Smluvni strany:

Narodni dstav duSevniho zdravi (NUDZ)
se sidlem Topolova 748, 250 67 Klecany
zastoupeny: feditelem PhDr. Petrem Winklerem, Ph.D.
IC: 00023752
Bankovni spojeni: 25234081/0710, Ceska narodni banka, poboctka Praha, Na P¥ikops
Na stran€ jedné, (dale jen ,,NUDZ*)
a

Institut klinické a experimentalni mediciny

se sidlem: Videriska 1958/9, 140 21 Praha 4

zastoupeny: feditelem Ing. Michalem Stiborkem, MBA.

statn{ ptispévkové organizace, zfizovaci listina &.j. 17268-11/2012 ze dne 29 kvétna 2012, v platném zné&ni
IC: 00023001

DIC: CZ00023001

Bankovni spojeni: 42334041/0710, Ceska narodn{ banka, pobotka Praha, Na Prikopé

na strané druhé, (déle jen "IKEM"),

(NUDZ a IKEM spoletné jako "smluvni strany”)

nize uvedeného dne, mésice a roku uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zak. ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zdkonik, v platném znéni (ddle jen ,,obansky zakonik®)

tuto

SMLOUVU O SLUZBACH LEKARNY

(dale jen ,,Smlouva®)
Clének I.

1. NUDZ bude realizovat pod nizvem ,Psilocybin — strategie rychlé antidepresivni odpovédi u deprese
komorbidni s onkologickym onemocnénim, randomizovand dvojité zaslepena studie s moZznosti vstupu do
otevirené extenze* (déle jen ,projekt“) klinické hodnoceni humannich 1é&ivych ptipravki (dale jen ,klinické
hodnoceni®). Odpové&dnou osobou opravnénou jednat za NUDZ v otdzce klinického hodnoceni a sluZeb touto

smlouvou upravenych i< G | 2V F<site! projektu a hlavni zkou3ejict.

Clének IL.
1. Lékarenské sluzby potiebné pro fadné plnéni podminek klinického hodnoceni bude dle dohody smluvnich
stran za podminek déle v této Smlouvé uvedenych poskytovat lékarna na adrese IKEM, jejimZ provozovatelem

je IKEM, (dale jen ,,Lékarna“). Odpovédnou osobou oprdvnénou jednat za Lékarnu v otdzce sluZeb touto
Smlouvou upravenych je vedouci 1ékarnik (dale jen “Vedouci 1ékarnik™).

Clanek III.
1. NUDZ potvrzuje, Ze dne 7. 9. 2021 obdrZelo povolen{ ohld3eného klinického hodnoceni ze Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). ,Rozhodnuti o povoleni provedeni ohladeného klinického hodnoceni“ v&etn&
protokolu klinického hodnoceni se stanou nezbytnou piilohou této Smlouvy jako Ptiloha &.1. Podminky
klinického hodnoceni jsou timto odkazem za¢len&ény do Smlouvy.
2. IKEM se zavazuje sezndmit se s podminkami uvedenymi v protokolu klinického hodnoceni jez je souasti
Prilohy &.1 do 7 pracovnich dnd ode dne jejich dorugeni a soutasné& se zavazuje s nimi prokazatelné seznamit
vedouciho Iékarnika Lékarny a pracovniky Lékarmy, ktef{ se budou jakkoliv na poskytovani sluzeb Leékdrny dle
této Smlouvy podilet. IKEM pak prohlasuje, Ze Lékarna bude podminky klinického hodnoceni dodrZovat a
soudasné bude postupovat tak, aby mohl NUDZ plnit své povinnosti vyplyvajici z klinického hodnoceni ¥adné a
véas, a to v rozsahu, v jakém je NUDZ zavisly na plnéni IKEM.



Clének IV.

