Cislo smlouvy spolupiijemce: Tsm/2020/172/Fi

SMLOUVA
0 vyuZiti vysledks: dosaZzenych v projektu vyzkumu a vyvoje uzavrena podle ustanoveni
8§ 1746 odst. 2 zadkona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, v G¢inném zneni (déle jen
,,obéansky zakonik*)

Smluvni strany:

1. Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné (FNUSA)
statni prispévkova organizace

se sidlem Pekarska 664/53, 656 91 Brno

ICO: 00159816

zastoupena: Ing. Vlastimil Vajdak, reditel

(dale jen ,,spolupiijemce*)

2. PrimeCell Advanced Therapy, a.s.

se sidlem Jachymova 26/2, Staré Mésto, 110 00 Praha 1
B 21848 vedena u Méstskeho soudu v Praze

ICO: 05372615

zastoupena: Ing. Tomas Petr, statutarni feditel

(dale jen ,,hlavni piijemce*)

(dale spole¢né také jen ,,Smluvni strany*)

uzavrely niZze uvedeného dne, mésice a roku tuto smlouvu o vyuZziti vysledkz dosazenych v
projektu vyzkumu a vyvoje (déle jen ,,smlouva‘“ nebo ,,tato smlouva“).

1. PREDMET A UCEL SMLOUVY

1.1. Pifedmétem této smlouvy je Uprava uZivacich a vlastnickych prdv k vysledkam
dosazenym feSenim projektu & TF03000037 - VYVOJ REGENERATIVNICH A
LECIVYCH PRIPRAVKU MODERNI TERAPIE NA BAZI KULTIVOVANYCH
MESENCHYMALNICH KMENOVYCH BUNEK Z TKANE PUPECNIKU (dale jen
»Projekt”), a jejich vyuZziti po ukonéeni reSeni Projektu.

1.2.  Smluvni strany spolupracuji pti feSeni casti Projektu na zékladé smlouvy ¢.
Tsm/2016/545/Kr uzaviené mezi spolupiijemcem a pravnim piedchiadcem hlavniho
piijemce, dnes jiz zaniklou spole¢nosti PrimeCell Therapeutics as., 1C: 27660320,
s poslednim zapsanym sidlem na adrese Jachymova 26/2, Staré Mésto, 100 00 Praha 1
(dale jen ,piFedchizdce hlavniho p#ijemce”) dne 23. 12. 2016 (dale jen ,,Zakladni
smlouva®). Prdva a povinnosti vyplyvajici piedchtadci hlavniho piijemce ze Z&kladni
smlouvy piesly v dasledku jeho zaniku rozStépenim na hlavniho piijemce.

1.3. Podle odstavce 2. ¢lanku VI. Zakladni smlouvy plati, Ze: ,,VeSkera prava k vysledkizm
projektu vcetné prava na zdkonnou ochranu podle zakonz upravujicich ochranu vysledkai
autorské, vynalezecké nebo obdobné tvirci ¢innosti nalezeji hlavnimu prijemci a dalSimu
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1.4.

2.

2.1.
v priloze €. 1 této smlouvy (déle jen ,,dosaZzené vysledky*).

2.2.

2.3.
jiného Projektu nebo vyzkumného zdméru.

24.
piipadni dalSi Uc¢astnici Projektu ¢i zahrani¢ni partnefi.

228

Ucastniku projektu ve vySi odpovidajici jejich podilu na vytvoreni daného vysledku;
podrobné vyporadani techto prav bude predmétem samostatné dohody mezi smluvnimi
stranami. Tato prava mohou byt prevedena na jinou smluvni stranu za trZni cenu
prislusneho prevadeného podilu, vZidy vSak v souladu s ustanovenimi zékona ¢. 130/2002
Sb.” Jsou-li ustanoveni Zakladni smlouvy v kolizi s ustanovenimi této smlouvy, maji dle
vyslovné vile Smluvnich stran prednost ustanoveni této smlouvy.

