RAMCOVA KUPNI SMLOUVA

O dodavkach leukocytarniho koncentratu (buffy coat)
pro vyrobu ptipravku IMMODIN

l.
Smluvni strany

1. kupujici: IMUNA PHARM,a.s
se sidlem Jarkova 269/17, 082 22 Sari§ské Michal'any
jednajici: Ing. Juraj Kamaras, piedseda predstavenstva a MVDr. Peter
Schvalb, ¢len pfedstavenstva

IC: 36 473 685, DIC: 2020014183,

IC DPH CZ680467293

zapsana v obchodnim rejstiiku v Okresniho soudu Presov, oddil Sa, vlozka ¢.
10222/P

(dale jen ,.kupujici®)

a

prodavajici: Nemocnice Rudolfa a Stefanie BeneSov, a.s.
se sidlem Machova 400, 256 30 BeneSov
IC: 272 53 236, DIC: CZ27253236
zastoupena feditelem MUDr. Romanem Mrvou
zapsana v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, oddil B, vlozka
9996
(dale jen ,,prodavajici®)

I.
Pifedmét smlouvy

Prodévajici se touto smlouvou zavazuje dodavat leukocytarni koncentrat (buffy coat) pro vyrobu
piipravku IMMODINU (dale jen ,,LK*) a kupujici jako drzitel registra¢niho rozhodnuti
ptipravku IMMODIN se zavazuje LK odebirat a zaplatit za n¢j cenu stanovenou v ¢lanku V. této
smlouvy.
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II.
Kwvalitativni podminky

LK musi odpovidat platné podnikové normeé PNY-328.

Kupujici se zavazuje, Ze prodavajicimu poskytne pii uzavieni dodatku k ramcové smlouvé na
dohodnuté obdobi aktualni platnou podnikovou normu PNY-328 smluvniho vyrobce piipravku
IMMODIN, spolecnosti Sevapharma,a.s. s pfilozenymi formulafi (dodaci list, vyrobni zaznam TS a
potvrzeni o testovacich metodach).

Prodavajici se zavazuje, Ze se bude touto normou fidit, jinak je kupujici opravnén bez ptredchoziho
upozornéni od této smlouvy vcetné jednotlivych dodatkdi uzavienych dle této smlouvy odstoupit a
prodavajicimu vznikd povinnost zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi odpovidajici cené
nevyhovujiciho LK. Nérok na nahradu skody tim neni dotcen.

V.
MnozZstvi a doba dodani

Mnozstvi LK i doba dodavani LK budou upiesnény v dodatcich této ramcové smlouvy uzavienych
na dohodnuté obdobi.

V.
Cena a zpusob uhrady

Cena za 1 litr dodaného LK je stanovena ve vysi [l Zptsob fakturace: Kvartalng prevodem
na ucet.

VI.
Doprava

Zmrazeny LK a pfislusné segmenty se vzorkem plazmy piepravuje kupujici vlastni dopravou
Vv tepelné izolovanych ptepravnich boxech, chranénych pfed rozmrznutim suchym ledem. Po dobu
piepravy je monitorovana vnitini teplota prostoru s ulozenymi vaky s LK a s pfisluSnymi segmenty,
ktera je -35 °C az -25 °C, teplota vsak mtize klesnout az k -80 °C.

VII.
Zvlastni ujednani

1. Prodavajici je povinen neprodlené pisemné informovat kupujictho o vSech zménéach
V povoleni k ¢innosti nebo jeho omezenich a o vSech rozhodnutich, u¢inénych ohledné LK ze strany
Ministerstva zdravotnictvi CR nebo Statniho ufadu pro kontrolu 1é¢iv, véetné pozdéjsiho udéleni
povoleni vyroby i pro LK. Prodavajici je povinen kupujicimu umoznit nejméné jednou za dva roky
provedeni auditu, zaméten¢ho na dodrZovani zasad spravné vyrobni praxe pii vyrobé LK a umoZnit
namatkovou kontrolu poctu leukocytli na pracovisti proddvajiciho za pfitomnosti povéieného
pracovnika Useku Fizeni a kontroly jakosti kupujiciho. Dale je prodavajici povinen neprodlend
pisemné informovat kupujictho o vyznamnych odchylkach i planovanych zménach ve vyrobé a
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kontrole LK. Prodavajici nesmi provadét zadné neschvalené zmény v rozporu s podminkami této
smlouvy a zvlasté ne ty, které by mohly mit nepiiznivy dopad na jakost LK.

