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Masarykova univerzita 
sídlo: Žerotínovo náměstí, 617/9, 601 77 Brno 
jednající: 

IČ: 
DIČ : 

(dále jen " LF MU") 

a 

Prof. MUDr. Jiřím Mayerem CSc., 
děkanem Lékařské fakulty 
na adrese Kamenice S, 625 00 Brno-Bohunice 
00216224 
CZ00216224 

Fakultní nemocnice Brno 
sídlo: Jihlavská 20, 625 00 Brno 
jednající: 
IČ: 
DIČ : 
bankovní spojení: 

(dále jen " FN Brno") 

MUDr. Romanem Krausem, MBA, ředitelem 
65269705 
CZ65269705 

I. Předmět a účel smlouvy 

1. LF MU je výrobcem léčivých přípravků na základě povo lení k výrobě Státního ústavu pro kontrolu 

léčiv ze dne 24.11.2006 č . 17692/2/INS/2006, certifikát SVP sp.zn . sukls175473/2015 ze dne 

1.3.2016 , 
2. LF MU vyrábí inovativní a zatím neregistrovaný léčivý přípravek nádorová vakcína na bázi 

dendrit ických buněk (dále jen Léčivo), který je v současné době zkoušen v klinickém hodnocení číslo 

protokolu - - (dále jen "Studie" ). FN Brno je 
seznámeno s veškerými skutečnosti a podmínkami spojenými s realizací Studie, na něž tato smlouva 

odkazuje . 

3. LF MU se na základě této smlouvy zava zuje vyrobit Léčivo pro jednoho pacienta určeného FN Brno. 

4. Smluvní strany prohlašují, že jsou si vědomy, že Léčivo není registrováno jako Léčivý přípravek u 

SÚKL. 

S. Účelem a předmětem smlouvy je úprava dodávek Léčiva pro konkrétního pacienta FN Brno, který 

není zařazen do Studie a kterému má FN Brno v úmyslu lék podat jako přípravek pro moderní 

terapie ve smyslu § 8 odst. 3 písm. b) bodu 2. zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech (dále jen jako 



"zákon o léčivech"). Totožnost pacienta nebude LF MU známa. Veškeré dokumenty, podklady a 

materiály budou označeny kódovým označením dle bodu 6 tohoto odstavce. 

6. Identifikace pacienta, pro jehož potřeby je Léčivo určeno, bude vytvořena a vedena FN Brno. Tímto 

se myslí vytvoření a vedení jednoznačné a nezaměnitelné převodní matice kódování pro daného 

pacienta, který bude ve FN Brno veden pod některým z kódů: ID pacienta (=nemocničn í číslo), číslo 

šarže mimo klinické hodnocení - ), kde YY je pořadové číslo pacienta tak, jak bylo 

rozhodnuto FN Brno o vyrobení Léčiva mimo Studii. FN Brno bude o přiděleném čísle šarže mimo 

klinické hodnocení - ) informovat LF MU formou vyplněné Žádanky o výrobu 

neregístrovaného léčivého přípravku, a to před zahájením přípravy kritického materiálu pro odběr 

nádorové tkáně nebo leukaferézy. 

7. Veškerá vzájemná komunikace smluvních stran od pokynu k zahájení výroby Léčiva, průběžných 

informací o stavu výroby Léčiva až po ukončení samotné aplikace vyrobeného Léčiva bude probíhat 

analogicky totožně se Studií. 

Jl. Výroba Léčiva 

1. Léčivo je vyráběno v souladu se zákonem o léčivech a zásadami správné výrobní praxe. 
2. Léčivo bude vyrobeno podle aktuálně schválené verze lnvestigational Medicina! Product Dossier 

(výrobní protokol) klinického hodnocení: - -
- , na základě kterého jsou vypracovány vnitřní postupy LF MU pro výrobu Léčiva. 

3. Léčivo je protinádorovou vakcínou, která obsahuje dendritické buňky produkující cytokin 
interleukin-12. Dendritické buňky jsou v průběhu kultivace naloženy směsí nádorových antigenů 
ve formě lyzátu autologních nádorových buněk pacienta. Specifikace Léčiva je součástí 

Technického dodatku- přílohy 1. 
4. Žádost k zahájení výroby zašle FN Brno LF MU prostřednictvím skenu vyplněné Žádanky o výrobu 

nereg.ístrovaného léčivého přípravku, jež tvoří přílohu č. 2 této Smlouvy, spolu s důvodem 
nezařazení pacienta do Studie a s návrhem termínu provedení operace pacienta na emailovou 
adresu a to alespoň 2 dny před zamýšleným termínem operace. LF MU 
ne ní povinna navrhovanému termínu vyhovět, a to výhradně z personálních důvodů nebo z důvodu 
vytíženosti výrobní kapacity LF MU v daném termínu. V případě shody na termínu operace 
pacienta informuje FN Brno o dohodnutém termínu prostřednictvím příslušných emailových adres 
všechny kontaktní osoby uvedené v čl. Vl této smlouvy. 

5. FN Brno provede odběr kritického materiálu (nádorové tkáně a leukaferetického produktu) 
po dohodě a potvrzení termínu s LF MU podle čl. ll. odst. 4 této smlouvy. 

