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uio
Ramcovou smlouvu o vy3etfovani a zpracovani piné krve

1.
Predmét smlouvy

Predmeétem této smlouyy ie zavarek NOL zoracovavat odbhsdry pinvch krvi
creameiemn el shhouvy je Zavazex FNOL Zpt vai oGbery pinycn Kl

odebranych v Nemocnici. Zpracovani bude provadéno transfuznim oddélenim FNOL (dale
jen jako ,TQ FNOL®, plitemZ piné krve budou zpracovany na erytrocytarni prfigravky a
plazmu, a to v souladu s povinnostmi dle pfilohy €. 1 a & 2 této smlouvy.

Smluvni strany shodné prohla3uii, ze tato smilouva v pném rozsahu nahrazule
Smiouvu o vysetfovani a zpracovani piné krve ze dne 10.2.2004.

L
Poéet dodavanych pinych krvi
a odebiranych transfuznich p¥ipravki a zplsoby jejich zajistovani

1. Po vzajemné dohodé smiuvnich stran je touto smiouvou stanoven predpokladany
pocet transfuznich jednotek dodanych pinych krvi v kalendafnim roce, pocet a
terminy odbérovych dnl v tydnu a pravdépodobny potet odebranych transfuznich
jednotek erytrocytll a plazmy v kalendafim roce.
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Podet dodanych pinych krvi na TO FNOL 1500 TU
Pocet odebranych erytrocytamich pripravka 1000 TU
Potet odebranych plazem 450 TU
Odbéroveé dny v tydnu:  &tvrtek

2, Nemacnice bude pfi stanoveni zastoupeni jednotlivych krevnich skupgin v odbérsech
vychazet z doporuteni TO FNOL, kiteré se tykd procentudlniho zastoupeni jednotlivych
krevnich skupin.

Na zakladé vyrohenych, aplikovanych a expirovanych iransfuzinich pffpravkl je stanovenc
nasledné pomerné zastoupeni piné krve pro agbéry:

L 2% 3% T 2% 20 2K A% O%

Pii zvysenam dodani pinych krvi v neadekvatnim skupinovém zasioupeni budou
¥ piny P P
EBR této navyiené krevni skupiny tyio kr'v'e natctovany Nemocnici v ceng nakoupenych

pirych krvi.

FNOL doda Nemocnici erytrocytarnt pripravky skupiny RhD neg. Maximalng do vyse |

doganych plnych krvi v tate skuping,
3. Nemocnice se zavazuie spolupracovat s TO FNOL pfi fe$eni mimofadnych situaci,

vznikajicich pfi nedostatiku ur&itych krevnich skupin v clomouckém regionu. Zminéna forma
spoluprace bude realizovana pozitivni reakcl Nemocnice na Zadost TO FNOL, tykajici se
realizace mimofadného odbéru krve urdité krevni skupiny.

4, FNOL prostfednictvim TO FNOL plsobi jake koordinator v zaji$téni dostatku
transfuznich pfipravkli a krevnich derivatti v clomouckém regionu, zajisfuje dostatek
transfuznich ptipravks a krevnich derivatll k provadéni nadstandardnich vykond a zplsobd
i&Chy | pro pacienty z tzv. spadovych regiond, v souladu s jejich poZzadavky na skupinové
zastoupeni i expiraci pfipravku. Z tohoto titulu ma FNOL pravo vyzvat Nemocnici k realizaci
zminéného mimofadného odbéru krve,

5, FNOL prostfednictvim TO FNOL ma rovnéZ pravo vyzvat Nemocnici k oiviezeni
odbéry uréite krevni skupiny, zejména pokud zasoba erytrocytovych pa‘ipra\n(u v regionu e
nadbytednd a hrozi jeiich expirace. FNOL uréi pocet skuteéné ocdebranych pinych krvi
z Nemocnice v pfislusném kalendafnim mésici dle aktudini potfeby. Nemocnice bude o

svych mo2nostech informovat FNOL alespoii 14 dnid pfedem.

e pracovani rozhoduje za FNOL primaf TO
podabé) informuje nrimafe Nemocnice s uvedenim duvod

7. Pokud v regionu pusobnosti Namocnice vznikne nedostatek urcité krevni skupiny, ma
moznost fesit vzniklou situaci mimofadnymi odbéry dané krevni skupiny darcii. FNOL se
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v takové situaci zavazuje zpétné odprodat vdechny ftransfuzni piipravky, vyrcbené
Z mimofadného odbéry do Nemacnice.
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Nemocnice na sekretariat FNOL, potazmo TO FNOL.