2. Podminkou pfevzeti LK je nezdvadnost suroviny a uplnost pritvodni dokumentace dle platné
podnikové normy PNY-328. Etikety se nesmi odlepovat. Patnacticentimetrové segmenty naplnéné
vzorkem plazmy odpovidajiciho darce, které jsou rozdéleny na dvé Césti zatavenim, musi byt
oznaceny odpovidajicim ¢islem odbéru. LK musi byt propustén kvalifikovanou osobou. Jeji podpis
musi byt soucasti vyrobniho protokolu.

3. V piipadé€ nesplnéni kvalitativnich podminek uvedené podnikové normy ¢i dalSich zvlastnich
ujednani dle tohoto ¢lanku, bude dodavka vracena prodavajicimu na jeho naklady.

4. LK mtze byt odebran pouze peclivé vybranym zdravym darctim, u nichz je co mozna
V nejveétsim rozsahu zjisténo 1ékatrskou prohlidkou, laboratornimi testy krve a z anamnézy, Ze jsou
prosti zjistitelnych piivodct téch nakaz, které se mohou prenést pripravky vyrobenymi z lidské krve.
Prodévajici je povinen dodrzovat v této oblasti doporuceni Rady Evropy v dokumentu o piipravée,
pouziti a zabezpeceni jakosti krevnich slozek (Recommendation No. R (95) 15 on the preparation,
use and quality assurance of blood components v aktualnim vydani); a smérnici Komise 2004/33/ES
ze dne 22.3.2004, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde
o ur¢ité pozadavky na krev a krevni slozky ( Commission Directive 2004/33/EC of 22 March 2004
implementing Directive 2002/98/EC of the European Parliament and of the Council as regards
certain technical reguirements for blood and blood components).

S. Prodavajici je povinen oznamit elektronickou poStou nejméné 14 dnl pfedem moZnost
odbéru LK.
6. Prodavajici 1 kupujici jsou povinni si vzajemné poskytovat informace vyznamné pro naplnéni

této smlouvy.

7. V piipadé poruSeni povinnosti stanovenych prodavajicimu v tomto clanku je kupujici
opravnén pozadovat thradu smluvni pokuty ve vysi odpovidajici cen¢ nevyhovujiciho LK za kazdy
jednotlivy ptipad poruSeni povinnosti. Narok na nahradu $kody tim neni dotcen.

VIII.
Systém zpétného sledovani darce - LOOK BACK

Prodavajici (dodavatel LK) se zavazuje dodrzovat postup zpétného sledovani darce krve a podavat
kupujicimu (odbérateli LK) hlaSeni transfuzniho zatfizeni (TS) o nésledné zjisténé reaktivité darci
LK (déle jen ,,LOOK BACK®).

1. Kupujici (odbératel LK) musi byt neprodlené pisemné informovén v piipadé, Ze:
- nasledné po darovani krve bylo zjisténo, Ze darce nesplnil zdravotni kritéria pro darce

- nasledné¢ bylo zjisténo, ze testovani virovych ukazateli nebylo provedeno podle schvalenych
postupti
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nasledny odbér darce, u né¢hoz byly diive nalezeny negativni ukazatele virovych onemocnéni, je
shledan pozitivni v nékterém z téchto ukazatelti

u darce se rozvinulo infekéni onemocnéni zplisobené ptivodcem potencidlné prenosnym piipravky
pochézejicimi z plazmy (HBV, HCV, HAV a ostatni viry hepatitid, HIV 1 a2 a ostatni ptivodci
infek¢énich onemocnéni podle soucasnych znalosti)

u ptijemce krve nebo krevni slozky se rozvinula posttransfuzni/infuzni infekce, ktera by mohla
souviset s darcem nebo miize byt k nému zpét sledovana

u darce se rozvinula Creutzfeldt-Jakobova choroba (CJD nebo vCJD)

2. Casové obdobi LOOK BACK postupu musi byt minimalné $estimésiéni.
Znamena to, ze v ptipad¢ vyskytu kterékoli z vySe uvedenych udalosti musi byt v LOOK
BACK zprav€é hlaSeny vSechny ptfedchozi odbéry darce krve odeslané odbérateli LK
za obdobi alespon Sesti mésici pred poslednim negativnim odbérem, ktery se ve zpraveé téz
uvede. Tuto zpravu je prodavajici povinen sestavit a odeslat na adresu kupujiciho (smluvniho
vyrobce) co nediive, nejpozdeji vSak do 14 dni ode dne, kdy prodavajicimu tato povinnost
vznikne.

