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SMLOUVA

o testovani vzorki krve, plazmy a séra

za dodrZeni spravné vyrobni praxe dle pozadavki vyhlasky €. 143/2008 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpist, a dalSich relevantnich zdkonnych ustanoveni

mezi smluvnimi stranami:

Cara Plasma s.r.o.

se sidlem: Jungmannova 745/24, 110 00 Praha 1

IC: 01552376

DIC: CZ01552376

bankovni spojeni

zastoupend: Rostislavem Oc&enaSkem a Martinem Reineckem, jednateli
dale jako ,,zadavatel

a

Ustiedni vojenskd nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha
se sidlem: U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

IC : 61383082

DIC : CZ61383082

bankovni spojeni

¢.A.

zastoupena : prof. MUDr. Miroslavem Zavoralem, Ph.D., feditelem
dale jako ,,poskytovatel*

(zadavatel a poskytovatel ddle také jako ,,strany* a kaZdy jednotlivé jako ,,strana®)

Obé strany uzaviraji nasledujici smlouvu (dale jen ,,smlouva®):
§ 1 Piedmét smlouvy

(1) Poskytovatel provede pro plazmaferetické centrum zadavatele nasledujici vysetfeni dle
popisu tkont uvedenych v pfiloze 2 za ceny uvedené v pfiloze 1. Pfilohy 1 a 2 jsou
nedilnou soucasti této smlouvy.

(a) Budou stanovovany nasledujici sérologické parametry u kaZdého vzorku, a to
testovacimi systémy oznacenymi CE:

- Anti-HIV 172 + Agp24

- Anti-HCV

- HBsAg

- Syfilis (treponemovy test)

(b) Dale budou na vyzadani provadéna tato vysetfeni (periodické testy):

- Stanoveni krevni skupiny ABO+RhD
- Screening nepravidelnych protilatek proti erytrocytrim



- Hladina celkové bilkoviny

- Hladina IgG

- Stanoveni aktivity F VIII v plazmé

- Kontrola piimési rezidualnich bun¢k v plazmé

(2) Provedeni laboratornich vySetfeni se fidi ustanovenimi v priloze 2 (popis vykoni:

méfeni laboratornich parametrit).

§ 2 Prohlaseni, prava a povinnosti stran

)

@

(3)

(4)

)

(6)

(7

(8)

Poskytovatel vlastni dokumentaéni systém (validovany IT - nebo manualni systém) k
nésledujicim oblastem:

- $arze a datum expirace v§ech pouzitych vychozich materiali (testovaci reagencie),
- veSkera udrzba, kalibrace, ¢iSténi a opravy pfistroja,

- hygienicka opatfeni,

- pribéZna kontrola teploty lednic a chladicich zafizeni,

- propousténi zodpovédnym pracovnikem.

Kromé toho jsou k dispozici dokumenty k validaci testi.

Zmény testovacich systémt budou zadavateli ozndmeny 3 mésice pfedem. Zprava o
validaci bude zadavateli pfeddna nejpozdé€ji tyden pied provedenim zmény.

Poskytovatel prohlasuje, 7e je drzitelem povoleni SUKL k vyrobé transfuznich
pripravkd, vCetné jejich testovani.

Pfi vySetfenich se poskytovatel fidi platnou legislativou souvisejici s vyrobou
transfuznich pfipravkia, kterou je zakon &. 378/2007 Sb., o lé€ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjsich pfedpisi,
vyhlaska ¢.143/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavkl pro zajiSténi jakosti a
bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjSich
predpisd, a smérnice Komise 2003/94/ES, kterou se stanovi zasady a pokyny pro
spravnou vyrobni praxi pro humanni 1é¢ivé pfipravky a hodnocené humanni 1é¢ivé
ptipravky.

Veskera primarni dokumentace vySetfeni darct je uchovavana po dobu 135 let
v elektronické podobé.

Kontaktni osoby poskytovatele a zadavatele pro viechny farmaceutické a technické
otazky jsou uvedeny v ptiloze 2.

Zadavatel bude jednotky plazmy testované poskytovatelem prodavat pod vlastnim
jménem v ramci sveého povoleni.

