SMLOUVA
o testovani vzorkd darcu krve a krevnich slozek

Smluvni strany

Karlovarska krajska nemocnice a.s.

se sidlem: Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary

ICO: 263 65 804

DIC: CZ26365804

bankovni spojeni:

zastoupena: MUDr. Jitim Stefanem, MBA, predsedou predstavenstva

Ing. Jitim Tvrdikem, MBA, ¢lenem predstavenstva
ddle jako ,zadavatel”

Ustfedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha

PFispévkova organizace ziizena Ministerstvem obrany CR

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

ICO: 61383082

DIC: CZ61383082

bankovni spojeni: _

¢.u.:

zastoupena: plk. gst. MUDr. Vaclavem Masopustem, Ph.D., MBA, LL.M., DBA, feditelem

dale jako ,poskytovatel”

uzaviraji nize uvedeného dne mésice a roku nasledujici smlouvu o testovani vzork( darcl krve
a krevnich slozek (dale jen ,, Smlouva“):

(N Predmét smlouvy

(1) Poskytovatel provede pro zadavatele nasledujici laboratorni vysetfeni vzork( darc krve
a krevnich slozek (plazmy, krevnich desti¢ek) za ceny uvedené v pfiloze €. 1 této smlouvy.

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

- HCVRNA

- HIVRNA1/2

- HAV RNA

- PV-B19 DNA

b) Specifikace test(, prijem vzorkli, provedeni laboratornich vysetreni a vydej vysledka se fidi
ustanovenimi v priloze ¢. 2 této smlouvy.

(2)  Poskytovatel vlastni dokumentaéni systém k nasledujicim oblastem:
- SarZe a datum expirace vSech pouZitych vychozich materialli (testovaci reagencie),
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(3)
(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

veskera udrzba, kalibrace, ¢isténi a opravy pfistrojd,
hygienicka opatreni,
prabézna kontrola teploty lednic a chladicich zafizeni,
propousténi zodpovédnym pracovnikem

Kromé toho jsou k dispozici dokumenty k validaci testd.

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

Poskytovatel predlozi zadavateli ovérenou kopii Rozhodnuti o povoleni k vyrobé transfuznich
pripravkd a surovin pro dalsi vyrobu a Certifikat SVP pro vyrobce (kontrolni laborator).

PFi vysetfenich se poskytovatel fidi platnou legislativou, zejména zakonem ¢&. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdé;jsich
predpisl. Testovani vzork( probiha v souladu s vyhlaskou €. 143/2008 Sb., o lidské krvi, ve znéni
ucinném od 1.7.2024.

Poskytovatel prohlasuje, Ze diagnostické soupravy a technologie uzivané pro vysetreni vzorku
darc krve a krevnich sloZzek spliuji podminky spravné vyrobni praxe v transfuzni sluzbé
a podminky pouZiti v Ceské republice v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce, zejm. zdkona
¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich 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 €. 2 této smlouvy. V pfipadé
jejich zmény dojde pouze k pisemnému vyrozuméni druhé strany bez nutnosti uzavieni
pisemného dodatku.

Zadavatel je opravnén pravidelné se ujistit, Ze poskytovatel testuje Gcinné latky peclivé dle
odpovidajicich pokyn( a vlastni k tomu pfislusné povoleni. Poskytovatel umozni osobé uréené
zadavatelem vstup do laboratofi a poskytne k nahlédnuti vSechny relevantni podklady. Interval
auditl 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 treti osoby. Poskytovatel je vSak opravnén zadat vyjimecné specidlni vysSettfeni
tfeti osobé, budou-li dodrzena 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 jednotliva vySetieni.

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

Zadavatel je povinen veskeré osoby, které podle této smlouvy povéril kontrolou ¢i provedenim
auditu u poskytovatele, zavazat micenlivosti v rozsahu podle platnych pravnich predpisd,
zejména ve vztahu k osobnim udajim. Vznikne-li v disledku poruseni zdvazku mlicéenlivosti
poskytovateli Ujma, odpovida za ni zadavatel s témito osobami spole¢né a nerozdilné.

Poskytovatel je povinen zajistit kompletni dopravu (obousmérnou) pro zadavatele dle
pozadavku zadavatele, a to bezuplatné.
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(1)

(1)

(2)

(1)

(2)

(3)

(1)

(2)

(3)

(4)

1l Doba platnosti

Smlouva se uzavird na dobu urcitou, a to na obdobi 4 let od Ucinnosti této smlouvy.

