Smluvni strany:

Psyon s.r.o.

se sidlem: Cistovicka 11, Praha 6, 163 00

zastoupeny: MUDr. Tomasem Palenickem, PhD, jednatelem
IC: 08291080

Bankovni spojeni: 2501652508/2010

Na strané jedné, (dale jen ,,Psyon™)

Institut klinické a experimentalni mediciny

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

zastoupeny: feditelem Ing. Michalem Stiborkem, MBA.

statni pfispévkova organizace, zfizovaci listina ¢.j. 17268-11/2012 ze dne 29 kvétna 2012, v platném znéni
IC: 00023001

DIC: CZ00023001

Bankovni spojeni: 42334041/0710

na stran¢ druhé, (dale jen ,JKEM"),

niZze uvedeného dne, mésice a roku uzaviraji v souladu se zakonem ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik v platném
znéni

tuto

SMLOUVU O SLUZBACH LEKARNY

Psyon bude provadét schvalené klinické hodnoceni humannich 1é¢ivych piipravka: A randomized, double-blind,
placebo-controlled, Phase 2b trial with an open-label extension to determine the safety and efficacy of GHOO1 in
patients with treatment-resistant depression (dale jen , klinické hodnoceni®) realizovanou firmou GH Research
Ireland Limited (dale jen ,,sponzor studie®). Odpovédnou osobou opravnénou jednat za Psyon v otazce klinického
hodnoceni a sluzeb touto smlouvou upravenych je MUDr. Tomas§ Paleni¢ek, PhD., hlavni zkousejici klinického
hodnoceni (dale jen ,,zkousejici™).

IL
Lékarenské sluzby potfebné pro fadné plnéni podminek klinického hodnoceni bude dle dohody smluvnich stran
za podminek dale v této Smlouvé o sluzbach Iékarny uvedenych poskytovat 1ékarna na adrese IKEM, jejimz
provozovatelem je IKEM, dale jen ,l.ékarna®. Odpovédnou osobou opravnénou jednat za Lékarnu v otazce
sluzeb touto smlouvou upravenych jﬁ vedouci lékarnik.

II1.

Psyon potvrzuje, Ze dne 3.5.2023 obdrZelo povoleni ohlaseného klinického hodnoceni ze Statniho ustavu pro
kontrolu lé&iv (SUKL). ,Rozhodnuti o povoleni provedeni ohlaseného klinického hodnoceni vEetné protokolu
klinického hodnoceni se stanou volnou pfilohou této smlouvy. Podminky klinického hodnoceni jsou timto
odkazem zacClenény do této smlouvy. IKEM se zavazuje seznamit s t€mito podminkami uvedenymi ve schvalené
verzi protokolu klinického hodnoceni do 7 dmi ode dne jejich doruceni a soucasné se zavazuje s nimi prokazatelné
seznamit vedouciho Iékarnika Lékarny a pracovniky Lékarny, ktefi se budou, jakkoliv na poskytovani sluzeb
Lékarny dle této smlouvy podilet. IKEM pak prohlasuje, ze Lékarna bude podminky klinického hodnoceni
dodrzovat.

Iv.

1. Lékarna pfevezme GHOO! od sponzora studie a bude jej skladovat v prostorach IKEM. Lékarna bude
skladovat GHOO1 po dobu neurcitou, a to do doby, dokud vlastnik substance GH Research Ireland Limited
pisemné nepoda zadost o vydani zbylého GHOO1, ktery nebyl spotfebovan v ramci pfedmétného klinického
hodnoceni, nejdéle vSak do ukonceni vyse uvedeného klinického hodnoceni. V pfipadé zaniku Lékarny je



IKEM povinen zajistit skladovani GHOO1 v takovém jiném zafizeni, které muze skladovat substance
s certifikatem SVP (spravné vyrobni praxe, GMP — good manufacturing practice) tak, aby nedoslo ke ztraté
SVP certifikace GHOO1. Lékarna provede pfijem od kuryra zajisténého ze strany sponzora studie, skladovani
a vydej hodnoceného lé¢ivého pfipravku hlavnimu zkouSejicimu nebo jim povéfené osobé na zakladé
zadanky, s ¢imz smluvni strany vyjadfuji souhlas.