6. Specifikace nádorové tkáně jsou součástí Technického dodatku, jenž tvoří přílohu č. 1 této Smlouvy. 
Odebraná nádorová tkáň bude Lékařské fakultě MU histopatologicky potvrzena jako nativní 
nádorová tkáň (emailem odpovědné osobě LF MU v provozních záležitostech), a to před zahájením 
elutriace. • 

7. Specifikace leukaferetického produktu jsou shodné se specifikacemi jako ve Studii. Jsou součást í 

Technického dodatku. 
8. Alespoň jeden den před termínem operace stanoveného dle čl. ll odst. 4 této Smlouvy LF MU dodá 

připravený odběrový set nádorové tkáně na expedici Transfúzního a Tkáňového oddělení FN Brno, 
spolu s ním dodá LF MU štítky "číslo šarže mimo klinické hodnocení" pro značení související 
dokumentace. 

9. V den operace zašle FN Brno výsledky sérologického vyšetření pacienta na emailovou adresu 
kontaktní osoby LF MU, bez výsledků sérologického vyšetření nebude zahájeno zpracování 
nádorové tkáně. 

10. Odběr nádorové tkáně a transport do LF MU bude proveden stejně jako pro Studii. 
ll. LF MU zpracuje nádorovou tkáň a vyrobí nádorový lyzát do 3 dnů od operace. 



12. Připravený nádorový lyzát bude uchován ve skladovacích prostorech LF MU (Kryobanka ILBIT) až 
do dalšího použití při výrobě Léčiva . 

13. Rozhodnutí o možnosti použití nádorového lyzátu pro výrobu Léčiva bude provedeno do 30 dnů 
od operace. LF MU bude o této skutečnosti informovat FN Brno prostřednictvím skenu doplněné 
Žádanky o výrobu neregistrovaného léčivého přípravku zaslaného na email indikujícího lékaře. 

14. Harmonogram výroby Léčiva a jednotlivé dílčí kroky při přípravě materiálu jsou dále obsaženy 
v Technickém dodatku . 

15. V den leukaferetického odběru dodá FN Brno výsledky sérologického vyšetření pacienta 
(emailem), bez výsledků sérologického vyšetření nebude zahájeno zpracování leukaferetického 
produktu. 

16. LF MU zpracuje leukaferetický produktu (=elutriace) do 24 hodin od ukončení leukaferézy. 
17. Výroba Léčiva bude zahájena ihned po zpracování leukaferetického produktu (elutriaci). 
18. Sklizení a zamražení Léčiva bude provedeno po 6 dnech kultivace a maturace monocytů 

v dendritické buňky . 

19. Připravené dávky Léčiva budou uchovávány v parách tekutého dusíku v teplotně monitorované 
Dewarově nádobě v budově A3 LF MU (Kryobanka ILBIT) . 

20. Informace o ukončení výroby Léčiva, s přehledem množství připravených dávek Léčiva , bude 
provedena do 3 dnů od ukončen í výroby. LF MU bude o této skutečnosti informovat FN Brno 
formou skenu doplněné Žádanky o výrobu neregistrovaného léčivého přípravku zaslaného na ema il 
indikujícího lékaře . 

21. Kontrola kvality Léčiva bude provedena v plném rozsahu do 40 dnů od odběru leukaferetického 
produktu, tj. budou ověřeny všechny znaky a vlastnosti Léčiva dané specifikacemi. 

22 . Rozhodnutí o certifikaci vyrobené šarže Léčiva a její uvolnění k použití (aplikaci) bude výhradně 
v zodpovědnosti a kompetenci kvalifikované osoby LF MU. 

23 . Informace o předán í Léčiva k aplikaci, s přehledem množství p řipravených dávek Léčiva určených 
k aplikaci, bude provedena do 3 dnů od rozhodnutí kvalifikované osoby. LF MU bude o této 
skutečnosti informovat FN Brno formou skenu doplněné Žádanky o výrobu neregistrovaného 
léčivéfÍÓ přípravku zaslaného na email indikujícího lékaře. 

24. Překážkou pro zahájení výroby Léčiva nebo aplikaci Léčiva je 
a. odebraná nádorová tkáň není prokázána a doložena histopatologickou zprávou (= nádorový 

lyzát bude vyroben, nebude zahájena elutriace a následná výroba Léčiva) 
b. není vyroben nádorový lyzát v dostatečném množství(= nepodařilo se wrobit z objektivních 

důvodů) 

c. leukaferetický produkt neobsahuje dostatečné množství monocytů 
d. vyrobené Léčivo neobsahuje dostatečné množství dendritických buněk 
e. P řekážkou pro propuštění k aplikaci Léčiva ze strany LF MU je nedostatečná kvalita Léčiva , při 

níž nesplnilo požadované specifikace. 
V p řípadě překážky pro zahájení výroby léčiva má LF MU i FN Brno právo od smlouvy jednostranně 
odstoupit qd počátku . 

111. Výše dodávky a balení Léčiva 

1. Bude vyrobeno nejméně 8 a nejvíce 42 dávek Léčiva, z toho 1-35 dávek bude určených k aplikaci 
ve FN Brno, 7 dávek Léčiva bude ponecháno LF MU pro kontrolní účely. 1 dávka Léčiva bude 
obsahovat 1-5 milionů dendritických buněk ve 100 111 kryokonzervačního média . Skutečný počet 
vyrobených dávek nelze předem předvídat a závisí na objektivních okolnostech. 