3.V ptipad¢, ze se u n¢kterého darce rozvinula Creutzfeldt-Jakobova choroba (CJD nebo vCJD),
musi byt vSechny predchazejici odbéry krve, které byly odbérateli LK odeslany, uvedeny
v LOOK BACK zpravé.

4.  V ptipad€ poruSeni povinnosti stanovenych prodavajicimu v tomto ¢lanku je kupujici opravnén
poZzadovat thradu smluvni pokuty ve vySi odpovidajici Skod¢ vzniklé nedodrzenim téchto
povinnosti kupujicimu, a to za kazdy jednotlivy ptipad poruSeni povinnosti.

IX.
Seznam povinnych dokumentu

Nedilnou soucésti smlouvy jsou pii jejim podpisu pfiloZzené a spravné vyplnéné nasledujici platné
doklady a ptilohy:
a) Platna podnikova norma PNY-328 s pfiloZzenymi formulati (dodaci list, vyrobni zdznam TS a
potvrzeni o pouzitych testovacich metodach)
b) Kontaktni a odpovédné osoby smluvnich stran.
c) Odpovédnost smluvnich stran
d) Kopie platného Povoleni k vyrobé (vCetné registracniho ¢isla prodavajiciho od Ministerstva
zdravotnictvi CR). V piipadé zruSeni nebo omezeni povoleni k vyrobé musi byt kupujici
neprodlené pisemné informovan

X.
Trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu neuritou a nabyva platnosti dnem podpisu obémi Smluvnimi
stranami, a ucinnosti dne 1.1.2018. Tuto smlouvu lze ukoncit dohodou smluvnich stran nebo
vypoveédi s jednomeési¢ni vypovédni dobou, kterd pocind bézet dnem doruceni vypoveédi druhé
smluvni strané. Zanikem této smlouvy nejsou dotcena prava a povinnosti smluvnich stran, z jejichz
povahy vyplyva, Zze maji trvat 1 po skonceni smlouvy.
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XI.
Vys$8i moc a zavéreéna ustanoveni

1. Tato smlouva se fidi v otazkach, které zde nejsou vyslovné upraveny, se fidi platnou pravni tipravou.

2. Veskeré zmény a dopliky podminek sjednanych v této smlouve jsou mozné pouze se souhlasem obou
smluvnich stran ve form¢ pisemnych a ¢islovanych dodatkti ke smlouve.

3. Tato smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami se soucasnym
ptedanim povinnych dokumenta.

4. Kazda smluvni strana mize od smlouvy odstoupit za podminek stanovenych platnou pravni Gpravou.

5. Kupujici ani prodéavajici neodpovidaji za nesplnéni smluvnich povinnosti ¢i prodleni z divodu
zpusobenych vyssi moci, které nemohly ani pfi vynaloZeni veskerého Gsili odvratit ani predvidat.

6. Veskeré niZe specifikované pfilohy jsou nedilnou soucasti této smlouvy.

7. Tato smlouva byla sepsana podle pravé a svobodné vile smluvnich stran ve dvou vyhotovenich,
Z nichz kazda smluvni strana obdrzi po jednom.

Vo , dne

Za kupujiciho:
Ing. Juraj Kamaras MVDr. Peter Schvalb
piedseda piedstavenstva Clen pfedstavenstva
IMUNA PHARM, a.s. IMUNA PHARM, a.s.

