Smluvni strany:

Nirodni iistav duSevniho zdravi (NUDZ)

se sidlem Topolova 748, 250 67 Klecan

zastoupeny: feditelem*

1C: 00023752

DIC: CZ00023752

Bankovni spojeni: Ceska narodni banka, pobo¢ka Praha, Na Piikopé 864/28, 115 03 Praha 1
C. Gétu: 25234081/0710

Na strang jedné, (dale jen , NUDZ)

Institut klinické a experimentalni mediciny

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

zastoupeny: feditelem Ing. Helena Rognerova

statni piispévkova organizace, zfizovaci listina ¢.j. 17268-11/2012 ze dne 29 kvétna 2012, v platném znéni
1C: 00023001

DIC: CZ00023001

Bankovni spojeni: 42334041/0710

na stran¢ druhé, (déle jen "IKEM"),

(NUDZ a IKEM spole&né jako “smluvni strany”)

nize uvedeného dne, mésice a roku uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zak. ¢. 8§9/2012 Sb.,
obcansky zakonik, v platném znéni (dale jen ,,obéansky zakonik™)

tuto

SMLOUVU O SLUZBACH LEKARNY
(dale jen ,,Smlouva®)

Clanek I.

1. NUDZ bude provadét druhou fazi multicentrické klinické studie s ndzvem ,,Psilocybinova terapie pro
psychickou tisei u paliativnich pacienti,, EU CT ¢&islo: 2023-510488-36-01; Protokol PsyPal (dale jen

,.klinické hodnoceni*). Odpovédnou osobou opravnénou jednat za NUDZ v otazce klinického hodnoceni a
sluZzeb touto smlouvou upravenych je , hlavni zkousejici.

Clanek I
1. Lékarenske sluzby potfebné pro fadné plnéni podminek klinického hodnoceni bude dle dohody smluvnich
stran za podminek ddle vtéto Smlouvé uvedenych poskytovat lékarna na adrese IKEM, jejimz

provozovatelem je IKEM, (dale jen , Lékarnge obou opravnénou jednat za Lékarnu v
otazce sluzeb touto Smlouvou upravenych JCW gle jen “Vedouci
lékarnik™), v pfipad¢ nepfitomnosti Vedouciho lIékarnika jeho zastuch
Clanek IIL

1. NUDZ potvrzuje, Ze zadavatel studie University Medical Centre Groningen (UMCG), zajisti povoleni
ohlaseného klinického hodnoceni u regulatnich autorit a Statniho Gstavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL).
-Rozhodnuti o povoleni provedeni ohldSeného klinického hodnoceni™ se stane nezbytnou pfilohou této
Smlouvy jako Ptiloha €.1. .

2. IKEM se zavazuje se seznamit s Protokolem a farmaceutickym manualem pred zahgjenim klinického
hodnoceni, a dale prokazatelné seznamit s podminkami uvedenymi v pfedaném protokole klinického
hodnoceni vedouciho lékarnika Lékarny, jeho zastupce a dal$i pracovniky Lékarny, kteti se budou jakkoliv
na poskytovani sluzeb Lékarny dle této Smlouvy podilet. IKEM pak prohlasuje, ze Lékarna bude podminky
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klinického hodnoceni dodrzovat a soucasné bude postupovat tak, aby mohl NUDZ plnit své povinnosti
vyplyvajici z klinického hodnoceni fadné a véas, a to v rozsahu, v jakém je NUDZ zavisly na plnéni IKEM.

Clanek 1V.

