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SMLOUVA O KOUPI A DODANI PLAZMY

Smluvni strany:

Nazev: Ustav hematologie a krevni transflize
Se sidlem: U nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2
ICO: 00023736

DIC: CZ00023736,

zastoupeny:  Prof. MUDr. Petrem Cetkovskym, Ph.D., MBA, feditelem
(ddle jen ,prodavajici®)

a
Nazev: Grifols s.r.o.

Se sidlem: Zitnd 560/2, 120 00 Praha 2, Nové Mésto

ICO: 480 41 351

DIC Cz48041351

zapis v obchodnim rejstfiku u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 15732
zastou pen a . ,9,9.0,9.9.9.0.9.9.9.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.¢

(dale jen , kupujici®)
Uzaviraji nasledujiciho dne, mésice a roku tuto Smlouvu o koupi a dodani plazmy (dale jen ,,smlouva“)

1. Preambule:

1.1. UHKT je pfimo Fizena organizace Ministerstva zdravotnictvi, poskytujici Iizkovou, ambulantni a dal$i
zdravotni péci v rozsahu registrace podle zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkdch jejich poskytovani (ddle jen ,zakon o zdravotnich sluzbach®), ve znéni pozdéjsich
predpisd, zfizend v souladu s pravem Ceské republiky, kterd ziskava lidskou plazmu (dale jen
»plazma“) ve svych zafizenich na tUzemi Ceské republiky.

1.2. Kupuijici je spoleénost fadné ustavena a existujici v souladu se zakony Ceské republiky, kterd ma
vSechna potfebna opravnéni k provadéni obchodu s vefejnymi subjekty této zemé, k ndkupu
plazmy a k prodeji 1éCiv a zdravotnickych prostredka.

1.3. Sohledem na vyse stanovené se obé strany, uznavajice vzajemné vyhovujici pravni postaveni,
dohodly na uzavreni této smlouvy v souladu s nasledujicimi podminkami:

2. Predmét smlouvy:

2.1. Predmétem této smlouvy je zavazek kupujiciho odebirat od prodavajiciho plazmu za podminek dle
této smlouvy a uhradit za to prodavajicimu sjednanou cenu. Pfedmétem této smlouvy je taktéz
zdvazek proddvajictho prodat kupujicimu plazmu za podminek sjednanych touto smlouvou.
Podminky, jakoZ i uréeni a kvalita plazmy, jsou popsany v pfiloze €. 1 této smlouvy.

2.2.  Mistem pInéni této smlouvy je transfuizni oddéleni Ustavu hematologie a krevni transfize (dale jen
,transfazni oddéleni”).

3. Puvod Plazmy
3.1. Vzhledem k zvlastnim technickym specifikacim a kontrole jakosti, kterym musi plazma vyhovét, se

smluvni strany dohodly, Ze vegkera plazma, kterou UHKT kupujicimu dodd, bude vyrobena vyhradné
v UHKT nebo jejich odbérovych stiediscich v souladu s platnymi Zasadami a pokyny pro spravnou
vyrobni praxi pro humanni lé¢ivé pripravky a hodnocené humanni pfipravky (Smérnice 2003/94/ES
v platném znéni) v zatizenich transfuzni sluzby.

3.2. UHKT je povinna okamZité informovat kupujiciho o jakékoliv vadé, odchylkdch jakosti atd., které
zjistila interni kontrola postupd v UHKT nebo v jejich odbérovych stiediscich, nebo statni nebo
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zdravotni Urady, a vyrozumét spoleénost kupujiciho, v pfipadé, Ze by plazma ji dodand byla témito
vadami ¢i odchylkami dotcena.

Kontrola

Kupujici ma pravo kontrolovat transfuzni oddéleni prodavajiciho i jeji odbérova stfediska. Tyto
kontroly budou zahrnovat pravo kontroly dokladid o darcich. Kontrola dokladl o darcich krve bude
probihat v souladu se zakonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Gdajd v aktudlné Gcinném
znéni a zdkona o zdravotnich sluzbach v aktualné Gcinném znéni. Prodavajici si vyhrazuje neumoznit
kupujicimu kontrolu uidajl o darcich, pokud bude mit odlvodnéné za to, Ze by tato kontrola mohla
byt v rozporu s vyse uvedenymi pravnimi predpisy. V pfipadé rozporu ve vykladu téchto pravnich
predpist mezi kupujicim a prodavajicim je pro obé smluvni strany zavazné stanovisko prodavajiciho.
Prodavajici se zavazuje umoznit na zadost kupujiciho, aby oprdvnéné zdravotni Urady mohly
v pfipadé potfeby navstivit a kontrolovat transfuzni oddéleni proddvajiciho a jeji odbérova
stfediska, kde se ziskava plazma doddvana kupujicimu.

Vsechny tyto kontroly oznami kupujici prodavajicimu nebo jejim odbérovym stfediskiim pisemné
nejméné 5 tydnl pred stanovenym terminem kontroly a kupujici nebo jeho odbérova strediska jsou
povinna kontroly ve stanoveném terminu strpét.