Zadavatel je opravnén se pravidelné ujistit, Ze poskytovatel testovani provadi peélivé
dle odpovidajicich pokynd a vlastni k tomu pfislu§né povoleni. Poskytovatel umozni
osobé urlené zadavatelem vstup do laboratoii a poskytne k nahlédnuti viechny
relevantni podklady.



(9) Poskytovatel neni opravnén bez pisemného souhlasu zadavatele plnit tuto smlouvu
prostiednictvim tfeti osoby. Poskytovatel je vSak opravnén zadat vyjimecné specialni
vySetieni tieti osob€, budou-li dodrzena smluvni ujednéni.

(10) Zadavatel ma pravo v ramci kontroly vlastnich zafizeni transfuzni sluzby externimi
odborniky (zpracovateli plazmy) poZzadat o audit u poskytovatele. Pro tyto ucely
zadavatel zajisti, je-li to potfeba, piekladatelské a tltumo¢nické sluzby.

(11) Strany se zavazuji k neprodlenému vzajemnému informovani o odchylkach kvality a k
vymeéné vSech s tim spojenych pozadovanych informaci a dat.

(12) Zadavatel je povinen veskeré osoby, které¢ podle této smlouvy povéfil kontrolou €1
provedenim auditu u poskytovatele, zavazat mlcenlivosti v rozsahu podle platnych
pravnich pfedpisti, zejména ve vziahu k osobnim uUdajim. Vznikne-li v disledku
poruSeni zavazku mlcenlivosti poskytovateli Gjma, odpovida za ni zadavatel s témito
osobami spole¢né a nerozdilne.

§ 3 Vychozi materialy
Poskytovatel zkontroluje kvalitu a totoZnost pouZitych testovacich €inidel.
§ 4 Kontrola kvality

(1) Poskytovatel se zavazuje provést na vyzadani zadavatele vhodna kontrolni opatieni a
opatieni k zajiSténi kvality.

(2) Strany se zavazuji k vyméné informaci minimalné jednou za dva roky. Interval auditd
zadavatele, popf. jim povéfenych externich odbornikii, u poskytovatele je dohodnut na
max. dva roky.

§ 5 Dodate¢na vySetieni
(1) Dalsi parametry vySetfeni musi byt dohodnuty pfedem a vyslovné ujednany.
§ 6 Trvani smlouvy

(1) Smlouva se uzavira na dobu urCitou v trvani 5 (péti) rokd od ¢innosti smlouvy.
Smlouva se automaticky prodluzuje o dalsi 2 roky, a to i opakované, pokud nebude
pisemné vypovézena nejpozdéji 6 mésici pfed skoncenim jeji platnosti.

(2) Smlouva miiZe byt vypovézena pied uplynutim doby jejiho trvani, pokud n&ktera ze
stran porusi podstatnym zpiisobem tuto smlouvu. Vypovédni doba &ini 3 mésice a
pocind bézet dnem doruceni pisemné vypovédi druhé strané. Podstatnym porusenim
smlouvy ze strany zadavatele jsou zejména opakované prodlevy v platbich za
poskytnuté sluzby, podstatnym poruenim smlouvy ze strany poskytovatele jsou
zejména opakované Spatné nebo nedostate¢né provadéna vysetteni nebo porusovani
stavajicich standardnich operacnich postupt (SOP).



§ 7 Cena

(1) Zadavatel se zavazuje uhradit poskytovateli za provedend vySetfeni cenu stanovenou
v pfiloze 1 této smlouvy, a to na zakladé faktury vystavené poskytovatelem. Lhiita
splatnosti faktur je sjednina v délce 30 dnl od vystaveni faktury, platebni ménou je
Euro.

(2) Ceny stanovené v piiloze | 1ze upravit nejdiive po dvou letech od G¢innosti smlouvy a
poté vzdy po jednom roce o miru inflace vyjadienou pfiristkem primérného ro¢niho
indexu spotiebitelskych cen a zvefejnénou Ceskym statistickym tifadem, pokud tato
ptekrodila 5 %.

(3) Navrh na zménu ceny dle § 7.2 predlozi poskytovatel zadavateli pisemné do 30.4.
pfistusného roku spolu s detailni kalkulaci nakladii. Zadavatel navrh poskytovatele
pisemné piijme nebo odmitne ve lhaté 30 dnt od jeho dorudeni. Upravené ceny plati
dnem pfijeti navrhu zadavatelem. Pokud nedojde k dohod€ do 30 dnt, vznikd obéma
strandm zvla§tni pravo vypovédét smlouvu s vypovédni dobou 6 mésict, ktera pocina
bé&zet dnem doruéeni pisemné vypoveédi druhé strané.