Ucelem této smlouvy je uplatnéni &i vyuziti vysledka prokazujici Geelnost poskytnuté
dotace na podporu Projektu z veiejnych prostiedki.

VYMEZENI DOSAZENYCH VYSLEDKU A JEJICH SROVNANI S CiLI PROJEKTU
Regenim Projektu bylo ke dni podpisu této smlouvy dosaZeno vysledki uvedenych

Srovnani dosaZzenych vysledka s cili Projektu:

Dosazenych vysledkt se podatilo dosahnout v souladu s harmonogramem Projektu
s vyjimkou nésledujicich dosazenych vysledka, jichZz bylo dosazeno v nasledujicich
terminech:

- uZitny vzor — 15. 9. 2020,

- funkeni vzorek — 24. 4. 2020,

- overend technologie - 21. 4. 2020
- studie bezpecnosti - 28. 4. 2020

- studie G¢innosti - 28. 4. 2020

Smluvni strany vyslovné konstatuji, Ze piipadné prodleni dosazenych vysledki
nebylo, a to ani z¢asti, zpasobeno porusenim povinnosti ze strany spolupiijemce ci
davody na jeho strané.

Smluvni strany shodn¢ konstatuji, Ze dosaZzenim v3ech vysledka Projektu bude
mozné zavést vyrobu lécivého pripravku moderni terapie na bazi kultivovanych
mesenchymalnich kmenovych bunék (MSC) z tkan¢ pupecniku pro lé¢bu zavaznych
imunitné¢ podminénych stavi a pro regenerativni medicinu spliujiciho pozadavky
Evropské Iékové agentury dle zasad spravné vyrobni praxe pomoci bioreaktoru, coZ
umozni automatizaci, reprodukovatelnost, Skalovatelnost a vyrobu v mnoZstvi
dostatecném pro pouziti u pacienti v ramci klinickych hodnoceni (dale jen ,,zpitsob
vyuziti vysledkai*).

Smluvni strany nevylucuji, Ze pti feSeni Projektu mohou vzniknout i jiné vysledky
nez které jsou uvedeny v priloze ¢. 1 (tyto ptipadné vysledky spolu s dosazenymi
vysledky dale spole¢né jen ,,vysledky Projektu®).

Smluvni strany prohlasuji, Ze uvedené vysledky Projektu nejsou zaroven vysledky

Hlavni piijemce vyslovné prohlasuje, Ze k vysledkam Projektu nemaji Zadna prava
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3. UPRAVA VLASTNICKYCH A UZIVACICH PRAV K VYSLEDKUM PROJEKTU

3.1 Vlastnickd prava k vysledkam Projektu, véetné prav duSevniho vlastnictvi, jsou
stanovena na zékladé rozsahu Gcasti Smluvnich stran na teSeni Projektu, zejména dle
rozsahu nakladi a c¢innosti na dosazeni vysledkd, a to tak, Ze hlavnimu ptijemci nalezi
XXXXXXXXX v8ech vlastnickych prav k vysledkam Projektu a spoluptijemci nalezi
XXXXXXXXX vsech vlastnickych prav k vysledkam Projektu, to vSak s vyjimkou
nasledujicich vysledkt Projektu, ke kterym po zohlednéni rozsahu nakladt a ¢innosti na
jejich dosazeni nélezi Smluvnim stranam nasledujici podil vlastnickych prav:

- studie bezpecnosti: kazdé ze Smluvnich stran nalezi XXXXXXXXX vsech
vlastnickych prav;

- studie GO¢innosti: kazdé ze Smluvnich stran nalezi XXXXXXXXX vsech
vlastnickych prav;

- mezenchymélni kmenové bunky z pupecniku kultivované v bioreaktoru —
charakterizace: hlavnimu piijemci nalezi XXXXXXXXX vsech vlastnickych
prav;

- kritéria ptijatelnosti pro vstupni zdrojovou tkan a kritéria ptijatelnosti pro
meziprodukt: hlavnimu piijemci nalezi XXXXXXXXX vSech vlastnickych prav;

