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VSeobecné obchodni podminky (VOP)
1. UOVODNI USTANOVENI

. to vSeobecné obchodni podmin roduktu -produkt ale jen upravujl vzta

1. Tyto vieobecné obchodni podminky produktu MNC-produkt B (déle jen VOP) upravuji vztahy

2.

mezi Medicinskym centrem Praha s.r.o., se sidlem Praha 4, Modiany, Mezi Vodami 205, PSC
143 00, IC: 25032119, zapsanou v obchodnim rejsttiku vedeném Méstskym soudem v Praze
oddil C, vlozka 116020 (dale jen Poskytovatel) a Klientem/Klientkou (dale jen Klient)
pri zajisténi poskytovani sluzeb opatrovani, vySetiovani, zpracovani, skladovani,
propousténi a distribuce mononuklearnich bunék z periferni krve Klienta pro vyrobu
1é¢ivého pripravku moderni terapie pro autologni pouZiti (dale jen MNC) na zadkladé Smlouvy
o0 zajisténi sluZeb o opatfovani, vySetfovani, zpracovani, skladovani, propousténi a distribuce
mononuklearnich bunék z periferni krve pro vyrobu 1é¢ivého pripravku moderni terapie
pro autologni pouZiti (dale jen Smlouva).

Tyto VOP jsou nedilnou soucasti Smlouvy.

IL. DEFINICE POJMU

V téchto VOP a ostatni dokumentaci jsou pouzité niZe uvedené vyrazy nebo zkratky a jsou
definovany takto:

MNC: mononuklearni buiiky Klienta ziskané z jeho periferni krve pro vyrobu léc¢ivého
ptipravku modernf terapie pro autologni pouZiti

Laboratorni vysetireni Klienta: soubor nezbytnych laboratornich vySetifeni nutnych
k prokazani zdravotni zptsobilosti Klienta k odbéru MNC (zahrnuje i odbér vzorkl pro
tato vySetreni)

Lékaiské vysetieni Klienta: ambulantni vySetieni 1ékaiem nutné k prokazani zdravotni
zpusobilosti Klienta k odbéru MNC (méteni zivotnich funkci, anamnéza, soucasna 1écba,
soucasna medikace atd.)

Separator: certifikované zatizeni slouzici k separaci MNC z periferni krve Klienta

SUKL: dozorovy organ Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv

Lécivy pripravek moderni terapie: 1éCivy piipravek pro somatobunécnou terapii, 1éCivy
pripravek tkanového inzenyrstvi nebo jejich kombinace

Opatfovani MNC: separace krevnich slozek s cilem separovat mononuklearni bunky
stanovenymi standardnimi opera¢nimi postupy prostrednictvim ktomu urceného
a schvaleného pristroje v odbérové mistnosti Poskytovatele

Zpracovani MNC: priprava MNC kzamrazeni, kontrola jakosti odebranych MNC
(zivotnost bunék, mikrobiologické vySetieni)

Archivace MNC: dlouhodobé skladovani MNC v tekutém dusiku a/nebo v parach tekutého
dusiku dle ptredepsanych standardnich operacnich postupi

Vyrobce: subjekt, ktery je drzitelem povoleni k vyrobé odpovidajiciho typu lécivych
pripravkli moderni terapie

Vydani MNC: vyjmuti MNC z archivace na podkladé zadosti Klienta za dodrZeni Podminek
pro vydani a distribuci MNC zplisobem, ktery umoznuje pouzit MNC k vyrobé 1éc¢ivého
pripravku moderni terapie pro autologni pouZziti

Propousténi: propousténi MNC v poZadované jakosti odpovédnou osobou Poskytovatele
k distribuci a k vyrobé 1é¢ivého pripravku moderni terapie pro autologni pouZiti
Distribuce MNC: preprava a dodani MNC k autorizovanému vyrobci, u kterého ma byt
vyroben léCivy pripravek moderni terapie pro autologni pouziti
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- Izolace a uskladnéni DNA: ziskani deoxyribonukleové kyseliny (DNA) ze vzorku MNC
ajeji skladovani pri teploté -80°C pro moZné ovéreni genetické stability MNC
po rozmrazeni