Zasobhovani snotfehnim odhérovim materialem

1. FNOL prostfednictvim TQ FNOL zasobuje Nemocnici, na zakladé jejich pisemnych
obiednavek, nasledujicim odb&rovym materialem:
odbérové vaky

s zhkumavky k odhariim vzork

ATV iy

» wytisténa odbérova Sisla

2. FNOL prostfednictvim TO FNOL je povinno informovat Nemocnici o zplscbu vybéru
dodavatele, garanci kvality jeho vyrobk( (poskytovanim kopii propoustécich protokoll, na
jejichz zakiadé je material uvolfovan do hézného provozu).

3. Cena uvedeného spotfebniho materidlu je zakalkulovana do ceny transfuznich
piipravki, kieré jsou Nemocnicl prodavany.

4. Dodavky spotfebniho materidlu organizuje TO FNOL prostrednictvim vrchni sestry ve
spolupraci s povéfenym zaméstnancem Namocnice.

5, Rozvoz spotfebniho materialu K odbérim zajistuje FNOL dle pfedem stanoveného
rozpisu 1 mésiéné pfitemZ povéfeny fidié materiadl pfeda povéfenému zaméstnanc

Nemocnice, kiery ie povinen pfevzeti materidlu potvrdit svym podpisem na pfedavacim
protokolu.

V.
Audity
1 FNOL, potazmo TO FNOL a Nemocnice podstupuji povinné audity SUKLu. Zaznamy
¢ nhich jsou primaflm obou pracovidt vzajemné kdispezicl, Kopie zapiel o auditech
Nemocnice jsou uloZeny na TG FNOL a jsou k dispozici primafi tohoto oddéleni.
2. FNOL se zavazuje oznamovat Nemaocnici, zda a které firmé dodava plazmu z jejino

odbérového stfediska k frakcionaci. Nemocnice se zavazuje umoZnit auditordm této firmy
nebo firem vstup na své odhérové stiedisko a proveden! auditu zasad spravné vyrobni

praxe. FNOL je povinna prostfednictvim TO FNOL poskytnout Nemocnici kopil zapisu o

tomto auditu.

3. Nemocnice souhlasi s pravidelnym provadénim auditl k provéfovani dodrzovani
zasad spravné vyrobni praxe uskute&hovanymi FNOL prostiednictvim vedoucich pracovnik
TO FNOL v Nemccnici, a to nejméné s frekvenci 1x roéné. Primaf TC FNOL provede
o vykonaném auditu zapis, ktery odesle primafi Nemocnice nejpozdéji 1 mésic po vykonani
auditu. Primaf Nemocnice je povinen ve |hité jednoho mésice odpovédét na tento zapis
s uvedenim terminu odstranéni pfipadnych nedostatkél. Kontrola odsfranéni nedostatk( bude
ze strany FNOL provedena na zagatku nasledujiciho auditu.
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4, Vedouci pracovnici Nemocnice maji moznost navétivit pravozy TO FNOL a byt tak
informovéani o dodrzavani zasad spravné vyrobni praxe na tomto pracovisti,

- kopii vysledku externich auditl (SUKL, zpracovatelskych firem), kopii roénich
statistik — UZ1S, kopii dotazniku pro Baxter, kopii celoroZnich statistik tykajicich se
hemovigilance, v pfipadé hladeni na SUKL — kopii hlageni nezadoucich Géinkl
hemoterapie a dale dokumentaci k;

- pfijmu darcd (SOP evidence),

- pledoodbérovému vysetieni,

- posuZovani zdravotni zpisobilosti darce k odbéru v&. kontraindikaci doCasnych a

tevalych,

- fegeni anomainich vysledkd laboratornich vySetfeni (KO, infekéni markery,

nepravidelné antierytrocytarni protilatky a jine),

- postupu pfi odbéru krve a ukladani odebranych pinych krvi,

- chystani dodavky piné krve k odeslani do TO FNOL,

- postupu pfi gfijmu vysledkd laboratornich vydetfeni z TO FNOL,

- postupu hiaseni potransfuznich infekci (hepatitidy) a postupu hiadeni lock—back,

- mikrobiclogického monitoringu.

Ly
w.