2. Veškerá záznamová dokumentace výroby Léčiva bude shodná se záznamovou dokumentací 
vytvořenou v rámci Studie, a to včetně případných budoucích změn vyplývajících z probíhajícího 
klinického hodnocení, s výjimkou záznamové dokumentace o registraci subjektu klinického 
hodnocení do klinického hodnocení, o průběžném informování jednotlivých kroků výroby a 



rozhodnutí o propuštění Léčiva do klinického hodnocení. Tyto informace budou upraveny a 

sdíleny smluvními stranami formou "Žádanky o výrobu neregistrovaného léčivého přípravku", jež 

tvoří přílohu č . 2 této smlouvy. Seznam hlavní předpisové a záznamové dokumentace je součástí 

Technického dodatku- přílohy 1. 
3. Vyrobené Léčivo bude skladováno v parách tekutého dusíku, v teplotně monitorované Dewarově 

nádobě v prostorech LF MU (Kryobanka ILBIT), a to po celou dobu probíhající aplikace pacienta. 

4 . S Léčivem nebude nijak manipulováno, až do času vydání k přepravě k aplikaci odpovědnou 

osobou LF MU. 

S. Každá dávka bude jednoznačně identifikovatelná- značená během výroby samolepicím štítkem 

pro značení kryozkumavek při extrémně nízkých teplotách . 

6. Štítek pro označení dávek bude obsahovat především číslo šarže Léčiva a pořadové označení dávky 

Léčiva určené k aplikaci, datum výroby (zamražení) a identifikace že se jedná o Léčivo 

připravované pro jiné účely než pro účely Studie . 

a. vzor pro značení: 

01.01.2016 

7. Příbalová informace bude sepsána ve formuláři "Značení neregistrovaného léčivého přípravku", 

jenž tvoří přílohu č . 3 této smlouvy. 
8. Primární obal každé dávky Léčiva bude kryozkumavka, značená štítkem dle čl. 111. odst. 3 a 4 této 

smlouvy. 

9. Pro přepravu bude Léčivo vloženo do uzavíratelného PVC sáčku, který bude vložen do dalšího PVC 

sáčku . 

10. PVC sáček s Léčivem bude vložen mezi vrstvy suchého ledu (alespoň 3 kg) do transportního boxu 

FN Brno . 

IV. Přeprava materiálu pro výrobu léčiva a přeprava léčiva 

1. Odběrová místa kritického materiálu pro výrobu Léčiva (nádorová tkáň nebo leukaferetický 

produkt) budou shodná se schválenými odběrovými místy pro Studii . 

2. Uvolnění k použití kritického materiálu (nádorová tkáň nebo leukaferetický produkt) bude probíhat 

stejnou formou a cestou jako uvolnění kritického materiálu pro Studii . 

3. Dopravu kritického materiálu pro výrobu Léčiva do místa výroby Léčiva (ACIU, budova A3 

Univerzitního kampusu Bohunice, Kamenice S, 62S 00 Brno) bude zajišťovat FN Brno na vlastní 

náklady. Za předání kritického materiálu pro výrobu Léčiva se považuje okamžik podpisu 

Předávacího protokolu dle Technického dodatku. 

4. Kritický materiál (nádorová tkáň) pro výrobu Léčiva bude dodán do 3 dnů od operace do místa 

výr o by Lé~iva. 

S. Kritický materiál (leukaferetický produkt) bude předán do 2 hodin od ukončení separace do místa 

výroby. 

6. Pokyn k přípravě a výdeji Léčiva k aplikaci ze strany FN Brno bude učiněn písemně (e-mail) alespoň 

3 pracovní dny před dnem samotné aplikace. V den aplikace bude potvrzeno telefonicky z FN Brno 

do LF MU. 

7. Po telefonickém potvrzení aplikace bude Léčivo odpovědnou osobou LF MU připraveno do 

transportního termoboxu Fakultní nemocnice Brno a bude připravena předávací a doprovodná 

dokumentace (Předávací protokol, Analytický certifikát, Značení neregistrovaného léčivého 

přípravku) . 

8. Přeprava Léčiva bude probíhat v transportních boxech FN Brno. LF MU připraví a vydá Léčivo 

k přepravě řidiči Oddělení dopravy FN Brno, a to v budově A3. 



9. Předání k přepravě Léčiva do místa aplikace je podmíněno podpisem Předávacího protokolu dle 

Technického dodatku. 

10. Přeprava Léčiva bude hrazena FN Brno. 

11. LF MU je zodpovědná za skladování a za výdej Léčiva k přepravě. Za provedení přepravy a dodání 

do místa aplikace je zodpovědná FN Brno. 

V. Likvidace Léčiva 

1. Likvidace vydaného Léčiva bude probíhat ve FN Brno (na náklady FN Brno), likvidace nevydaného 
Léčiva bude probíhat v LF MU (na náklady LF MU) a v souladu se zákonem o léčivech a souvisejících 
předpisech. 