. Vypovéd smlouvy

Smlouva muZe byt vypovézena kteroukoliv smluvni stranou i bez udani ddvodu s vypovédni
dobou v délce 3 mésicl, kterd pocind bézet prvnim dnem nasledujiciho mésice po doruceni
vypovédi druhé smluvni strané.

Smlouvu déle muze kterdkoliv smluvni strana vypovédét i bez vypovédni doby, pokud druha
smluvni strana porusi podstatnym zplsobem ustanoveni této smlouvy. Podstatnym porusenim
smlouvy ze strany zadavatele je zejména prodleni s platbou za poskytnuté sluzby delsi nez 30
dn(, podstatnym porusenim smlouvy ze strany poskytovatele jsou zejména opakované Spatné
nebo nedostatecné provadéna vysetfeni nebo porusSovani stavajicich SOP (standardnich
operacnich postupl).

V. Uchovani v tajnosti

Poskytovatel a zadavatel se vzajemné zavazuji k pfisnému uchovani v tajnosti know-how druhé
strany, predevsim vyrobnich predpis(.

Z4adna ze smluvnich stran neni opravnéna po ukon&eni smlouvy bez svoleni dale pouZivat know-
how druhé strany, s nimz byla v rdmci této smlouvy seznamena.

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

V. Ostatni ustanoveni

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

Je-li poskytovatel platcem DPH, podkladem pro uhradu kupni ceny bude faktura, ktera bude mit
nalezitosti dafového dokladu dle zakona o DPH a naleZitosti stanovené dalSimi obecné
zavaznymi pravnimi predpisy. Neni-li poskytovatel platcem DPH, podkladem pro Ghradu kupni
ceny bude faktura, kterd bude mit naleZitosti Uc¢etniho dokladu dle zakona ¢. 563/1991 Sb.,
0 Ucetnictvi, ve znéni pozdéjSich predpisi nalezitosti stanovené dalSimi obecné zdvaznymi
pravnimi predpisy.

Lhita splatnosti faktury ¢ini 30 kalendarnich dnli ode dne jejiho doruceni objednateli. Doruceni
faktury se provede mailem na adresu fakturace@kkn.cz

Smluvni strany se dohodly na tom, Ze povinnost zaslat smlouvu spravci registru smluv
k uverejnéni podle zakona ¢. 340/2015 Sh., o zvlastnich podminkach Géinnosti nékterych smluv,
uverejiovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv), v platném znéni, splni
poskytovatel, a to nejpozdéji do 10 pracovnich dni od uzavieni smlouvy. Smluvni strany v této
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souvislosti prohlasuji, Ze jednotkové ceny stanovené v pfiloze €. 1 této smlouvy, povaZuji za
obchodni tajemstvi ve smyslu ust. § 504 zakona ¢. 89/2012 Sh., obc¢anského zakoniku.

(5) Pokud by jednotliva ustanoveni této smlouvy pozbyla platnosti, plati na jejich misté to, co je
chténému pripustné nejblize.

(6) K teSeni pripadnych sporl ztéto smlouvy je vécné a mistné prislusny obecny soud
poskytovatele.

(7)  Pravni vztahy z této smlouvy se fidi pravnim Fadem Ceské republiky, zejména ustanovenimi
obcanského zakoniku, zdkona o lécivech a vyhlasky ¢. 143/2008 Sbh., o stanoveni blizsich
pozadavkll pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich sloZek (vyhlaska o lidské krvi),
v platném znéni.

(8) Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a ucinnosti dnem
uverejnéni v registru smluv.

(9) Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti originalu, pficemz zadavatel
a poskytovatel obdrZi po jednom vytisku. V pfipadé, Ze smlouva je uzaviena v elektronické
podobé, s pfipojenim uznavaného elektronického podpisu opravnénych zastupcl smluvnich
stran, je vyhotoveno jedno provedeni této smlouvy.