Technicka specifikace plazmy

Jakost a technické specifikace plazmy dodavané prodavajicim a jejimi odbérovymi stredisky
kupujicimu jsou podrobné uvedeny v pfiloze €. 2 této smlouvy, kterd rovnéz obsahuje vSechny testy,
kterym musi byt plazma podrobena.

Tyto specifikace mohou byt a budou zménény a/nebo upraveny bezodkladné po doruceni Zadosti
ze strany kupujiciho s ohledem na ¢asové obdobi nezbytné k provedeni téchto zmén u prodavajiciho
a jeho odbérovych strediscich tak, aby vyhovovaly jakékoliv nové platné legislativé a/nebo novym
kontrolam nebo testovacim metodam, které jsou k dispozici, aby se ziskala maximalné bezpecna
plazma.

Kupujici koupi od prodavajiciho plazmu ziskanou z odbérd pIné krve (dale téz ,FFP“) a source
plazmu (plazmu ziskanou ze separatord krevnich slozek, déle téz ,SP“) schvélenych k pouziti v CR
pouze za podminky, Ze tato spliiuje specifikace uvedené v pfiloze €. 2 této smlouvy.

KaZzda doddavka plazmy bude pfedana se viemi doklady, které jsou uréeny v pfiloze €. 2 této smlouvy,
radné vyplnénymi v souladu s pokyny obsazenymi v tézZe priloze. Privodni dokumentaci k zasilkam
bude kupujici poZadovat v terminech souvisejicich s jednotlivymi dodavkami plazmy. Nebudou-li
zejména podminky tykajici se dokumentace splnény, neni kupujici povinen plazmu odebrat.
Kupuijici veSkerou plazmu koupenou od prodavajiciho, ktera vyhovuje specifikacim definovanym
touto smlouvou, pouzije k frakcionaci na krevni derivaty.

Ndakup plazmy
Smluvni strany na kaZdou jednotlivou dodavku plazmy uzaviou dil¢i kupni smlouvy tak, Ze si

dohodnou mnoiZstvi plazmy v oboustranné podepsané objednavce a ptipadné jiné zvlastni
podminky, pripousti-li je tato smlouva, Smluvni strany vyhotovi dil¢i kupni smlouvu v takové formé,
ktera umoznuje jeji uverejnéni dle prislusnych pravnich predpist. Zavazny vzor dil¢i kupni smlouvy,
vC. Uprav pro Ucely uverejnéni tvofi prilohu €. 3 této smlouvy.

Pro Ucel sbéru a dopravy plazmy doda kupujici na své naklady izotermické boxy a dalsi obvykly
material, ktery je k zajisténi fadné a bezpecné prepravy plazmy zapotrebi.

Kupuijici se zavazuje v pripadé zajmu prodavajiciho bezplatné zajistit vySetfeni vzorkd plazmy, ktera
je predmétem této smlouvy, molekuldrné biologickou technikou na pritomnost znamek viru
hepatitidy C metodou NAT HCV. Specifikace podminek pro zasilani vzork( je uvedena v Priloze ¢. 2.
Déle se kupuijici zavazuje na své naklady, v pfipadé zajmu prodavajiciho, zajistovat dopravu vzorkd
do mista vySetfovani NAT HCV a poskytovat obalovy a jiny materidl nezbytny pro zajisténi radné
prepravy a uchovavani vzorka.
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6.5. Kupuijici zaplati za fadné dodanou plazmu ceny uvedené v pfiloze €. 1 této smlouvy (resp. v pfislusné
dil¢i kupni smlouvé) na zdkladé faktur vystavenych prodavajicim v den kazdého radného predani
dodavky plazmy s tim, Ze doba splatnosti téchto faktur je 30 dnd.

7. Vysledky prejimky plazmy

7.1. Vpfipadé, Ze dodavka plazmy a/nebo jednotek plazmy neodpovidd technickym a jakostnim
specifikacim sjednanym v této smlouvé, kupujici plazmu znici na vlastni naklady.

7.2. Jakost a mnoZstvi dodané plazmy dle technické specifikace v pfiloze €. 2 (zejména ¢lanek Fyzické
podminky vaku) bude ze strany kupujiciho kontrolovana az v laboratofich
BIOMAT S.A., Parets del Vallés, Barcelona, Spanélsko, pricem? vysledek téchto test(i a kontrol
bude pro obé strany zavazny.

7.3.Kupuijici zasle prodavajicimu vysledky této prejimky plazmy v laboratotich
BIOMAT S.A., Parets del Vallés, Barcelona, Spanélsko

7.4. Na zakladé téchto vysledk( prodavajici vystavi kupujicimu do 30 dnt dobropis/vrubopis k ptislusné
fakture vystavené prodavajicim za dodanou plazmu, kterd zahrnovala zni¢enou plazmu, na cenu
této zni¢ené plazmy anebo rozdil ve zjisténém mnozstvi.

7.5. Totéz se uplatniv pripadé 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 pfripadé, ktery zpUsobi, Ze jsou jednotky plazmy nevhodné pro
zpracovani.

