SMLOUVA O SPOLUPRACI
A
O VYUZITI VYSLEDKU PROJEKTU

(dale jen ,,Smlouva“)

k feSeni projektu

»Vyvoj experimentalnich rekombinantnich vakcin proti onemocnéni
Cryptosporidium parvum*

jako soucasti dil¢iho projektu ¢. TN02000122/001N ,, Terapeutika
rekombinantniho a pfirodniho piivodu (TEREP)*, schvéalen¢ho a
spolufinancovaného prostfednictvim Technologické agentury CR v ramci

programu Narodni centrum kompetence ,,REkombinantni TEchnologie pro
MEDicinu (RETEMED)*



SMLUVNI STRANY

DYNTEC spol. sr.o.

Sidlo: Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska republika

I1CO: 47548002

DIC: CZ47548002

Zastoupena: Frank Arvé Christensenem, jednatelem,

e-mail: I

Odpovédna osoba (tesitel): |GG

e-mail: I

Bankovni spojeni: Citibank Europe plc, organiza¢ni slozka, Bucharova 2641/14, 158 02 Praha 5
¢. uctu: 8900037147/2600

dale jen ,,Dyntec*

a

Biotechnologicky uistav AV CR, v. v. i.

Sidlo: Primyslova 595, 252 50 Vestec, Ceska republika
ICO: 86652036

DIC: CZ86652036

Zastoupena: prof. Ing. Bohdan Schneider, CSc., DSc., feditel
e-mail: [

Odpovédna osoba (fesitel): |GG

e-mail: [

Bankovni spojeni: 43-1218610287/0100

dale jen ,,BTU“

Dyntec a BTU dale spoleéné také jen ,,smluvni strany*

PREAMBULE

1. Smluvni strany jsou zapojeny do spolupriace vramci Narodniho centra kompetence

»-REkombinantni TEchnologie pro MEDicinu (RETEMED)* (déle jen ,,NCK RETEMED®"),
jehoz vytvoieni bylo podpoteno Technologickou agenturou CR (déle jen ,,Poskytovatel*) jako
projekt ¢. TN02000122 , REkombinantni TEchnologie pro MEDicinu (RETEMED)* (dale jen
»Program“). NCK RETEMED bylo zalozeno Smlouvou o ustanoveni Narodniho centra
kompetence ,,REkombinantni TEchnologie pro MEDicinu® ze dne 1.4.2022 (dale jen ,,.Smlouva
0 NCK*). Hlavnim ptijemcem Programu je Univerzita Palackého v Olomouci, Lékaiska fakulta,
sidlo: Kfizkovského 511/8, 779 00 Olomouc, ICO: 61989592, DIC: CZ61989592 (déle jen
,Hlavni pFijemce®).

Smluvni strany se podileji na feSeni projektu ,,Vyvoj experimentialnich rekombinantnich
vakcin proti onemocnéni Cryptosporidium parvum® (spoluprace smluvnich stran na tomto
projektu dale jen ,Projekt), ktery je soucasti dil¢iho projektu ¢. TN02000122/001N
,» Lerapeutika rekombinantniho a ptirodniho ptivodu (TEREP)* (déle jen ,,TEREP*), schvalené¢ho
a spolufinancovaného prostfednictvim Poskytovatele v ramci Programu.
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2. Smluvni strany maji zdjem vymezit podminky spoluprace stran a upravit sva vzajemna prava a
povinnosti z toho vyplyvajici, véetné prav k Vysledkiim Projektu, a proto uzaviraji tuto smlouvu.
Nedilnou soucasti této smlouvy je jeji ptiloha €. 1 ,,Term-sheet”, vymezujici podminky budouci
licen¢ni smlouvy. V ptipadé rozporu ujednani tykajicich se licen¢nich podminek obsazenych
V této Smlouvé a v Term-sheetu ¢i Licen¢ni smlouvé uzaviené na jeho zéklad¢, maji pfednost
ujednani uzaviené Licenéni smlouvy a Term-sheetu (v tomto potadi) pred touto Smlouvou.

CLANEK 1
PREDMET SMLOUVY
1. Pfedmétem této Smlouvy je
a. stanoveni vzajemnych prav a povinnosti smluvnich stran pfi feSeni Projektu;

b. stanoveni vzajemnych prav a povinnosti souvisejicich s uzitim Vysledki Projektu, a to i
po skonceni spoluprace.

2. Projekt: spoluprace smluvnich stran pii vyvoji rekombinantnich vakcin proti onemocnéni
Cryptosporidium parvum provadéného v ramci TEREP.

3. CilBTU:

Navrh vhodnych vakcinacnich kandidati, jejich vyvoj, a nasledné dodani funkc¢nich vzorka
rekombinantnich proteinii specifickych pro Cryptosporidium parvum (dale jen ,,Rekombinantni
proteiny*), které jsou vyuzitelné pro vytvoreni Vakciny, a bakterialnich vektort pro jejich vyrobu
(déle jen ,Bakterialni vektor<). BTU vyvine Usili pfipravit minimalné 4 a maximalné 8 vzorkd
Rekombinantnich proteini. Vytipované Rekombinantni proteiny budou designovany,
molekuldrné navrzeny a piipadné molekularné upraveny genetickou manipulaci tak, aby
vytvorfily optimalni antigenni slozku profylaktickych Vakcin vyvijenych v ramci Projektu firmou
Dyntec.

4. Ukoly BTU: jednotlivé cile a ukoly BTU v ramci Projektu jsou vymezeny v p¥iloze &. 2 K této
Smlouvé.

5. Cil Dyntec: vytvofeni funk¢ni profylaktické rekombinantni vakciny proti onemocnéni
kryptosporididza zpisobovanému prvokem Cryptosporidium parvum (dale jen ,,Vakcina®).
Vakcina bude piedbézné ovéfena na modelovych telatech a imunizovanych dojnicich, aby byl
ovéien transfer imunitnich latek pies kolostrum.

6. Ukoly Dyntec: jednotlivé ukoly Dyntec v ramci Projektu jsou vymezeny V p¥iloze &. 2 K této
Smlouvé.

7. Vysledky Projektu: vyndlezy, technickd feSeni, uzitné vzory, primyslové vzory, zlepSovaci
navrhy, ochranné zndmky, know-how, software a dalsi vysledky duSevni ¢innosti, které vznikly
¢innosti stran v ramci Projektu, vcetné poloprovozu vyroby Vakciny, a zavérecnd zprava pro
ucely RETEMED.

8. Background IP: informace, know-how, autorska prava, databaze, software, autorska, prava k
vynaleziim, jejich pfihlaskam nebo udélenym patentim nebo prava k primyslovym vzorim,
uzitnym vzorim, ochrannym znamkam, zlepSovacich navrhim nebo jakymkoli jinym
registrovanym ¢i neregistrovanym praviim dusevniho vlastnictvi, ktera jsou potiebné pro fadné
ukonceni Projektu a dosazeni Vysledkil Projektu, a ktera existuji v dobé& uzavieni smlouvy nebo
vzniknou nékteré ze smluvnich stran nezavisle na feSeni Projektu, nalezejici smluvni strané nebo
tfetim osobam.



9.

10.

11.

12.

13.

BTU Background IP: know-how v oblasti inzenyrstvi proteintl, zejm. pak v oblasti vektorového
konstruovani DNA, pfipravé, cisténi a molekuldrni tpravé proteinl, v oblasti ziskani
biofyzikalnich a biochemickych charakteristik proteinii a v oblasti vyvoje detekénich metod
spolehlivé a jednozna¢né uréujicich ptitomnost konkrétnich proteinti.

Dyntec Background IP: know-how vyvoje a vyroby veterinarnich vakcin a jejich uvadéni na
trh.

Odpovédné osoby: osoby odpovédné za feseni Projektu za smluvni strany jsou osoby uvedené
v zéhlavi této Smlouvy. V piipad¢, ze dana osoba nebude moci pokracovat v feseni Projektu, je
smluvni strana povinna vyvinout pfimétené usili k ndhrad€ této osoby jinou osobou, ktera ji bude
schopna zastoupit.

Naplnéni cilti Projektu a ujednani o dalsim vyuzivani Vysledkd Projektu bude probihat v souladu
s relevantnimi pravnimi ptedpisy, zejm. se zdkonem ¢. 130/2002 Sb., o podpoie vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci z vetejnych prostredkii a o zmeéné nékterych souvisejicich
zékonl,, ve znéni pozdé¢jSich predpistt (dale jen ,,ZPVV*), zakonem ¢&. 218/2000 Sb., o
rozpoc¢tovych pravidlech a o zméné nékterych souvisejicich zdkonl (rozpoctova pravidla), ve
znéni pozdéjSich predpist, Nafizenim Komise (EU) €. 651/2014 ze dne 17. ervna 2014, kterym
se v souladu s ¢lanky 107 a 108 Smlouvy prohlasuji urcité kategorie podpory za slucitelné s
vnitinim trhem - Utedni véstnik Evropské unie L 187, 26. Gervna 2014 (dale jen ,,Nafizeni®) a
Ramcem pro statni podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci — Utedni véstnik Evropské unie C 198,
27. Cervna 2014 (déle jen ,,Ramec*).