2. V případě udělení informovaného souhlasu pacienta s využitím biologického materiálu pro 
výzkumné účely, za likvidaci zbylého biologického materiálu a/nebo Léčiva je zodpovědná LF MU. 

3. V případě neudělení informovaného souhlasu pacienta s využitím biologického materiálu pro 
výzkumné účely, za likvidaci zbylého biologického materiálu a/nebo Léčiva je zodpovědná FN Brno. 
FN Brno vydá písemný pokyn LF MU k likvidaci do 60 dnů od přijetí informace o nevyrobení Léčiva 
(nebo nádorového lyzátu) nebo od ukončení aplikace Léčiva pacientovi. 

4. Pokud by došlo ke znehodnocení vydaného Léčiva k přepravě (po převzetí a po podpisu 
Předávacího protokolu k přepravě do místa aplikace dle č. IV odst. 8 této Smlouvy), za jeho likvidaci 
je zodpovědná FN Brno. 

Vl. Kontaktní údaje odpovědných osob 

1. Smluvní strany se dohodly, že v otázkách komunikace a realizace výroby Léčiva, jenž neznamená 

změnu či dodatek této smlouvy, jsou za LF MU a FN Brno oprávněny jednat tyto osoby: 

Odpov€dné osoby pověřené jednáním v záležitostech dodávky Léčiva za FN Brno: 

E-mail: tel. číslo:-

Odpovědné osoby pověřené jednáním v záležitostech dodávky Léčiva za LF MU: --- E-mail: tel. číslo:-

Ošetřující lékař, jež rozhoduje o podání Léčiva: 

E-mail: tel.číslo:-

Vll. Pojištění, odpovědnost a hlášení nežádoucích účinků 

1. FN Brno odpovídá za splnění povinností vůči SUKL vyplývajících poskytovateli zdravotních služeb 
z použití inovativního léčebního přípravku, zejména povinností dle §8 odst. 5 zákona o léčivech. 

2. FN Brno odpovídá za zajištění informovaného souhlasu pacienta. 
3. Smluvní strany berou na vědomí, že pojištění zadavatele a zkoušejících klinického hodnocení pro 

Studii se nevztahuje na výrobu a podání Léčiva dle této smlouvy. 

-



4. LF MU Brno nese odpovědnost výhradně za svá případná pochybení v procesu výroby léčivého 
přípravku . Rozhodnutí o tom, zda pacientovi lék podat, a realizace zdravotní péče náleží zcela do 
kompetencí FN Brno. 

S. Bez ohledu na skutečnost, že lék pro individuálního pacienta není podáván v rámci klinické studie, 
zavazuje se FN Brno oznámit LF MU veškeré závažné nežádoucí účinky Léčiva do 24 hodin a veškeré 
nežádoucí účinky do 7 pracovních dní. 

Vlil. Cena 

1. Cena za výrobu a výdej Léčiva Fakultní nemocnici Brno dle této smlouvy činí 294 030 Kč vč. DPH 
bez ohledu na konečný počet vyrobených dávek. 

2. Úhrada za Léčivo bude provedena na základě daňového dokladu vystaveného LF MU se splatností 
60 dnů ode dne doručení bezchybného daňového dokladu LF MU. Daňový doklad bude obsahovat 
náležitosti dle zák. 23S/2004 Sb. o dani z přidané hodnoty, v platném znění (dále jen ZDPH). 
V případě prodlení s platbou zaslané faktury, je LF MU oprávněna účtovat smluvní pokutu ve výši 
O,OS% z dlužné částky za každý den prodlení, a to bez předchozího upozornění. 

3. Datem uskutečnění zdanitelného plnění v případě dodávky Léčiva je poslední den kalendářního 
měsíce, ve kterém dojde k předání první dávky Léčiva. DPH bude uplatněna podle předpisů 
platných k datu uskutečnění zdanitelného plnění. 

4. Smluvní strany berou na vědomí, že ke zmaření předmětu a účelu smlouvy může dojít v důsledku 
objektivních událostí spočívajících v biologické povaze tkání a Léčiva. V případě, že Léčivo nebude 
vyrobeno v rozsahu stanoveném v čl. lil odst. 1, každá smluvní strana má právo od smlouvy 
odstoupit a smlouva se v tomto případě ruší od počátku. Každá ze smluvních stran nese náklady a 
rizika, které ji v souvislosti s realizací a zmařením účelu smlouvy vznikly. 

IX. Závěrečná ustanovení 

1. Účastnici této smlouvy jsou povinni dodržovat účinné znění zákona, který upravuje předmět této 
rámcové smlouvy, zejména zákon o léčivech. Účastníci této smlouvy se dohodli, že jejich závazkové 
vztahy, vyplývající z této smlouvy, se řídí zákonem č. 89/2012 Sb., občanský zákoník. 

2. Smluvní strany jsou povinny se vzájemně a bezodkladně informovat o změně údajů týkajících se 
jejich identifikace, jakož i o ostatních skutečnostech, které jsou významné pro řádné plnění této 
smlouvy 

3. Smluvní strany berou na vědomí, že smlouva bude v souladu se zákonem č. 340/201S Sb., o registru 
smluv, zveřejněna. Smlouvu v registru uveřejní LF MU. 