- standardni operac¢ni postupy na opatieni tkané pupecéniku, izolaci bunék a
standardni kultivaci, na kryokonzervaci produktu a jeho rekonstituci: hlavnimu
piijemci nalezi XXXXXXXXX vsech vlastnickych prav;

- ¢lanek v odborném casopise: kazdé ze Smluvnich stran nalezi XXXXXXXXX
v3ech vlastnickych prav;

- Standardni operac¢ni postup - kultivaci bunék v bioreaktoru; Standardni opera¢ni
postupy - kryokonzervace a rekonstituce: hlavnimu piijemci nalezi
XXX XXXXXX viech vlastnickych prav.

3.2. Smluvni strany jsou ve vySe uvedeném poméru spoluvlastniky veSkerych prav
dusevniho vlastnictvi souvisejicich s vySe uvedenymi vysledky Projektu. Vztahy mezi
Smluvnimi stranami se ftidi, nestanovi-li zvIastni prévni ptedpisy jinak, obecnymi
ustanovenimi obc¢anského zakoniku o spoluvlastnictvi. Na toto spoluvlastnictvi se
nepouZije ustanoveni § 1140 odst. 2 ob¢anského zakoniku.

3.3. Zadna ze Smluvnich stran neni opravnéna svad majetkova prava k vysledkim
Projektu ptevést bez souhlasu druhé Smluvni strany na tieti osobu, ledaze se v ptipadé
hlavniho piijemce jedna o subjekt majetkové propojeny nebo s nim tvofici koncern.

3.4. Smluvni strany berou na védomi, Ze vysledky Projektu mohou byt bud’ zpusobilé,
nebo nezpuasobilé pro zajisténi jejich pramyslové-pravni ochrany. Pokud podle nazoru
hlavniho piijemce nebo na zéklad¢ podminek Projektu budou vysledky Projektu zptsobilé
pro zajisténi jejich pramyslové-pravni ochrany, je hlavni piijemce opravnén (vyzaduji-li to
podminky Projektu tak povinen) zajistit jednotliva jednani, ktera smétuji k zajisténi
pramyslové-pravni ochrany vysledka Projektu; spolupiijemce je povinen poskytnout mu
k tomu nezbytnou soucinnost. Veskeré naklady spojené s procesem zajisténi pramyslove-
pravni ochrany vysledkt Projektu i s jejim udrZzovanim ponese hlavni ptijemce.
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3.5. Smluvni strany prohlasuji, Ze vySe uvedené majetkové uspotradani pokladaji
za spravedlivé a maji za to, Ze je v souladu se Zakladni smlouvou i ustanovenimi zakona ¢.
130/2002 Sh., o podpote vyzkumu a vyvoje z veiejnych prostiredka a 0 zméné nékterych
souvisejicich zakond, v u¢inném znéni (dale jen ,,zakon o podpoie vyzkumu a vyvoje*), a
to mj. s piihlédnutim k tomu, Ze hlavni ptijemce odpovida za dosaZeni ptipadné
komercializace vysledki Projektu.

3.6. Ke komer¢nimu vyuziti vysledka Projektu je na zékladé dohody Smluvnich stran
opravnén hlavni piijemce, a to za nasledujicich podminek: XXXXXXXXX. Hlavni
piijemce se zavazuje postupovat pii komercializaci vysledka Projektu s ptihlédnutim
k opravnénym zajmum spolupiijemce a vzdy v dusledném souladu jak s podminkami
Projektu, tak i veSkerymi relevantnimi pravnimi piedpisy. Hlavni piijemce se déale
zavazuje postupovat pii komercializaci vysledkt Projektu tak, aby byl naplnén zpusob
vyuZziti vysledku dle bodu 2.2. této smlouvy a ptip. téZ jinym zptasobem, jenZ je v souladu
s cili a pravidly Projektu, a to neprodlené po uzavieni této smlouvy, nejdéle viak do 5 let
od ukon¢eni feSeni Projektu. Pro vylouceni pochybnosti se konstatuje, Zze XXXXXXXXX.