Smluvni strany budou déle jednat tak, aby byl ochranén majetkovy zajem smluvnich stran a
Hlavniho ptijemce, ktery je odpovédny za fizeni Programu a ma zavazky vic¢i Poskytovateli.
Smluvni strany sjednavaji, Ze veskera ujednani obsazend v této Smlouvé budou vykladana a
realizovana takovym zptisobem, aby byly naplnény cile Programu a zavazky, které ma Hlavni
piijemce vuci Poskytovateli. Prava a povinnosti Poskytovatele dotace z Programu jsou uvedeny
ve smlouvé o poskytnuti podpory (dale jen ,,Smlouva o poskytnuti podpory*), jejiz ptilohou
jsou mj. zavazné parametry feSeni Programu (déale jen ,,Zavazné parametry projektu®).
Smluvni strany se seznamily se znénim Smlouvy o poskytnuti podpory véetné jejich ptiloh a se
znénim Vseobecnych podminek Poskytovatele (dale jen ,,VSeobecné podminky*) v aktualnim
znéni (verze 7). ReSeni Projektu smluvnimi stranami je kontinualné podporovano z finanénich
prostiedktli alokovanych na Dil¢i projekt TEREP, a to na zéklad¢ rozhodnuti NCK RETEMED.

CLANEK 2
DOBA PLATNOSTI A UCINNOSTI SMLOUVY

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu posledni ze smluvnich stran a G€innosti dnem
zvefejnéni v registru smluv dle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkéach uc¢innosti
nekterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni
pozdéjsich predpist.

Doba platnosti této Smlouvy je odvozena od platnosti Smlouvy o poskytnuti podpory k Programu
Bude-1li Smlouva o poskytnuti podpory vypovézena, odvolana ¢i skon¢i-li z jiného divodu jinak
nez naplnénim svého ucelu, kon¢i tim i tato Smlouva. Tato Smlouva zlstane v platnosti po celou
dobu feseni Projektu, nejdéle vSak do skonceni Programu. Timto ustanovenim neni dotcena
povinnost smluvnich stran chranit dvérné informace, ani povinnost vypofadat vzajemna prava a
povinnosti vznikla dle této Smlouvy, zejm. provést veSkeré Cinnosti spojené s predCasnym
ukoncenim feSeni Projektu (vcetné spoluprace na zévérecné zpraveé, provedeni zéveérecného
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hodnoceni apod.), véetn¢ vyporadani narokd na ndhradu Skody.

CLANEK 3
FINANCOVANI PROJEKTU A RIiZENI PROJEKTU

. Kazda smluvni strana hradi své néklady, které ji pti feSeni Projektu vzniknou. Tyto ndklady jsou
spolufinancovany z TEREP. Tato finan¢ni podpora na feSeni TEREP bude smluvnim stranam
poskytnuta formou dotace ze statniho rozpoc¢tu v maximalni vysi 5 250 000,- K¢ (slovy: pét
milionti dvé sté padesat tisic korun ¢eskych) pro Dyntec a v maximalni vysi 4 004 000,- K¢
(slovy: Gtyfi miliony étyfi tisice korun ¢eskych) pro BTU. Smluvni strany se budou na fe$eni
Projektu podilet ndklady, které jsou specifikovany a vycisleny jako uznané naklady Programu v
zévazném rozpoctu Programu.

Resitelsky tym Projektu tvoii osoby, které se vyznamnym zptisobem podileji na feseni Projektu
a jsou v pracovnim pomeéru k nékteré ze smluvnich stran. Smluvni strany jsou povinny piedem
pisemné ozndmit ostatnim smluvnim strandm zménu osoby odpovédné za feSeni jejich Casti
Projektu. Regitelsky tym se bude setkavat na koordinaénich schiizkdch minimélné dvakrat za rok,
vyhodnocovat dosazené vysledky a upravovat plan dal§iho postupu.

Odpovédné osoby:

a. Osoba odpovédna za feSeni Projektu na strané Dyntec: || N (dilc
jen ,.ieSitel Dyntec*), ktery je zaroven Manazerem Projektu,

b. Osobou odpovédna za feSeni Projektu na strané BTU: ]
(dale jen ,,FeSitel BTU*),

(spolecné jako ,fesitelsky tym* nebo ,,Odpovédné osoby*).

Resitel Dyntec je odpovédny za manaZerské a administrativni vedeni Projektu, zajistuje
spolupraci s Hlavnim pfijemcem, plni funkci koordindtora Projektu a vykonava kontrolu nad
plnénim Projektu v souladu se Smlouvou o poskytnuti podpory a jejich p¥iloh. Resitel Dyntec je
dale zodpoveédny za fesSeni té Casti Projektu, jejiz fesSeni mu bylo piifazeno (viz Cil Dyntec).

Resitel BTU je odpovédny za celkovou odbornou trovei a koordinaci a plnéni ¢innosti v ramci
té Casti Projektu, jejiz feSeni jim bylo ptifazeno (viz Cil BTU).

Rozhodovani o pribéhu Projektu bude realizovano na koordina¢nich schiizkach. Z koordinac¢nich
schiizek budou pofizovany zépisy, za jejichZ vyhotoveni a spravnost odpovidd ManaZer Projektu.

Smluvni strany jsou povinny se pravidelné¢ navzijem informovat o pribchu feSeni Projektu.
Smluvni strany jsou dale povinny se neprodlené informovat o vSech skute¢nostech, které jsou pro
feSeni Projektu podstatné. Za podstatné se povazuji predev§im informace, které by mohly ovlivnit
¢i ohrozit provadéni Projektu, informace o kontrolach a pozadavcich ze strany Poskytovatele,
kazd4a zména v osobéch fesitelil ¢i jinych osob zapojenych na feSeni Projektu, pokud by takova
zména mohla mit vliv na dalsi feSeni Projektu ¢i dodrzeni stanovenych terminti feSeni Projektu.

Jakakoliv komunikace mezi Smluvnimi stranami probiha dle potieby telefonicky ¢i e-mailem s
vyjimkou téch dokumenti, z jejichZ povahy vyplyva, Ze je nutnd jejich pisemné forma.

CLANEK 4
PRAVA A POVINNOSTI STRAN

Smluvni strany se zavazuji dodrZovat pravidla poskytnuti podpory a fidit se jimi (zejm. Naftizeni,
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Ramec ad.), jednat v souladu se Smlouvou 0 NCK, Smlouvou o poskytnuti podpory a Zavaznymi
parametry projektu, a ve smyslu ¢l. XIV. odst. 1 pism. ¢) Smlouvy o NCK piiméfené rovnéz
Vseobecnymi podminkami (s tim, Ze Smlouva o NCK ma vzdy ptfednost pfed VSeobecnymi
podminkami a — Vv ptipadé rozporu s touto smlouvou — i pted touto Smlouvou), a souvisejicimi
vnitinimi predpisy Poskytovatele. Smluvni strany prohlasuji, ze budou dodrzovat vSechny
povinnosti stanovené Hlavnimu pfijemci ve vztahu k podpote a Projektu, ptipadné, ptjde-li o
povinnosti, které muze splnit pouze néktera ze smluvnich stran nebo Hlavni piijemce, Ze
poskytnou této smluvni strané ¢i Hlavnimu pfijemci veskerou soucinnost potiebou k tomu, aby
mohl dodrzet povinnosti vyplyvajici ze Smlouvy o poskytnuti podpory, VSeobecnych podminek,
vnittnich predpist Poskytovatele, jakoz i pravnich predpist a evropské legislativy.

2. Kazda ze smluvnich stran je odpovédnd za feSeni a naplnéni stanoveného cile Projektu a za
hospodateni s ptidélenou ¢asti prostiedki podpory v plném rozsahu.

3. Smluvni strany jsou povinny bezodkladné se navzajem informovat o jakékoliv skutecnosti, ktera
ma nebo by mohla mit vliv na dodrzeni povinnosti Hlavniho pfijemce stanovenych ve Smlouvé
o poskytnuti podpory, na dodrzZeni této Smlouvy nebo na obsah term-sheetu, ktery vymezuje
smluvni podminky budouci licen¢ni smlouvy a je pfilohou ¢. 1 této smlouvy (,, Term-sheet®), ¢i
na dodrzeni smluvnich podminek v Term-sheetu vymezenych. Smluvni strany prohlasuji, Ze jsou
jim znadmy zéavazky a povinnosti Hlavniho pfijemce vyplyvajici ze Smlouvy o poskytnuti
podpory.

4. Smluvni strany jsou dale rovnéz povinny pravidelné se informovat o pribéhu feSeni Projektu a
neprodlené o vSech skutecnostech, které jsou pro feseni Projektu podstatné. Za podstatné se pro
feSeni Projektu povazuji zejména jakékoli skutecnosti, udalosti nebo informace, které maji nebo
mizou mit vliv na schopnost stran pokracovat v Projektu, jakoz i informace o piipadné
nefunk¢nosti/nepouzitelnosti dodédvanych Rekombinantnich proteini pro vyvoj uU¢inné a
bezpecné Vakciny a nutnosti jejich dalSich aprav/zmén.

5. Smluvni strany si poskytnou veskerou soucinnost a budou si predavat v¢as veskeré informace
potiebné pro plnéni jeho informac¢ni povinnosti ve vztahu k Informa¢nimu systému vyzkumu,
vyvoje a inovaci dle § 31 odst. 3 ZPVV a natizeni vlady ¢. 397/2009 Sb., o informac¢nim systému
vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci, ve lhiitach tam uvedenych ¢i piipadné uvedenych
v zadostech Poskytovatele.