I Lékarna prevezme I&Civé latky psilocybin a ketamin od firmy ,Phoenix a.s., Lékarensky
velkoobchod, K Pérovné 945/7, 102 00 Praha 10 - Hostiva¥ a 1é¢ivou latku midazolam dodané spoleénosti
Dr. Kulich Pharma s.r.o., a bude jej skladovat v prostorich IKEM na to uréenych (dale jen ,1é¢ivé latky*).
Lékarna bude skladovat 1é¢ivé latky po dobu neur¢itou a to do doby, dokud vlastnik substance (NUDZ)
pisemné nepodd zadost o vydani zbylé lécivé latky, které nebyly spotfebovany v ramci predmétného
klinického hodnoceni. V pfipad€ zaniku Lékarny je IKEM povinen zajistit skladovani 1é€ivé latky
v takovém jiném zafizeni, které miZe skladovat substance s certifikdtem SVP (spravné vyrobni praxe, GMP
— good manufacturing practice) tak, aby nedoslo ke ztrat& SVP certifikace 1é&ivych latek. Lékarna provede
sluzby popsané v protokolu klinického hodnoceni, tj. pfiprava hodnocenych 1é¢iv ve formé& tvrdé Zelatinové
tobolky, s ¢imZ smluvni strany vyjadiuji souhlas.

2. Lékarna bude sluzby dle této Smlouvy poskytovat za podminek v této Smlouve sjednanych a dale v
souladu se viemi platnymi zédkony, pravidly, predpisy a protokolem, se kterym bude Vedouci lékarnik
seznamen, a také v souladu s odbornymi standardy platnymi pii poskytovéni lékarenské péée a p¥ipadnymi
postupy a pokyny spravné klinické praxe a standardnimi pracovnimi postupy. Lékéarna bude ptesné
dodrzovat viechny podminky a ustanoveni protokolu. NUDZ bude mit pravo kontrolovat praci a zdznamy
Lékarny v ptimétenych a ptedem pisemn& dohodnutych terminech (nejméné 2 pracovni dny predem) tak,
aby ovefil dodrzovéani podminek této Smlouvy. Bude-li libovolny statni nebo regulaéni orgdn provadst
kontrolu nebo provéfovani prace ¢i zdznami Lékarny v souvislosti s plnéni dle této Smlouvy, oznami to
Lékarna neprodlené¢ NUDZ a poskytne ji kopie viech sdéleni a korespondence mezi Lékarnou a danym
organem (pokud takovy postup nebude omezen zdkonnymi diivody.

3. IKEM se zaruuje, Ze tato Smlouva ani provéddéni sluzeb Lékarnou na zakladé této Smlouvy
nebudou porufovat ostatni smlouvy nebo povinnosti Lékarny. IKEM se zavazuje zajistit, Ze hodnoceny
lécivy piipravek (resp. surovina pro piipravu — psilocybin, ketamin a midazolam) bude jednorazové dodan
do Lékarny, kde povéfeny pracovnik Lékarny provede kontrolu teploty po dobu piepravy hodnoceného
lé¢iva a uskladni 1é€ivych latek. Hodnocené lé€ivo bude v Lékarng ptipraveno dle protokolu klinického
hodnoceni a poté pfedano na pracovisté hlavniho zkousejiciho.

Clanek V.
1. Lékarné bude NUDZ za sluzby Lékarny dle této Smlouvy:
a) spojené se zaji§ténim skladovani a nakladani s 1écivymi latkami (zajisténi povoleni k zachazeni

s OPL od MZCR, zajiténi odpovidajicich podminek skladovani a evidence OPL, ziskéni vyjimky
MZCR pro ptipravu hodnoceného Ié&iva (Zelatinové tobolky) z psilocybinu, ketaminu, midazolamu)
uhrazena jednorazova &astka ve vysi 13.500,- K& (slovy tfinact tisic pét set korun ¢eskych). Platba za
plnéni dle této Smlouvy ze strany Lékamy bude uhrazena na zéklad¢ faktury — dafiového dokladu
vystaveného v roce 2022.

b) spojené s piipravou hodnoceného ptipravku, evidenci OPL a jejich vydejem zaplacen roéni pausal
ve vysi 50.000,-K¢& (slovy padesit tisic korun eskych) za kazdy rok trvani klinického hodnoceni
podinaje rokem 2022. Platby za vykonané plnéni Lékarny dle této Smlouvy v souvislosti s klinickym
hodnocenim budou provedeny na zaklad& faktury vystavené Lékarnou vZdy zpétné za kalendaini
pololeti ve vy§i 50% z celkové roéni ¢astky.

c) za kazdy rok skladovani 1é¢ivych latek po ukongeni klinického hodnoceni bude IKEM vyplacena
odména ve vysi 2.500,- K¢ (slovy: dva tisice pé&t set korun &eskych). V piipad¢, Ze by skladovani
trvalo déle, nezli 5 let od data vydani povolen{ k zachdzeni s OPL pro Lékarnu, NUDZ uhradi niklady
spojené s vyFizenim nového povoleni k zachazen{ s OPL pro Lékarnu. Tyto naklady budou vypoéitany
nasledujicim zpiisobem: cena kolku pro vydani povoleni k zachdzeni s OPL + ¢astka 5000,- K¢ na
pokryti administrativnich vydajii. Platba za skladovani 1é&ivych latek po ukonceni klinického
hodnoceni bude provedena na zdkladé faktury vystavené Lékarnou IKEM vidy zpétné za cely
kalendétni rok.