PRUVODCE A SPECIFIKACE KROKU

Objednavka

Pohovor s pracovnikem MCP

Odeslani dokumentace Klientovi

Doruceni Dotazniku o zdravotnim stavu zajemce Poskytovateli

Potvrzeni o predbézné zdravotni zptlisobilosti Klienta

Sjednani terminu 1ékafského a laboratorniho vySettfeni a zaroven terminu odbéru MNC
Odeslani Faktury za sluzby lékarského a laboratorniho vySettreni

Uhrada faktury za sluzby lékatského a laboratorniho vysetieni

Osobni Ucast na 1ékatském vySetieni a laboratornim vySetieni

Doruceni podepsané Smlouvy a VOP ze strany Klienta pii 1ékarském a laboratornim
vySetieni

Odeslani Faktury za Jednorazovy odbér MNC, vySetfeni a zpracovani MNC a zamrazeni
MNC

Potvrzeni zdravotni zpasobilosti Klienta Poskytovatelem

Uhrada faktury za Jednorazovy odbér MNC, vySetieni a zpracovani MNC a zamrazeni MNC
Klientem

Odbér MNC

VySetieni MNC

Zpracovani MNC

Zamrazeni MNC

Certifikat o ulozeni MNC

Skladovani MNC

Propusténi MNC

Vydani MNC

Distribuce MNC

Veskeré kroky koordinuje za MCP povéreny pracovnik, kterého ma Klient k dispozici.
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I1I. SOUCINNOST KLIENTA

Klient se zavazuje k poskytnuti plné soucinnosti k naplnéni pfedmétu Smlouvy po celou dobu
jejiho trvani, a to zejména:

1. Klientje povinen vzdy po dobu pied sjednanim a v priibéhu platnosti Smlouvy uvadét
pravdivé a uplné informace o svém zdravotnim stavu pro radné plnéni povinnosti
Poskytovatele.

2. Klient je povinen vZdy po dobu pied sjedndanim a v priibéhu platnosti Smlouvy dodat
a vyplnit veSkerou dokumentaci poZadovanou Poskytovatelem.

3. Kilient je povinen vZdy po dobu pred sjednanim a v pribéhu platnosti Smlouvy dodat
aktudlni osobni udaje véetné kontaktniho spojeni.

4. Klient je povinen osobné absolvovat Sluzby lékarského vysSetieni a odbéri vsech
vzorkll pro laboratorni vysetieni (i opakovanych) k prokazani zptisobilosti Klienta
k odbéru MNC na pracovisti Poskytovatele vcase prokazatelné sjednaném
a odsouhlaseném obé&ma smluvnimi stranami.
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5. Klient je povinen osobné absolvovat odbér MNC v dobé krat$i 14 dnli ode dne
absolvovani Sluzeb lékaiského a laboratorniho vySetfeni. Doba 14 dnl je doba
maximalni pro akceptaci rozhodnuti lékare o zpisobilosti Klienta k odbéru MNC
na zakladé Sluzeb lékarského vySetieni a vysledki laboratornich vySetieni Klienta.

IV. PRAVA KLIENTA

1. Klient ma pravo na zakladé pisemné zadosti kdykoliv poZadat o vydani a distribuci MNC
k autorizovanému vyrobci. Vydani MNC musi byt prokazatelné avizovano nejméné
30 kalendarnich dnt pred planovanou distribuci. Distribuci zmrazeného produktu MNC
s prislusnou dokumentaci zajistuje Poskytovatel vyhradné prostirednictvim tuzemského
nebo zahrani¢niho prepravce, ktery disponuje opravnénim k distribuci lidskych tkani
a bunék dle legislativnich standardd platnych v CR nebo v EU.

2. Klient ma pravo na zakladé pisemné zadosti kdykoliv pozadat o skartaci MNC bez uvedeni
divodu. Poskytovatel se zavazuje provést skartaci MNC bez zbyte¢ného odkladu nejdéle
do 30 kalendarnich dnti ode dne prokazatelného doruceni zadosti. Smlouva zanika dnem
skartace produktu.