Doprava plnych krvi z Nemocnice do FNOL a hotovych transfuznich pfipravka a
krevnich derivata FNOL zpét do Nemocnice

V to O vtvdnu étvrtek,
ni 28 90 Kc (osvobozeno od DPH},
rzovat nasledujici podminky pfepravy transfuznich pfipravki a krevnich
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FNOL bude
derivati:
fa) Doprava plnych krnvi ke zpracovani do TO FNOL bude realizovana bez
zbvietneho odkladu po pfevzeti pfepravovanéhe produktu z Nemocnice.
fb) Ridi¢ pfedd pfepravovany produkt odpovédnému pracovnikovi. Proces
pfedavani musi byt garantovan podpisem odpovédného pracovnika na pfedavacim
protokolu.
fc) Ve vozidle realizujicim pfepravu plnych krvi a dalSich transfuznich pipravkd a
krevnich derivatl nesmi byt béhem této cesty transportovani pacienti ani jiné zbazi,
fd) Ridi¢ vozidla je vybaven tak, aby pfi nepfedvidaném zdrzeni béhem cesty
moh! podat ckamzitou informaci o této skuletnosti na expedici TO FNOL (iel.
588 442 238 nebo 588 442 288) a na expedici daného odbérovénho stiediska
Nemocnice.
fe) Odpovédnost za transport piné krve do zpracovatelského centra FNOL a také
za transport transfuznich piipravkl prodanych Nemocnici nese FNOL.
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2. Smiuvni strany si pro depravu dle tohoto ustanoven] sjednavali nasledujici platebni

podminky:

a. Smluvni strany se zavazuji, e cestu z Nemocnice do TO FNOL a zpét hradi
Nemocnice a FNOL sigjnyim dilem

b. FNOL buds fakiurovat 1x mésiing podet

~ 3 v é v
Zet prvnim dnem nasledujiciho mésice, a to
dnl od vystaveni faktury,

Vi,
Cenova ujednani
1. Cena plne krve, kierou Nemocnice dodava FNOL je specifikovana v pfiloze ¢. 3.
2. FNOL prodava Nemocnici eryirocytami pfipravky a plazmu za ceny uvedené die

aktualniho ceniku FNOL (viz pfilcha & 4). U kddu 0007917 Erytrocyty bez buffy coatu
resuspendované bude mésiéné vystaven dobropis vzhledem k bonusu pro Nemocnici - cena
stanovena na 1.600,- K&.

3, Kalkulace nakiadl FNOL spojenych s vydetfenim, uchovavéanim a manipulac
s autotransfuzemi odebranymi Nemocnici a skladovanymi na TO FNOL je obsaZena
v pfiloze €. 3.

4 Choustranné zmény prodejnich cen je nutno pfedem vzajemné pisemné odsouhiasit
ve forma dodatku k t8to smiouvé
5. Splatnost vydanych faktur za zpracovani krve je 14 dni od data vystaveni.

Vi,
Zavérecna ujednani

i) Tato smiouva nabyva piatnosti a Uginnosti dnem jejiho podpisu pfisluénymi zastupci
ckou smiluvnich stran. Platnos! t&to simlouvy se sjednava na dobu neuiditou.
2) Platnost teto smiouvy miZe byt ukonfena na zakladé pisemné dohody smiuvnich

stran nebo na zakladé pisemné vypovédi utinéné jednou ze smiuvnich stran a doruéené
druhé smiuvni strang, a to bez udani diivodu s vypovédni thiitou 2 mésice.

3} Véechny né

X
doporuéenym dopise
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4) Jakékoliv zmény ¢i dodatky této smlouvy musi byt uéinény na zakladé shodné ville
smiuvnich stran projevené v pisemné podobé Tyto dodatky se stanou integraini soucasti
teto smlouvy a budou chronologicky éislovany. Integraini soudasti této smiouvy jsou rovnéz
Cislovang pfilchy, kleré budou takte cznaleny a pocepsany ob&ma smiuvnimi stranami s

uvedanim data jejich podpisu.

5) V pochybnostech se ma za to, Ze veskereé pisemnosti vztahuiicl se k této smlouvé
byly doruéeny druhé smluvni strané tfetim dnem po jejim prckazateiném odeslani.

6) Tato smiouva je sepsana ve dvou vyhotovenich, z nichZ kazdé ma platnost originalu.
Kazda ze smluvnich stran obhdrzi po jednom exemplafi.
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7 Na dikaz souhlasu s pisemnym znénim této smlouvy pfipojuji na jeji zavér dle sve
svobodné a pravé vile zastupci obou smiuvnich stran své viastnoruni podpisy.