2. Lékarna bude sluzby dle této smlouvy poskytovat za podminek v této smlouvé sjednanych a dale v souladu
se vemi platnymi zakony Ceské republiky, pravidly, predpisy a protokolem, se kterym bude vedouci lékarnik
lékarny IKEMﬁ seznamen, a také v souladu s odbornymi standardy platnymi pii
poskytovani lékarenské péce a pripadnymi postupy a pokyny spravné klinické praxe a standardnimi

racovnimi postupy. Lékdrna bude pfesné dodrzovat viechny podminky a ustanoveni protokolu.-
_nebo_ zastupci spolecnosti Worldwide Clinical Trials, ktera je kontrahovanym
CRO (contract research organisation) klinického hodnoceni, budou mit pravo kontrolovat praci a zaznamy
Lékarny v pfiméfenych a pfedem dohodnutych terminech tak, aby ovéfili dodrZzovani podminek této smlouvy.
Bude-li libovolny statni nebo regula¢ni organ provadét kontrolu nebo provéfovani prace ¢i zaznamu Lékarny
v souvislosti se sluzbami, oznami to Lékarna neprodlené Psyonu a poskytne ji kopie vSech sdéleni a
korespondence mezi [.ékarnou a danym organem.
3. IKEM se zaruCuje, Ze tato smlouva ani provadéni sluzeb Lékarnou nebudou porusovat ostatni smlouvy nebo
povinnosti Lékarny.
V.

Lékarné bude za sluzby Lékarny dle této smlouvy naleZet nasledujici odména:

CINNOST / SPECIFIKACE - ACTIVITY / Jednotka / Castka / Amount
SPECIFICATION Unit
Iniciace klinického hodnoceni (v¢. administrace KH, ujednani
podminek realizace, tvodniho $koleni) / Initiation of clinical trial 1 15 000 K&
(including administration of CT, arrangement of conditions of
implementation, initial training)
Pfijem a vydej HLP zkousejicimu (kontrola, dokumentace, kontakt
IVRS, uskladnéni v lékarn¢) - paudal / Receipt of IP and dispensing 1 mésic / 2000 K&
IP to the investigator (check, documentation, IVRS contact, 1 month
pharmacy storage) - flat rate
Pfijem a vydej HLP na pacienta (kontrola, dokumentace, kontakt | vodei /
IVRS, uskladnéni v lékarné) / Receipt of IP and dispensing IP for | dis }e/l’lsgi tion 500 K¢
the patient (check, documentation, IVRS contact, pharmacy storage) P
Kontrolni navstéva monitora s tiCasti odpovédné osoby / Monitoring 1 hodina / 500 K&
visit of the monitor with the participation of the responsible person 1 hour
S g . . . Prefakturace pomérné castky
Likvidace nepouzitych HLP smluvnim partnerem / Destruction of dle objemu / by nékladd na likvidaci ofi mnozstvi
unused IP by a contracted partner volume VEiSim nes 2 kg HLP

asle na emailové adres

Splatnost viech faktur je 30 dnil od data vystaveni. Faktury budou vystavovany
kvartaln¢ a musi obsahovat v§echny podstatné udaje. Dale musi kazda faktura obsahovat uplné udaje tykajici se
bankovniho U¢tu Zdravotnického zatizeni nebo Hlavniho zkousejiciho, na ktery budou platby provadény.




VL

Tato smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, po jednom pro kazdou smluvni stranu.

2. Propfipad, Ze by se nékteré¢ ustanoveni této smlouvy ukazalo neplatnym, dohodli se u¢astnici, Ze platnost
zbyvajicich ustanoveni této smlouvy tim nebude dotéena. Bude-li tfeba, Ucastnici neprodlen¢ nahradi
takové ustanoveni platnym ustanovenim tak, aby smysl této smlouvy zdstal zachovan.

3. Zmény nebo doplnéni této smlouvy mohou byt sjednany pouze pisemné na zdklad¢ vzajemné dohody
ucastnikt, formou vzestupné ¢islovanych dodatkii podepsanych obéma smluvnimi stranami, jinak jsou
neplatné.

4. Smlouvu je mozné ukoncit na zaklad¢ pisemné dohody obou smluvnich stran nebo na zakladé pisemné
vypovédi s 6ti mési¢ni vypovédni dobou pocinajici 1. kalendainim dnem mésice nasledujiciho po
doruceni vypovédi druhou smluvni stranou prostfednictvim doporu¢eného dopisu.

5. Proucely doruéovani plati adresy smluvnich stran uvedené v uvodu této smlouvy.

6. Platnost, vyklad a plnéni této smlouvy se fidi zakony Ceské republiky. V ptipadé sporu vyplyvajiciho
z této smlouvy, strany sjednavaji vyhradni piisobnost a mistni pfislusnost soudd se sidlem v Ceské
republice a souhlasi s tim, Ze tyto soudy budou jedinymi soudy, kterych bude vyuzito, a zfikaji se timto
namitek proti plisobnosti nebo mistni pfislu$nosti téchto souda.

7. Ukastnici smlouvy shodn& prohladuji, Ze tato je vyrazem jejich pravé, svobodné, vaZné a omylu prosté
vile a Ze nebyla uzaviena v tisni, ani za napadné nevyhodnych podminek a na dikaz toho pfipojuji
podpisy osob opravnénych jednat.

8. Tato smlouva nabyva platnosti a u¢innosti podpisem obou smluvnich stran.

—_

Vo dne ..................... V Praze dne 28.7.2023

za IKEM za Psyon

Ing. Michal Stiborek, MBA. MUDr. Toma$ Pélenice
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