3.7. Smluvni strany jsou povinny se s piedstihem fadné informovat o veSkerych
skute¢nostech a okolnostech, které mohou byt vyznamné pro pInéni zavazkia Smluvnich
stran, a to vZdy neprodlen¢ poté, co takové skute¢nosti a okolnosti dot¢ena Smluvni strana
zjistila nebo méla a mohla zjistit.

3.8. Jakékoliv zvetejnéni vSech, byt i dil¢ich vysledkt Projektu publika¢niho charakteru
podléha piedchozi pisemné dohodé Smluvnich stran. Smluvni strany schvali zverejnéni
vysledka Projektu tehdy, nehrozi-li anik informaci, ktery by byl na zavadu ochrany
duSevniho vlastnictvi vzeslého z Projektu nebo komercializaci vysledki Projektu. Pojmem
»vysledky Projektu publika¢niho charakteru” se rozumi zejména publikace typu clanek,
kniha, kapitola v knize, dopis editorovi, review, prezentace na konferenci ¢i jiné veiejné
akci, sbornik z konference, pfispévek na webu, atp., kterd se vztahuje k vysledkim
Projektu.

3.9. Smluvni strany jsou opravnény vyuZzivat veSkeré vysledky Projektu k védeckym a
vyzkumnym ¢innostem bezplatné.

3.10. Hlavni pfijemce i spoluptijemce jsou povinni pti vyuzZivani vysledki Projektu
respektovat obecné zavazné predpisy, zejména zédkon o podpoie vyzkumu a vyvoje a
Ramec EU pro statni podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci (2014/C 198/01).

3.11.  Pro vylouceni pochybnosti se vyslovné konstatuje, Ze Z&dné z ustanoveni této
smlouvy nemuze byt vykladano tak, ze by zakladalo nebo mélo za cil zalozit nedovolenou
veiejnou podporu, nebo Ze by vedlo nebo mélo vést k poruseni podminek Projektu,
vramci n¢hoz bylo vysledkt Projektu dosazeno (mj. se hlavni pfijemce zavazuje
dodrZzovat téZ povinnost poskytnout vysledky Projektu K jejich vyuZiti za
nediskriminujicich podminek vSem zajemcam). Pro ptipad vykladovych nejasnosti bude
tato smlouva vykladana tak, aby nezakladala nedovolenou vetejnou podporu a soucasné
v maximalni mozné mite prispéla k dosazeni cila predpokladanych Projektem.

3.12. 'V kazdém jednotlivém pripadé poruSeni jakeékoli povinnosti stanovené touto
smlouvou hlavnimu piijemci (zejména poruseni bodu 3.6. této smlouvy) se tento zavazuje
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uhradit spoluptijemci smluvni pokutu ve vySi XXXXXXXXX,- K¢, ¢imZ neni dotcen
narok spoluptijemce na nahradu Skody v pIné vysi vedle smluvni pokuty. Smluvni pokuta
je splatna do 10 dni ode dne doruceni vyzvy k Uhrad¢ smluvni pokuty hlavnimu piijemci,
a to na bankovni Ucet spoluptijemce uvedeny v piislusne vyzve.

4. ROZzsAH STUPNE DUVERNOSTI UDAJU A ZPUSOB NAKLADANI S NIMI

4.1. Vysledky Projektu, které byly publikovany v odbornem tisku, nebo které byly jinym
zpuisobem zvefejnény jinak nez poruSenim povinnosti nékteré ze Smluvnich stran, netvoii
zadné duveérné informace, se kterymi by bylo tieba nakladat podle zvlaStnich pravnich
predpist (napf. ust. 8 504 obc¢anskeho zakoniku).

4.2. S informacemi tvoricimi obchodni tajemstvi (pokud byly jako obchodni tajemstvi
nebo davérné informace oznaceny), jsou Smluvni strany povinny nakladat tak, aby
nedoslo k jejich zneuZiti ¢i neopravnénému zverejnéni.