8. Vyssi moc

8.1. Zadna strana nezodpovida za neplnéni této smlouvy zpUsobené vyssi moci. Vy3&i moc ma vyznam
stanoveny niZe pod a):

a) Stavky, vyluky, jiné primyslové vytrznosti, vzboureni; vzpoury, epidemie, sesuvy pldy, blesk,
zemétreseni, poZary, boure, zaplavy, propadnuti, sucho; obfanské nepokoje; exploze; nafizeni nebo
rozhodnuti radné ustanovenych méstskych, vliadnich nebo statnich uradl nebo soudl, nemoznost
ziskat dodavky, palivo nebo jiné potfebné materialy; nebo jakékoliv podobné pficiny, které nemize
strana uplatfujici vy$si moc ovlivnit a které této strané znemoziuji plnit jeji prava a povinnosti, a
které tato strana nemuZe prekonat radnou péci.

b) Strany se dohodly, Ze jestlize kterakoliv z nich zjisti, Ze je plné nebo z¢asti neschopna plnit své
prislusné zavazky z této smlouvy z dlivodu vyssi moci, strana uplatiujici vy$si moc vyrozumi co
nejrychleji druhou stranu o své neschopnosti plnit, s uvedenim podrobného vysvétleni okolnosti
odlvodnujici neplnéni. Je-li uvedené vyrozuméni podano, prerusi se plnéni oznamujici strany po
dobu, kdy ji v pInéni brani vyssi moc. Strana, kterd nemze plnit kvali vy$si moci, musi obnovit pInéni
svych zavazkd, véetné provedeni splatnych plateb, jakmile vy$si moc pominula. Vsechny Ih(ty se
prodluzuji o dobu trvani vy$si moci.

9. Doba trvani a ukonéeni smlouvy

9.1. Smlouva se uzavird dobu urcitou, a to jeden (1) rok ode dne uzavieni této smlouvy. Tato smlouva
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 tfi mésice pred uplynutim sjednané
doby ucinnosti této smlouvy anebo tfi mésice pred koncem kazdé dalsi prodlouzené doby Ucinnosti
této smlouvy.

9.2. 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, pricemz kterakoli ze smluvnich stran je opravnéna i bez uvedeni dtivodu
svym jednostrannym pravnim ukonem vypovédét tuto Smlouvu. Vypovédni doba Cini tfi mésice a
pocind bézet prvni den mésice nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd dorucena druhé

smluvni strang;
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c) zahdjenim insolvenc¢niho tizeni vci kupujicimu.

9.3. V pfipadé ukonceni této smlouvy vSak nezanikaji zejména zdvazky stran vyplyvajici z jiz pfipadné
uzavienych dil¢ich kupnich smluv. V téchto ptipadech budou analogicky nadale platit podminky
sjednané v této smlouvé.

9.4. V pfipadé ukonceni této smlouvy smluvni strany ujednavaji, Zze budou-li prodavajicim predany
kupujicimu do data ukonceni vzorky plazmy za ucelem vySetreni v akreditované laboratofi a pokud
na zakladé vysetreni plazmy nebudou shledany zavady ¢i nedostatky plazmy, bude takova plazma
nasledné odkoupena kupujicim od proddvajiciho (a to i pokud by vysledky vysetfeni plazmy byly
znamy ¢i pokud by k prevzeti plazmy kupujicim od prodavajiciho mélo dojit aZz po datu ukonceni).
Na takovou dodavku plazmy budou nadale pIné aplikovana ustanoveni smlouvy (véetné ceny,
zpUsobu placeni, dodani apod.).

10. Zavérecna ujednani

10.1. Kazdé vyrozuméni vyzadované nebo podavané podle podminek této smlouvy se ddvd pisemné a
dorucuje osobné nebo zasild vyplacené doporucenou postou nebo faxem, radné adresované
podle adres uvedenych vpfedu shora nebo na ty adresy, které mohou strany oznamit pozdéji,
nestanovi-li tato smlouva jinak.

10.2. Tato smlouva tvofi Uplnou dohodu mezi stranami ohledné predmétu smlouvy. Tato smlouva
v plném rozsahu nahrazuje veskeré predchozi smlouvy ohledné pfedmétu plnéni obsazeného v této
smlouvé. Zadnd z podminek této smlouvy se nesmi dopliovat nebo upravovat jinak nez pisemné,
s podpisem smluvnich stran. Nadpisy pouZité v této smlouvé jsou minény pouze pro snadnou
orientaci ve smlouvé.

10.3. Ustanoveni této smlouvy jsou samostatnd a oddélitelnd a neplatnost nebo nevynutitelnost
kterékoliv ¢asti neovlivni platnost nebo vynutitelnost Zadné zbyvajici ¢asti nebo ¢asti, z nichz
vSechny zGstavaji pIné platné a Géinné. Strany se vSak dohodly na nahrazeni jakéhokoliv neplatného
nebo nevynutitelného ustanoveni platnou a vymahatelnou Upravou, kterd dosdhne maximalni
financni vyvaZenost a vzdjemné pochopeni, které jiz strany vybudovaly.

10.4. Smluvni strany se zavazuji po dobu platnosti této smlouvy a také po jejim zaniku zachovavat
mlcenlivost a nezpfistuprfiovat tfetim strandm jakékoli informace, které se dozvédély pfi plnéni
svych povinnosti z této smlouvy a tykajici se obsahu této smlouvy, sluZzeb smluvnich stran,
technologie, know-how, osobnich, finanénich nebo jinych informaci o smluvni strané a které nejsou
verejné dostupné. Povinnost miléenlivost se neuplatni v pfipadé pfedchoziho pisemného souhlasu
smluvni strany nebo stanovi-li tak platny pravni predpis. Mi¢enlivost se vsak neuplatni k idajim,
které budou zverejnény v Registru smluv.