4. Nedílnou součástí Smlouvy jsou její přílohy: 
- Příloha č. 1 Technický dodatek 
- Příloha č. 2 Vzor žádanky o výrobu neregistrovaného přípravku 
- Příloha č. 3 Vzor příbalové informace Léčiva: Značení neregistrovaného léčivého přípravku 
- Příloha č. 4 Vzor Předávacího protokolu ne registrovaného léčivého přípravku 

S. Tato smlouva může být změněna nebo doplněna jen oboustranně podepsaným písemným 
dodatkem. Tato smlouva je vyhotovena ve třech stejnopisech, z nichž jedno vyhotovení obdrží FN 
Brno a dvě vyhotovení obdrží LF MU. 

6. Veškeré spory z této smlouvy vzniklé nebo se smlouvou související rozhoduje věcně příslušný 
soud, místní příslušnost soudu se řídí sídlem objednatele. 

7. Tato smlouva nabývá platnosti dnem podpisu oběma smluvními stranami. Smlouva nabývá 
účinnosti při současném splnění těchto podmínek: 

doručení Žádosti k zahájení výroby do rukou LF MU 
zveřejnění smlouvy v registru smluv. 



V Brně dne _ ___..1 ----'4 -03- 1011 

Za Masarykovu univerzitu 
prof. MU Dr. Jiří Mayer, 
děkan LF MU 

,• 

, 

Za FN Brno 
MUDr. Roman Kraus, MBA 
ředitel FN Brno 

-



Příloha č. 1 Technický dodatek 

Tabulka 1 SOUHRN POVINNOSTÍ OBJEDNATELE A ZHOTOVITELE SOUVISEJÍCÍCH 

S OBJEDNÁNÍM VÝROBY LÉČIVA 

Smluvní strana LFMU FN Brno 

Povinnost 
VÝROBNÍ MÍSTO KLINIKA DĚTSKÉ 

,. (A ClU) ONKOLOGIE 

Vytvoření Žádanky o výrobu neregistrovaného léčivého přípravku X 

Průběžné vedení záznamu v Žádance o výrobu neregistrovaného léčivého 
X X 

přípravku 

Vytvo ření č ísla šarže(= číslo subjektu mimo Studii) a vedení převodní matice-
X 

číslo šarže mimo Studii, číslo šarže ve Studii a ID pacienta 

P říprava a dodržování instrukcí pro předávání bio logického materiálu a/nebo 
X X 

Léčiva (shodné jako pro Studií~) 

Uchovávání a vedení dokumentace X X 

Žádost o výrobu Léčiva (e-mail s vyplněnou Žádankou o výrobu 
neregistrovaného léčivého přípravku ; alespoň 2 pracovn í dny před operací X 
nebo alespoň 1 týden před leukaferézou) 

šetření odchylek a OOS (mimo specifikací) X X* 

*Objednatel je odpovědný za šetření fáze odběru nádorové tkáně, leukaferézy a jejich přepravu 

k Zhoto~jtel i a za přepravu Léčiva od Zhotovitele k Objednateli. 

Tabulka 2 SOUHRN POVINNOSTÍ OBJEDNATELE A ZHOTOVITELE SOUVISEJÍCÍCH S DODÁNÍM 

KRITICKÉHO MATERIÁLU- NÁDOROVÉ TKÁNĚ 

Smluvní strana LFMU FN Brno 

Povinnost 
VÝROBNÍ MÍSTO KLINIKA DĚTSKÉ 

(A ClU) ONKOLOGIE 

Postup (SOP) pro odběr nádorové tkáně X 

Předávací prqtokol, ve kterém bude zaznamenáván celý proces odběru a 
X 

předánínádorovétkáně . 

Vedení záznamu Předávacího protokolu X X 

Zajištění sérologického vyšetření v den operace a dodání výsledků LF MU . X 

Specifikace nádorové tkáně X 

Potvrzení specifikací nádorové tkáně X 

Specifikace kritického materiálu pro odběr nádorové tkáně= odběrový set X 



Smluvní strana LFMU FN Brno 

Povinnost 
VÝROBNÍ MÍSTO KUNIKA DĚTSKÉ 

(A ClU) ONKOLOGIE 

Příprava kritického materiálu pro odběr nádorové tkáně= odběrový set a jeho 
X X 

označení číslem šarže mimo Studii (příprava štítků) 

Kontrola . odběrového setu X 

Odběrnádorovétkáně X 

Zaslepení značení (ID pacienta- nemocniční číslo) odběrového setu po 
X 

odebránínádorovétkáně 

Kontrola a propuštění nádorové tkáně pro výrobu Léčiva X 

Předání odebrané nádorové tkáně a Předávacího protokolu výrobnímu místu 
X 

AC IU 

Uchovávání dokumentace X X 

Tabulka 3 SOUHRN POVINNOSTÍ OBJEDNATELE A ZHOTOVITELE SOUVISEJÍCÍCH S VÝROBOU 

NÁDOROVÉHO LYZÁTU 

Smluvní strana LFMU FN Brno 

Povinnost 
VÝROBNÍ MÍSTO KliNIKA DĚTSKÉ 

(ACIU) ONKOLOGIE 

Postup (SOP) pro výrobu nádorového lyzátu X 

Záznamová dokumentace pro výrobu nádorového lyzátu (SOP, formuláře) X 

Specifikace nádorového lyzátu X 

Potvrzení možnosti výroby NLP a potvrzení termínu operace; alespoň 1 den 
X 

před operací 

Zpracování nádorové tkáně kvalifikovaným personálem; do 72 hodin od 
X 

operace 

Kvalifikace zařízení, kterým bude vyráběn nádorový lyzát X 
, 

Uchování certifikátů použitých materiálů a reagencií X 

Značení primárního obalu vyrobeného nádorového lyzátu štítkem "číslo šarže 
X 

mimo Studii, datum výroby, dle IMPD, ~" 