1. Lékarna ptfevezme hodnocené lécivo (psilocybin) od distribu¢ni firmy ,,Phoenix a.s., Lékarensky

velkoobchod, K Pérovn¢ 945/7, 102 00 Praha 10 - Hostivai™ a bude jej skladovat v prostorach IKEM na
to ur¢enych (dale jen . hodnocené 1é¢ivo™). Lékarna zkontroluje zasilku hodnoceného 1é¢iva a provede
administrativni ukony dle proskoleni zastupce zadavatele, poté informuje studijni tym NUDZ o pfijaté
zésilce. Hodnocené 1é&ivo bude nasledné predano studijnimu tymu NUDZ. Podrobny zavazny postup
tykajici se prevzeti hodnoceného 1é€iva ze strany IKEM a nésledného vydani NUDZ bude pfedmétem
Skoleni ze strany zadavatele studie (resp. jim povéfené osoby), které probéhne po podpisu této smlouvy
(v ramci tzv. Iniciace). Sluzby uvedené v piechozi vété budou ze strany IKEM poskytovany, dokud
zadavatel studie, nebo povéfena spolecnost pisemné nepodd zadost o ukonceni provadéni klinického
hodnoceni, a poskytne instrukce k ukon¢eni spoluprace. IKEM jako provozovatel Lékarny pro Lékarnu
pozada a ziska povoleni k zachdzeni s omamnymi a psychotropnimi latkami (OPL), tak, aby mohla
manipulovat s hodnocenym lé&¢ivem dle protokolu klinického hodnoceni. NUDZ se zavazuje k tomu
poskytnout nezbytnou sou¢innost.
Poskytovatel se zavazuje hodnocené 1écivo skladovat, kontrolovat, opatrovat a manipulovat s nim
v souladu se spravnou lékarenskou praxi ve smyslu vyhlasky ¢. 84/2008 Sb, o spravné lékarenske praxi
a podminkach zachazejicich s 1é¢ivy v platném a u¢inném znéni, a chranit jej proti poSkozeni, znieni a
odcizeni.

3. Lékarna bude sluzby dle této Smlouvy poskytovat za podminek v této Smlouvé sjednanych a dale v
souladu se viemi platnymi zakony, pravidly, pfedpisy, Protokolem, farmaceutickym manualem a pokyny
zadavatele (viz dale uvedené proskoleni), se kterym bude Vedouci lékarnik a dal$i osoby uvedené
v Clanku III. bod 2. seznameny, a také v souladu s odbornymi standardy platnymi pfi poskytovani
lékarenské péce a piipadnymi postupy a pokyny spravné klinické praxe a standardnimi pracovnimi
postupy. Lékarna bude ptesné¢ dodrZzovat viechny podminky a ustanoveni Protokolu a farmaceutického
manualu. ProSkoleni I¢karny zajisti zadavatel klinického hodnoceni prostfednictvim jim povérené
spolecnosti. IKEM se zavazuje zajistit uCast osob uvedenych v ¢lanku III. bod 2 na proskoleni dle
pfedchozi véty. Povinnost proskoleni se vztahuje na pracovniky lékarny, kteti budou opravnéni prebirat,
zajistovat skladovani, kontrolovat a provadét vyde; hodnoceného 1éCiva. Spole¢nost povérena
zadavatelem klinického hodnoceni bude mit pravo kontrolovat praci a zaznamy Lékarny v pfiméfenych
a pfedem pisemné dohodnutych terminech (nejméné¢ 5 pracovnich dnli pfedem) tak, aby ovéril
dodrzovani podminek této Smlouvy. Bude-li libovolny statni nebo regulacni organ provadét kontrolu
nebo provéfovani prace ¢i zdznam Lékarny v souvislosti s plnénim dle této Smlouvy, oznami to Lékarna
neprodlené NUDZ, a poskytne ji kopie vSech sdéleni a korespondence mezi Lékarnou a danym orgdnem
(pokud takovy postup nebude omezen zdkonnymi diivody).

4. TIKEM se zarucuje, Ze tato Smlouva ani provadéni sluZzeb Lékarnou na zékladé této Smlouvy nebudou
porusovat ostatni smlouvy nebo povinnosti Lékdrny. IKEM se zavazuje zajistit, Ze hodnoceng 1é¢ivo
bude dodédno do Lékarny, kde povéfeny pracovnik Lékarny provede kontrolu teploty po dobu prepravy
hodnoceného lé¢iva a uskladnéni. Hodnocené lé€ivo bude v Lékarné uchovavano dle protokolu
klinického hodnoceni a standartnich postupll zadavatele klinického hodnoceni, a poté pfedano na
pracovisté hlavniho zkousejiciho.

5. IKEM se zavazuje zachovéavat mlcenlivost o vSech skute¢nostech vyplyvajicich z této smlouvy. IKEM
se dale zavazuje zajistit ml¢enlivost v rozsahu uvedeném v predchozi vété i u osob uvedenych v ¢l. 111
bod 2. této smlouvy, tedy u osob, které budou jakkoli nakladat s hodnocenym lékem.