4.3. Ochrana obchodniho tajemstvi se nevztahuje na poskytovani informaci Ceské
republice — Technologické agentuie Ceské republiky (dale jen ,Poskytovatel*), a to v
rozsahu nezbytném pro naplnéni podminek Poskytovatele vyplyvajici ze smlouvy
s Poskytovatelem dotace ¢i rozhodnuti o poskytnuti dotace na podporu Projektu.

5. DOBA TRVANI ZAVAZKU ZE SMLOUVY

5.1. Tato smlouva se uzavira na dobu 10 let ode dne ucinnosti této smlouvy.

5.2. Pro vylouceni pochybnosti se vSak vyslovné konstatuje, Ze ukonceni této smlouvy
z jakéhokoli duvodu nemda vliv na trvani téch ustanoveni smlouvy a na ty naroky
Smluvnich stran, z jejichz povahy vyplyva, Ze maji pretrvat i po zaniku Gc¢innosti této
smlouvy (zejména rozdéleni spoluvlastnickych podila k vysledkiam Projektu, naroky z
odpovédnosti za Ujmu a naroky ze smluvnich pokut, ustanoveni o ochrané davérnych
informaci apod.).

5.3. Smluvni strany se rovnéZ dohodly, Ze Uprava vlastnickych a uZivacich prav
k vysledkam Projektu dle ¢l. 111. této smlouvy je platna po dobu trvani majetkovych prav
k vysledkam Projektu.

6. SANKCE

6.1. Smluvni strany sjednavaji, Ze pokud kterdkoliv z nich zjisti poruseni zavazka z této
smlouvy ze strany druhé Smluvni strany, je opravnéna vyslovit vystrahu s tim, Ze druha
Smluvni strana je povinna odstranit nesoulad do 60 kalendainich dnt ode dne pisemného
sdeleni vystrahy. V piipadé opakovaného (nejméné dvojiho) porudeni nebo v pripadé
neodstranéni porudeni vytknutého dle piedchozi véty ve stanovené lhuté je dotcena
Smluvni strana opravnéna odstoupit od této smlouvy.

6.2. Pro vylouceni pochybnosti se konstatuje, Ze odstoupenim od smlouvy nejsou dotceny
prava a naroky Smluvnich stran vyplyvajici z této smlouvy nebo platnych pravnich
piedpisa.
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7. ZAVERECNA USTANOVENI

7.1. Tato smlouva nabyva platnosti okamzikem podpisu obéma Smluvnimi stranami a
acinnosti  uverejnénim v registru smluv. Uveiejnéni v registru smluv dle zédkona ¢.
340/2015 Sb., o registru smluv zajisti spoluptijemce. V ptipadé prodleni spoluptijemce
s pInénim povinnosti podle tohoto bodu smlouvy je hlavni piijemce opravnén zajistit
spInéni této povinnosti. Smluvni strany podpisem této smlouvy potvrzuji, Ze neobsahuje
obchodni tajemstvi.

7.2.  Smluvni strany timto prohlasuji, Ze jsou vazany pouze zvyklostmi, na kterych se
vyslovné dohodly. Smluvni strany si rovnéZz nepieji, aby nad rédmec vyslovnych
ustanoveni této smlouvy byla jakakoliv prava a povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i
budouci praxe zavedene mezi Smluvnimi stranami. Pro vylouceni pochybnosti se také
vylucuje aplikace ust. 8 1999 obcanského zakoniku, tzn. zde upravend moznost
jednostranného ukonéeni smluvniho vztahu zaloZeného touto smlouvou vypovedi.

7.3.  Smluvni strany se dohodly, Ze pro uzavieni této smlouvy uZiji vyhradné pisemnou
formu a Ze nechtéji byt vazany, nebude-li tato forma dodrZzena. VeSkeré piedchozi Gstni
nebo pisemné ujedndni Smluvnich stran shodujici se svym obsahem s obsahem této
smlouvy, nejsou povaZzovany za zavazne.

7.4.  Strany si sjednaly, Ze odpovéd’ na nabidku s dodatkem nebo odchylkou ve smyslu ust.
§ 1740 odst. 3 obcanského zakoniku se vZdy povazuje za protinavrh.