V pripadé, Ze nedojde k ukonceni Smlouvy predanim k distribuci MNC, ale Smlouva zanikne jinym
zplsobem, budou po ukonc¢eni Smlouvy MNC skartovany.

V pripadé prodleni Klienta sthradou faktur delsi nez 3 mésice, je Poskytovatel opravnén
k okamZitému odstoupeni od Smlouvy. Smlouva zanika 95. dnem prodleni s thradou faktur.

Poskytovatel podpisem Smlouvy vyslovné prohlasuje a Klientovi odpovid3, Ze v ptipadé ukonceni
¢innosti Poskytovatele provozovat tkanové zarizeni podle zak. ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u clovéka v platném znénf zajisti uchovani
vzorki MNC a dokumentace, dale sledovatelnost a dostupnost uskladnénych tkani a bunék
pro ucel jejich pouziti, v souladu s uvedenym zakonem o lidskych tkanich a buiikach.

Klient souhlasi, Ze v pripadé ukonceni ¢innosti Poskytovatele pti zapojeni tieti strany, vyhradné
v zdjmu zajiSténi dostupnosti uskladnénych MNC dle pozadavkil zakona ¢.296/2008 Sb.,
o lidskych tkanich a bunkach v platném znéni a dalsi souvisejici legislativy, bude smluvni treti
strané poskytnuta doprovodna dokumentace ke skladovanym MNC tak, aby byly zajiStény veskeré
legislativni poZadavky zejména na sledovatelnost a dostupnost MNC. K zajisténi poskytovani
sluzeb je Poskytovatel opravnén vyuzit sluzeb treti strany, za plnéni tifeti strany odpovida
Poskytovatel Klientovi, jako kdyby plnil sam.

V pripadé, kdy Klient nebude schopen disponovat se zamrazenymi MNC, Poskytovatel je opravnén
jednat pouze s prokazatelné pravné ustavenou opravnénou osobou Klienta.

Klient je povinen pfi komunikaci s Poskytovatelem v ramci celé své soucinnosti uvadét pravdivé
a uplné informace o svém zdravotnim stavu po celou dobu trvani Smlouvy. Tyto informace jsou
nezbytné pro radné plnéni Smlouvy ze strany Poskytovatele. Smluvni strany si sjednavaji, ze
pokud Klient védomé zataji, nesdéli nebo uvede nepravdivé/nelplné informace o svém
zdravotnim stavu, nezodpovida Poskytovatel za pripadnou $kodu na zdravi Klienta, sniZenou
kvalitu a jakost poskytovanych sluzeb nebo za pripadnou skartaci MNC.
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V. PODMINKY PRO VYDANI A DISTRIBUCI MNC
1. O vydani MNC zada Klient pisemné. V Zadosti Klient identifikuje vyrobce 1é¢ivého pripravku

N

moderni terapie, ktery musi disponovat Rozhodnutim o povoleni k vyrobé nebo adekvatni
zahranicni certifikaci.

Po dohodé s vyrobcem lécivého pripravku moderni terapie a Klientem bude zajistén zptisob
distribuce vzorku MNC prostirednictvim drZitele povoleni Cinnosti distribuce v oblasti
lidskych tkani a bunék udéleného SUKL pro vnitrostatni prepravu. Pro zahraniéni piepravu
miiZe byt pouzit pouze dopravce disponujici certifikaci k distribuci v oblasti lidskych tkani
a bunék udélenou jinym ¢lenskym statem EU s mezinarodni piisobnosti.

Poskytovatel prohlasuje a odpovida za to, Ze ma po celou dobu poskytovani sluzeb uskladnéni
MNC pro vyrobu lé¢ivého ptripravku moderni terapie pro autologni pouZziti uzavirenu smlouvu
se smluvnim partnerem, ktery ma piislusné povoleni k distribuci vydané SUKL dle zakona
€.296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti
u ¢lovéka v platném znéni, (dale téZ smluvni partner), a je schopen prostiednictvim tohoto
smluvniho partnera zajistit bez prodleni distribuci MNC dle pozadavkl Klienta a vyrobce
lé¢ivého piipravku moderni terapie na izemi CR.

Poskytovatel garantuje propusténi MNC v souladu s legislativnimi poZadavky i poZadavky
vyrobce 1é¢ivého pripravku moderni terapie.