Uchování nádorového lyzátu v parách tekutého dusíku X 

Likvidace biologického materiálu (nádorová tkáň) v případě, že ji nebylo 
X 

možné zpracovat v LF MU 

Likvidace nádorového lyzátu v případě, že nebyl podepsán informovaný 
X 

souhlas s využitím pro vědecké účely 

Likvidace nádorového lyzátu v případě, že byl podepsán informovaný souhlas 
X 

s využitím pro vědecké účely 



Smluvní strana LFMU FN Brno 

Povinnost 
VÝROBNÍ MÍSTO KLINIKA DĚTSKÉ 

(ACIU) ONKOLOGIE 

Uchovávání dokumentace X X 

Tabulka 4 SOUHRN POVINNOSTÍ OBJEDNATELE A ZHOTOVITELE SOUVISEJÍCÍCH S DODÁNÍM 

KRITICKÉHO MATERIÁLU -LEUKAFERETICKÉHO PRODUKTU 

Smluvní strana LFMU FN Brno 

VÝROBNÍ 
KLINIKA 

Povinnost 
MÍSTO (A ClU) 

DĚTSKÉ 
ONKOLOGIE 

Postup (SOP} na provádění leukaferézy X 

Předávací protokol, ve kterém bude zaznamenáván celý proces předávání 
X 

leukaferetického produktu . 

Vedení záznamu Předávacího protokolu X X 

Zajištění sérologického vyšetření v den leukaferetického odběru a dodání 
X 

výsledků LF MU 

Specifikace leukaferetického produktu X 

Specifikace kritického materiálu pro provedení leukaferézy X 

Příprava kritického materiálu pro provedení leukaferézy X 

Příprava a dodání štítků pro značení odběrového setu leukaferetického 
X 

produktu č íslem šarže ve Studii 

Provedení leukaferézy . X 

Zaslepení značení (ID pacienta- nemocniční číslo) odběrového vaku 
X 

leukaferetického produktu po provedení leukaferézy 

Kontrola a propuštění leukaferetického produktu pro výrobu Léčiva X 

Předání leukaferetického produktu a Předávacího protokolu výrobnímu místu 
X 

A ClU 

Tabulka 5 

LÉČIVA 

SOUHRN POVINNOSTÍ OBJEDNATELE A ZHOTOVITELE SOUVISEJÍCÍCH S VÝROBOU 

Smluvní strana LFMU FN Brno 

Povinnost 
VÝROBNÍ MÍSTO KLINIKA DĚTSKÉ 

(ACIU) ONKOLOGIE 

Postup (SOP} pro výrobu a kontrolu kvality Léčiva X 

Záznamová dokumentace pro výrobu a kontrolu kvality Léčiva {SOP, 
X 

formuláře) 



Smluvní strana LFMU FN Brno 

Povinnost 
VÝROBNÍ MÍSTO KLINIKA DĚTSKÉ 

(A ClU) ONKOLOGIE 

Specifikace Léčiva X 

Potvrzení možnosti výroby Léčiva a potvrzení termínu odběru; alespoň 4 dny 
X 

před odběrem 

Výroba Léčiva kvalifikovaným personálem; zpracování leukaferetického 
X 

produktu do 24 hodin od odběru 

Kvalifikace zařízení, kterým bude vyráběno Léčivo X 

Uchování certifikátů použitých materiálů a reagencií X 

Značení primárního obalu vyrobeného Léčiva štítkem " číslo šarže, datum 
X 

výroby, mimo KH" 

Uchování Léčiva v parách tekutého dusíku X 

Kontrola kvality vyrobeného Léčiva kvalifikovaným personálem - v plném 
X 

rozsahu; do 40 dnů od leukaferetického odběru 

Kvalifikace zařízení, kterým bude hodnocena kvality vyrobeného Léčiva X 

Rozhodnutí o propuštění Léčiva k aplikaci; do 40 dnů od leukaferetického 
X 

odběru 

Likvidace biologického materiálu {leukaferetický produkt) v případě, že nebylo 
X 

možné vyrobit Léčivo 

Likvidacé'Léčiva v případě, že nebyl podepsán informovaný souhlas s využitím 
X 

pro vědecké účely 

Likvidace Léč iva v případě, že byl podepsán informovaný souhlas s využitím 
X 

pro vědecké účely 
. 