6. Smluvni strany jsou povinny si bezodkladné oznamovat veskeré zméeny tykajici se jejich osob,
zejména o tom, Ze nckterd smluvni strana piestala splilovat podminky kvalifikace, zmény
skute¢nosti uvedenych v Zavaznych parametrech projektu, jakoz i jakékoliv jiné zmény a
skute¢nosti, které by mohly mit vliv na feSeni a cile Projektu (napt. neschopnosti plnit fadn¢ a
v€as sv€ povinnosti a o vSech vyznamnych zménéach svého majetkopravniho postaveni, jakymi
jsou zejména vznik, spojeni nebo rozdéleni spolecnosti, zména pravni formy, snizeni zékladniho
jméni, vstup do likvidace, zahajeni insolven¢niho fizeni), nebo které znamenaji zménu udaja
zvetejiiovanych v Informaénim systému vyzkumu, vyvoje a inovaci.

7. Po ukonéeni vyvoje Rekombinantnich proteinti se BTU zavazuje piedat spoleénosti Dyntec
Rekombinantni proteiny a Bakterialni vektor uréeny k dlouhodobému uchovéni (vSe dale jako
,Piredmét pInéni), a to ve 1hiité sjednané s BTU, tak, aby Dyntec mohl Rekombinantni proteiny
pouzivat pii vyvoji Vakciny.

8. BTU se zavazuje po dobu trvani této Dohody dodavat Dyntecu v piipadé potieby dalsi mnoZstvi
Rekombinantnich proteint dodanych podle odst. 7, mnozstvi a terminy dle p¥ilohy 2.

9. Zjisti-li Dyntec, Ze Rekombinantni proteiny doddvané BTU nejsou vhodné k vytvoieni funkéni,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

ucinné a bezpecné (kumulativni podminky) Vakciny a ze bude tieba pro tento el vytvofit
rekombinantni proteiny jiné / dodané Rekombinantni proteiny pozménit/upravit, informuje o tom
BTU. V piipadé, Ze se Dyntec a BTU ve lhiité¢ nasledujiciho jednoho mésice po sdéleni této
informace pisemné nedohodnou na dalsi spolupréci a na dodani novych rekombinantnich proteinti
¢i zmén¢ /upravé dodanych Rekombinantnich proteinii, neni Dyntec povinen pokracovat ve
spolupraci na vyvoji Vakciny s BTU. Dyntec v takovém piipadé predlozi BTU odtvodnéni spolu
s relevantni dokumentaci potvrzujici nevhodnost dodanych Rekombinantnich proteinti. Smluvni
strany timto explicitné€ potvrzuji, ze v pfipadé nevhodnosti Rekombinantnich proteind k vyvoji,
vyrobé a registraci Vakciny dle tohoto ¢lanku nevyplyva z této Smlouvy zddna povinnost Dyntec
uzavirat s BTU Licenéni smlouvu, ani zadné pravo Dyntec pozadovat dodani dalsich
Rekombinantnich proteini nebo pozadovat jakoukoli jinou ndhradu. Smluvni strany prohlasuji,
7e zavazek BTU podle ¢l. 4 odst. 7 této Smlouvy je splnén dodanim Rekombinantnich proteind
bez ohledu na jejich vhodnost k vyrobé Vakciny. BTU nenese Zadnou odpovédnost za vhodnost
Rekombinantnich proteinit k vyrobé Vakciny, ani neposkytuje vii¢i Dyntec Zadné prohlaseni
nebo zaruky ohledné vhodnosti Rekombinantnich proteini pro vyrobu vakciny. Dyntec je
opravnén pokracovat ve vyvoji, vyrob¢, testovani a registraci veterindrnich vakcin proti
Cryptosporidium parvum nezavisle na BTU za pouziti rekombinantnich proteint upravenych tak,
aby splnovaly vlastnosti nutné pro vyvoj, vyrobu a registraci bezpe¢né a G¢inné veterinarni
vakciny (vytvofenych a upravenych p¥imo Dyntec & jinym subjektem nez BTU). Timto
ustanovenim neni dotéena povinnost smluvnich stran chranit divérné informace, ani povinnost
vyportadat vzajemna prava a povinnosti vznikla dle této Smlouvy, zejm. provést veskeré cinnosti
spojené s predCasnym ukoncCenim feSeni Projektu (vcetné spoluprace na zavérecné zprave,
provedeni zavérecného hodnoceni apod.), véetné vyporaddani naroka na nahradu Skody. Pravo
BTU na tihradu dle odst. 9 tohoto &lanku timto neni dotéenu a tato Ghrada se nevraci.

Za plnéni dle této Smlouvy nélezi BTU jednorazova odména ve vysi 100 000,- K& bez DPH
(slovy: sto tisic korun ¢eskych). K uhrazeni odmény dojde na zakladé faktury vystavené BTU se
splatnosti nejdiive 30 dni po podpisu této Smlouvy.

BTU se dale zavazuje provadét odborny dohled, expertni ¢innost a poradensky servis v oblasti
charakteriza¢nich metod a ELISA setl pro jednotlivé valence Vakciny (,,Poradenska ¢innost®).
Poradenska ¢innost bude ze strany BTU poskytovana bezplatné do okamziku uzavieni Licenéni
smlouvy, jak je ujednéno nize.

Smluvni strany informuji o jakémkoliv zdméru uzavieni smlouvy s dodavateli zbozi Ci sluzeb
potiebnych k feSeni Projektu, jejichz hodnota piesahuje hodnotu pro podlimitni vefejnou zakazku
dle zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek, ve znéni pozd¢jsich predpisi.

Smluvni strany si poskytnou navzajem, ptipadn€ Hlavnimu pfijemci, veSkerou sou¢innost, kterou
od nich lze poZzadovat, pro piipravu pribézné zpravy o feSeni Projektu, mimoiadné zpravy,
zavérecné zpravy o feSeni Projektu, zprdvy o implementaci vysledkl a implementa¢niho planu
v souladu s ¢l. 11 a 13 V8eobecnych podminek a vnitinim ptedpisem Poskytovatele, ptipadné i
dalsich zprav pozadovanych Poskytovatelem.

V souladu s €l. XIV odst. 1 pism. €) Smlouvy o NCK piedkladaji Piijjemci Hlavnimu pifjemci
pravidelné, jedenkrat rocn€ pisemnou zpravu o finanénim vypofadani poskytnuté ucelové
podpory a o vynaloZenych nakladech na feSeni Projektu. Tato zprava je piijemci vypracovana
vzdy ke dni 31.12. daného kalendainiho roku, a to do 20 kalendainich dni od skonceni daného
kalendarniho roku, kterého se zpréva tyka.

BTU prohlaiuje, e disponuje dostateénym personalnim a vécnym vybavenim pro plnéni jeho
zavazkl vymezenych v tomto ¢lanku Smlouvy a zavazuje se plnit tyto své tkoly s maximalni
peclivosti a presnosti tak, aby nebylo naruSeno ¢i ohrozeno feseni Projektu a vyvoj Vakein.
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17.

Smluvni strany jsou povinny zajistit, ze Vysledky Projektu nebudou zatizeny zadnymi pravy
tietich stran, kterd by omezovala rozsah prav smluvnich stran k Vysledkiim Projektu, zejména
pak pro komer¢ni vyuziti téchto Vysledkl. Za timto G¢elem se smluvni strany zavazuji vzdy
pfedem mezi sebou a piipadné i s dal$imi stranami projednat veskeré zmény Vv Projektu,
Programu ¢i TEREP, které mohou byt z tohoto hlediska relevantni, vSechny zamyslené smluvni
vztahy s dalSimi G¢astniky Programu, dal$i grantové Zadosti, které by mohly omezit pravni vztahy
smluvnich stran k Vysledkim Projektu, spolupraci s tfetimi stranami na ¢innostech souvisejicich
s Projektem a veskeré dalsi aktivity, které by mohly mit vliv na rozsah prav smluvnich stran
k Vysledkiim Projektu.

Smluvni strany se zavazuji, Ze Zadna z nich nepublikuje zadné, ani dil¢i, Vysledky Projektu bez
vyslovného souhlasu ostatnich smluvnich stran s vyjimkou povinnosti pfedvidanych ust. § 12
odst. 3a § 12a ZPVV. BTU se zavazuje, e V ramci plnéni svych povinnosti dle zékona o registru
smluv anonymizuje veskeré informace, z nichz by mohla tfeti strana ziskat informace tykajici se
Projektu, které jsou predmétem know-how, obchodniho tajemstvi, podkladd, které mohou byt
vyuzity v ramci patentového tizeni €i které jsou jinou smluvni stranou oznaceny za citlivé.

CLANEK 5
MAJETKOVE OTAZKY, DUSEVNI A PRUMYSLOVE VLASTNICTVi

Smluvni strany se zavazuji pfispét svymi znalostmi a jinymi nehmotnymi pravy, které mayji
k dispozici. BTU Background IP a Dyntec Background IP mohou ostatni Smluvni strany
vyuzivat vylu¢né pro tcely feSeni Projektu bezplatné.

Kazda ze smluvnich stran je vlastnikem ¢i ma pravo uzivat majetek (vcetné¢ Background IP)
vneseny ji pro ucely feSeni Projektu.

