SMLOUVA O POSKYTOVANi ODBORNYCH SLUZEB

uzaviena nize uvedeného dne, mésice a roku dle ustanoveni §1746/2 a nasl. zakona ¢. 89/2012
Sb., ob&anského zdkoniku, ve znéni pozdéjSich piedpist (dale jen ,,Smlouva®) mezi:

Ustav organické chemie a biochemie AV CR,v. V. i

se sidlem: Flemingovo nam. 2, 166 10 Praha 6
ICO / DIC: 61388963
zastoupeny: RNDr. PhDr. Zdefikem Hostomskym, CSc., feditelem

bankovni spojeni: _ I-

Kontaktni osoba:
(dale jen ,,Objednatel” nebo ,,UOCHB")

a

Fyziologicky tstav AV CR,v. v. .

se sidlem: Videriska 1083, 142 20 Praha 4 — Kr¢,
I 679 85 823
zastoupeny: MUDr. Janem Kopeckym, DrSc., feditelem

bankovni spojeni:

Kontaktni osoba: N [N N I

(dale jen ,,Poskytovatel” nebo ,,FGfJ")

(spoletné téz ,,Smluvni strany* a/nebo jednotliveé jako ,,.Smluvni strana®)

1. PREDMET SMLOUVY

1.1. Predmétem Smlouvy je zédvazek Poskytovatele provést podle této Smlouvy pro Objednatele
experimenty (studii) a odevzdat definované vysledky servisnich praci, jak je blize
specifikovano dale ve Smlouve.

1.2. Objednatel poskytne Poskytovateli Sest (6) sloucenin ze tiidy lipophosphonoxind IV.
generace, které jsou blize specifikovany v Pfiloze ¢. 1 Smlouvy (dile jednotlivé jen
»Sloucenina® nebo spole¢né ,.Slouceniny™) a Poskytovatel se zavazuje, Ze pro Objednatele
provede prostiednictvim laboratote [Jj | ] B nésledvjici experimenty:
Stanoveni maximalni tolerované davky u mysi po jednorazovém subkutannim podani (s.c.) a
peroralnim podani (p.o.). Rozsah Sluzeb je detailné popsan v Pfiloze ¢. 2 Smlouvy.
Vysledkem Sluzeb budou data ve formée zavérecné zpravy/2 zavérecnych zprav, jejiz/jejichz
naleZzitosti jsou detailné popsany v piiloze ¢. 2 Smlouvy (dale jen ,,Zprava®“ nebo ,,Zpravy®).

2. TERMINY A PREDANI VYSLEDKU

2.1. Poskytovatel se zavazuje realizovat Sluzby fadné a v€as podle harmonogramu uvedeného
v Ptiloze €. 2 Smlouvy.
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4.2.

4.3.

4.4.

Poskytovatel se zavazuje, Ze vysledek Sluzeb pfeda Objednateli ve lhiité uvedené v Piiloze
¢. 2 Smlouvy formou Zpravy/Zprav, ktera/které bude/budou obsahovat zejména struény popis
metody, nalezy z denniho pozorovani zdravotniho stavu a klinickych pfiznakl toxicity u
zvitat, hmotnosti zvirat, popis a vyhodnoceni pitevnich nalezli, vysvétleni/interpretace
vysledki a zavér. Detailni naleZitosti Zpravy/Zprav jsou uvedeny v Pfiloze ¢. 2 Smlouvy.

Poskytovatel je povinen predat Objednateli Zpravu/Zpravy ve wordovém nebo jiném
editovatelném formatu v elektronické verzi. O terminu piedani bude Poskytovatel Objednatele
informovat nejmeéne tii (3) pracovni dny piedem, a to za Gcelem zajisténi fadné soucinnosti
Objednatele pfi piedani vysledkt Sluzeb.

3. CENA A PLATEBNi PODMINKY

Cena Sluzeb je Smluvnimi stranami ujednana jako cena maximalni a nepfekrocitelna, zahrnuje
veSkeré naklady spojené s provedenim Sluzeb a je stanovena ve vysi 300 900 K& bez DPH, tj.
364 089 K¢ v¢. DPH. Kalkulace ceny Sluzeb tvofi Prilohu €. 3 Smlouvy.

Cena Sluzeb podle ¢lanku 3.1 této Smlouvy bude Poskytovateli Objednatelem zaplacena po
ptedani obou Zprav uvedenych v piiloze ¢. 2 Smlouvy a jejich odsouhlaseni ze strany
Objednatele, a to na zaklade faktury vystavené Poskytovatelem a splatné ve lhité tiiceti (30)
dni od jejiho dorudeni Objednateli. Uhrada bude provedena v Ceskych korunach
bezhotovostnim pfevodem na Gcet Poskytovatele specifikovany v zahlavi této Smlouvy.