Zadavatel Poskytovatel
V Karlovych Varech dne ................... V Praze dne .......c.c.u.....
MUDr. Jifi Stefan, MBA plk. g&t. MUDr. Vaclav Masopust, Ph.D., MBA,
pfedseda predstavenstva LL.M., DBA
Reditel nemocnice
Ing. Jiti Tvrdik, MBA
¢len predstavenstva

Prilohy:

Pfiloha ¢. 1 Cenova nabidka

Ptiloha ¢. 2 Dohoda o kvalité a popis vykonU laboratorni diagnostiky
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Pfiloha é. 1 - CENOVA NABIDKA

Laboratorni vysetreni darcti krve infekénich markerti metodou NAT

PIna krev pro produkty pro klinické pouziti — erytrocyty a plazma

Predpokladany .
M . Cena za provedeni
Produkt Pool pocet vyrobenych Setfeni v K& bez DPH
TP za 4 roky vy
HBV DNA
HCV RNA Pool 6
HIV RNA 1/2

Celkova nabidkova cena za 4 roky

PIna krev — plazma pro prumyslové zpracovani

Predpokladany .
- . Cena za provedeni
Produkt Pool pocet vyrobenych Setfeni v K& bez DPH
TP za 4 roky vy
HAV DNA
Pool 96
PV B19 RNA

Celkova nabidkova cena za 4 roky

Plazmaferéza pro primyslové zpracovani

Pfedpokladany Cena za provedeni
Produkt Pool pocet vyrobenych| oo eni vFI)(é bez DPH
TPzadroky |7
HBV DNA
HCV RNA Pool 96
HIV RNA 1/2
HAV DNA
Pool 96
PV B19 RNA

Celkova nabidkova cena za 4 roky




Priloha 2: Dohoda o kvalité a popis vykoni laboratorni diagnostiky
1. Adresa mista laboratofe a zodpovédné osoby poskytovatele:

UstFedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha
Oddéleni hematologie a krevni transfuze (ddle jen OHKT)

U Vojenské nemocnice 1200

16902 Praha 6

Odpovédné osoby:

2. Adresa vyrobnich mist a zodpovédné osoby zadavatele:

Karlovarska krajska nemocnice a.s.
prispévkovd organizace

se sidlem: Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
ICO: 263 65 804
DIC: CZ26365804

3. Odbér, skladovani, doprava vzorka a predani vzork

3.1. Podminky skladovani, dopravy a pfijmu vzork

Pozadavky na vySetieni se seznamem vzork(, budou zadavatelem zaslany pfedem e-mailem, na adresu

Vzorky jsou uchovavany pfi teploté 2-8°.
Doprava vzork( bude zajisténa dodavatelem validovanou prepravou pfi teploté 2-8 °C, se zaznamem
teplot.
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3.2. Zkumavky se vzorky a material pro NAT vySetieni
3.2.1. Zkumavky a druh vzorku

Minimalné 3 ml separované plazmy, nebo plné krve 6 - 9 ml.

Typ zkumavek: bez pfisady (typ VACUETTE® TUBE Z No Additive, vyrobce Greiner Bio-One, Cerveny
kep, REF 454224) nebo typ VACUETTE® TUBE K2EDTA, vyrobce Greiner-Bio-One (REF 456243,
455045), fialovy kep nebo Vacutainer Becton-Dickinson stejného typu.

3.2.2. Stojany se vzorky a fazeni vzorki

Zkumavky se vzorky budou predany ve stojanech dle jednotlivych odbérovych dn( (1 odbérovy den —
1 stojan), oznacené ID barcodem se sufixem, soucasti dodavky bude predavaci protokol (2 ks).

3.2.3. Kvalita vzorka

Vzorky, které budou lipemické, silné hemolytické, s nedostatecnym objemem plasmy nebo jinak
vadné, nebudou vysetteny. Stejné tak nebudou vysetieny vzorky neoznacené, chybné oznacené nebo
opatrené neditelnym ¢arovym kdédem. O vzorcich, které nemohly byt vySetfeny, bude zadavatel
informovan emailem. Dodatecné vysetrfeni nové poslaného vzorku je mozné na zakladé pisemné

zédosti na adresu I

3.2.4. Pfedani vzorka

Vzorky budou predany proti podpisu na predavaci protokol, ktery obsahuje Gdaje o poctu vzorkd a
informace o teploté v pribéhu transportu vzork( a pfi predani vzorkl. Predavaci protokol bude
obsahovat jméno osoby, ktera zasilku balila, datum baleni zasilky, teplotu pfi baleni, soucasti zasilky
bude datalogger.