10.5. Strany se dohodly, Ze tato smlouva se fidi zejména zakonem ¢. 89/2012 Sb., obcansky zékonik, a
dalsimi pravnimi predpisy Ceské republiky, pfislusné jsou ¢eské soudy.

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

10.7. Na dukaz ¢eho?Z je tato smlouva podepsana ve dvojim vyhotoveni v misté a v den, které jsou
uvedeny nize.
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NA DUKAZ CEHOZ smluvni strany uzaviely toto samostatné ujednani, které je nize jejich jménem a jejich
fadné zplnomocnénymi zastupci podepsano.

V Praze dne ................. V Prazedne .....cccooeeennnens
Prof. MUDr. Petr Cetkovsky, Ph.D., MBA XXXXXXXXXXXXX

za za

UHKT Grifols s.r.o.
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PRILOHA €. 1 KE SMLOUVE O KOUPI A DODANi PLAZMY

Cenova ujednani

Ceny plazmy (v CZK bez DPH)

Cena za 1 litr plazmy FFP bez NAT K¢ 2 650,00
Cena za 1 litr plazmy FFP v¢. NAT K¢ 2 750,00
Cena za 1 litr plazmy SP bez NAT K¢ 2 900,00
Cena za 1 litr plazmy SP v¢. NAT K¢ 3 000,00

Smluvni strany pro odstranéni pochybnosti sjedndvaji, Ze kupujici se vyslovné zavazuje uhradit
prodavajicimu i DPH pfipoctené k cené plazmy (zdkladu dané) v zakonné vysi.
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PRILOHA €. 2 KE SMLOUVE O KOUPI A DODANi PLAZMY

Pozadavky na kvalitu plazmy a jeji dodavky ke zpracovateli — technicka specifikace

UCEL:
U&elem této pfilohy je stanovit kvalitativni a technické specifikace, které musi splfiovat plazma, aby byla
pfijata spolecnosti kupujicim.

Tato specifikace se vztahuje na veSkerou plazmu uréenou k frakcionaci, a definovanou jako tekutd slozka
lidské krve ziskana technikou aferézy nebo z odbért pIné krve.

Kupujici smi pouzit plazmu k frakcionaci pouze z transfuzniho oddéleni UHKT a odbérovych stedisek
UHKT, predem schvélenych zdravotnickymi organy v zemich, kde existuje licence pro produkty vyrabéné
kupujicim. Z tohoto divodu, pouze plazma ziskana v zafizenich transfuzniho oddéleni UHKT a odbérovych
stredisek UHKT, predem schvalenych spole¢nosti kupujicim, miiZze byt pouZita k frakcionaci.

POZADAVKY:

Veskerd shromdidéna plazma bude zpracovana a skladovdna v souladu s Evropskym |ékopisem —
(€l.:2008:0853, Lidska plazma k frakcionaci), normou Spravné vyrobni praxe (¢ast | & II, pfiloha 14: Vyroba
|éCiv z lidské krve nebo plazmy), Smérnici 2005/62/ES a Smérnici 2001/83/ES, v souladu s doporuéenimi
Rady Evropy, doporucenimi Svétové zdravotnické organizace (WHO)a vsemi pfislusSnymi narodnimi
pozadavky.

Kromé vyse uvedenych pozadavk( na lidskou plazmu pro frakcionaci plazmy, kterd byla shledana
nepfijatelnou pro transfuzi z divodu vysledkd testli na infekéni choroby ¢i stav imunitniho systému (napf.
pfitomnost urcitych protilatek v krvi nebo zvysené riziko vytvoreni takovych protilatek) uplatfiovanych
v transfuzni mediciné, nebude odeslana podavajicimu s ohledem na potencialni dopad na léCivé pFipravky
vyrobené z lidské plazmy.

Transfuzni oddéleni nemocnic a jejich odbérova strediska

Transfuzni oddéleni UHKT a jeho odbérovd stiediska musi byt schvdlena €eskymi zdravotnickymi
organy. Virové markery darcovské populace budou prokazany epidemiologickymi studiemi (Guideline
on epidemiological data on blood transmisible infections EMEA/CPMP/BWP/125/04).

UHKT bude kupujiciho informovat o ka?dé inspekci transfuzniho oddéleni provedené Statnim
Ustavem pro kontrolu |é¢iv (dale jen SUKL) a pfeda kupujicimu kopie protokolu o kontrole a zpravy o
provedeni ndpravnych opatteni, byla-li SUKL pozadovana.

UHKT musi pisemné oznamit jakykoli zamér uskuteénit zménu, kterd miZe mit dopad na postupy v
prabéhu odbéru, zpracovani, testovani, skladovani, baleni, oznac¢ovani a dodani plazmy.

UHKT musi kupujicimu pravidelné piedavat informace tykajici se aktualizace dokumentu o registraci
Plasma Master File (PMF).