§ 8 Uchovani v tajnosti

(1) Poskytovatel a zadavatel se vzdjemn¢ zavazuji k pfisnému uchovani v tajnosti vSech
skute¢nosti, které se dozveédéli v souvislosti s plnénim této smiouvy, obchodniho
tajemstvi a know-how druhé strany, pfedevsim vyrobnich pfedpist (déle jen ,,dGvémé
informace®).

(2) Zadna ze smluvnich stran neni opravnéna po ukonceni smlouvy bez svoleni dale
pouzivat diavémé informace druhé strany, snimiZ byla vrdmci této smlouvy
seznamena.

(3) Strany se zavazuji dodrZzovat ustanoveni k ochrané dat dle platnych pravnich pfedpisi.
§ 9 Ostatni ustanoveni

(1) Zmény a doplnéni této smlouvy a jejich pfiloh mohou byt provedeny jen za
oboustranného souhlasu formou pisemnych dodatkG Ccislovanych vzestupnou,
nepieruSovanou ¢iselnou fadou.

(2) Strany se dohodly na tom, Ze povinnost zaslat smlouvu spravci registru smluv
k uvefejnéni podle zdkona ¢&. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach aéinnosti
né&kterych smluv, uvetejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv),
v platném znéni, splni poskytovatel, a to nejpozdéji do 10 pracovnich dnii od uzavieni
této smlouvy a se zneCitelnénim informaci, které nelze poskytnout pfi postupu podle
pfedpisi upravujicich svobodny piistup k informacim. Strany v této souvislosti
oznacuji za své obchodni tajemstvi, jehoZ ochranu odpovidajicim zplsobem zajistuji,
informace obsazen¢ v pfilohach 1 a 2 této smlouvy.

(3) Je-li doruCovana pisemnost na zdkladé této smlouvy doporuéenym dopisem na posledni
znamou adresu strany prostfednictvim provozovatele postovnich sluZeb a strana
pisemnost nepfevezme, ma se za to, Ze pisemnost byla dorucena tfetim pracovnim dnem



po pfedani zasilky provozovateli podtovnich sluZeb, i kdyby se o ni strana nedozvédéla.
Za posledni znamou adresu strany se povaZuje adresa uvedena v zahlavi této smlouvy,
pripadné nové adresa, kterou smluvni strana druhé stran€ pisemné oznamila.

(4) Pravni vztahy ztéto smlouvy se fidi pravnim fadem Ceské republiky, zejména
ustanovenimi ob&anského zakoniku, zékona o 1é¢ivech a vyhlasky €. 143/2008 Sb., o
stanoveni bliz8ich pozadavkl pro zajiSténi jakosti a bezpe¢nosti lidské krve a jejich
sloZek (vyhlaska o lidské krvi), v platném znéni.

(5) Ukaze-li se kterékoliv ustanoveni této smlouvy jako neplatné nebo neGcinné, nebude
tim dotena platnost a d¢innost ostatnich ustanoveni, kitera lze od neplatného i
neudinného ustanoveni oddélit, ani platnost a u¢innost smlouvy jako celku. Strany se
v takovém piipad€ zavazuji nahradit neplatné nebo neiacinné ustanoveni smlouvy
ustanovenim novym, platnym a Géinnym, které svym obsahem a smyslem bude nejlépe
odpovidat obsahu a smyslu ustanoveni piivodniho.

(6) K feSeni pfipadnych sport z této smlouvy je vécné a mistné piisluSny obecny soud
poskytovatele.

(7) Smlouva nabyva platnosti a u€innosti dnem jejiho podpisu obéma stranami.

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

VPrazedne 23 -10- 208

V ZASTOUPEN{

IDr. van Jefahel

tek tatitalz pro LER Oy

Zadavatel

Zadavatel

Ptilohy:
Ptiloha 1 Dohoda o cené
Piiloha 2 Dohoda o kvalité a popis vykoni laboratorni diagnostiky
























