost a mnozZstvi dodané plazmy dle technické specifikace v pfiloze €. 2 (zejména ¢lanek
Fyzické podminky vaku) bude ze strany spolecnosti Grifols kontrolovana az v laboratofich
Parets del Vallés, Barcelona, Spanélsko, pfi¢emz vysledek téchto testu a kontrol bude pro
obé strany zavazny.

Grifols zasle Nemocnici vysledky této pfejimky plazmy v laboratofich sesterské spoleénosti
BIOMAT S.A. Parets del Vallés, Barcelona, Spanélsko.

Na zakladé téchto vysledki Nemocnice vystavi spoleénosti Grifols do 30 dnu
dobropis/vrubopis k pfisluéné fakture vystavené Nemocnici za dodanou plazmu, ktera
zahrnovala zni€enou plazmu, na cenu této zni¢ené plazmy anebo rozdil ve zjisténém
mnozstvi.

Totéz se uplatni v pfipadé look-back (hlaseni o zpétné dohledatelnosti jednotek plazmy od
jednoho darce) v dusledku serokonverze darce (vznik protilatek v organizmu darce po urcité
dobé od nakazeni) i v jakémkoliv jiném pfipadé, ktery zpusobi, Ze jsou jednotky plazmy
nevhodné pro zpracovani.

ViIL.
VYSSi MOC

Zadna strana nezodpovida za neplnéni této smlouvy zplusobené vy$si moci. Vy$si moc ma
vyznam stanoveny nize pod a):
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a)  Stavky, vyluky, jineé prumyslové vytrznosti, vzboureni; vzpoury, epidemie, sesuvy pudy,
blesk, zemetieseni, poZary, boufe, zaplavy, propadnuti, sucho; ob¢anské nepokoje;
exploze; nafizeni nebo rozhodnuti fadné ustanovenych méstskych, vladnich nebo
statnich Uradu nebo soudu, nemozZnost ziskat dodavky, palivo nebo jiné potifebné
materialy; nebo jakékoliv podobné pfi¢iny, které nemlze strana uplatiujici vy$$i moc
ovlivnit a které této strané znemoznuji plnit jeji prava a povinnosti, a které tato strana
nemuze prekonat fadnou péci.

b)  Strany se dohodly, Ze jestlize kterdkoliv z nich zjisti, Ze je pIné nebo z&asti neschopna
pinit své prislusné zavazky z této smlouvy z duvodu vy$§i moci, strana uplatfiujici vy$si
moc vyrozumi co nejrychleji druhou stranu o své neschopnosti pinit, s uvedenim
podrobného vysvétleni okolnosti odUvodiujici neplnéni. Je-li uvedené vyrozuméni
podano, prerusi se plnéni oznamujici strany po dobu, kdy ji v plnéni brani vy$si moc.
Strana, ktera nemuze plnit kvuli vy$$i moci, musi obnovit plnéni svych zavazkl, véetné
provedeni splatnych plateb, jakmile vy8$i moc pominula. Vsechny Ihuty se prodiuzuji o
dobu trvani vy$si moci.

IX.
DOBA TRVANI A UKONCENI SMLOUVY

Smiouva se uzavira dobu urcitou, a to jeden (1) rok ode dne uzavieni této smlouvy.. Tato
Smiouva se automaticky prodluzuje o dalsi jeden rok, pokud jedna ze smluvnich stran
pisemné nesdéli druhé strané, Ze o prodlouzeni smlouvy nema zajem, a to nejméné jeden
meésic pfed uplynutim sjednané doby Ucinnosti této smlouvy anebo jeden mésic pfed
koncem kazdé dalSi prodlouzené doby ucinnosti této Smlouvy.

Zavazky z této Smlouvy zanikaji:

a) pisemnou dohodou obou smluvnich stran, a to ke dni uvedenému v takovéto dohodé,
jinak ke dni nasledujicimu po dni uzavreni takové dohody;

b) jednostrannou vypovédi, pficemz kterakoli ze smluvnich stran je opravnéna i bez
uvedeni duvodu svym jednostrannym pravnim ukonem vypovédét tuto Smlouvu.
Vypovédni doba ¢ini tfi mésice a pocina bézet prvni den mésice nasledujiciho po
mésici, v némz byla vypovéd dorucena druhé smluvni strané;

¢) zahajenim insolvenéniho fizeni vudi kupujicimu.

V pripadé ukonéeni této smlouvy v8ak nezanikaji zejména zavazky stran vyplyvajici z iz
pripadneé uzavienych dil€ich kupnich smluv . V téchto pfipadech budou analogicky nadale
platit podminky sjednané v této smlouvé.