Smluvni strana je opravnéna po jiné smluvni strané¢ pozadovat bezplatny ptistup k ji vnesenému
nehmotnému majetku (v¢etné Background IP) /vyuziti ji vneseného hmotného majetku, pokud je
to nezbytné pro feSeni Projektu, a druhd smluvni strana neni opravnéna takovy piistup/vyuziti
odmitnout. Po ukonceni této Smlouvy pfestanou smluvni strany uzivat hmotny i nehmotny
majetek vneseny ostatnimi smluvnimi stranami, a jsou povinny vratit si jej navzajem, vcetné
hmotnych nosict, na nichz je ptipadné nehmotny majetek zachycen. Smluvni strany jsou povinny
chranit jim zpfistupnény nehmotny majetek jiné smluvni strany pied neopravnénym piistupem
tretich osob, odcizenim ¢i jinym zneuzitim, a uzivat jej vyhradné pro ucely feSeni Projektu.
Informace o vnesenych pravech, zejm. jejich pfedmétu a obsahu, se povazuji za divérné a
smluvni strany jsou povinny ve vztahu k nim dodrZovat povinnost ml¢enlivosti dle ¢l. 7 této
Smiouvy.

Pravo na ptistup k vnesenému nehmotnému majetku (v¢etné Background IP) pro ucely Ucasti na
Projektu je ¢asové omezeno na dobu trvani této Smlouvy, ucelové omezeno na potiebu takového
vyuziti pro feSeni Projektu a splnéni vSech povinnosti viici Poskytovateli a Hlavnimu pifijemci, a
jeho vyuziti je kontrolovano vlastnikem nebo drzitelem takto vnesenych prav.

K jinym G¢elim nebo po skonéeni Projektu mohou smluvni strany uzivat Background IP
nalezejici jiné smluvni strané pouze na zékladé pfedchozi pisemné (licen¢ni) smlouvy za
obvyklych trznich podminek.

S hmotnym majetkem, ktery smluvni strany ziskaji v pfimé souvislosti s feSenim Projektu a ktery

potidi z poskytnutych finan¢nich prostfedkti podpory, nejsou smluvni strany opravnény

disponovat ve vztahu ke tfetim osobam bez ptedchoziho pisemného souhlasu Poskytovatele, a to

az do doby uplného vyrovnani vSech zavazkli smluvnich stran vici Poskytovateli a Hlavnimu
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ptijemci. Majetek, ktery smluvni strany ziskaji v ptimé souvislosti s fesenim Projektu a ktery
potidi z poskytnutych finan¢nich prostiedki podpory, je ve vyluéném vlastnictvi té smluvni
strany, kterd jej poridila; ostatni smluvni strany jsou vSak opravnény tento majetek bez omezeni
vyuzivat pfi spolupraci na feSeni Projektu. V piipad€, Ze se na pofizeni majetku podili vice
ucastnikti projektu, urcuje se vlastnictvi v souladu s § 15 odst. 2 ZPVV.

Smluvni strany zajisti, aby byly vykonavateli autorskych prav k dilu, které v souvislosti s plnénim
této Smlouvy vytvori autor jako zaméstnanecké dilo dle § 58 zakona ¢. 121/2000 Sb., o pravu
autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a o zméné nekterych zakont, ve znéni
pozd¢jsich predpist (dale jen ,,autorsky zakon®). V ptipad¢ prav k jinym predmétim dusevniho
vlastnictvi je kazda ze smluvnich stran povinna zajistit, aby v souladu s pfislusnymi pravnimi
pfedpisy na ni pieslo pravo k pfislusSnému pifedmétu duSevniho vlastnictvi vytvoreného
ptvodcem pro danou smluvni stranu v ramci pracovnépravniho ¢i smluvniho vztahu. Kazda ze
smluvnich stran se zavazuje sama vyporadat vSechna prava svych zaméstnancti a jinych
smluvnich partnerd, které pouzila k praci na Projektu, zejména prava ptivodce/ti, autora/ti a
veSkera prava obdobna.

Vysledky Projektu nejsou vysledkem veiejné zakazky, a ust. § 16 odst. 1 a 2 ZPVV se proto
neuplatni a postupuje se dle zbyvajicich ustanoveni § 16 ZPVV. Prava k vysledkiim Projektu a
jejich ochrana se fidi rovnéz ¢lankem 14 a 15 VSeobecnych podminek a respektuji pravidla
Réamce.

Vlastnicka prava k Vysledkim Projektu, véetné prav dusevniho vlastnictvi, budou-li Vysledky
Projektu zpiisobilym predmétem ochrany dle zdkonil upravujicich ochranu vysledkl autorské,
vynalezecké nebo obdobné tviir¢i Cinnosti, jsou stanovena na zaklad¢é rozsahu ucasti smluvnich
stran na feSeni Projektu, zejména dle rozsahu nakladu a ¢innosti na dosazeni Vysledkt Projektu.

. Smluvni strany se dohodly, ze know-how k Rekombinantnim proteinim a Bakterialnimu vektoru
a prava duSevniho vlastnictvi k Metodice, ELISA setim a souvisejicimu know-how, datim a
dokumentaci, a souvisejici predméty dusevniho vlastnictvi (dale jen ,,PFedmét licence) budou
ve vyluéném vlastnictvi BTU. Dyntec se zavazuje, Ze nejpozdgji do 15 dnti od ukonéeni Projektu
vyzve BTU k uptesnéni Pfedmétu licence tak, aby bylo mozné uzaviit platnou a uéinnou licenéni
smlouvu dle nasledujiciho odstavce (dale jen ,,Specifikace Pfedmétu licence), pokud piedana
dokumentace k Rekombinantnim proteinim neni pro ucely uzavieni Licen¢ni smlouvy
dostatecna. Specifikace Pfedmétu licence bude tvofit ptilohu k Licen¢ni smlouvé (viz dale).
Specifikace Pfedmétu licence predstavuje obchodni tajemstvi naleZejici BTU a nebude z toho
diivodu podléhat zvetejnéni v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach uc¢innosti nékterych smluv, uvetejfiovani téchto smluv a o registru smluv (zékon
o registru smluv).

BTU se v souladu s ust. § 1785 anasl. zak. &. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik (déle jen ,,ob&ansky
zakonik®) zavazuje uzaviit na vyzvu Dyntecu s Dyntecem smlouvu o0 vyhradni licenci
k Predmétu licence a 0 dodani ELISA setii za podminek vymezenych v Term-sheetu, ktery tvofti
prilohu 1 této Smlouvy (,,Licen¢ni smlouva*®). Licen¢ni smlouva bude zahrnovat veskera prava
nutnd k uziti Pfedmétu licence ke komerénimu vyuziti, tedy tak, aby mohl Dyntec vyvijet,
vyrabét, testovat, registrovat a distribuovat Vakciny, vyvinuté za uziti Pfedmétu licence.
V Licen¢ni smlouvé budou dale ujednany podminky poskytovani Poradenské ¢innosti ze strany
BTU. V piipadé, Ze se smluvni strany nedohodnou na vedlejsich otazkach Licenéni smlouvy
neupravenych Term-sheetem (napf. konkrétni podminky Poradenské cCinnosti), nebrani to
uzavieni Licencni smlouvy. Smluvni strany timto potvrzuji, Ze Term-sheet pfedstavuje jejich
dohodu o vSech podstatnych podminkach budouci Licen¢ni smlouvy. Dyntec je opravnén vyzvat
BTU k uzavieni Licen¢ni smlouvy do 180 dni od dodani Specifikace Piedmétu licence
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16.

17.

19,

spole¢nosti Dyntec. BTU se zavazuje uzaviit s Dyntecem Licenéni smlouvu ve Ihité 180 dni od
doruéeni navrhu Licenéni smlouvy k jejimu uzavieni BTU za predpokladu, Ze navrh Licenéni
smlouvy bude odpovidat svymi podminkami pftiloze ¢. 1 a obsahovat standardni ujednani pro
druh licencovanych prav.

V ptipadé, ze Dyntec svého prava vyzvat BTU k uzavieni Licenéni smlouvy ve lhiité dle odst. 11
tohoto ¢lanku nevyuzije je BTU opravnén nabidnou licenci k Pfedmétu licence tietim osobam.

Naklady spojené s ochranou Pfedmétu licence nebo jeho ¢asti jako predmétu prav dusevniho
vlastnictvi nebo soucasti predmétu dusevniho vlastnictvi ponese Dyntec. Dyntec rovnéz bude
rovnéz urcovat, jakym zptsobem bude tato ochrana Pfedmétu licence nebo jeho ¢asti realizovana.

Vyuziti dalSich Vysledkt Projektu nad ramec Pfedmétu licence a Vakcin ve spoluvlastnictvi
smluvnich stran bude upraveno samostatnou smlouvou o spoluvlastnictvi a podilu na vysledcich
komercializace z téchto Vysledkid Projektu, uzavienou mezi smluvnimi stranami nejpozdé&ji ve
chvili, kdy c¢innosti, které mohou vést k t€émto vysledkiim, budou naplanovany. Naklady na
ochranu dalSich Vysledka Projektu jako predmétt prav dusevniho vlastnictvi (ndklady spojené s
registraci ptislusnych prav dusevniho vlastnictvi a dale s udrzovanim udélené pravni ochrany)
nesou spoluvlastnici spole¢né dle velikosti spoluvlastnickych podili.