0d prokazatelného prevzeti MNC odsouhlasenym distributorem nenese Poskytovatel Zadnou
zodpovédnost za kvalitu a pouzitelnost MNC.

VI. UKONCENi SMLOUVY

Kazda ze smluvnich stran je opravnéna tuto Smlouvu ukoncit vypovédi s vypovédni lhitou
3 mésicl. Vypovédni lhiita pocne béZet prvniho dne mésice nasledujictho po mésici, kdy byla
vypovéd druhé smluvni strané dorucena.

Klient ma pravo bez udani diivodu odstoupit od Smlouvy s tim, Ze:

e Pokud absolvoval Sluzby lékaiského a laboratorniho vySetreni a prokazatelné zrusil
termin nejméné tti pracovni dny pied planovanym odbérem MNC, Smlouva zanika. Klient
ma narok na vraceni 100 % castky z ceny uhrazené za Jednorazovy odbér MNC, vySetreni,
zpracovani MNC a zamrazeni MNC.

e Pokud absolvoval Sluzby 1ékat'ského a laboratorniho vySetfeni a prokazatelné si sjednal
novy termin odbéru nejméné tii pracovni dny pied ptivodnim planovanym odbérem MNC
Smlouva trva s tim, Ze Klient je povinen znovu absolvovat a uhradit Sluzby dalsiho
lékarského a laboratorniho vySetfeni, pokud novy termin odbéru presahne 14 dni
od Sluzeb ptivodniho 1ékarského a laboratorniho vysetieni.

e Pokud absolvoval Sluzby lékaiského a laboratorniho vySetieni a prokazatelné zrusil
termin méné neZ tii pracovni dny pied planovanym odbérem MNC, pricemzZ si
nedomluvil ndhradni termin, nalezi Poskytovateli smluvni pokuta ve vysi 8.000,-K¢,
ktera bude zapoctena viici naroku Klienta na vraceni 100 % c¢astky z ceny uhrazené za
Jednorazovy odbér MNC, vySetieni, zpracovani MNC a zamrazeni MNC. Smlouva zanika
dnem planovaného odbéru.

e Pokud absolvoval Sluzby lékai'ského vySetreni a odbért vzorki pro laboratorni vySetieni
a prokazatelné zrusil termin méné neZ tfi pracovni dny pred planovanym odbérem MNC,
pricemz si domluvil ndhradni termin, Smlouva trva s tim, Ze Poskytovateli nalezi
smluvni pokuta ve vysi 8.000,-K¢, a soucasné je Klient povinen znovu absolvovat a uhradit
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SluZzby nového 1ékarského a laboratorniho vySettreni, pokud novy termin odbéru ptesahne
14 dni od Sluzeb ptivodniho 1ékatského a laboratorniho vysetieni.

Pokud absolvoval Sluzby lékatského a laboratorniho vySetfeni a k odbéru se nedostavil,
nalezi Poskytovateli smluvni pokuta ve vysi 15.000,-K¢, ktera bude zapoctena vici naroku
Klienta na vraceni 100 % c¢astky z ceny uhrazené za Jednorazovy odbér MNC, vySetfeni,
zpracovani MNC a zamrazeni MNC. Smlouva zanika dnem planovaného odbéru.

Pokud nedojde k fadnému odbéru MNC nebo nedojde k odbéru planovaného objemu
MNC, ktery by mohl byt uskladnén, nebo bude klasifikovana nizka Zivotnost MNC, a Klient
si souCasné neobjedna novy termin odbéru, Smlouva zanika tyden po dni odbéru MNC
s tim, Ze Poskytovateli naleZi cena ve vysi 12.000,-K¢, kterd bude zapoctena vici naroku
Klienta na vraceni 100 % c¢astky z ceny uhrazené za Jednorazovy odbér MNC, vySetfeni,
zpracovani MNC a zamrazeni MNC.