8) Nedilnou sougasti této smiouvy jsou nasiedujici piiiohy:
o Priloha &. 1. Povinnosti Nemocnice vé. personainiho obsazeni a zasad pro
tvorbu dokumentace
o Ptiloha &. 2. Povinnosti FNOL v&. personalniho obsazeni a zasad pro tvorbu
dokumentace
o Ptiloha &. 3. Kalkulace ceny piné krve dodavané Nemocnici

o Priloha &. 4. Cenik transfuznich pfipravki FNOL
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Pifloha &. 1

Povinnosti Nemocnice véetné personainiho obsazeni a zasad pro tvorbuy
dokumentace,
Standardni operaéni postupy

Hematologicko — transfuzni oddéleni Nemocnice realizuje odbéry piné krve od darct krve.
Tato aktivita je realizovana souborem téchto &innosti:

) Evidence darce krve

. Predodbérové laboratorni vySetfeni darce krve
. Lékaiské vySetieni darce krve

. Vlastni odbér krve

. Doprava plné krve na TO FNOL

Detailni popis téchto pracovnich postupt je uveden ve Standardnich operaénich
postupech hematologicko - transfuzniho oddéleni Nemocnice, které jsou soudasti této
prilohy.

Postupy jsou vytvafeny ve spolupraci s TO FNOL ve snaze co nejvice
dokumentace obou pracovidt. Postupv isou aktualizovany dle potfeby. Nemocnice se
zavazuje informovat TO FNOL o vSech zménach v platnych postupech a dodavat TO FNOL
pisemnou podobu v8ech aktualizovanych postupl co nejdfive po jejich vytvoreni.

sjednotit podobu

Personaini obsazeni:

ARV Ve

2. Nemocnice ma stanovenu kvalifikovanou osobu v souiadu plainymi pravnimi
predpisy., ktera je odpovédna i za dodrZovani podminek vzajemné spoluprace s TO FNOL.

4, Nemocnice ma vypracovanou pfedpisovou dokumentaci, jejiz vy&et je uveden ve
vyhlasce 229/2008 Sb. Zaznamova dokumentace vychazi z potfeb hematologicko -
transfuzniho oddéleni Nemocnice.

8 Pro pfedani pinych krvi ke zpracovani ma Nemocnice vypracovany dodaci listy, které
doprovazeji kazdou dodavku plnych krvi. Dodaci listy jsou FNOL dodavany v pisemné
podobé i na disket&. Jejich spravnost garantuje kvalifikovana osoba Nemocnice.

B. Tvorba nové dokumentace Nemocnice je realizovana s cilem postupné sjednotit jeji
podobu s dokumentaci FNOL. Dokumentace je vedena s cilem zpétné dohledat vSechny
Udaje o darcich a o provedenych odbérech,

7. Nemocnice dodava piné krve pouze do FNOL a odebira transfuzni pfipravky a krevni
derivaty z FNOL, pokud je zde jejich zasoba dostateéna.
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Daisi:

e AL =

smluvnich stran. Nemochice se zavazuje respektovatl doporudeni TO FNOL tak, aby kvalita
vyrabenych transfuznich pfipravkd byla co nejvy3si.

1. Platna pedpisova dokumentace je vyitvafena na zdkladd vza
i

2. Nemochice se zavazuje pisemné informovat TO FNOL o vSech zménach, které by
mohly mit vliv na kvalitu vyrabenych transflznich plipravk( (zména pravni subjeklivity,
zména kvalifikovang oschy, zmény ve vedoucich zamésinancich hematologicke —
transfuzniho oddéleni Nemaocnice, zavedeni novych pfistroil, postupll zmény v disboziénim
fefeni ai),

i ara
3. Nemocnice se zavazuje respektovat platné pravni predpisy CR a pfi jejich poruseni
nese za nasledky pinou zodpovédnost.
4. Nemocnice se zavazuje pii vyhlaseni mimofadné situace respektovat pokyny

krizového TO FNOL v souladu s Véstnikem MZ CR &.3/2008 ,Metodika zajisténi odbéru a

distribuce transfuznich pfipravkl a krevnich derivatl®, definujiciho principy krizové krevni
politiky CR.

5. Nemocnice se zavazuje dle pokynl krizového centra zorganizovat mimofadny odbér
a pfepravu piné krve do FNOL i ve dnech, kdy se odbéry neprovadi.