Vyuziti dalSich Vysledki Projektu nad rdmec Predmétu licence a Vakcin, které budou ve
vyluéném vlastnictvi jedné ze Smluvnich stran, bude upraveno samostatnou licen¢ni smlouvou
uzavienou za obvyklych trznich podminek. Néklady na ochranu dalSich Vysledkl Projektu jako
predméti prav dusevniho vlastnictvi (naklady spojené s registraci ptislusnych prav dusevniho
vlastnictvi a déale s udrzovanim udélené pravni ochrany) nese ta smluvni strana, které vlastnické
pravo nalezi.

V piipadé, ze ur¢itého Vysledku Projektu bylo dosazeno spole¢nou ¢innosti smluvnich stran, jsou
smluvni strany spoluvlastniky veSkerych prav dusevniho vlastnictvi souvisejicich s vyse
uvedenymi Vysledky Projektu vtom poméru, vjakém se na tomto vysledku podilely (.
procentualni podil bude odpovidat alespont rozsahu nakladli a ¢innosti na dosazeni tohoto
Vysledku).. Vztahy mezi smluvnimi stranami se fidi, nestanovi-li zvlastni pravni pfedpisy jinak,
obecnymi ustanovenimi zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, o spoluvlastnictvi. Tato prava
mohou byt pfevedena na jinou smluvni stranu za nahradu ve vysi trzni ceny tohoto pfevadéného
podilu, pfipadné¢ mohou byt jiné smluvni strané na zéklad¢ licence a za trzni cenu této licence
zptistupnéna. K prevodu, postoupeni ¢i zptistupnéni prav k Vysledkiim Projektu treti osob¢ je
tteba pisemny souhlas v§ech smluvnich stran.

V ptipad¢ spoluvlastnictvi Vysledkii Projektu budou smluvni strany uvadény jako
spoluptihlaSovatelé a spolumajitelé/spoluvlastnici u registrovanych prav dusevniho vlastnictvi, a
to v mife odpovidajici jejich i¢asti na feSeni Projektu a rozdeleni prav k Vysledkiim Projektu.

Ptevadi-li se spoluvlastnicky podil na Vysledku Projektu pravu duSevniho vlastnictvi, ktery je ve
spoluvlastnictvi smluvnich stran, maji ostatni smluvni strany pedkupni pravo k tomuto podilu na
Vysledku Projektu. Vyzvu k uplatnéni predkupniho prava ucini smluvni strana ohldsenim vsech
podminek pievodu spoluvlastnického podilu, a to ozndmenim obsahu smlouvy uzaviené s treti
osobou nebo predloZzenim smlouvy uzaviené s tieti osobou (,,Vyzva k uplatnéni pfedkupniho
prava‘“). Smluvni strany uplatni své pfedkupni pravo ve lhiité Sedesati (60) dnil ode dne obdrzeni
Vyzvy k uplatnéni predkupniho prava pisemnym sdélenim prodavajici smluvni strang, Ze toto
ptedkupni pravo vyuziva. Po uplynuti této lhity predkupni pravo ve vztahu ke smlouvé, jez je
pfedmétem Vyzvy k uplatnéni piedkupniho prava, zanika.

Pti podavani ptihlasek vynalezi, uzitnych vzort, primyslovych vzort ¢i jinych registrovatelnych
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prav dusevniho vlastnictvi u Ufadu primyslového vlastnictvi (nebo u zahrani¢nich &i
nadnarodnich Gfada) bude postupovano dle zadvaznych pravnich predpist, pfi¢emz smluvni strany
maji povinnost zabezpecit ve vzdjemné spolupraci podani spoleénych ptihlasek vynalezi,
uzitnych vzord, primyslovych vzori ¢i jinych registrovatelnych prav dusevniho vlastnictvi, ktera
vznikla spolecnou ¢innosti smluvnich stran v souvislosti s realizaci Projektu a kterd vykazuji
znaky potiebné pro ziskani ochrany, a udrzovat registrovand prava dusevniho vlastnictvi v
platnosti. Naklady spojené s podanim spole¢nych piihlasek, prodlouzenim platnosti ¢i obnovou
registrovanych prav duSevniho vlastnictvi ponese Dyntec.

. Smluvni strany maji bezplatny pfistup k dil¢im Vysledkiim Projektu dosazenym béhem tesSeni
Projektu, které jsou nutné pro implementaci jejich vlastniho piispévku k Projektu, a to maximalné
po dobu trvani Projektu.

Smluvni strany maji povinnost zabezpecit ve vzajemné spolupraci registraci vysledkti Projektu,
ktera tvoii predmét dusevniho vlastnictvi a jsou zpusobild ochrany, jako napt. podani ptihlasek
vynalezi, uzitnych vzori, primyslovych vzori a technickych feseni, kterd vznikla v souvislosti
s realizaci Projektu a ktera vykazuji znaky potiebné pro ziskani ochrany.

Zapocitavani relevantnich vysledkii do Rejsttiku informaci o vysledcich (RIV) bude probihat tak,
ze u vysledku budou uvedeny ty smluvni strany, jejichz cinnosti (Cinnosti jejichz
zamestnanct/sub-partnerti) konkrétni vysledek vznikl.

Smluvni strany se zavazuji, Ze vyuziji nebo umozni vyuziti Vysledkl Projektu, ke kterym ziskaji
prava, a to v souladu se zajmy Poskytovatele a ucelem podpory, a pii respektovani ochrany prav
duSevniho vlastnictvi a ml¢enlivosti.

CLANEK 6
ZPUSOB VYUZITi VYSLEDKU A DOBA, VE KTERE BUDOU VYUZITY
Vysledky Projektu budou vyuzity v dobé do 5 let od ukonceni Programu.

K ptfevodu ¢i postoupeni prav k Vysledkiim Projektu tieti/m osob&/am, je tfeba pisemny souhlas
vSech smluvnich stran jako spoluvlastnikli. Na takto ziskaném prospéchu se smluvni strany
podileji v poméru, vjakém si rozdé€lily vlastnicka prava k vysledkiim Projektu, vetné prav
duSevniho vlastnictvi.

Smluvni strany jsou opravnény Vysledky feSeni Projektu zvefejnit vzdy aZz na zékladé
vzajemného konsensu a az poté, co budou tyto Vysledky fadné chranény dle platnych obecné
zavaznych prévnich ptedpisi upravujicich duSevni a primyslové vlastnictvi (za predpokladu, ze
vysledky splituji podminky pro takovou ochranu). Vysledky Projektu i ¢lanek v odborném
periodiku budou uvedeny do RIV (Rejstiik informaci o vysledcich).

CLANEK 7
MLCENLIVOST, OSOBNI UDAJE

Vsechny informace vztahujici se k feSeni Projektu a k Vysledkiim Projektu jsou povazovany za

divérné, s vyjimkou informaci dle ust. § 12 odst. 3 a § 12a ZPVV poskytovanych do

Informacniho systému vyzkumu, vyvoje a inovaci nebo informaci, které je nékterd smluvni strana

povinna poskytnout jinym organtim statni spravy, soudnim orgdniim nebo orgdnim ¢innym v

trestnim fizeni. Za davérné jsou povazZovany rovnéz informace takto smluvnimi stranami

oznaCené, ¢i oznacené za obchodni tajemstvi dané smluvni strany, a informace, jejichz
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vyzrazenim by mohla vzniknout nékteré¢ smluvni strané skoda.

Smluvni strany jsou povinny zachovavat ml¢enlivost o vSech divérnych informacich; k tomu
smluvni strany zavazi i své zaméstnance. Pokud néktera smluvni strana zpfistupni v rdmci feSeni
Projektu informaci tfeti osobé&, je povinna zavazat tuto tfeti osobu k zachovani ml¢enlivosti o
informacich, které ji byly poskytnuty jako divérné, a uzivani téchto informaci pouze k ucelim, k
nimz jim byly pfedany.

Smluvni strany nesmi diveérné informace zejména pouzivat k jakymkoliv jinym G¢elim nez k
feSeni Projektu. Smluvni strany nesmi davérné informace jakymkoliv zpisobem sdélovat ¢i
zptistupnovat jakékoliv tieti osob€ po ¢astech ani veelku, a jsou povinny zabezpecit je proti jejich
odcizeni, zneuziti ¢i proti neopravnénému piistupu tretich osob k témto informacim.

Povinnost ml¢enlivosti se nevztahuje na informace, které jsou jiz vefejné znamé nebo dostupné,
nebo které se po jejich poskytnuti stanou zndamymi nebo dostupnymi vefejnosti, s vyjimkou
ptipadt, kdy se tyto informace stanou vefejné znamymi v disledku poruSeni povinnosti
mlcenlivosti nékterou smluvni stranou.

Smluvni strany jsou povinny pii predavani jakychkoliv informaci, at’ uz mezi sebou nebo tretim
osobam, pocinat si tak, aby nebyly ohrozeny Vysledky a Cile feseni Projektu. Smluvni strany
budou pfistupovat k témto informacim jako divérnym a takto je chranit i po skonceni platnosti
této Smlouvy. Smluvni strany maji pravo na nahradu ujmy zptisobené jim porusenim této dohody
o utajeni a ochran¢ ditvérnych informaci kteroukoliv ze smluvnich stran.

Tento ¢lanek se nevztahuje na informovani vefejnosti o tom, ze Projekt, resp. jeho vystupy a
vysledky byl nebo je spolufinancovan z prostiedkli Poskytovatele a Hlavni piijemce ¢i smluvni
strany zaroven postupuji v souladu s dokumentem Poskytovatele ,,Pravidla pro publicitu projekti
podpoienych z prostiedkis TA CR*.