Kopie predavaciho protokolu, kterou podepise zodpovédnd osoba laboratofe pfi prejimce, bude
vracena zpét. Zaroven je z dataloggeru zkontrolovana teplota pfi pfijimani vzorkd. Jeji kontrola je
stvrzena podpisem prebirajici osoby.

4. Management dat
4.1. Databaze s pozadavky a s nalezy pro screeningové testy

Zasilani a prijem databazi se uskutecni v nezakédované podobé jako soubor ve formatu sFTP. Aby bylo
mozné odhadnout mnozstvi vzork( pred provedenim testl, budou databaze s poZadavky odeslany
poskytovateli vZdy jesté pred dorucenim vzork(. Nemocnice odesle jednu databazi s poZzadavky.

Databaze s vysledky vySetteni se posild pouze jednou, kdyZ jsou vSechny vysledky hotové.

Format databaze s poZadavky a databaze s vysledky bude dohodnut mezi IT odborniky zadavatele a
poskytovatele.

K dodavkam se prikladaji dodaci listy, na kterych je zaznamenano datum / hodina zac¢atku dodavky,
teplota pred zahajenim dodavky véetné zodpovédné osoby, kterd dodavku zabalila a odeslala.

4.2. Carovy kod

Pouziva se kod 128 a sufix.

Skladba cisel na zkumavce ma nasledujici podobu:

<C2018> <8mistné Cislo odbéru> <sufix>

Pouzity sufix:

N: NAT vysetieni infekénich markert

Pfed zacatkem testovani budou zadavatelem poskytnuty etikety s ¢arovymi kédy ke kontrole jejich
Citelnosti.
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4.3. Zkratky pouzivanych metod NAT:

PHBV
PHIV
PHCV
PHAV
PB19
U téchto metod jsou mozné vysledky: NEG | REAK|K.E| FRAGL|INV.

Interpretace celkového vysledku (zkratky):
NEG

REAK

FRAGL (nejasny)

K.E. (bez vysledku)

INV (invalidni)

5. Testovani a predavani vysledka

Testovani se provadi v laboratofi OHKT UVN od pondéli do patku. Vysledky jsou zaslany zadavateli do
15,00 hod nasledujiciho pracovniho dne elektronicky prostfednictvim sFTP pfimo do LIS zadavatele.
Vysledky je mozné poskytnout také formou pdf souboru na smluvné zadany email

Objevi-li se béhem téchto opakovani minimalné jednou reaktivni vysledek, poskytovatel zasle
neprodlené zvlastni report o reaktivnim vysledku zadavateli na e-mail:

Konfirmaéni vy$etteni si zajisti zadavatel v Ndrodni referenéni laboratofi SZU v Praze, dodavatel ale
mUZe zajistit pfedani reaktivniho vzorku do NRL se Zddankou zadavatele.

6. Systémy Fizeni kvality na OHKT UVN Praha:

1/ Spravna vyrobni praxe v transfuzni sluzb& — Povoleni k vyrobé transfuznich pFipravkd vydané SUKL
2/ Spréavny vyrobni praxe v kontrolni laboratofi pro vyrobu lé¢iv — certifikat SUKL dle Vyr 32

3/ CSN EN ISO 15189 — Akreditace Ceskym institutem pro akreditaci

4/Akreditace nemocnice podle Akreditacnich standardd Spojené akreditacni komise (SAK)

7. Specifikace testl pro NAT screening infekénich markert

Parametr Testovaci sada Cislo CE Velikost poolu

HIV RNA cobas® MPX test

HCV RNA 0123 pool 6 /96
(Roche)

HBV DNA

HAV RNA cobas® DPX test 2797 pool 96

PV B19 RNA (Roche)

8. Externi hodnoceni kvality

Externi hodnoceni kvality (okruzni vzorky) jsou v laboratofi provadény 2x ro¢né u vSech testovacich
parametrd. Certifikaty jsou k dispozici ke stazeni na www.transfuze-uvn.cz

9. Pfezkoumdni dohody o kvalité

Smluvni strany se setkaji jednou ro¢né, aby vyhodnotily spolupraci a realizace dohody o kvalité.

V ptipadé potreby bude dojedndna zména v pfiloze 2.
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