Tyto informace zahrnuji:
1. inspekci zdravotnickymi organy / certifikaty
2. platné povoleni k vyrobé transfuznich pripravkd vydané kompetentnim regulaénim Gfadem
3. informace o kritériich vybéru darcd
4. technické parametry sterilnich odbérovych vak
5. vySetfovaci metody a uZivana diagnostika
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6. vysledky externi kontroly laboratore
7. epidemiologické udaje
8. validaci procesu zmrazeni plazmy

UHKT musi oznamit do tfi (3) pracovnich dni od zji$téni jakoukoliv zévaznou udalost (nehoda nebo
pochybeni), ke které doslo v jeho zafizeni pfi odbéru, zpracovani, vysetfovani, skladovani a dodani,
kterd mizZe mit dopad na kvalitu nebo bezpecnost plazmy.

Vybér darca:
Postup pro vybér darct musi byt v souladu s platnym Evropskym Iékopisem, Smérnici 2004/33/ES z
22. bfezna 2004, ktera implementuje Smérnici 2002/98/ES v ¢astech upravujicich pozadavky na darce
krve a Plazmy a ndrodnimi poZadavky.

Kontaminace:
Plazma nesmi vykazovat jakékoli znamky kontaminace a veskeré vyrobni procesy, kterymi plazma

prochazi (v aseptickych podminkach), musi byt validovany v souladu s Evropskym lékopisem.

Zmrazeni plazmy a obsah faktoru VIII:

Plazma musi byt zmraZzena nejpozdéji do 24 hodin od odbéru validovanym procesem tak, aby bylo
dosazeno teploty jadra kazdé jednotky plazmy -25 2C nebo méné do 12 hodin od vloZeni do
zmrazovacde tak, aby byl zajistén minimaini obsah faktoru VII1 0,7 .U./ml.

Jednotky plazmy, které nebudou pfijaté k frakcionaci:
- plazma z autolognich odbéru
- plazma z cileného odbéru (urceny odbér pro pacienta od rodinného pfislusnika nebo
pratel)
- plazma pochazejici z procesu pfipravy kryoprecipitatu
- plazma charakterizovana jako plazmaticka terapeuticka ndhrada
- plazma osSetfena virovou inaktivaci, nezdvisle na pouzité metodé

Plazma ziskand plazmaferézou:
Plazma ziskana plazmaferézou od novych darct nesmi byt doddna kupujicimu, nebyl-li pfijat druhy
odbér od tohoto darce béhem nasledujicich Sesti mésicli od prvniho odbéru.

Hemolyza:
Jednotky plazmy ani segmenty plazmy (véetné plazmy ve zkumavkach pro testovani NAT-HCV) nesmi
vykazovat znamky hemolyzy pfi vizualni kontrole.

Lipemicka plazma:
Jednotky plazmy ani segmenty plazmy (véetné plazmy ve zkumavkach pro testovani NAT-HCV) nesmi
vykazovat nadmérné znamky lipemie pfi vizualni kontrole.

Testovani:

Plazma bude testovana v zafizeni schvaleném cCeskymi zdravotnickymi organy. Nevztahuje se na
testovani genomovymi detekénimi technikami na virus hepatitidy C (NAT-HCV), které mlze byt
provadéno v laboratofich BIOMAT S.A., Parets del Vallés, Barcelona, Spanélsko.
Budou pouZzity analytické metody posledni generace, které vykazuji po celou dobu pouZiti optimalni
uroven senzitivity a specificity a které budou dohodnuty mezi obéma stranami. Prodavajici nemuze
zménit kteroukoli metodu bez formdalniho schvéleni kupujicim.

e VSichni darci budou vysetfeni ve vsSech biochemickych parametrech vyZadovanych

narodnimi Urady a vysledek nesmi byt shledan reaktivnim.
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Vsichni darci musi byt vysetieni a vysledek screeningu nepravidelnych protilatek metodou

neprimého Coombsova testu; pfi odbéru nesmi byt shledan reaktivnim.

e Vsichni darci budou vysetteni k vylouceni syfilis dle poZzadavk( narodnich predpist.

e Veskeré jednotky plazmy musi byt testovany a nesmi byt shledany reaktivnimi na
povrchovy antigen hepatitis B (HBsAg) validovanou testovaci metodou schvdlenou
evropskymi zdravotnickymi organy.

o Veskeré jednotky plazmy musi byt testovany a nesmi byt shledany reaktivnimi na protilatky
HIV-1 a HIV-2 validovanou testovaci metodou schvdlenou evropskymi zdravotnickymi
organy.

e Veskeré jednotky plazmy musi byt testovany a nesmi byt shledany reaktivnimi na protilatku
hepatitis C validovanou testovaci metodou schvalenou evropskymi zdravotnickymi organy.

o Veskeré jednotky plazmy (jednotlivé jednotky plazmy nebo plazmatické pooly) musi byt
testovany genomovymi detekénimi technikami na virus hepatitidy C (NAT-HCV) za poufziti
validované analytické metody schvélené evropskymi zdravotnickymi organy a ziskané
vysledky nesmi byt shledany pozitivnimi.

e Veskeré jednotky plazmy musi byt podrobeny vsem dalSim testlim, které jsou pozadovany

¢eskymi zdravotnickymi organy.