Uchovávání dokumentace X X 

Tabulka 65 SOUHRN POVINNOSTÍ OBJEDNATELE A ZHOTOVITELE SOUVISEJÍCÍCH SE 

SKLADOVÁNÍM A VÝDEJEM K DISTRIBUCI VYROBENÉHO LÉČIVA 

Smluvní strarra LFMU FN Brno 

Povinnost 
VÝROBNÍ MÍSTO KLINIKA DĚTSKÉ 

(A ClU) ONKOLOGIE -Validace transportních boxů a transportu Léčiva X 

Postup {SOP) pro přepravu Léčiva X X 

Předávací protokol Léčiva X 

Vedení záznamu v Předávacím protokolu Léčiva X X 

Uchovávání a sdílení dokumentace X X 



Smluvní strana LFMU FN Brno 

Povinnost 
VÝROBNÍ MÍSTO KLINIKA DĚTSKÉ 

(ACIU) ONKOLOGIE 

Příprava a p ředání Léčiva řidiči Oddělení dopravy FN Brno v den aplikace X 

SPECIFIKACE NÁDOROVÉ TKÁNĚ: 

Zkratka: llllllll 

Popis: odebraná nativní nádorová tkáň představuje nádorovou tkáň definovaných diagnóz, odebranou 

při operačním výkonu, o velikosti odpovídající 1 cm 3 

Typy nádorů- diagnózy: 
mal ign í tumory centrální nervové soustavy (CNS) - medulloblastom, ependymom, atypický 
teratoid/rhabdoid, gliomy (nízkého a vysokého stupně malignity), embryonální tumory CNS, 
difusní intrinsické pontinní gliomy, chorioid plexus karcinomy, primitivní neuroektodermální 
tumor CNS (PNET) 

germinální nádory včetně nádorů CNS 

Hodgkinův lymfom 

non- hodgkinské lymfomy 

hepatoblastomy, primární maligní nádory jater 

maligní melanom 

ESFT (Ewing sarcoma family of tumors)- Ew i ngův sarkom, PNET 

sarkomy měkkých tkání- rabdomyosarkom, non-rhabdomyosarkom 

sarkomy kostí- osteosarkom, chondrosarkom 

pleuropulmonální blastom 

neuroblastom 
retinoblastom 

glioblastom 

maligní nádory ledvin- Wilmsův tumor (nefroblastom), clear cell sarkom 

maligní mesotheliom 

nezařazené maligní nádory dětského věku 

Původ: autologní žijící dárce 

Primární balení: 50 ml zkumavka se šroubovacím uzávěrem (Sarstedt) se štítkem "číslo šarže, datum 
přípravy, exsRirace, POUZE PRO AUTOLOGNÍ POUŽITÍ{{ • 
Sekundární obal: 2 lukasteriky se štítkem "číslo šarže, POUZE PRO AUTOLOGNÍ POUŽITÍ{{ 

Terciární obal: 11ukasterik se štítkem "číslo šarže, POUZE PRO AUTOLOGNÍ POUŽITÍ11 a "ID pacienta {{ 
(bude odstraněn při zaslepení) 

Odběrový set nádorové tkáně (kritický materiál): Odběrový set pro transport nádorové tkáně (1 
zkumavka 50 ml s 20 ml 0,9% NaCI + 4 lukasteriky), značení odběrového setu nádorové tkáně číslem 
šarže a přípravu veškerých štítků s číslem šarže (pro značení odběrového setu nebo předávací 
dokumentace, s informací POUZE PRO AUTOLOGNÍ POUŽITÍ) zajistí ACIU. Předá pověřenému 
pracovníkovi tkáňového zařízení (TIO), který zajistí dodání odběrového setu do odběrového zařízení 
(KDO, COS 111). Kritický materiál je převážen v termoboxu (+2 až +8 oC). 



-







Příloha č. 2 Žádanka o výrobu neregistrovaného léčivého přípravku 

Focmulář F-CP--50 

Žádanka D V'iTonu nen;gistro•.•aněho 
léo:'ivého pň p<avk•.J 

Žádanka o výrobu ne1r•egmstrovaného lé,tfivého !Přípravku 

Infonnece 
o žadateli : 

Infomlíillce 
o pa<ieoi:Ot>!Í: 

Kl ni'-ca dět.;ké Clf"•kologíe, 
f: :ru~ l ' nem001ice Bmn, 
Černopol · 9. 613 00 E'rro 

Da um v;,•:st<twni 
žáckmir••: 

V)'staviJ - !l.lť1JIR1UJj •C~ 
()m~m:: , poo'ot!<J 

V., : ·-----· --·-· .. . , Oi agnóza: __ .. ___ ....... .. .. _ ...... -- ·-.... - ..... -........ -·- ·-.. --- ................. __ ___ .... .. .. .. .. ....... - .. 

Odběrové n•sto (operace): _______ __ ...... ......... .. .. . _ .. -.. ... -.......... -.. --- ... .................... ............ ... ... ......... .. 

M'sto apli aoc~ léčiv· o přípravku: .. ......... ... ....... --·-·- ... ........................ _ ........ .. _____ , .................... .. 

