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se sidlem 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba

zast.: MUDr. Jifim Havrlantem, MHA, feditelem
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DIC: CZ00843989

ziizovaci listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990 &.j. OP-054-25.11.90

dale jen ,,FNO*
a

Fakultni nemocnici Hradec Kralové

se sidlem Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralove
zast.: MUDr. Alesem Hermanem, Ph.D., feditelem

1C: 00179906

DIC: CZ00179906

z¥izovaci listina MZ CR ze dne 29. kvétna 2012 ¢.j. MZDR 17266 — 11/2012

dale jen ,,FN HK"

1. PREDMET SMLOUVY

1.1 FN HK a FNO jsou poskytovatelem zdravotnich sluzeb ve smyslu zakona ¢. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach a podminkich jejich poskytovani (zékon o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozdé&jsich piedpisi.

1.2 FN HK a FNO maji zdjem spolupracovat se Miltenyi Biomedicine GmbH, se sidlem Friedrich-
Ebert-Str. 68, 51429 Bergisch Gladbach, Némecko (dale jen ,.zadavatel”) na pfipravé klinického
hodnoceni pifpravku MB-CART2019.1, protokol ¢. M-2020-371 (dale jen ,klinicka studie). V ramci
této pipravy je nutné, aby pro FN HK a FNO byly zpracovany urcité ptipravn¢ dokumenty.

1.3 Vzhledem k tomu, 7e FN HK disponuje zaméstnanci s dostateénymi schopnostmi a odbornosti ke
zpracovani téchto pripravnych dokumentl, domluvily se smluvni strany na spolupraci, v ramei které
povéfeny zaméstnanec FN HK vypracuje piipravné dokumenty téZ pro FNO.

1.4 Povéfenym zaméstnancem FN HK je , s mistem vykonu zaméstnani
Centrum biomedicinského vyzkumu Fakultni nemocnice Hradec Kralove.

2. OBSAH SPOLUPRACE

2.1 Smluvni strany se v souladu s touto Smlouvou zavazuji postupovat s nalezitou peci a v
souladu s piislusnymi pravnimi predpisy a etickymi a profesnimi normami platnymi pro poskytovani
zminénych sluZeb ze zdkona, jako je zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, v platném znéni, zdkon ¢.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbéch, v platném znéni, zakon & 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, v platném znéni, pfedpisy a smérnicemi
vztahujicimi se na jeho plnéni podle této Smiouvy, véetné ICH GCP, NAR{ZENT EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochran¢ fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich ddajii a o volném pohybu téchto Gdaji a o zruSeni smeérnice



95/46/ES  (obecné nafizeni o ochrané osobnich tdajd) ,,GDPR®, zikon ¢. 110/2019 %
0 zpracovani osobnich Gidajii, v pozdéj$im znéni, dale vnitrostatnich pravnich pfedpist implementuji
Evropskou smérnici o spravné klinické praxi pfi provadéni klinickych hodnoceni 1é¢iv Pro humgpe
pouZiti (2001), vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a podminkach klinického hodnoee .
Ié¢iv, v platném znéni, Helsinské deklarace etickych principii medicinského vyzkumu na lidskyely
bytostech (verze 1996), Protokolu Zadavatele, pisemnych instrukci a postupti poskytnutyel
Zadavatelem (déle jen "PFislusny piedpis/Prislusné piredpisy").

2.2 Povéfeny zaméstnanec FN HK v ramei spoluprace:
= zpracuje Formuld@ Zadosti o klinické hodnoceni [écivich pFipravkit s lidskymi  burikami
geneticky modifikovanymi virovymi vektory pro FNO;
— bude dohliZet na pfipravné préace ke klinickému hodnoceni piipravku MB-CART2019.1.
2.3 FNO v ramci spoluprace:
— poskytne povéfenému zaméstnanci FN HK viechny potiebné dokumenty a podklady nutné pro
naplnéni pfedmétu spoluprace;
— umozni povéfenému zaméstnanci FN HK pfistup do svych prostor pro ucely naplnéni
pFedmeétu spoluprace;
— poskytne FN HK nezbytnou sou¢innost pro naplnéni predmétu spolupréce.
2.4 Na zakladé fadné podepsané Smlouvy budou smluvni strany provadét Pripravné prace ke klinické
studii s GMO profesionalnim a kompetentnim zptisobem, s vyuZitim takové miry kvalifikace, peélivosti,
opatrnosti a proziravosti, kterd je rozumné a b&Zn& ocekavana od kvalifikovanych a zkuSenych
profesiondlli zabyvajicich se poskytovanim sluzeb a aktivitami v nich zahrnutymi.

2.5 V piipadé zahdjeni klinického hodnoceni piipravku MB-CART2019.1 ve FNO bude dalsi &nnost
poveéfen¢ho zaméstnance FN HK ve FNO upravena ve smlouvé o klinickém hodnoceni mezi ENO
a zadavatelem a ve smlouvé o klinickém hodnoceni mezi FN HK a zadavatelem.