Stari plazmy a vzorka plazmy:

Plazma musi byt dodana prodavajicimu nejvyse 15 mésicl ode dne odbéru.

Vzorky plazmy pro pfipadné testovani NAT HCV musi byt dodany kupujicimu nejvyse 12 mésict ode
dne odbéru.

Pozadavky pri look-back:

Look-back jednotka je jednotka plazmy, kterd vyhovuje vSsem poZadavkim zde uvedenym, ale byla
odebrana darci, ktery byl pfi nasledném odbéru odmitnut z jakéhokoliv divodu souvisejiciho
svirovou infekci nebo pfislusnosti k rizikové skupiné nebo zdlvodu rizika nebo klinicky
diagnostikované Creutzfeldt-Jakobovy choroby nebo nové varianty Creutzfeldt-Jakobovy choroby.

UHKT musi ohlasit kupujicimu veskeré vzorky plazmy a jednotky plazmy odebrané darci v pribéhu
dvanicti (12) mésicl ode dne posledniho predchazejiciho testovaného odbéru, ktery byl shledan
negativnim ve vSech vysetfenich na virové markery, bez ¢ekani na vysledky konfirmacnich testd. V
pripadé odmitnuti z dlivodu pfislusnosti k rizikového skupiné musi byt ozndmeny dotéené odbéry.
V ptipadé rizika nebo klinicky diagnostikované Creutzfeldt-Jakobovy choroby nebo nové varianty
Creutzfeldt-Jakobovy choroby musi hlaseni obsahovat veSkeré vzorky plazmy a jednotky plazmy
poslané prodavajimu od tohoto ddrce bez jakéhokoli ¢asového omezeni.

Look-back hladseni se provadi i v pfipadé serokonverze pfijemce nebo v pfipadé po-transfuzni infekce
pfijemce souvisejici s transfuzi jakékoliv slozky krve z téhoz odbéru jako vzorek plazmy ¢i jednotka
plazmy dodana kupujicimu.

Look-backy musi byt hlaseny kupujicimu pisemné faxem nebo e-mailem neprodlené do péti (5)
pracovnich dnd od udalosti, kterd vyvolala hlaseni look-back, tj. po opakované reaktivhim nebo
neurcitém vysledku bez cekani na vysledky konfirmacnich testll. Pokud mistni postupy nezajisti
vysledky konfirmacnich testq, tak konfirmacni vysledky budou oznaceny jako reaktivni nebo neurcité.

V pripadé rizika nebo klinicky diagnostikované Creutzfeldt-Jakobovy choroby nebo nové varianty
Creutzfeldt-Jakobovy choroby musi byt look-back hlaseny kupujicimu okamzité, nejpozdéji do 5

pracovnich dnll od zjisténi této skutecnosti.

K podani hlaseni musi byt vyplnéna pfiloha D této pfilohy — HIaseni Look Back.
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Kupujici mGzZe znovu ptijmout plazmu od darce, ktery byl vylouéen z dlvodu look-back, pokud
zodpovédny pracovnik UHKT potvrdi dokument Zpé&tné pfijeti darce krve do registru dérc(, ktery je
uveden v pfiloze pfiloha E této prilohy — Zpétné pfrijeti darce do registru darcu.

Kontroly:
Transfuzni oddé&leni UHKT musi informovat kupujiciho vysledcich inspekci provedenych pfislu§nymi

Ceskymi urady.

Transfuzni oddéleni UHKT je povinné predat kupujicimu maximalné do t¥i (3) pracovnich dnl od
doruceni kopii kazdého rozhodnuti ptislusného regulacniho Urfadu o zruseni platného opravnéni
z dlivodu kritickych nedostatk zjisténych pfi kontrole.

Audity povérenymi osobami kupujiciho budou vykondvany minimalné jednou za dva (2) roky, pokud
nebude potfeba provést je Castéji na zakladé pozadavk( evropskych regulacnich urfadd nebo
v pfipadé vaziné udalosti, kterd by méla dopad a/nebo by ohrozila kvalitu a bezpec¢nost plazmy.
Takové okolnosti musi prodavajici oznamit pisemné UHKT s patfi¢nym zddvodnénim.

Zaznamy:
Viechny zaznamy zaji$tujici sledovatelnost odbéru musi byt uchovavany UHKT nebo odb&rovymi

stfedisky UHKT po dobu 30 let.

Skladovani:
Plazma musi byt skladovéana a zasilana v hermeticky uzavienych vacich pfi teploté -202C nebo niZsi.

Karanténa
Frakcionace bude zahdjena, jakmile bude nashromazdén minimalni objem plazmy ke zpracovani jedné
vyrobni Sarze a pokud veskeré jednotky plazmy tvofici tuto Sarzi splnily podminku minimalné 4 mésicni
karantény od data odbéru.

Kontrola kvality
V souladu s Evropskym Iékopisem muze kupujici pravidelné testovat nékteré jednotky plazmy na obsah

faktoru VIII. Tyto jednotky za Uc¢elem testovani faktoru VIII prodavajici vyfadi na naklady kupujiciho a
bude o nich zdznam ve vysledcich prejimky plazmy.