7.5.  Smlouva muZe byt ménéna nebo dopliovéna toliko vzestupné ¢islovanymi pisemnymi
dodatky podepsanymi obéma Smluvnimi stranami.

7.6.  Smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech, z nichz kazdy mé platnost originalu.
Kazda ze Smluvnich stran obdrZi jeden stejnopis a jeden stejnopis je uréeny pro
Poskytovatele.

7.7.  VeSkeré spory mezi Smluvnimi stranami vyplyvajici nebo souvisejici s ustanovenimi
této smlouvy budou reSeny vZzdy nejprve smirné vzajemnou dohodou. Nebude-li smirného
feSeni dosazeno v priméiené dobé, bude mit kterakoliv ze Smluvnich stran pravo piedloZit
spornou zalezitost k rozhodnuti mistné prislusnému soudu.

7.8.  Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této smlouvy neplatnym nebo neucinnym,
nezpusobuje to neplatnost, resp. neG¢innost ostatnich ustanoveni této smlouvy a otazky,
které jsou predmétem takového ustanoveni neplatného, resp. neucinného, budou
posuzovany podle Upravy obsazené v obecné zavaznych pravnich piedpisech, které svym
ucelem nejlépe odpovidaji predmétu Upravy ustanoveni neplatneho, resp. ned¢inného.

7.9.  Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pozorné precetly a Ze je jim jeji obsah
jasny a srozumitelny.
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7.10. Na dukaz toho, Ze cely obsah smlouvy je projevem jejich pravé a svobodné viile,
piipojuji castnici své vlastnorucni podpisy.

Priloha ¢. 1 — seznam vysledku Projektu
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Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Misto: Brno
Datum: 4. 12. 2020
Jméno: Ing. Vlastimil Vajdak

Funkce: teditel

PrimeCell Advanced Therapy, a.s.
Misto: Praha
Datum: 11. 11. 2020
Jméno: Ing. Tomas Petr
Funkce: statutarni reditel
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Cislo

Nézev vystupu

Typ vystupu

popis vystupu

podil na
vysledcich

Kultivované mezenchymalni kmenové
buriky z pupeéni tkané k lé¢ebnému
pouziti

Funkéni
vzorek

XXKXXKXXX

XXXXXKXXX

Postup vyroby Iécivého pripravku moderni
terapie z mezenchymalnich kmenovych
bunék z tkané pupecniku expanzni
kultivaci v bioreaktoru

Ovérena
technologie

XXXXXXXXX

XXXXXXXXX

Postup vyroby lé¢ivého pFipravku moderni
terapie z mezenchymalnich kmenovych
bunék z tkané pupeéniku expanzni
kultivaci v bioreaktoru.

Uzitny vzor

XXKXXXXXX

XXXXXKXXX

Studie bezpeénosti

XXKXXXXXX

XXXXXKXXX

Studie Géinnosti

XXKXXXXXX

XXXXXKXXX

Mezenchymalni kmenové buriky z
pupeéniku kultivované v bioreaktoru -
charakterizace

XXXXXXXXX

XXXXXXXXX

Farmaceuticka dokumentace v CTD
formatu, modul 3 - kvalita

XXXXXXXXX

XXXXXXXXX

Kritéria pfijatelnosti pro vstupni
zdrojovou tkan a kritéria pfijatelnosti pro
meziprodukt

XXXXXXXXX

XXXXXXXXX

Standardni operaéni postupy na opatieni
tkané pupeéniku, izolaci bunék a
standardni kultivaci, na kryokonzervaci
produktu a jeho rekonstituci

XXXXXXXXX

XXXXXXXXX

10

Clanek v odborném éasopise

XXXXXXXXX

XXXXXXXXX

11

Standardni operaéni postup - kultivaci
bunék v bioreaktoru;
Standardni operaéni postupy -
kryokonzervace a rekonstituce

XXXXXXXXX

XXXXXXXXX




