Smlouva o vySetfovani laboratornich
vzorku ve smluvni laboratori

HELLO LAB s.r.o.

se sidlem Kloknerova 1245/1, 14800 Praha

ICO: 10667113

DIC: CZ10667113

zapsana v obchod. rejstfiku vedeném u Méstského soudu v Praze v odd. C, vl. 344574
bankovni spojeni: _

zastoupena PhDr. Milanem Baierem, jednatelem

(dale jen Poskytovatel)

a

Krajska zdravotni, a.s.

se sidlem Socialni pé&e 3316/12A, Usti nad Labem, PSC 401 13

zapsana v obchodnim rejstéiku vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem, oddil B,
vlozka 1550

1CO: 254 88 627
DIC: CZ254 88 627

zastoupena MUDr. Tatanou Soharovou, generalni reditelkou

(dale jako Zajemce)
uzaviraji podle § 1746 odst. 2 zdkona €. 89/2012 Sb., obCanského zédkoniku, tuto smlouvu

Preambule

Poskytovatel, mimo jiné, provozuje a poskytuje laboratorni sluzby akreditované podle normy
CSN EN ISO 15189 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a kompetenci.

Tyto své sluzby poskytovatel poskytuje, jakoZto nestatni zdravotnické zafizeni, v souladu
s povolenim k vyrobé¢ od Statniho Gstavu pro kontrolu 1é€iv a povolenim krajského ufadu.

Provozovatel prohlasuje, Ze jeho laboratot je schvalena zpracovatelem krevni plazmy Takeda
Pharmaceuticals International AG.

Vychazejice z vyse uvedeného, smluvni strany sepisuji tuto smlouvu:



L
Predmét smlouvy

Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje zajemci plynulym zplisobem provadét tato
vySetfeni za ceny uvedené v pfiloze €. 1 k této smlouvé.

Zéajemce se zavazuje u Poskytovatele po dobu platnosti této smlouvy vylucné
objednavat a za provedené vySetieni zaplatit dohodnutou cenu v rozsahu dle konkrétni
hromadné Zadanky, kterd bude obsahovat poZadovand vySetfeni. Pfipadny rozsah
vySetfeni miize byt smluvné upravovan a dopliiovan dle potieby.

Predpokladany pocet vysetfeni ¢ini 3000—3500 vzorkli mésicné.

Zajemce se zavazuje piipravovat pro poskytovatele na své naklady vzorky v kvalité a
mnozstvi nezbytném pro fadné a v€asné provedeni laboratorniho vySetteni v souladu s
platnou pravni Upravou a pravidly pro transfuzni sluzbu a spravnou vyrobni praxi.
V piipadé zjisténi zavad je poskytovatel povinen neprodlené zdjemce informovat.

Poskytovatel se zavazuje vysledky dodavat podle pozadovanych specifikaci a ptedpist,
véetné prislusné dokumentace.

Zajemce si vyhrazuje pravo na audit vrocnich intervalech, kdy sam je opravnén
prostiednictvim povéieného zaméstnance provést kontrolu v laboratofich za ucelem
posouzeni plnéni pozadavkl vyplyvajicich ze zasad Spravné vyrobni praxe.

Material nezbytny k odbéru vzorki zajiStuje zdjemce na své naklady, kdy zkumavky
musi byt schvéaleny poskytovatelem. Vzorky budou po vySetieni poskytovatelem
archivovany do vydéani vysledki. Konfirmace reaktivnich vzorka zajiStuje
poskytovatel, po dodani vyplnénych zddanek zédjemcem.

Poskytovatel zajisti na své ndklady odvoz vzorki od zdjemce, a to 5x tydné v pracovni
dny (PO-PA) ve 13:00, pokud nebude dohodnuto jinak.

Specifikace provadeéni testovani a pozadavky na kvalitu a parametry vzorkd jsou
specifikovany v ptiloze €. 2 této smlouvy.

II.
Ceny a platebni podminky

Smluvni strany si ujednaly ceny za provadéni laboratornich sluZzeb dle cenové nabidky
poskytovatele, ktera je ptilohou €. 1 této smlouvy.

K cené bude pfipoctena piislusnd vySe DPH dle zdkona o dani z pfidané hodnoty
v platném znéni.

Faktura bude vystavena za plnéni uskutecnéné v kalendarnim mésici, nejpozdéji
do 10. dne nasledujiciho mésice. Piilohou faktury bude seznam dodanych plnéni.



Splatnost faktury je 60 dnti od data vystaveni.

V ptipad¢ prodleni zajemce s placenim fakturované ¢astky je poskytovatel opravnén
pozadovat po zajemci Uroky z prodleni v zdkonné vysi za kazdy i zapocCaty den prodleni
a zajemce je povinen tento urok uhradit. Tato povinnost nevznikd v ptipad¢€, Ze
fakturace nebude splilovat zakonné ¢i smluvni nalezitosti ¢i nebude odpovidat
dohodnutému vypoctu ceny dle této smlouvy.

Faktura musi mit naleZitosti danového dokladu.

Zajemce ma narok na ptfiméfenou slevu v pripad€, Zze nedojde k fadnému plnéni
poskytovatele dle této smlouvy.