4. PRAVA DUSEVNIHO VLASTNICTVIi

Poskytovatel se zavazuje, Ze pfi plnéni dle této Smlouvy neporusi prava tretich osob, ktera
témto osobam mohou plynout z prav k dusevnimu vlastnictvi, zejména z prava autorského
a prav primyslového vlastnictvi. Za ptipadné poruseni této povinnosti je vaéi takovym tietim
osobam odpoveédny vyhradné Poskytovatel.

Poskytovatel bere na védomi, ze veskera prava ke Slouceniné nalezi Objednateli. Poskytovatel
se zavazuje nevyuzivat Slouceninu pro jakékoli jiné ucely nez pro plnéni svych zavazki dle
Smlouvy.

Veskera prava k vysledkiim Sluzeb dle této Smlouvy nalezi Objednateli, ktery je opravnén
s nimi dale jakkoli nakladat a vyuzivat je, a to pro komeréni i nekomeréni ucely.

Vznikne-li vramci provadéni Sluzeb dle této Smlouvy feseni, které bude povazovéano za
vynalez s pravem na patent ¢i uZitny vzor (dale jen ,,ﬁeﬁeni“), Smluvni strany se touto
Smlouvou vyslovné ujednéavaji, ze takové Reseni nalezi vyhradné Objednateli a Poskytovatel
se zavazuje piedat Objednateli veskeré vysledky Sluzeb a poskytnout Objednateli sou¢innost
pfi uplatiiovani ochrany Resen.
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5. UKONCENI SMLOUVY

Smluvni vztah zaloZeny touto Smlouvou skonéi:

5.1.1. splnénim zavazkd Smluvnich stran dle Smlouvy,

5.1.2. pisemnou dohodou podepsanou Smluvnimi stranami,

5.1.3. vypovédi ze strany Objednatele bez vypovédni doby v pfipadé opakovaného
poruseni Smlouvy ze strany Poskytovatele, v takovém ptipadé je vypoveéd G¢inna
dnem nasledujicim po jejim doru¢eni Poskytovateli,

5.1.4. vypovédi ze strany Poskytovatele z divodu, Ze ztrati zpidsobilost k provozovani
Cinnosti, pro kterou je tato Smlouva uzaviena, v takovém pfFipadé je vypovéd
uc¢inna dnem nasledujicim po jejim doruceni Objednateli.

6. MLCENLIVOST

Smluvni strany potvrzuji, Ze viechny informace, které se Smluvni strana pfi plnéni a/nebo
v souvislosti s plnénim této Smlouvy dozvi bez ohledu na formu a zpiisob jejich sdéleni ¢i
zachyceni, jsou davérné povahy (dale jen ,,Duvérné informace®).

Smluvni strany jsou povinny zachovavat ml¢enlivost o Divérnych informacich, a to i po
ukonceni této Smlouvy, a Diveérmné informace pouzit pouze za uc¢elem plnéni pfedmétu této
Smlouvy. V piipadé pochybnosti, zda uréitd informace ma charakter Davérné informace &i
nikoli, je Smluvni strana povinna zachazet s ni jako s Divérnou informaci podle pravidel
stanovenych touto Smlouvou.

Povinnost zachovavat mlcenlivost dle tohoto ¢lanku znamena zejména povinnost zdrZet se
jakéhokoli jednani, kterym by Diivérné informace byly jakoukoliv formou sdéleny nebo
zpiistupnény tieti osobé& nebo by byly Dlvérné informace vyuzity v rozporu s jejich uéelem
pro vlastni potfeby nebo potieby tieti osoby anebo by bylo umoznéno tieti osobé jakékoliv
vyuziti téchto Ditvérnych informaci.

Povinnost mléenlivosti dle tohoto ¢lanku se nevztahuje na:

6.4.1. zpfistupnéni informaci vlastnim zaméstnancim, spole¢nikim a déle auditortim,
pravnim zastupcim a jinym odbornym poradctim, a to vzdy v rozsahu nezbytné
nutném k plnéni jejich naplné prace ¢i funkce, pokud budou k mlcenlivosti ve
stejném rozsahu poskytujici stranou zavézani, nevyplyvé-li pro né povinnost
mlcenlivosti jiZ ze zdkona;

6.4.2. zpristupnéni informaci organlim vefejné moci (zejména soudim a spravnim
organiim), které na zakladé zakona o zpfistupnéni informaci pozadaji;

6.4.3. zpfistupnéni informaci, kterého bude tfeba k ochrané prav poskytujici strany;

6.4.4. zptistupnéni informaci tfeti osobé z divodu plnéni zavazki dle této Smlouvy,
bude-li tato osoba k ml¢enlivosti zavazéana ve stejném rozsahu poskytujici stranou;