2. Splatnost vech faktur je 30 kalendatnich dni od data vystaveni ze strany IKEM.

3.JKEM bude zasilat elektronicky faktury na nasledujici emailové adresy NUDZ _
Faktury za 2. pololeti kalendafniho roku musi byt vystaveny a odeslany nejpozdgji

k 1.listopadu dan¢ho kalendafniho roku.

4. Faktury IKEM budou mit formou a obsah odpovidajici zdkonu &. 563/1991 Sb., o ucetnictvi v platném znénf

a zakonu ¢&. 235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty o dani z pfidané hodnoty v platném znéni (déle jen ,,zakon o

DPH").



Clének VI.
1. Tato Smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, po jednom pro kazdou smluvni stranu.
2. Pro ptipad, Ze by se nékteré ustanoveni této Smlouvy ukdzalo neplatnym, dohodli se smluvni strany, Ze
platnost zbyvajicich ustanoveni této Smlouvy tim nebude dotena. Bude-li téeba, i¢astnici neprodlené nahradi
takové ustanoveni platnym ustanovenim tak, aby smysi této smlouvy zhstal zachovan,
3. Zmény nebo doplnéni této smlouvy mohou byt sjednany pouze pisemné ve formé& dodatkd na zékladé
vzéjemné dohody smluvnich stran, které budou podepsané opravnénymi zastupci obou smluvnich stran, jinak
jsou neplatné.
4. Smlouvu je mozné ukondit na zdkladé pisemné dohody obou smluvnich stran nebo na zdklad® pisemné
vypovédi jednou ze smluvnich stran bez uveden{ divodu s Sesti mési€ni vypovédni lhiitou podinajici prvni den
kalendafnim mésicem nasledujicim po mésici odeslani vypovedi doporuéenou postou druhé smluvni strang.
5. Pro uéely dorudovani pisemnosti mimo dorudovani elektrickych faktur plati adresy smluvnich stran uvedené
v tivodu této Smlouvy.
6. Platnost, vyklad a plnéni této smlouvy se ¥di zékony Ceské republiky zejména. Smluvni strany vyslovné
vylu€uji pouziti § 1726, § 1728, § 1729 a § 1751 ob&anského zdkoniku. Ve vztazich mezi stranami vyplyvajicich
z této Smlouvy nemé obchodni zvyklost piednost pted ustanovenimi zakona, jeZ nemaji donucujici u€inky. V
ptipad€ sporu vyplyvajiciho z této Smlouvy, strany sjedndvaji vyhradni ptisobnost a mistni pfislusnost soud se
sidlem v Ceské republice.
7. Smluvni strany shodné& prohlaSuji, Ze tato Smlouvy je vyrazem jejich pravé, svobodné, vaZzné a omylu prosté
ville a Ze nebyla uzaviena v tisni, ani za napadn& nevyhodnych podminek a na diikaz toho pfipojuji podpisy osob
opravnénych jednat.
8. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu Smlouvy opravnénymi zastupci obou smluvnich stran a
ucinnosti v souladu se zdkonem ¢&. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkdch UGéinnosti nékterych smluv,
uvetejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), v platném znén{.
9. Smlouvu v listinné podobé zasle smluvn{ strana podepisujic{ jako druhd v potadi na adresu sidla svého
smluvniho partnera bez zbytetného odkladu od podpisu Smlouvy. V piipad€, Ze je Smlouva podepisovana
elektronicky, s elektronickym uzndvanym podpisem, vyhotovuje se pouze jedna elektronicka verze, kterou zasle
smluvni strana podepisujici jako druhd v pofadi do datové schranky druhé smluvni strany.

za Institut klinické a experimentilni mediciny
. Digitalné podepsal
MIChaI Michal Stiborek
H Datum: 2022.01.11
Stiborek  mmasiwoee

Ing. Michal Stiborek, MBA.

feditel feditel