3. TERMINY A MISTO PLNENI

3.1. FN HK prostfednictvim povéfeného zaméstnance zpracuje , Formuldr Zadosti o klinické hodnocent
lécivych pripravki s lidskymi buikami geneticky modifikovanymi virovymi vektory véetné viech
nezbytnych priloh pro poddani Zadosti na Ministerstvo Zivotniho prostredi pro FNO, a to nejpozdéji
do 31. 3. 2023.

3.2. Piipravné prace ke klinické studii s GMO budou provadény na pracovidti: Fakultni nemocnice
Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba a Centrum biomedicinského vyzkumu
Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec
Kralové.

4. ODMENA

4.1 Odménu za pfipravné préce ke klinické studii s GMO pro FNO uhradi zadavatel studie dle
separatni smlouvy uzaviené mezi FN HK a zadavatelem. Soudasti této odmény neni odména pro FNO
za provedeni klinického hodnoceni dle ustanoveni 2.5.

5. DUVERNE INFORMACE

5.1 FN HK a FNO se s ohledem na vlastnicka prava a zijmy Zadavatele zavazuji uchovavat jako
diivérné veskeré informace prijaté od Zadavatele ¢i jménem Zadavatele anebo ziskané nebo vzniklé
v ramei Pripravnych praci ke klinické studii s GMO (dale jen "Ditvérné informace"). Dale se zavazuji
omezit pfistup k jakymkoliv Diivérnym informacim pouze na ty osoby, které se budou pod piimou



kontrolou Poskytovatele Ucastnit pouzivani téchto informaci pro uéely plnéni zévazki podle této
gmlouvy. Takovéto informace nebudou nikdy pouzity pro jakykoliv jiny nez zde uvedeny ucel
&i zptistupnény jakékoliv tieti strané bez pfedchoziho pisemnéeho souhlasu Zadavatele.

6. OZNAMENI

6.1 Veskera oznameni dle této smlouvy budou smluvni strany ¢init pisemné, a to bud’ doporuc¢enou
postou na adresu uvedenou niZe, nebo e-mailem s potvrzenym dorucenim.

6.2 Kontaktnimi osobami Smluvnich stran ve véci pfipravnych praci ke klinické studii s GMO jsou:

- ZaFN HK I
— za FNO I

6.3 Oznameni ve véci této smlouvy:
Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Pravni odbor
Sokolska 581
500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
Ceské republika
E-mail: pravni(@fnhk.cz

Fakultni nemocnice Ostrava
17. listopadu 1790/5

708 52 Ostrava-Poruba
Ceska republika

E-mail: fno@fno.cz

7. DOBA PLATNOSTI A UKONCENI

Tl Tato smlouva nabude platnosti dnem podpisu smluvnimi stranami a G¢innosti dnem uvefejnéni
dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv v platném znéni. Smluvni strany souhlasi s uverejnénim
plného znéni smlouvy, véetné jejich zmén a dodatki. Uvetejnéni smlouvy provede FNO.

T2 Tato smlouva zilistava v platnosti a G¢innosti do data dokonceni pfipravnych praci vymezenych
v odstavci 3.1.

8. RUZNE

8.1 Neni-li v této Smlouvé vyslovné stanoveno jinak, mohou byt ustanoveni této Smlouvy ménéna
pouze na zékladé vzajemného pisemného souhlasu stran. Jakykoliv dodatek této Smlouvy uzavieny
ustné je neplatny a nevede ke vzniku prav a povinnosti Zadné ze smluvnich stran.

8.2 Tato Smlouva a viechny jeji dodatky &i Zmény piedstavuji Gplnou dohodu mezi stranami
tykajici se predmétu plnéni a stanovi veskera ujednani a podminky, za nichz bude Smlouva plnéna. Mezi
stranami nejsou zadna dal3i ujednani, at’ jiZ ustni nebo pisemnd, kterd by se tykala pfedmeétu Smlouvy a
veskera Ustni nebo pisemna sdéleni tykajici se pfedmétu Smlouvy jsou nahrazena Smlouvou.




83 Tato Smlouva a jakékoliv dodatky &i Zmény budou podepsany ve dvou vyhotovenich, z Nichy
kazdé¢ bude origindlem a které budou dohromady tvorit jeden a ten samy dokument.

8.4 V piipadé¢, Ze jakékoliv ustanoveni této Smlouvy odporuje pravnim normam, kterymi se tatq
Smlouva fidi ¢i rozhodne-li pfislusny organ, Ze takovéto ustanoveni je zcela nebo z¢asti nezakonng,
neplatné nebo nevymahatelné, bude se mit za to, Ze toto ustanoveni bylo pfeformulovano tak, aby co
nejvice odpovidalo plivodnimu amyslu stran v souladu s Piislusnymi predpisy. Zakonnost, platnost a
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vymahatelnost zbylych ustanoveni tim nebude dotéena a tato zistanou v plné platnosti a G¢innosti.

8.5 Tato Smlouva se fidi pravem Ceské republiky.

NA DUKAZ TOHO strany povéfily své tadné zmocnéné zéstupce, aby tuto Smlouvu podepsali.
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