V pripadé ukonéeni této smlouvy smluvni strany ujednavaji, Ze budou-li Nemocnici pfedany
spoleCnosti Grifols do data ukonéeni vzorky plazmy za uéelem vy$etfeni v akreditované
laboratofi a pokud na zakladé vySetfeni plazmy nebudou shledany zavady & nedostatky
plazmy, bude takova plazma nasledné odkoupena spole¢nosti Grifols od Nemocnice (a to i
pokud by vysledky vySetfeni plazmy byly znamy ¢i pokud by k prevzeti plazmy spoleénosti
Grifols od Nemocnice mélo dojit az po datu ukonceni). Na takovou dodavku plazmy budou
nadale piné aplikovana ustanoveni Smlouvy (vcetné ceny, zpusobu placeni, dodani apod.).
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X.
ZAVERECNA UJEDNANI

Kazdé vyrozumeéni vyzadované nebo podavané podle podminek této smlouvy se
dava pisemné a dorucuje osobné nebo zasila vyplacené doporu¢enou postou nebo
faxem, fadné adresované podle adres uvedenych vpfedu shora nebo na ty adresy,
ktere mohou strany oznamit pozdeji, nestanovi-li tato smlouva jinak.. Datum ucinnosti
vyrozuméni je Sest (6) dni po datu odeslani tohoto vyrozuméni (nedojde-li
k faktickému doruceni dfive).

Tato smlouva tvofi uplnou dohodu mezi stranami ohledné pfedmétu smlouvy. Tato
smlouva v plném rozsahu nahrazuje veskeré predchozi smlouvy ohledné predmétu
pinéni obsazeného vtéto smlouvé. Zadna z podminek této smlouvy se nesmi
doplfiovat nebo upravovat jinak nez pisemné, s podpisem smluvnich stran. Nadpisy
pouzité v této smlouvé jsou minény pouze pro snadnou orientaci ve smlouvé.

Ustanoveni této smlouvy jsou samostatna a oddélitelna a neplatnost nebo
nevynutitelnost kterékoliv ¢asti neovlivni platnost nebo vynutitelnost Zadné zbyvajici
Casti nebo &asti, z nichz vSechny zustavaji plné platné a uginné. Strany se vsak
dohodly na nahrazeni jakéhokoliv neplatného nebo nevynutitelného ustanoveni
platnou a vymahatelnou Upravou, ktera dosahne maximailni finanéni vyvazenost a
vzajemné pochopeni, které jiz strany vybudovaly.

Smluvni strany se zavazuji po dobu platnosti této smlouvy a také po jejim zaniku
zachovavat mi€enlivost a nezpfistupriovat tfetim stranam jakékoli informace, ktere se
dozveédély pfi plnéni svych povinnosti z této smlouvy a tykajici se obsahu této
smlouvy, sluZzeb smluvnich stran, technologie, know-how, osobnich, finan¢nich nebo
jinych informaci o smiluvni strané a které nejsou verfejné dostupné. Povinnost
miéenlivost se neuplatni v pripadé prfedchoziho pisemného souhlasu smluvni strany
nebo stanovi-li tak platny pravni predpis. Micenlivost se vSak neuplatni k udajum,
které budou zverejnény v Registru smluv.

Strany se dohodly, Ze tato smlouva se fidi zejn]éna zakonem ¢. 89/2012 Sb.,
ob&ansky zakonik, a dalsimi pravnimi predpisy Ceské republiky, podpurné pak
¢eskymi obchodnimi zvyklostmi, pfislusné jsou ceské soudy.

Tato smlouva je uzaviena v eském jazyce. Pfilohy k této smlouvé tvofi jeji nedilnou
soucast.

Na dukaz ¢ehoz je tato smlouva podepsana ve dvojim vyhotoveni v misté a v den,
které jsou uvedeny nize.

SAMOSTATNE UJEDNANI - REGISTR SMLUV

Je-li dana zakonna povinnost k uverejnéni vyse uvedené smlouvy v Registru smluv dle

zakona €. 340/2015 Sb., o registru smluv (dale jen ,zakon o RS"), dohodly se smluvni
strany, zZe takovou povinnost spini Nemocnice, a nikoli Grifols, a to v souladu s nize
uvedenym.

Pro vylou€eni pochybnosti smluvni strany potvrzuji, Ze obchodnim tajemstvim jsou a budou
vylouceny z uverejnéni, zejm. nebudou uvedeny v metadatech veskere €asti smlouvy vyse
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umisténe mezi symboly: ,[XX...XX]* Dale nebudou uvefejfiovany v souladu s § 3 odst. 2
zakona o RS c¢asti oznacené symboly ,[NP...NPJ*.

Nemocnice uvede v metadatech datovou schranku Grifols, aby potvrzeni o uverejnéni bylo
doruceno v8em smluvnim stranam. Dohoda smluvnich stran dle tohoto ¢&lanku tvofi
samostatne ujednani nezavislé na vzniku ¢i trvani vy$e uvedené Smiouvy.

NA DUKAZ CEHOZ smluvni strany uzaviely toto samostatné ujednani, které je nize jejich
jmenem a jejich fadné zplnomocnénymi zastupci podepsano.

V Ostravé dne . X.72.. %7105

r. Josef Srovnal

Ing. Karel Pivonka

za za
Fakultni nemocnici Ostrava GRIFOLS s.r.o.
39 % FAKULTNI NEMOCNICE OSTRAVA
gh 7.1 730, 708 52 Ostrava-Poruba
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