Doprava a prevzeti plazmy:
Podminky a postup dopravy zajistuje kupujici. V3echny jednotky plazmy musi byt po celou dobu
prepravy uchovany pfi teploté -20 2C nebo méné. Pro zajisténi sledovani teplotniho rezimu bude kazda
zasilka plazmy vybavena dvéma zaznamniky teplot, které UHKT umisti nejméné 24 hodin pred
planovanou prepravou do dvou oznacenych boxl s plazmou, které budou soucasti dodavky.
Zaznamniky teplot musi byt umistény tak, aby se dotykaly vyhradné vakl s plazmou, nikoli stén boxu.
Za timto U¢elem pieda prodavajici UHKT s dostateénym ¢asovym predstihem pred kaZdou zasilkou dva
zaznamniky teplot, dva archy se samolepkami k oznaceni boxl a dva formulare Kontrola teploty
prepravy plazmy, které jsou uvedeny v ptiloze pfiloha J této pfilohy — Kontrola teploty prepravy plazmy.

Veskeré dokumenty urcené touto smlouvou v souvislosti s doddvkou plazmy musi byt predany
prodavajicimu v den predani plazmy.

Fyzické podminky vaku:
Kazda jednotka plazmy musi pochazet pouze od jediného darce.

Viechny sterilni vaky pouzivané ke sbéru plazmy v UHKT a v jejich odbé&rovych stfediscich musi
vlastnit CE znacku.
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Proces pfipravy plazmy musi zajistit minimalni pfitomnost krvinek nebo zbytkd krvinek a musi
vyloucit jakoukoli mikrobialni kontaminaci.

Jednotky plazmy musi byt opatfeny dvéma svary na segmentu pfipojeném k jednotce (jeden u vaku
a druhy na konci segmentu). Vzdalenost mezi nimi nesmi byt méné nez 15 cm a obsah musi byt
minimalné 1 ml plazmy.

Jednotka plazmy musi mit minimalni objem 200 ml.

Jednotka plazmy nesmi byt prehnuta a nesmi byt jakkoliv poSkozena.

Kupujici odecte taru 35 g u kazdé jednotky plazmy z odbért piné krve a 50 g u vak(i s plazmou ziskanou
plazmaferézou.

Minimalni objem dodané plazmy
UHKT se zavazuje dodat v priibéhu jednoho kalendainiho roku minimalné 500 litr(i plazmy.

Stitek na boxu:
Transfuzni oddéleni UHKT vyhotovi $titky k identifikaci kazdé dodavky plazmy.

Tyto Stitky musi obsahovat nasledujici informace

A - Rok

B - K&d transfuzniho oddéleni

C - Cislo dodavky v daném roce

D — Volné misto pro zapis poc¢tu box

Priklad:

14/ C2010/ 001

A B C D

Stitek se musi nalepit na kazdy box dodavky plazmy. V souladu s tim mezera k uvedeni ¢&isla boxu (D)
musi obsahovat ¢islo boxu k celkovému poctu. Napt.: pokud celkova dodavka je 15 boxd, prvni bude
zapsan jako 1/15, az po posledni, ktery bude 15/15.

Obdobné, stitek se musi pfipojit ke sloZce, kterd obsahuje dokumentaci.

Stitek na vaku:
Veskeré jednotky plazmy musi byt oznaceny alesponi ndsledujicimi Udaji:

1- Nazev transfuzniho oddéleni

2- Nazev vyrobku

3- Cislo odbéru (véetné ¢arového kédu)

4- Objem nebo hmotnost jednotky plazmy
5- Datum odbéru

6- Teplota skladovani

7- Typ a objem antikoagulantu

Dokumentace k doddvce:
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K pF¥ipravé dokumentace k dodavce je UHKT povinna pouzit aplikaci Logriplas této pfilohy
poskytnutou bezplatné kupujicim (resp. jeji aktualizovanou verzi). P¥ipadné vady aplikace je UHKT
povinna spolecnosti kupujicimu bezodkladné oznamit.

Dokumentace musi obsahovat nasledujici dokumenty, které jsou pfilohou C této ptilohy:
- Certifikat o uvolnéni zasilky plazmy uréené k prdmyslovému zpracovani,

- Seznam testl (zasilka lidské plazmy),

- Seznam odbér( lidské plazmy,

- Souvislost s dodacimi listy k zasilce.

Dokumenty v pfiloze C této pfilohy vygeneruje aplikace Logriplas této pfilohy na zakladé dat dle
prilohy A této prilohy — Format souboru v elektronické podobé k zasilce lidské plazmy.

Seznam odbér( lidské plazmy musi obsahovat data uvedena nize:
1- Nazev transfuzniho oddéleni
2- Nazev vyrobku
3- Cislo odbéru
4- Cislo darce
5- Cislo nebo datum dodavky
6- Datum odbéru
7- Vysledky vysetfeni kazdého z vysetfovanych virovych markerd

V obou ptipadech musi byt ¢islo odbéru zcela totozné (Cislice, predpony a ptipony) na:
1- Seznamu odbéru lidské plazmy
2- Stitku na vaku s plazmou
3- Zkumavkach vzorkd plazmy v ptipadé vysetfeni NAT HCV
4- Udajich z ¢arového kédu (jak na vaku s plazmou tak na zkumavkach se vzorkem plazmy)
5- HI&eni look-back

Informace uvedené v priloze A této prilohy a data zpracovana v aplikaci Logriplas musi byt zaslany v
elektronické podobé e-mailem.