Parient J»depsal infom;ovaný souhlas s využ:itím zhyl~ 10 bi•:llogického materiálu 
a /nebo Léčiva JH'O ~;~•ýzkunullé účely: O A.N:O O NE 

O žádost o ,..YnJibtl nááorového lyzátu (oper-ace) a následnou vý.-obu NLP (Ieu aferéza)• 

D žádost I) 1Jýrobu tll!> (leuk:aferéz:a) •• (nadoruv!f·l·o;irt '•"t'F>ObEil"I V ramd kli, io .eho IDClno::>CP-lriÍ) 

.:isJo š:arze ·~ klillickém hodllOCeni: číslo šade mimo kli21i é oo.dnocení: 

In1f•llm'lace 
o •,rýrolxi : 

N:a.do.·ový lyzát 
byl vyroben: 

eregislr· an 
leový pi'ipra,.·ek 

h~·· vvroben: 

Ner€.9ístnwau~ 
loový pi'ip1·avek 
byl propušten: 

~.Tfl.NT:1ra..zt..od.'f!Jti 

u Pl't~r:·Wté:11~ 

,i!u:f·~·anc:ed Gel I •nunoth - p-y ni: 
(PCIU), 
lékai;Jci ifakul<ta, 

saryb;wa •.mi v _ita. 

' m"'nice 5 .• 625 00 o 

D A. ,. ~1f<e.rn .. -- .... 1-fg' 

D N E, ol:H'I'Xi: .. .. 

54:/Jvá IIV~' 

O ANO 

O NE 

D ANO, ce!'Ae1n ~·"f\"Ob:ono d,ú•ek: . .......... , exp. · .. . 

D NIE, o'ď•'Od: . ... .. . ... .. . .. .. .. .. .. .. .. ... .. .. .. .. .... . . ... ... ... .......... . ...... .......... .. 

D ANO, celkem p.ropušrerio Jiwek .. 
k c<; ikad 

D NIE, a\'wod: ........................................... ... .. ...... _ ................. .. .......... .. 

lj 1 



Příloha č. 3 Značení neregistrovaného léčivého přípravku 



FakuJtnf DemOcDice Bmo 
..... 20,625 00 8mo 

® Příloha č. 4 Předávací protokol neregistrovaného léčivého přípravku 

Fonnuláf F- CP-52 

Verze f orm ula fe : 2 

Da rum ůonnosti fi:mTJu!áře : 0 1. 02 . 2017 

Pfedáv ací pr-otokol LP 

Čís lo šarže: 

Předávací protokol neregistrovaného léčivého přípravku 

Čí slo subj~lktu : ---------- N á.z-ev k l. hod n ocen í: --------

Čí s lo šarže N lP : ----------- Eud r-a CT : -----------

Ex s >:> it·a c e : ------- Dat1Jm ·a nspo ttu; -------

ODESÍ l AJÍCÍ - VÝRO BNÍ MÍSTO 

,l'o,dva nce d Ce, I c<nm:.m o:herapy IJ n it ( A<.IU )' Masarykoi'''i"iulnli'i''"'i'i"'li:iaÍ, IKiaÍmÍ~Í: ~.i.-c"'i-i51'io6121.J.IIJ>iil}iBiffi>Ío········ 
ve do u o' '>' ~r o::ry : - 1 • 

Čas ·.tyjmuť vzorku z Oe \v a rovy i doby ( -:9 6 a± - 150"C) : _____ Čas tra s pot 

Pi'·e d a l : Jm éno: ----------- ,Podpjs: _______ _ 

Převza l~ }n1 t?no : ----------- Podpis : --------

PŘIJÍMAJÍCÍ 

Datum doruce ní NLP: _____ _ 

Předa l : Jn1éno: ----------- Podp1s: --------

Převza l: Jménc: ----------- Pod pis: --------

Přr"PŘEVZETÍ NL P pros ím zlko n tro'lujte a zazn a m e n ejte v tabu lce : 
clod:i.~,; HLP pod e podm'nek da n~·ch a ktuá l"- í •,•e t-z: p rotokolu a at tuahi ve rzi dd.um e"ttU .lnstruh.e pn:J> tči>ll'Sparr H./..Ji'' 

kontrolova n é pa t<am etry 

Phl 7ení ó te lllé dop rovodné d okum e nt a ce - form wáře: 

orZ,rJ2"tée rr{ .neregt~stro va-r-:.Ehc M·ó vého př~\o.r.:.vkr./ 

.An2.t'yriá'i certdř.váť' (pouz;: s '' '"-"'~! davkou N P:1 

Léčiv•( přip•ra •>ek :ty l ::>ře::trave "'l v označeném a n epo skczen~m pi'epravnim t e rmobcxu 

Oú<:lrie"'Í p· ·pr3•.•níc:h te p'otn ích :~od'!lín .;.k - dodá no n a such em ladu 

Dod : eni do!Y~ vř-epra•<'y - tnmsport n ebvat clél,. n.u: l ilod iny 

t e poškoz,.ný primá rní oba l (ktyoz um;;,·,• ·a ) 

Kontrolu převzetí NLP provedl : Jm~nc : -----------

Ano rte 

APLIKACE NLP : NLP musí b·{t ze .:avřen~ho ·anspc ttniho box •.rvjmut .až bezprostředně při!-d a pli -ací. 

Datum a p h a co: NLP : Čas a [p' likace r~LP: ____ _ 

Apli kova l: Jm.?n 
~ yp.\•1FIH furruulcu :..kr>nu)Cc' ~ ~-uldiJWn udd.Jt!t~ L~· lt dt.l.ttei t-

1/1 