Smluvni strany berou na védomi, ze v souvislosti s uzavienim Smlouvy dochéazi za ucelem
kontraktace, plnéni smluvnich povinnosti a komunikace smluvnich stran k pfedéani a zpracovani
osobnich udaji odpovédnych osob smluvnich stran v rozsahu zejm. jméno, piijmeni, akademické
tituly, pozice/funkce, telefonni ¢islo a e-mailova adresa. Kazda ze smluvnich stran prohlasuje, Ze
je opravnéna tyto osobni udaje fyzickych osob uvést ve smlouvé/predat druhé smluvni stran€, a
ze bude dotcené fyzické osoby, které ji zastupuji/jsou jejimi odpovédnymi osobami, informovat
o takovém predani jejich osobnich udaji a soucasné o jejich pravech pii zpracovani osobnich
udaju.

Smluvni strany se zavazuji pii nakladani s osobnimi udaji postupovat v souladu s Natizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. 4. 2016 0 ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich idajii a o volném pohybu téchto udajii a o zruSeni smérnice
95/46/ES a platnych pravnich predpisti CR o zpracovani osobnich udaji.

CLANEK 8
PODMINKY SPOLUPRACE SE TRETIMI STRANAMI (SUB-PARTNERY)

Smluvni strany maji pravo spolupracovat pii feSeni Projektu se tfetimi stranami a zadavat prace
na feSeni Projektu sub-partneriim, ktefi musi byt v ptipadech dle § 8 odst. 4 ZPVV vybréni
postupem dle zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsSich
predpisi.

Ptislusné zadavaci fizeni, vypracovani a uzavieni smluv a financovani takové spoluprace se sub-
partnery si zajiStuje smluvni strana, ktera praci sub-partnerim zadava, na vlastni naklady a
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odpové&dnost. Smluvni strany jsou povinny si ve smlouvach uzaviranych se sub-partnery mj.
vyminit, Ze sub-partnerim nevznikaji zadnd majetkova prava k Vysledkiim Projektu, ani nejsou
opravnéni tyto Vysledky Projektu jakkoliv vyuzit; narok ptivodce na odménu za vytvoreni
predmétu duSevniho vlastnictvi je nakladem pfislusné smluvni strany, kterd svlij narok
k Vysledku Projektu vii¢i ptuvodci uplatiuje.

CLANEK 9
UKONCENI REALIZACE PROJEKTU

Smluvni strany berou na védomi, ze jakékoliv zmény ve smluvnich stranach musi byt schvaleny
Poskytovatelem. V piipad¢, ze Poskytovatel takovou zménu spocivajici napf. v ukonceni tcasti
nckteré smluvni strany na feSeni Projektu neschvali, muze Poskytovatel z divodu takové
neschvalené zmény pozadovat vraceni Casti €i celé vyplacené podpory, vcetné majetkového
prospéchu ziskaného v souvislosti s jejich pouzitim, a kazdd ze smluvnich stran je v takovém
piipad¢€ povinna ji poskytnutou podporu (jeji ¢ast) vratit.

Pokud nékterd smluvni strana porusuje tuto smlouvu podstatnym zplisobem a je dan zédkonny
davod pro odstoupeni od této smlouvy pro ostatni smluvni strany, tyto ostatni smluvni strany se
zavazuji, Zze budou jednat ve vzajemné shod¢ a zahaji pfednostné jednani s Poskytovatelem o
ukonceni Gc¢asti smluvni strany porusujici smlouvu na feSeni Projektu a jejim pfipadném nahrazeni
jinym subjektem, pokud tak bude s ohledem na povahu Projektu a jeho feSeni ucelné a s ohledem
na zavaznost poruSeni mozné. Pokud bude takova zména ze strany Poskytovatele odsouhlasena,
ostatni smluvni strany od této smlouvy odstoupi a uzaviou novou smlouvu o ucasti na fesSeni
projektu nebo dodatek k této smlouvé s piipadnou novou smluvni stranou.

Nebude-li n¢ktera ze smluvnich stran moci nadale plnit své povinnosti z této smlouvy (napf.
piestane spliiovat podminky kvalifikace), je tato smluvni strana povinna informovat o tom bez
zbytecného odkladu Manazera Projektu, a postupovat v souladu se Smlouvou o poskytnuti
podpory, jejimi prilohami a zavaznymi dokumenty.

Pokud nékterd ze smluvnich stran hodla odstoupit od ucasti na feSeni Projektu, at’ uz z davodu
zmény nékteré smluvni strany v Projektu, snizovani po¢tu smluvnich stran, ¢i z jiné obdobné
zmény, a Poskytovatel takovou zménu schvali, uzaviou smluvni strany dohodu, piedavaci
protokol ¢i jiny obdobny dokument stvrzujici souhlas vSech smluvnich stran o vypotadani
dosavadnich povinnosti odstoupivsi smluvni strany vyplyvajici ji z feSeni Projektu, zejména stav
dosazenych vysledkii, dale finan¢ni otdzky tykajici se tfeSeni Projektu a prava k duSevnimu
vlastnictvi.

Z4dna smluvni strana nesmi bez pisemného souhlasu druhé smluvni strany a bez ptredchoziho
souhlasu Poskytovatele zavazky vyplyvajici z této smlouvy vypovédéet, popft. prevést tyto zavazky
na tfeti osobu.

CLANEK 10
ODPOVEDNOST ZA SKODU, SANKCE ZA NESPLNENI POVINNOSTI

V ptipadé¢ poruseni kterékoliv povinnosti stanovené touto smlouvou nékterou ze smluvnich stran
ma druhd smluvni strana narok na nahradu skody, ktera ji v disledku tohoto poruseni vznikla
v souladu s ptislusnymi pravnimi predpisy.

Smluvni strany berou na védomi, ze poruseni n¢které z povinnosti vyplyvajicich ze zadvaznych
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podminek Projektu mé& za nasledek uplatnéni piisluSnych sankénich ustanoveni (viz €l. 5
Vseobecnych podminek) vici Hlavnimu pfijemci, véetné ustanoveni o poruseni rozpoctové
kazné.

Smluvni strana, ktera se dopusti poruseni nékteré z povinnosti dle této Smlouvy nebo jiného
zavazného dokumentu souvisejiciho s Projektem, zejm. Vseobecnych podminek, je povinna
nahradit druhé smluvni strané¢ vzniklou S$kodu takovym jednanim zplsobenou, zejm.
kompenzovat smluvni pokuty a vratky poskytnuté podpory uplatnénych Poskytovatelem nebo
Hlavnim pfijemce proti kterékoliv ze smluvnich stran v disledku poruseni povinnosti druhé
smluvni strany.

Smluvni strany berou na védomi, ze v piipadé, kdy se ukaze, ze udaje, na jejichz zaklad¢ byly
stranam poskytnuty finan¢ni prostiedky podpory ze statniho rozpoctu, byly neuplné nebo
nepravdivé, mize byt ze strany Poskytovatele zahdjeno fizeni o jejich odnéti ve smyslu § 15
rozpoc¢tovych pravidel (zakon ¢. 218/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi).

Smluvni strany berou na védomi, ze v ptipad€, kdy porusSi méné zédvaznym zplsobem své
povinnosti, je Poskytovatel opravnén na zakladé pisemného upozornéni pozastavit Cerpani
podpory ze statniho rozpoctu, a to az do doby, nez dojde k odstranéni nedostatkti v¢éetné opatteni
k zabranéni jejich opakovani.

CLANEK 11
RESEN{ SPORU, ROZHODNE PRAVO
Smluvni strany se zavazuji fesit sporné otazky prednostné smirnou cestou.

Tato smlouva se fidi Ceskym pravem. Ptipadné spory budou pfedloZzeny k rozhodnuti mistn¢ a
véené prislusnému soudu v Ceské republice.

V piipadé vykladu pojmi pouzitych v této smlouvé je za zaklad vykladu bran obsah ZPVV,
Smlouvy o poskytnuti podpory a VSeobecnych podminek.

CLANEK 12
ZAVERECNA UJEDNANI

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je smlouvou souvisejici se Smlouvou o poskytnuti
podpory uzavienou mezi Hlavnim piijemcem a Poskytovatelem. Smluvni strany vSak sjednéavaji,
7e tato Smlouva neni smlouvou zédvislou ve smyslu § 1727 obcanského zakoniku.

Z4dna ze smluvnich stran neni opravnéna prevést prava a povinnosti dané touto smlouvou na treti
osobu bez souhlasu ostatnich smluvnich stran.

Smlouva podléha zvetejnéni v registru smluv. Uvefejnéni smlouvy v registru smluv provede dle
dohody smluvnich stran BTU.

Tuto Smlouvu je mozné meénit pouze pisemnou dohodou ve formé cislovanych dodatkd,
podepsanych opravnénymi zastupci smluvnich stran.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nich jeden je urcen pro kazdou smluvni
stranu.
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6. Smluvni strany potvrzuji, Ze tato Smlouva byla uzaviena svobodn¢ a vazné, na zaklad¢€ projevené
vile smluvnich stran, Ze souhlasi s jejim obsahem a tato Smlouva nebyla ujednana v tisni ani za
nijak nevyhodnych podminek.