"~ &lan‘ﬂnnnir\a an asavgnsiiina Aadalt DhD maimesaaoninsbh franefiiornin nrinrauls’t naimAnA
L [ AT I LA R s AV Y LAY 13 er [ERRIRAEE LS ] Wl AR RISy RVFARYRNIE] PIIPIC.IV[\M T Fr ] BNl e
takove mnozstvi, klerd jsou nutné pro jejich viastnl potfebu.
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Piiloha 6. 2

Povinnostt TO FNOL véetné personalniho obsazeni a zasad pro tvorbu dokumentace

FNOL vychazi ve své cginnosti ze stejnych pravnich norem jako Nemocnice. FNOL
orostfednictvim TO FNOL plijfima a zpracovava piijatou plnou krev z Nemocnice realizact
nasledujicino vydtu aktivit:
. piifem piné krve z odbé&roveého stfediska
. viastni vyrcba erytrocytarnich pfipravku a plazmy z pfijaté piné krve
{centrifugace plné krve, oddéleni erytrocytll a plazmy pomoci automatickych
jistl,.Sokove zmrazeni piazmy)
. zajisténi povinnych kontrol jakosti transfuznich pfipravkl (imunohematologické
vysetfeni, vySetfeni infekénich marker(, vlastni kontroly kvality transfuznich

Detailn’ postupy téchto pracovnich postupll jsou uvedeny ve Standardnich operaénich
postupech TO FNOL, ktere jsou k dispozici Nemocnici k nahlednuti na TO FNOL.

Persondlni cbsazeni TO FNOL:

A e e e . A_‘, e . ﬂl’l!f"

LEL

i, Personaini opsazeni vychaz p atnych pravnich pedpisii a puia av‘k‘ii UKLU v 1810
oblasti. Personalni cbhsazeni ve formé organizacnino schématu pracovisté je k dispozici na
TO FNOL.

2. Osopou, kiera odpovidd za fegeni klicovych otdzek spoluprace mezi smiuvnimi
stranami na TO FNOL, je primaf tohoto oddélen.

3. QOsobami, kieré odpovidaji za feseni béznych provoznich ofazek v koniaktu obou

smiuvnich partnerd za TO FNOL jsou zastupce primare pro vyrobu a vrchni sestra, vedouci
I&kaft a jini odborni vysokoskolsky vzdélani pracovnici laboratofi FNOL.

4. Rozsah pfedpisove dokumentace je dan vyhladkou 229/2008 Sb. Zaznamova
dokumentace vychazi z vnitfnich potieb FNOL.

5. Spoluprace s Nemocnici v oblasti zasilani potfebné zéznamové dokumentaces je
realizovana formou zasilani kopii vysledkldl imunohematologickych vysetfeni a vySetfeni
infekénich markerq, pfislugejicich k danému odhéru.

Dalsi:

FNOL se zavazuje zajistit pro Nemocnici vySetfovani sterility mista vpichu a monitoring
prostiedi dle platné dokumentace FNOL...

FNOCL funguje jakc smiuvni laboratof pro Nemochici.

FNOL provadi konfirmaénfl a daisi vy$etifeni dle poZadavkli OKBH a TS.
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Kalkulace ceny piné krve dodavané Nemocnici

Kalkulace nakladd na 1 odbér provedeny Nemocnici:

o

o]

o]

<

Q

materiaini naklady

mzdové naklady

odpisy zakladnich prostiedkd
obdéerstveni darc(

ostaini rezie

naklady na propagaci

naklady za znehodnocené odbéry

Nakladova cena pIné krve &ini 700,- K&.

Kalkulace nakladi FNOL spojenych s vySetfenim, uchovavanim

a manipulaci

s autotransfuzemi odebranymi Nemocnici a skladovanymi na TO FNOL &ini 400 -K&.
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Pfiloha &. 4

Cenik transfuznich pfipravkiu FNOL

platnost od 1.7.2013

. 'Erytrocyty bez buffy coatu resuspendované
fErytrocyty deleukotizované = e

jErytrocytyzaferezy resuspendovane e s
Erytrocyty deleukotizované 17U 2725

| Plazma proiihické pollii s i b s s e e s g4
 Plazma pro kiinické pouZiti ' : 2TU 1216
| Plazma pro Klinické pouiti Ll i
Plazma pro Klinické poumtl pedlatrlcka Ty ks 471

| Trombocyty z aferézy (min. 20

: ||umoocy1yz aTerezy, oeleumi (mln'.zuumla TRC) e R
Trombocyty pa aferezy, deleukot (mln ZOOmid TRC} ped 1ks 3796
Priplatek za ozareni SoAKe e

Praofatek za omvt| ;
TK na prez-vam trombocﬁ,f*L.
F’Ina krev pro autotransfuzi

| Erytrocyty pro autotransfuzi

11711

Erytrocyty deieukotlzovane. pedlatrlcké B 1 ks 1435
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