Za prodavajiciho:

MUDr. Roman Mrva
feditel
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Ptilohy:
1) Kontaktni a odpovédné osoby smluvnich stran
2) Odpoveédnost smluvnich stran
3) Kopie platného povoleni TS k vyrob¢ transfuznich piipravka
4) Platna podnikovéa norma PNY-328 s pfilozenymi formulafi (dodaci list, vyrobni zdznam TS a
potvrzeni o pouzitych testovacich metodach
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Ptiloha ¢. 1 k rdmcové kupni smlouvé o dodavkach LK

Kontaktni a odpovédné osoby

Dodavatel LK: Nemocnice Rudolfa a Stefanie
Benesov, a.s.

Odbératel LK: IMUNA PHARM, a.s./ smluvni
vyrobce SEVAPHARMA a.s.

Odpovédny za vyrobu LK a hlaseni look back:

Jméno: MUDr. Petr Sramek
Telefon: +420 317 756 578
Email: petr.sramek@hospital-bn.cz

Odpoveédny za vyrobu piipravku Immodin,
kontaktni osoba pro piijem LK,
kontaktni osoba pro hlaSeni look back:

Jméno: Ing. Stépanka Cervenkova
Telefon:

i

Kvalifikovana osoba TS:

Jméno: MUDr. Vladimir Boucek
Telefon: 1420 317 756 488
Email: hem@hospital-bn.cz

Vedouci QA:

Jméno: Ing. Anastazia Firkal'ova
Telefon:

Kvalifikovana osoba TS:

Jméno:MUDr. Eva St’astna
Telefon: +420 317 756 592
Email: eva.stastna@hospital-bn.cz

Kwvalifikovana osoba:

Jméno: MVDr. Peter Schvalb
Telefon:

Vedouci odd. nakupu IMUNA PHARM,a.s.
Jméno: Veronika Svobodova
Telefon:
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Ptiloha ¢. 2 k rdmcové kupni smlouvé o dodavkach LK

Odpovédnost smluvnich stran

Dodavatel LK: Nemocnice Rudolfa a Stefanie
Benesov, a.s. je odpovédny za:

Odbératel LK: IMUNA PHARM, a.s.
je odpovédny za:

dodavani LK v mnozstvi uptfesnéném v kupnich
smlouvach uzavienych na dohodnuté obdobi

odbér LK a zaplaceni ceny upfesnéné
v dodatcich k této smlouvé¢ uzavienych na
dohodnuté obdobi

vyrobu, kontrolu jakosti a skladovani LK a
segmentl plazmy v souladu s platnou
podnikovou normou PNY-328 a pokyny
spravné vyrobni praxe

dodrzovani podminek uvedenych v platné
PNY-328 a dodrzovani zdvaznych predpist a
smérnic v oblasti pfipravkl vyrobenych z lidské
krve

poskytnuti aktudlni platné podnikové normy
PNY-328 vyrobniho mista IMMODINu,
Sevapharma, a.s. zahrnujici pozadavky na
kvalitu LK a privodni dokumentaci (formuléf
dodaciho listu, vyrobniho zdznamu TS a
potvrzeni o testovacich metodach) pfi uzavieni
dodatku této smlouvy na dohodnuté obdobi

uplnost a spravnost dodané privodni
dokumentace (vyrobni zaznamy, dodaci listy),
spravnost znaceni LK a segmentti s plazmou

zajisténi prevozu jednotlivych dodavek LK a
segmentl plazmy za ptedepsanych podminek
(prostfednictvim smluvniho vyrobce
Sevapharma a.s.)

dodrZovani postupu zpétného sledovani darce
krve (look back) a neprodlené pisemné
informovani odbératele ve vSech ptipadech
danych smlouvou

vzajemné poskytovani informaci vyznamnych
pro naplnéni této smlouvy, v€asné oznameni
moznosti odbéru LK

poskytnuti kopie platného povoleni k vyrobé
transfiznich ptipravki

neprodlené pisemné informovani dodavatele o
vSech zménach v povoleni k ¢innosti nebo jeho
omezenich a o v§ech rozhodnutich, u¢inénych
ohledné LK, dale o vyznamnych odchylkéch 1
planovanych zménéch ve vyrobé a kontrole LK.

umoznéni odbérateli nejméné jednou za dva
roky provedeni auditu a namatkové kontroly
poctu leukocytil

vzajemné poskytovani informaci vyznamnych
pro naplnéni této smlouvy
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