Prilohy:

1. Termsheet ujednani budouci Licen¢ni smlouvy
2. Vymezeni tkolti smluvnich stran v ramci Projektu
3. Milniky pro registraci veterinarni vakciny

V Tereziné dne Ve Vestci dne

Dyntec: BTU:
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Priloha 1
Termsheet ujednani budouci Licen¢ni smlouvy,

ktery je vysledkem jednani mezi smluvnimi stranami:
Biotechnologicky tustav AV CR, v. v. i., dale jen ,BTU*
a
Dyntec s.r.0., dale jen ,,.Dyntec*

Spole¢né dale jen ,,Smluvni strany*

»Predmét
Licence*

Rekombinantni proteiny specifické pro jednotlivé vyvojové faze prvoka
Cryptosporidium parvum, detekéni metoda ELISA (k identifikaci a
kvantitativnimu hodnoceni jak antigend, tak protilatek), souvisejici know-
how, data, dokumentace a veskera souvisejici prav dusevniho vlastnictvi, ktera
budou vytvorena jako soucdst vyzkumu a vyvoje v ramci projektu ,,Vyvoj
experimentalnich rekombinantnich vakcin proti onemocnéni Cryptosporidium
parvum* jako soucasti dil¢iho projektu ¢. TN02000122/001IN ,,Terapeutika
rekombinantniho a pfirodniho puvodu (TEREP)“, schvaleného a
spolufinancovaného prostiednictvim Technologické agentury CR v ramci
programu Narodni centrum kompetence ,,REkombinantni TEchnologie pro
MEDicinu (RETEMED).

Dyntec bere na védomi, Zze Pfedmét Licence je kombinaci know-how a
dokumentti chranénych autorskym pravem, a tudiz pro Predmét Licence jako
takovy neni mozna zadna registrace prav duSevniho vlastnictvi.

BTU poskytne spolecnosti Dyntec ve vztahu k Predmétu Licence standardni
prohlaseni a =zaruky odpovidajici povaze prav duSevniho vlastnictvi
k pfedmétu Licence. BTU prohlasi a zaruéi spole¢nosti Dyntec, Ze

- BTU vykonava veskera majetkova prava duSevniho vlastnictvi
Piedmétu Licence;

- BTU potiebnou pravomoc a opravnéni udélit ptedmétnou licenci;

- BTU nemé4 zadné informace, které by diivodné nasvédéovaly tomu, Ze
Pfedmét Licence jsou v konfliktu s patentem nebo jinym pravem
duSevniho vlastnictvi tfeti strany.

,veterinarni
vakcina“

Veterinarni vakcina zalozena na Pfedmétu Licence.

,»Oblast
pusobnosti“

Uziti v oblasti veterinarnich vakcin.

»Uzemni
omezeni
Licence*

Celosvétova Licence

Licence

Vyhradni licence k uZziti Pfedmétu Licence v ramci Oblasti piisobnosti a na
celém uzemi v rozsahu v souladu s vyse uvedenym Uzemnim omezenim
Licence.
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Licence k uziti
predmétu
dusevniho
vlastnictvi
vnesenych do
Projektu
(,,background
IP“)

Ob¢& Smluvni strany si jsou védomy svych povinnosti vyplyvajicich ze
Smlouvy o ustanoveni Narodniho centra kompetence ,,Rekombinantni
technologie pro medicinu®“ ze dne 3/4/2022, ¢l. X, odst. 3, poskytnout
»dmluvni strany maji pravo na nevyhradni licenci za béznych trznich
podminek k vkladanym znalostem ve vlastnictvi jiné ho ucastnika Projektu,
pokud je nezbytné pottebuji pro vyuziti vlastni ch vysledkt projektu, protoze
bez nich by bylo uziti vlastni ch vysledkti technicky nebo pravné nemozné®.
,»O licenci je tfeba pozadat do dvou let od skonceni projektu. (projekt ¢.
TNO02000122 RETEMED).

Platnost a
ucéinnost Licence

Platnost a ucinnost Licence skonci s koncem platnosti a ucinnosti Licen¢ni
smlouvy.

Licence BTU

BTU bude uzivat Pfedmét Licence (1) mimo Oblast plisobnosti a (2) v ramci
Oblasti plisobnosti za ucelem vyzkumu provadéného bud’ ptimo BTU nebo
BTU ve spolupréci s jinou vyzkumnou instituci.

Odpovédnost
spolecnosti
Dyntec

Ode dne ucinnosti Licencéni smlouvy bude spolecnost Dyntec vyluéné
odpovédna za veskery vyvoj, vyrobu, soulad s pravnimi pfedpisy a prodej
Veterinarnich vakcin na uzemi v rozsahu Uzemniho omezeni Licence a
ponese s tim souvisejici ndklady.

Transfer
technologii

BTU protokolarné predd Predmét Licence spoleGnosti Dyntec, v nejkratsi
piimefené a proveditelné lhaté po Gcinnosti Licencni smlouvy. Souvisejici
materidly, data, know-how a dokumentace, které budou rovnéz piedany,
budou specifikovany v Licen¢ni smlouvé a zahrnuty v ptfedavacim protokolu.

Souvisejici
sluzby ze strany
BTU

Pracovnici Laboratofe inZenyrstvi vazebnych proteint BTU budou
spolecnosti Dyntec poskytovat odborné poradenstvi ohledné¢ Predmétu
Licence Vv rozsahu 36 hodin ro¢né zdarma po dobu 5 let od G¢innosti Licen¢ni
smlouvy.

Odména za Dyntec uhradi BTU odménu ve vysi 100.000,- K& po podpisu Licenéni
prevod a predani | Smlouvy, a to se splatnosti 30 dni od vystaveni faktury ze strany BTU.
Predmétu

licence

Platba za Dyntec uhradi BTU odménu ve vysi 500.000,- K& po prvnim uvedeni na prvni

uvedeni na trh

trh kazdé unikatni Veterindrni vakciny vytvofené na za vyuziti tohoto
specifického Pfedmétu Licence, a to se splatnosti 30 dni od vystaveni faktury
ze strany BTU.

Licen¢ni
poplatky

Dyntec se zavazuje hradit BTU za poskytnuti Licence roéné licenéni poplatky
ve vy§i 4 % z Cistych piijml za Veterinarni vakciny vytvofené za pouziti
Predmétu licence, a to podle jednotlivych statl, kde bude Veterinarni vakcina
registrovana, po dobu 5 let od data prvniho komeréniho prodeje platné
registrované Veterinarni vakciny. Pétileté obdobi, béhem néhoZ bude Dyntec
hradit licenéni poplatky BTU, poéina bézet pro kazdou unikéatni Veterinarni
vakcinu zvlast’ dnem uskutecnéni prvniho komeréniho prodeje.

Cisté ptijmy se vypoctou jako soudet prodejnich cen po odedteni nakladd
spojenych s doddnim Veterinarnich vakcin zédkaznikim (dopravné, balné,
pojisténi, clo atd.), DPH a jakychkoliv dalSich dani, které Dyntec obdrzi jako
protiplnéni za Veterindrni vakcinu v daném kalendainim roce, za ktery se
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Licen¢ni poplatky plati.

Prodejni cenou se rozumi fakturovana cena za prodej nebo dodani Veterinarni
vakciny pfimému zékaznikovi spolecnosti Dyntec bez ohledu na to, zda je
zakaznik koncovym zékaznikem nebo distributorem, uréena dle béznych
obchodnich podminek (arm’s length basis), pfipadné prodejni cena sjednana
v ramci holdingu nebo mezi jinak sptiznénymi osobami, pokud bude tato cena
vyssi. V ptipadé, ze prodej nebo dodani Veterinarni vakciny neprobehlo za
béznych obchodnich podminek, pouZzije se cena, kterd by byla fakturovana,
kdyby k prodeji doslo za téchto podminek.

Dyntec zaruéuje BTU, Ze v piipadé distribuce Veterindrnich vakcin
prostfednictvim spolecnosti CHEMVET HOLDING ApS, se sidlem 8600
Silkeborg, A.C. Illums Vej 6, Dansko, registracni ¢islo: 11875599, nebo jeho
pobocek, organizacnich slozek ¢i dcetinych spole¢nosti (dale jen ,,Chemvet®),
budou ceny, za které bude spolecnost Dyntec proddvat Veterinarni vakciny
spole¢nosti Chemvet, vzdy minimaln¢ stejné jako primérna cena, za kterou
jsou Veterinarni vakciny prodavany ostatnim obchodnim partnerim
spole¢nosti Dyntec.

Dyntec sestavi a bude pravidelné Ctvrtletné aktualizovat ptehledovou tabulku
s uvedenim jednotlivych statli, kde byla predlozena registrace Veterinarnich
vakcin zaloZzenych na Pfedmétu Licence, datum vydani registratniho
certifikatu Veterinarni vakciny, datum prvniho uskute¢néného prodeje
Veterinarni vakciny, datum ukonceni zavazku vyplyvajiciho ze smlouvy (5 let
pocinaje od prvniho prodeje) a Cislo faktury o prodeji Veterinarni vakciny
zékaznikovi (distributorovi). Spole¢nost Dyntec se zavazuje k pravidelné
aktualizaci jednou za tfi meésice a =zasilani elektronicky na adresu
B Dyntcc zasle celkovy pichled prodeji podle jednotlivych
Veterindrnich vakcin a jednotlivych zemi s vyuctovanim Licen¢nich poplatkd,
a to do 60 dnii po skonceni tcetniho obdobi (kalendaini rok).

Licenéni poplatky jsou splatné na zakladé faktury vydané BTU se splatnosti
30 dni.