Odpovédny pracovnik UHKT vystavi Potvrzeni pfiloha B této piilohy o tom, 7e jednotky plazmy
uvedené v souboru zasilaném elektronicky jsou totozné s jednotkami plazmy potvrzenymiv seznamu
odbér lidské plazmy.

e Certifikat k zasilce lidské plazmy pfiloha C této pfrilohy:

V tomto dokumentu UHKT potvrzuje, 7e kaZda jednotka plazmy obsaZena v zasilce byla analyzovéna
individualné serologicky na lues a na virové markery HBsAg, anti-HIV1/2, anti-HCV; v pfipadé NAT-
HCV individudlné nebo v poolech, s negativnim vysledkem a uvede pouZité metody a reagencie.
Kromé toho UHKT musi potvrdit, 7e veskeré jednotky plazmy obsaZené v zésilce jsou nereaktivni
v klinicky vyznamnych protilatkach proti erytrocytiim.

Propousténi jednotek plazmy

Prodavajici mlZe propustit jednotky Plazmy k odeslani prodavajicimu poté, kdy odpovédna osoba
dolozi a potvrdi, Ze:
e Plazma urcena pro frakcionaci prochazi kontrolou bezpecnosti a kvality a splfiuje vSechny
podminky stanovené Specifikacemi plazmy.
e Vsechny ¢innosti souvisejici s odbérem, testovanim, zpracovanim, skladovanim, balenim a
distribuci plazmy jsou provadény v souladu s platnou normou SVP;
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Vsechny jednotky plazmy byly testovany individualné na syfilis, HBsAg, anti-HIV 1/2 a anti-
HCV; a NAT-HCV (individualné nebo v poolech), a vysledky byly ve vsech ptipadech
shleddny nereaktivnimi, pfiCemz pouzité testy a reagencie budou ve vsech pripadech
specifikovany. VSechny jednotky plazmy jsou nereaktivnimi po testovani na atypické
protilatky (ATYA) a jakékoli dalsi virové nebo biochemické markery poZadované
kompetentnimi zdravotnickymi Grady.

Vzorky plazmy pro testovani NAT HCV kupujicim
Znaceni krabic se vzorky:

Rok, kod transfuzniho zafizeni, pofadové Cislo zasilky v daném roce, poradové Cislo krabice v rdmci jedné
zasilky, napf.: 14 C2001001 1/4(1/8;1/12;1/16..)

Zasilani vzork{:

Svoz vzork( a zasilani krabic na zkumavky zajisti kupujici

Kazda zasilka vzork( musi obsahovat minimalné 300 zkumavek (3 krabice po 96 zkumavkach a jedna po
12 zkumavkach) nebo jejich ndsobky tak, aby celkovy pocet vzorkl v jedné zasilce odpovidal jedné
pfipravené zasilce plazmy.

Specifikace podminek pro zasilani vzork( na testovani NAT- HCV jsou popsané
v pfiloze pfiloze F této pfilohy.

K pfipravé dokumentace k dodavce vzork(i je UHKT povinna pouzit aplikaci Logriplas poskytnutou
bezplatné prodavajicim (resp. jeji aktualizovanou verzi).

Dokumentace musi obsahovat:
- Certifikat k zasilce vzork lidské plazmy - pfiloha H této pfilohy
- Seznam vzorkd lidské plazmy — pfiloha H této ptilohy

Dokumenty v pfiloze H této pfilohy vygeneruje aplikace Logriplas na zakladé dat dle ptilohy G této pfilohy
— Format souboru v elektronické podobé k zasilce vzorki lidské plazmy.

Informace uvedené v pfiloze H této prilohy a data zpracovand v aplikaci Logriplas musi byt poslany v
elektronické podobé e-mailem.

Zasilani vysledkl vysetreni:

Kupujici bude neprodlené po obdrzeni vysledku od zpracovatele zasilat UHKT vysledky vy3etteni spolu
s identifikaci jednotlivych vysSetfovanych vzorkd v elektronické i pisemné podobé. Soucasti zasilanych
vysledk(l je seznam otestovanych vzork( jakoZ i seznam vzorkl, které nebyly otestovany nebo byly
vyfazeny, vidy s uvedenim ddvodu. Vysledky vysetfeni NAT-HCV v listinné podobé budou zasilany UHKT
doporucené s podpisem odpovédného pracovnika kupujiciho. Odpovédnost za vysledky vySetfeni NAT-
HCV spociva na strané kupujiciho, pficemz vysledky vySetfeni jsou pro obé strany zdvazné.

Odesilani plazmy:

Po obdrzeni vysledk(l testd na NAT-HCV provedenych na prfedtim zaslanych vzorcich musi transfuzni
zafizeni vyradit pozitivni jednotky a jednotky odpovidajici vyfazenym vzork(im a muze pfikrocit k ptipravé
plazmy k odeslani. Nyni jiz neni nezbytné, aby celkovy pocet jednotek plazmy cinil 300 nebo nasobky
tohoto poctu.
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