Pokud nedojde k fadnému odbéru MNC nebo nedojde k odbéru planovaného objemu
MNC, ktery by mohl byt uskladnén, nebo bude klasifikovana nizka Zivotnost MNC, a Klient
si souCasné objedna novy termin odbéru, Smlouva trva s tim, Ze Poskytovateli nalezi cena
ve vy$i 12.000,-K¢, a soucasné je Klient povinen znovu absolvovat a uhradit Sluzby nového
lékarského a laboratorniho vySettfeni, pokud novy termin odbéru presahne 14 dni
od Sluzeb ptivodniho 1ékatrského a laboratorniho vysetieni.

Pokud dojde k odbéru MNC v objemu niZ$im neZ planovaném, ale ktery soucasné miize
byt uskladnén, zapocte Poskytovatel ¢astku odpovidajici prislusnému objemu MNC vici
fakture uhrazené za Jednorazovy odbér MNC, vySetieni a zpracovani MNC a zamrazeni
MNC.

Pokud Poskytovatel nezajisti negativni vysledek mikrobiologického vysetreni MNC,
Smlouva zanika a Klientovi nalezi 100 % castky z ceny uhrazené za Jednorazovy odbér
MNC, vysetieni a zpracovani MNC a zamrazeni MNC. V pripadé zajmu Klienta o novy odbér
MNC Smlouva trvj, je nabidnut novy termin odbéru MNC. V tomto pripadé nese veskeré
dalsi naklady s novym odbérem Poskytovatel.

Poskytovatel ma pravo odstoupit od Smlouvy v pripadé prokazatelné nesoucinnosti
Klienta. Poskytovateli v tomto pripadé nalezi 100 % castka z ceny produktu.

Poskytovatel ma pravo odstoupit od Smlouvy v pripadé prokazatelné nepravdivosti
sdélenych udaji o zdravotnim stavu Klienta.

Poskytovatel podpisem Smlouvy vyslovné prohlasuje a Klientovi odpovid3, Ze v pripadé
ukonceni ¢innosti Poskytovatele provozovat tkanové zarizeni podle zak. ¢. 296/2008 Sb.,
o zajiSténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouzZiti u ¢lovéka
vplatném znéni zajisti uchovani vzorki MNC a dokumentace, déale sledovatelnost
a dostupnost uskladnénych tkani a bunék pro ucel jejich pouziti, v souladu s uvedenym
zakonem o lidskych tkanich a bunkach.

Klient souhlasi, Ze v pripadé ukonceni Cinnosti Poskytovatele pri zapojeni tieti strany,
vyhradné v zajmu zajisténi dostupnosti uskladnénych MNC dle pozadavkl zakona
€.296/2008 Sb., o lidskych tkanich a buiikach v platném znéni a dal$i souvisejici
legislativy, bude smluvni tieti strané poskytnuta doprovodna dokumentace
ke skladovanym MNC tak, aby byly zajiStény veskeré legislativni pozadavky zejména
na sledovatelnost a dostupnost MNC. K zajisténi poskytovani sluzeb je Poskytovatel
opravnén vyuzit sluzeb treti strany, za plnéni tieti strany odpovida Poskytovatel Klientovi,
jako kdyby plnil sam.

V pripadé, kdy Klient nebude schopen disponovat se zmrazenymi MNC, Poskytovatel je
opravneén jednat pouze s prokazatelné pravné ustavenou opravnénou osobou Klienta.
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Klient je povinen pii komunikaci s Poskytovatelem v ramci celé své soucinnosti uvadeét
pravdivé a iplné informace o svém zdravotnim stavu po celou dobu trvani Smlouvy. Tyto
informace jsou nezbytné pro radné plnéni Smlouvy ze strany Poskytovatele. Smluvni
strany si sjednavaji, Ze pokud Klient védomé zataji, nesdéli nebo uvede
nepravdivé/nedplné informace o svém zdravotnim stavu, nezodpovida Poskytovatel
za ptripadnou $kodu na zdravi Klienta, sniZenou kvalitu a jakost poskytovanych sluzeb
nebo za piipadnou skartaci MNC.

VII. OCHRANA OSOBNICH UDAJU

V souladu s Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna
2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajti a o volném
pohybu téchto tdaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné narizeni o ochrané osobnich
udaji) a v souladu se zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich idaji a 0 zméné
nékterych zakond v platném znéni (dale jen ,GDPR*) jsme povinni informovat Vas jako
subjekt udaji (dale jen ,klient“) o zplsobu zpracovani Vasich osobnich udaji
v Medicinském centru Praha s.r.o. (dale jen ,Spravce“).