I11.
Povinnosti ucastniku

Poskytovatel se zavazuje provést laboratorni vySetfeni dle konkrétni hromadné
zadanky, pficemz v této budou jednoznaéné vyznaCena pozadovand vySetfeni pro
kazdy, unikatn¢ oznaceny vzorek a ID odbéru.

Zajemce se zavazuje, zajistit odbérovy material schvaleny poskytovatelem na své
naklady.

Zéajemce se zavazuje provést odbér vzorklt v souladu se schvalenou metodikou
auchovavat je tak, aby byly pouzitelné pro laboratorni vySetieni provadéné dle této
smlouvy. V piipadé, Ze poskytovatel nebude moci vzorek pouzit pro testovani, tak tuto
skute¢nost sdéli obratem zajemci a vzorek zlikviduje.

Iv.
Doba trvani smlouvy
Tato smlouva se uzavira na dobu urc¢itou 4 mésicu, a to od 1. 6. 2024.

Kazda ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu vypovédét v piipadé opakovaného
a zavazného poruseni této smlouvy, pokud druhd strana na pisemnou vyzvu neodstrani
své pochybeni v pfimétené lhite.

Tato vypovédni doba ¢ini 1 mésic a pocina bézet prvniho dne mésice nésledujiciho po
doruceni vypoveédi druhé smluvni strané.

Kazda ze smluvnich stran je opravnéna bez udani divoda smlouvu vypovédeét, pticemz
vypovédni doba je 1 mésic. Vypoveédni doba pocina bézet 1. dnem kalendainiho mésice
po mésici, kdy byla vypovéd’ dorucena druhé smluvni strané.



4. Bez ohledu na stanovenou dobu trvani smlouvy, v¢. mozné prolongace nebo bé&h
vypovédni doby, smlouva konci nejpozdéji vyCerpanim ¢astky za poskytnuté sluzby ve
vy§i 2 mil. K& bez DPH.

5. Utastnici sjednavaji pravo opce na uzavieni nové smlouvy se stejnymi podminkami,
pokud zajemce do 31. 7. 2024 oznami poskytovateli svlij zdjem na poskytovani plnéni
V obdobném rozsahu v novém smluvnim vztahu.

V.
Povinnosti poskytovatele

1. Poskytovatel, se zavazuje v predstihu informovat zdjemce o planovanych udalostech,
které mohou vyznamné ovlivnit vySetfovani vzorkd.

2. Poskytovatel souhlasi s odpovédnosti za interpretaci a dodani vysledkd laboratornich
vySetfeni klientovi nejpozdéji do 24 hodin od pievzeti vzorkll poskytovatelem v pracovni
dny, tj. pokud po dni pievzeti vzorku nasleduji dny pracovniho volna, pfipadné svatky,
jsou vysledky dodany nejpozd¢ji nasledujici pracovni den.

3. Poskytovatel souhlasi se souborovym pifedanim vysledkii v pfedem nadefinovanych
formatech.

4. Kontaktni osobou na strané ioskitovatele ie urcena| |

VI
Zavéreéna ustanoveni

1 Tato smlouva je vyhotovena ve 2 vyhotovenich, z nichz kazda strana obdrzi po jednom.
V ptipad¢ elektronického podpisu je tato smlouva vypracovana v jednom vyhotoveni
podepsaném elektronicky obéma smluvnimi stranami.

2V neupravenych otazkéach se vzajemné vztahy tidi obcanskym zakonikem.

3. Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami, uc¢innosti
vlozenim do registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Smlouva bude
uvefejnéna zajemeem.

4. Jakykoliv dopis a oznameni ¢i jiny dokument bude povazovan za doruceny druhé strané
této smlouvy, bude-li dorugen na adresu uvedenou u daného Ugastnika v zéhlavi této
smlouvy, nebo na jakoukoli jinou adresu, ozndmenou adresatem druhé Strané pro ucely
dorucovani pisemnych oznameni. V ptipadé pochybnosti se ma za to, ze pisemnost
zasland doporucenou postovni piepravou byla doruena patym dnem po dni odeslani
pisemnosti.



5 Smluvni strany si tuto smlouvou precetly, sjejim obsahem souhlasi, jejich vile je
svobodna, vazna, prostd omylu a napadné nevyhodnych podminek, coz stvrzuji svymi
podpisy.

6. Je-li nekteré ustanoveni této smlouvy neplatné, odporovatelné ¢i nevynutitelné nebo
stane-li se takovym v budoucnu, je ¢i bude neplatné, odporovatelné ¢i nevynutitelné, plati

to pouze pro toto ustanoveni a nedotykd se to platnosti a vynutitelnosti ostatnich
ustanovent.

7. Smluvni strany se zavazuji vadné ustanoveni bezodkladné nahradit ustanovenim
bezvadnym, které v nejvys$si mozné mife bude odpovidat obsahu a ucelu vadného
ustanoventi.

8 Zmeénit nebo doplnit tuto smlouvu mohou smluvni strany pouze formou pisemnych
dodatkti, které budou vzestupné ¢islovany a podepsany opravnénymi zastupci obou
smluvnich stran.