6.4.5. informace, které Smluvni strana sama o sobé zvefejni nebo sama zpiisobi, Ze jsou
vefejnosti pfistupné;

6.4.6. informace obecné znamé vcéetné informaci, jeZ se stanou obecné znamymi az
v dobé trvani této Smlouvy;
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V Praze dne 8.9.2021

Ustav organické ch

feditel

Smluvni strana se zavazuje vyvinout pro ochranu Ditvérnych informaci minimalné stejné usili,
jako by se jednalo o jeji vlastni divérné informace a zachazet snimi tak, aby bylo
minimalizovano riziko jejich imyslného i nahodilého zpfistupnéni tfetim osobam.

7. ZAVERECNA USTANOVENI

Smlouva mlze byt mé€néna nebo dopliiovéna pouze formou pisemného dodatku podepsaného
obéma Smluvnimi stranami.

Kazda ze Smluvnich stran je povinna oznamit druhé Smluvni stran¢ vSechny skute¢nosti, které
by mohly ovlivnit fadné plnéni dle této Smlouvy.

Je-li nebo stane-li se nekteré ustanoveni této Smlouvy zdanlivé, neplatné nebo neucinné,
nedotyka se tato vada ostatnich ustanoveni. Smluvni strany se zavazuji jednanim nahradit
takové ustanoveni ustanovenim novym, které bude zamyslenému smluvnimu ucelu daného
ustanoveni pokud mozno nejblizsi.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou (2) origindlech, z nichz Objednatel i Poskytovatel obdrzi
po jednom (1) vyhotoveni.

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma Smluvnimi stranami a a¢innosti dnem
zveiejnéni Smlouvy v registru smluv. Zvefejnéni Smlouvy v registru smluv zajisti Objednatel.

Smluvni strany prohlasuji, Zze si Smlouvu peclivé piecetly, jejimu obsahu plné porozumély, ze
nebyla uzaviena v tisni, ani za napadné nevyhodnych podminek a na diikaz souhlasu s vyse
uvedenym piipojuji své podpisy.

Ptilohy této Smlouvy jsou nasledujici:
Piiloha & 1 — Udaje o Slougeninach
Piiloha €. 2 — Rozsah Sluzeb

Priloha ¢. 3 — Kalkulace ceny Sluzeb

V Praze dne 8.9.2021

nie a biochemie AV CR, v. v. 1.

LG INELE Y

RNDr. PhDr. Zdenék Hostomsky, (_;.Sk:. MUDr. Jan Kopecky, DrSc.

reditel

y
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Piiloha €. 1
Udaje o Slou¢eninach

Slouceniny:

Objednatel se zavazuje dodat Poskytovateli Slouceniny v dostateném mnozstvi, ato pfed
planovanym datem zahdjenim studie. Slouéeniny budou dodany ve formé pevné latky (lyofilizatu).
Slouceniny maji byt skladovany v temnu v lednici (cca 4 °C). Minimdlni potfebné mnoZzstvi
Slouceniny je 55 mg na jeden pokus.
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Pf¥iloha €. 2
Rozsah Sluzeb

Studie MTD

Navrh plinu studie pro jednu slouceninu:

Druh zvirat Mys ICR (CD-1)

Vék 7 - 8 tydnt pfi dodani, samice
Podlet zvirat 18 + 18

Pocet skupin 5 davkovych + 1 kontrolni pro kazdy zplsob podani
Podet zvifat ve skupiné 3

Testovana polozka Nova latka

Davka v mg/kg b.w.

Vehikulum

Aplikovany objem

Zpusob podani

Interval podani TP

Casovy rozestup mezi

jednotlivymi davkami

Pozorovani

Pitva

Histologie

Termin provedeni Zati — listopad 2021

Cena 50 150 K¢ bez DPH

Celkovy pocet sloucenin: 6

Béhem studie bude provedeno:

denni pozorovani projevi klinickych pfiznakl toxicity u zvifat, nadlezy z denniho pozorovani,

hmotnosti zvitat, popis a vyhodnoceni makroskopickych pitevnich nalez, interpretace vysledki a

zaveér, vypracovani zaveéretné Zpravy/Zprav.