V ramci tohoto pravniho vztahu bude poskytovatel zpracovavat osobni udaje klienta
v souladu se zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajt v platném znéni.

Realizace smluvniho vztahu:

Toto zpracovani je nezbytné pro plnéni Smlouvy, jejiz smluvni stranou je klient.
Zpracovani osobnich tdajt klienta se provadi na zakladé zakonného zmocnéni ¢l. 6, odst.
1, GDPR.

Na zakladé tohoto zmocnéni neni poskytovatel povinen vyZadovat po klientovi jeho
souhlas se zpracovanim osobnich udajt.

Spravce osobnich udajt:

Medicinské centrum Praha s.r.o., se sidlem Mezi Vodami 205, 143 00 Praha 4, IC:
25032119, zapsané ve veiejném rejstriku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 116020.

Rozsah zpracovavanych osobnich udaji:

. jméno a prijment, titul

. datum narozeni/rodné cislo

. dorucovaci (fakturacni) adresa
. emailovd adresa

. telefon

Uéel zpracovani poskytnutych tdaj:

Tyto udaje jsou zpracovavany za ucelem nezbytnym pro plnéni smlouvy a plnéni zakonem
uloZenych povinnosti.

Doba, po kterou budou poskytnuté osobni udaje ulozeny:

Osobni udaje budou spravcem ulozZeny po nezbytné nutnou dobu stanovenou zakonem o
zdravotnich sluzbach ¢.372/2011 Sb. a jeho provadécich predpist v platném znéni

Zpracovatel osobnich udaju:
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10.

Medicinské centrum Praha s.r.o., Mezi Vodami 205, 143 00 Praha 4
Prava Klienta tykajici se ochrany vasich osobnich udaju:

e Klient ma podle ¢l. 15 GDPR pravo na pristup k osobnim tidajtim, které se ho tykaji, podle
¢l. 16 GDPR pravo poZadovat po spravci opravu nepresnych osobnich tdajt, které se ho
tykaji, podle ¢l. 17 GDPR pravo na vymaz osobnich udaji, které se ho tykaji. Subjekt iidajti
ma pravo na to, aby spravce omezil zpracovani osobnich Udajii subjektu udaji
v pripadech vyjmenovanych v ¢l. 18 GDPR.

¢ Klient ma pravo pozadovat, aby ho spravce informoval o prijemcich osobnich tdajt
podle ¢l. 19 GDPR. Spravce neprovadi zpracovani osobnich idaji automatizované, pravo
na prenositelnost idaji podle ¢l. 20 GDPR se proto neuplatni.

¢ Podle ¢l. 21 GDPR ma Klient pravo kdykoli vznést namitku proti zpracovani osobnich
udaji, které se jej tykaji, jde-li o zpracovani nezbytné pro splnéni ukolu provadéného
ve vefejném zajmu nebo pri vykonu vefejné moci podle ¢l. 6 odst. 1 pism. e) GDPR.

¢ Nelze se domahat vymazu osobnich udajt, které je poskytovatel zdravotnich sluzeb
povinen shromazdovat na zakladé pravni povinnosti (povinnost uloZena pravni
predpisem), tj. v souvislosti s plnénim smlouvy.

e Klient ma pravo podat stiznost u dozorového tiadu, kterym je Urad pro ochranu
osobnich udaji. PoStovni adresa: UOOU, Sochora 27, 170 00 Praha 7, e-mailova adresa:
posta@uoou.cz, ID datové schranky: gkbaa2n.

Spravce nepredava ani nema v umyslu predat osobni Udaje do treti zemé
nebo mezinarodni organizaci.

Tyto VSeobecné obchodni podminky nabyvaji i¢innosti dne 1. 7. 2024

Poskytovatel: MUDr. Radek Klubal w&i\&/ V Praze dne: 1. 7. 2024

Klient:

Jednatel
Medicinské centrum Praha s.r.o.

................................................ V Praze dne: ....ccocvvvvvevvevvenennn,
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