Opravnéni spole¢nosti Dyntec uzivat vyhradni Licenci pfetrva i po skon¢eni
obdobi, béhem né¢hoz ma BTU narok na licenéni poplatky. Po skondeni
obdobi, béhem néhoz ma BTU narok na licenéni poplatky, bude spolenosti
Dyntec nadéle nalezet pravo bezplatné uzivat vyhradni Licenci k Predmétu
Licence po celou dobu trvani Licen¢ni smlouvy.

Milniky uvedeni
Vakcin na trh
(,,Diligence
milestones*)

Zavazné milniky uvedeni Veterinarni Vakciny na trh — faze 1, faze 2 a faze 3
- jsou popsany v Ptiloze 3 Smlouvy o spolupraci a o vyuziti vysledkl projektu
»Vyvoj experimentalnich rekombinantnich vakcin proti onemocnéni
Cryptosporidium parvum®.

Casovy harmonogram dosaZeni t&chto zavaznych milniki je nasledujici:
Faze 1: 2 roky od data G¢innosti Licen¢ni smlouvy

Faze 2: 4 roky od dokonceni faze 1

Faze 3: 2 roky od dokonceni faze 2

Pokud spolecnost Dyntec nesplni néktery z vySe uvedenych zavaznych
milnikéi ve stanovenych lhiitich, je povinna uhradit BTU poplatek za
prodlouzeni trvani Licence ve vysi 8.000 EUR ro¢né za kazdy zapocaty rok
prodleni se splnénim kazdé z vyse uvedenych fazi 1-3 (dale jen ,,Poplatek®).
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Pokud dojde k dokonceni faze 1 ve 25. mésici po datu Gc¢innosti Licencni
smlouvy, vznikda BTU narok na uhrazeni Poplatku. Jakmile spole¢nost Dyntec
splni podminky konkrétni faze (zdvazného milniku), jak jsou uvedeny v
Piiloze 3, zanika pravo BTU na uhradu Poplatku za tuto fazi. Dyntec je
povinen uhradit Poplatek, na ktery BTU ke dni splnéni konkrétni faze vzniklo
pravo. Jiz uhrazeny Poplatek se nevraci.

Poplatek je splatny do 10 dnii od uplynuti lhiity pro splnéni nékteré z fazi
(z&vazného milniku) a nésledné v kazdém dal§im roce prodleni s dokoncenim
faze do deseti dnl od zacatku tohoto dalSiho roku prodleni, v némz mé Dyntec
zdjem na prodlouzeni platnosti Licence. Pokud Dyntec pred splatnosti
Poplatku (v kterémkoliv roce prodleni) informuje pisemné BTU, Ze nadale
nema o trvani Licenci zdjem, Licenéni smlouva skon¢i ke dni, k némuz by byl
Poplatek za prodlouzeni Licence v daném roce prodleni splatny.

Pokud spole¢nost Dyntec Poplatek neuhradi, je BTU opravnén Licenéni
smlouvu vypovédét. Dyntec bude mit povinnost informovat BTU o splnéni
zavaznych milnikd dle Ptilohy 3. Jakmile spolecnost Dyntec splni vSechny
zédvazné milniky v alespont v jedné zemi, bude spole¢nost Dyntec povinna
naddle hradit jen ,,Platbu za uvedeni na trh* a Licen¢ni poplatky. Uhrazeny
Poplatek se nezapocitdva na Licencni poplatky.

Audit

BTU je opravnén maximélné jednou za 2 roky nechat na své naklady provést
ve spolecnosti Dyntec audit nezavislym subjektem (auditorem) za ucelem
ovéfeni spravnosti vyuctovanych licen¢nich poplatki.

Rozhodné pravo
a ieSeni sporu

Licen¢ni smlouva se bude fidit pravnim fadem Ceské republiky.

Ukonéeni
Licen¢ni
smlouvy

Licen¢ni smlouva bude uzaviena na dobu 40 let od registrace kazdé jednotlivé
Veterindrni vakciny zalozené na Pfedmétu Licence. Licencni smlouva ziistane
platna a i€innd, dokud nenastane néktera z nasledujicich udalosti: (1) uplynuti
vyse uvedené¢ho obdobi 40 let od registrace kazdé jednotlivé Veterinarni
vakciny zalozené na Pfedmétu Licence; (2) vypovéd ze strany BTU nebo
spole¢nosti Dyntec z diivodu podstatného poruseni Licenéni smlouvy druhou
stranou, (3) BTU vypovi Licenéni smlouvu z diivodu, e Dyntec neuhradil
BTU Poplatek v za prodlouzeni trvani Licence v piipadé nesplnénim
zédvaznych milnikli; (4) vzdjemna dohoda Smluvnich stran na ukonceni
Licen¢ni smlouvy; (5) vypovéd’ Licencni smlouvy kteroukoli ze Smluvnich
stran, pokud Vakcina nebude registrovana ptislusnym orgdnem v zadném staté
do 10 let od data u€innosti Licen¢ni smlouvy, pficemz rozhodujici je udalost,
ktera nastane dfive.
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Piiloha 2 — Vymezeni tikolii smluvnich stran v ramci Projektu

Licencovany
Produkt

I
I
-
I . < 0dy optimalizovanc I

I 1102 pro identifikaci
- ]

souvisejici
know-how, tdaje, dokumentace a veskera souvisejici prava
dusevniho vlastnictvi.

Ukoly BTU

- prvotni vybér vhodnych kandidati |
B dcsignovani, molekularni konstrukcee,

produkce a ¢isténi Rekombinantnich proteini, dale uziti

téchto proteini k ziskani ||

- uziti téchto proteini za ucelem vyvoje detekéni metody
ELISA k jejich identifikaci (dale jen ,,ELISA sety®),

- stanoveni biochemické a biofyzikalni charakteristiky
Rekombinantnich proteind, ptipadné jejich molekularni
modifikace. Modifikace proteinti nezahrnuje dodate¢né in
vitro chemické upravy proteint;

- ziskani dat o jejich funkéni vyuzitelnosti, a to jak za ucelem
detekovani antigennich latek, tak za ucelem detekovani
protilatek, v€etné kvantitativnich hodnot, a vytvoreni
souvisejici dokumentace;

- prubézna dodavka vzorkl pro ucely testovani na zvitatech;

e
=<
(€]
o
O
E.

- predani dokumentace souvisejici s podminkami kultivace

konzultace pti zavadéni,
- konzultace pii1 formulaci odpovédi na konkrétni dotazy

autorit tykajici sc danych G

Ukoly Dyntec

- Vybér a otestovani vhodného Rekombinantniho proteinu ze
vzorktl dodanych BTU pro tiely vyvoje Vakciny;

- Vyvoj a testovani Vakciny;

- soucinnost pii vybéru vhodnych kandidati,

- spoluprace pii zaddvéani terminovanych zakazek na produkci
antigend,

- poskytovéni vysledki a experimentélnich dat BTU
Vv souvislosti s vybérem nejvhodnéjsich antigend pro vyvoj
vakciny s pfipadnym dal$im molekularnim vylepSenim
(zpétna vazba).

Podminky dodavky

Mnozstvi a termin dodéni jednotlivych vzorki po dobu trvani
Projektu budou probihat po vzdjemné domluvé mezi stranami.
Dyntec po konzultaci s BTU specifikuje typ produktu, stupné jeho
Cistoty, pozadovany termin dodani a mnozstvi. Dyntec dale
specifikuje terminy vhodné pro testovani experimentalnich zvifat,
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pozadovana dodaci doba nesmi byt kratsi nez 4 tydny ode dne
potvrzeni pozadavku ze strany BTU.

BTU do 14 pracovnich dnii potvrdi pozadavek Dyntecu nebo
navrhne jeho upravu.

Maximalni dodané mnozstvi vSech vzorkii Rekombinantnich
Proteinil je 50 mg po celou dobu trvani Projektu.

Casovy
Harmonogram

YV o w

Dodévani vzorki bude probihat pritbézné dle pozadavku Dyntecu do
predpokladaného ukonceni projektu v 2Q 2026.

Stav ke dni podpisu
Smlouvy

BTU dodal dva typy rekombinantnich proteinti jako potencialnich
vakcinacnich antigeni: NG

21



Piiloha 3 — Milniky pro registraci veterinarni vakciny

Féze 1: (2 roky)

- dolozeni vypisu z protokolu o provedeni in vitro laboratorniho testu t¢innosti a neskodnosti
produktu na senzitivnich vybranych bunéénych modelech pottebného k zahajeni klinickych
studii,

- ptedlozeni vypisu z protokolu prokazujici zah4jeni kratkodobé a dlouhodobé¢ stabilitni studie
pro jednotlivé antigeny a pro kone¢nou formu veterinarniho 1é¢ivého piipravku,

- piedlozeni potvrzeni USKVBL o podani zadosti o povoleni klinického hodnoceni véetng
piislusnych podkladi v souladu se zdkonem ¢. 378/2007 Sb. (zakon o 1é¢ivech) a s pokyny
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 16¢&iv.

Faze 2: (4 roky od splnéni Faze 1)

- predlozeni relevantnich souhrnnych vysledkii zadvére¢né zpravy z provedeného klinického
hodnoceni provedené v souladu se Spravnou klinickou praxi se zadvéreCnym hodnocenim a
doporucenim k registraci.

Faze 3: (2 roky od splnéni Faze 2)

- predloZeni potvrzeni o podani Zadosti MA formou centralizované registracni procedury ze
strany autority European Medicines Agency (EMA).
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