Poznamka: [l NN NN D B
I
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Harmonogram (terminy plnéni)

Poskytovatel se zavazuje zahajit pokus (podani aplikaéni davky) bezodkladné po podpisu
Smlouvy.
Studie budou provedeny ve dvou etapach s tim, Zze provedeni druhé etapy je vazéno na pokyn
Objednatele (nebude realizovana automaticky). V prvni etapé budou otestovany 3 slouceniny, ve
druhé rovnéz 3 slouéeniny (pokud Objednatel da pokyn k jeji realizaci).
V piipadé, Ze se v pribéhu trvani Smlouvy objevi zdvazné toxickeé projevy (napiiklad takové, které
by vedly k thynu ¢i nutnosti utraceni pokusnych zvifat), Poskytovatel se zavazuje neprodlené
informovat Objednatele o této skutecnosti a obé strany se posléze dohodnou na dal§im postupu.
Objednatel je opravnén na zakladé informace od Poskytovatele o zavaznych toxickych projevech
kdykoli rozhodnout, Ze v pracich dle této Smlouvy nebude pokra¢ovano. Pokud bude jakymkoli
zpuisobem omezen rozsah Sluzeb dle této Smlouvy (napi. na zdkladé vySe uvedené informace
o toxicité, neprovedeni druhé etapy, jelikoz Objednatel nemél zijem o jeji provedeni), uhradi
Objednatel Poskytovateli pouze tu ¢ast Sluzeb, ktera byla realizovana.
Doba trvani in-vivo taze pokusu: 1. etapa: 8.9.2021 — 4.10.2021

2. etapa: 20.10.2021 - 15.11.2021
Datum ukonéeni in-vivo faze je planovéano u 1. etapy nejpozdéji do 4.10.2021, u 2. etapy nejpozdéji
do 15.11.2021.

Poskytovatel se zavazuje dodat Objednateli celkem 2 zavére¢né Zpravy, a to samostatnou Zpravu
pro slouceniny testované v 1. etap€ a samostatnou Zpravu pro slouceniny testované ve 2. etapé.

Poskytovatel se zavazuje dodat Objednateli navrh (draft) zavéretné Zpravy pro slouceniny
testované v prvni etapé nejpozdéji do 8.11.2021. Objednatel je povinen odsouhlasit Poskytovateli
draft Zpravy, resp. sdélit Poskytovateli své pripadné pfipominky k dodanému draftu Zpravy
nejpozdéji ve lhité 7 dnd od jeho dodéni. Poskytovatel je nasledné (po zohlednéni piipadnych
ptipominek Objednatele) povinen dodat Objednateli findlni znéni Zpravy nejpozdéji do
30.11.2021.

Poskytovatel se zavazuje dodat Objednateli navrh (draft) zavére¢né Zpravy pro slouceniny
testované ve druhé etapé nejpozdéji do 15.12.2021. Objednatel je povinen odsouhlasit
Poskytovateli draft Zpravy, resp. sdélit Poskytovateli své pfipadné pfipominky k dodanému draftu
Zpravy nejpozdéji ve lhité¢ 7 dnl od jeho dodéani. Poskytovatel je nasledné (po zohlednéni
pfipadnych pfipominek Objednatele) povinen dodat Objednateli finalni znéni Zpravy nejpozdeji
do 31.12.2021.

Pokud nebude z jakéhokoli diivodu mozné dodrzet vy3e uvedeny harmonogram, Smluvni strany se
dohodnou na tpravé termint plnéni dle této Smlouvy.

Zavéredna Zprava/Zprivy

Zprava/Zpravy bude/budou vypracovana/vypracovany v anglickém jazyce a bude/budou
obsahovat nasledujici udaje:

* Jméno a adresu Poskytovatele, testovaciho zafizeni a testovaciho mista. Harmonogram studie.
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Jména vSech pracovnikl zapojenych do studie vcetné vedouciho studie, dalsich védct a
dozor¢ich pracovniki.

Identifika¢ni Gdaje k testované Sloucening.

Udaje o testovanych zvitatech.

Popis davek, davkovy rezim, zpiisob podani a trvani davkovaciho obdobi, popis vSech pouzitych
metod.

Udaje o klinickych piiznacich toxicity a relevantni hruba data.

Udaje o télesné hmotnosti testovanych zvitat.

Makroskopickou patologii.

Interpretaci vysledka.

Popis vsech odchylek, které mohly ovlivnit kvalitu nebo integritu studie.

Oveétovani podepsané vedoucim studie.

Prohlaseni vedeni.

Udaje o archivaci studijniho pléanu, veskerych hrubych dat, vzorkd a zavérené Zpravy.
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PFiloha ¢&. 3
Kalkulace ceny Sluzeb

Cena stanoveni MTD po jednordzovém podani pro jednu Slouceninu je 50 150 K¢ bez DPH v
rezimu non SLP.

Cena zahrnuje: naklady na pofizeni a ustajeni laboratornich zvitat, krmné dny, denni klinicka
pozorovani, aplikace Sloudenin, zaji$téni laboratorniho materidlu, osobni néklady, provozni
naklady a vyhotoveni zavérecné zpravy.

Celkova cena pro stanoveni MTD u 6 slou¢enin je 300 900 K¢ bez DPH.
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