Ptilohy:

1) Cenova nabidka
2) Specifikace provadéni testovani a pozadavky na kvalitu a parametry vzorkt

V Praze,dne: .................... V Usti nad Labem, dne: ...................




Priloha ¢. 1 - Cenova nabidka

"Laboratorni vysetreni darcti krve - NAT testovani virovych infekci"

Krajska zdravotni, a.s.

Cenaza Cenaza
Prednokladany rovedeni rovedeni Cenacelkemza | Cenacelkemza | Cenacelkemza | Cenacelkemza
dpokiadany ) proveden! \npy | ppHyKe/1 | PrOveSEM I redpokladany | predpokladany | predpokiadany | predpokladany
pocet vySetieni| vySetieni 1 darce | . .. . |vySetieni1 darce Y ‘e N RV " ‘e " T
L " % vySetfeni < L pocet vySetienil 1 | pocet vySetienil 1 | pocet vySetrenil 3 | pocet vySetienil 3
za 1 mésic bez DPH vé. vE. DPH vé. vSech gy VA . LT
N . , X , mésic bez DPH mésic vé. DPH | mésice bez DPH | mésice vé. DPH
vS§ech nakladd nakladu
Vysetreni infekénich
markert metodou NAT
- pool 8
HCV RNA
HIV RNA 1/2
Celkem 1732 500,00 1940 400,00

Citlivost test: alespofi 500 IU/ml pfi stanoveni HIV RNA,35 IU/ml pFi stanoveni HBV DNA a 150 IU/ml pfi stanoveni HCV RNA,

V Praze dne:

Podpis:




Priloha €. 2 Specifikace provadéni testovani a poZadavky na kvalitu a parametry
vzorku

1. Podminky dopravy a skladovani
1.1. Vzorky pro laboratorni vysetieni (NAT)

Po odbéru jsou vzorky skladovany pii teploté 2—8°C. Do této teploty jsou vzorky uloZeny
nejdiive 30 min. po odbéru, nejpozdéji vSak do 6 hod. po odbéru, a to zcentrifugované.
Doprava vzorkil bude zajisténa poskytovatelem validovanou piepravou pii teploté 2—8°C.

2. Zkumavky se vzorky a material
2.1 Vzorky pro stanoveni NAT

Minimaln¢€ 6 ml nesrazlivé plné krve nebo srazlivé.

Typ zkumavek: Vacutainer 8,5 ml BD SST II Advance (se zlatym uzavérem a separacnim
gelem), Vacutainer 6 ml antikoagulant K2EDTA, Greiner Bio-One typ Vacuette antikoagulant
K2EDTA nebo jiné typove stejné zkumavky.

2.2 Stojany se vzorky a fazeni vzorkl

Zkumavky se vzorky budou ptedany ve stojanech setazené podle ¢isla odbéru ve vzestupném
poradi. Stojany se zkumavkami budou oznaceny mistem odbéru.

2.3 Kvalita vzorka

Vzorky, které budou lipemické, silné hemolytické, s nedostate¢nym objemem krve nebo jinak
vadné, nebudou vySetteny. Stejné tak nebudou vySetieny vzorky neoznacené, chybné oznacené
nebo opatiené necitelnym carovym koédem. O vzorcich, které nemohly byt vysetieny, bude
dodavatel informovan protokolem o neshodé. Dodate¢né vysetieni nové poslaného vzorku je
mozné.

3. Management dat

3.1 Carovy kod
Pouziva se kod 128.

3.2 Data s pozadavky a s nalezy pro screeningové testy

Zasilani a pfijem vysledkl se uskute¢ni elektronicky. Forma, format dat s pozadavky a dat s
vysledky budou dohodnuty mezi IT odborniky zdjemce a poskytovatele.

4. Testovani a pfedavani vysledki

Testovani se provadi v laboratoii HELLO LAB od pondé¢li do patku. Vysledky vySetteni NAT
jsou elektronicky zaslany zadavateli. Rutinni nalezy jsou pieddvany v databazi vysledka
formou elektronické komunikace.

Jsou-li v NAT testovani zjiStény reaktivni vysledky provede se algoritmus rozpoolovani do
zjisténi reaktivniho vzorku nejcitlivéjSim poolem.

Zpracovatel zasle pisemny report o reaktivnim vysledku zadavateli na emailovou adresu:



Konfirmaéni vySetieni v SZU po dodani Zidanky nebo informaci potfebnych k vyplnéni
zadanky zajisti poskytovatel.

5. Systémy fizeni kvality

1/ Spravna vyrobni praxe — Kontrolni laboratorf pfi vyrob¢ 1é¢iv, certifikat SUKL

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

3/ Zapsani v Plasma Master File spole¢nosti Kedrion, Takeda, Grifols, LFB

6. Specifikace testli pro NAT vySetfeni (pfima detekce virové DNA/RNA)

6.1 Vysetieni NAT infek¢nich markert

Parametr Testovaci sada Cislo CE Velikost poolu
HIV RNA
HCV RNA Procleix U!trio Elite | CE 1434 pool 8
Assay - Grifols 303330
HBV DNA