Clinek V.
1. Lékarné bude NUDZ hradit sluzby dle této Smlouvy:

CINNOST / SPECIFIKACE - ACTIVITY / SPECIFICATION Jednotka / Unit Castka / Amount

Iniciace klinického hodnoceni (v€. administrace KH, ujednéni
podminek realizace, Gvodniho 3koleni) / Initiation of clinical trial

.. 1 1 K¢
(including administration of CT, arrangement of conditions of > 000
implementation, initial training)
PFijem a vydej HLP zkousejicimu (kontrola, dokumentace, evidence
OPL, kontakt IVRS, uskladnéni v lékdrné), kontrolni navstéva
monitora s U¢asti odpovédné osoby - paudal / Receipt of IP and 1 mésic / 1 month 3 500 K&

dispensing IP to the investigator (check, documentation, record of
NPS, IVRS contact, pharmacy storage), monitoring visit of the
monitor with the participation of the responsible person - flat rate

2. Platby za €innost Lékarny dle ¢lanku V. bod 1 této smlouvy se budou provadét na zakladé faktur
vystavenych Lékarnou IKEM, v textu faktury bude uvedeno ¢islo interni objednavky (poskytne NUDZ
v soucinnosti s ekonomickym oddélenim Poskytovatele) a nazev protokolu PsyPal. Splatnost viech faktur
je 30 kalendarnich dnii od data vystaveni ze strany IKEM.

3. IKEM bude zasilat elektronicky faktury do dvou pracovnich dnt od jejich vystaveni na nasledujici
eratloné achesy UD Il . 3 b providt
ceskych korundch na zakladé dorucené spravné vyplnéné faktury s rozepsanymi polozkami. Faktury za
Prijem a vydej HLP zkouSejicimu (kontrola, dokumentace, evidence OPL, kontakt IVRS, uskladnéni v
lékarn¢), kontrolni navstéva monitora s u€asti odpovédné osoby — pausal™ budou vystavovany vzdy po
uplynuti obdobi, za které je fakturovano, v pravidelném intervalu nejméné jednou za pul roku v prabéhu
trvani klinického hodnoceni s posledni fakturaci do ptl roku po ukonéeni klinického hodnoceni. Faktury za
2. pololeti kalendainiho roku musi byt vystaveny a odeslany nejpozdéji k 1. listopadu daného kalendainiho
roku.

4. Faktury IKEM budou mit formu a obsah odpovidajici zdkonu ¢. 563/1991 Sb., o uetnictvi v platném
znéni a zakonu ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty o dani z pfidané hodnoty v platném znéni (dale
jen ,,zakon o DPH).

Clanek VI,
1. Tato Smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, po jednom pro kazdou smluvni stranu. V ptipadé¢
podpisu kvalifikovanym elektronickym podpisem, bude smlouva vyhotovena v jednom vyhotoveni.
2. Pro ptipad, Ze by se nékteré ustanoveni této Smlouvy ukdzalo neplatnym, dohodli se smluvni strany, Ze
platnost zbyvajicich ustanoveni této Smlouvy tim nebude dotCena. Bude-li tfeba, Ucastnici neprodlené
nahradi takové ustanoveni platnym ustanovenim tak, aby smysl této smlouvy zistal zachovan.
3. Zmény nebo doplnéni této smlouvy mohou byt sjednany pouze pisemné ve formé Cislovanych dodatkl na
zéklad¢é vzajemné dohody smluvnich stran, které budou podepsané opravnénymi zastupci obou smluvnich
stran, jinak jsou neplatné.
4. Tato smlouva se uzavira na dobu trvani klinického hodnoceni. Smlouvu je mozné ukoncit na zakladé
pisemn¢ dohody obou smluvnich stran nebo na zakladé pisemné vypovédi jednou ze smluvnich stran i bez



uvedeni divodu s Sesti mésicni vypovédni lhitou poc€inajici prvni den kalenddfnim mésicem nasledujicim
po mésici odeslani vypovédi doporuc¢enou postou druhé smluvni strang.

5. Strany smlouvy se dohodly, Ze po ukonceni této smlouvy budou veskeré dokumenty vztahujici se ke
klinickému hodnoceni archivovany v NUDZ. Za ucelem ptedani dokumenta si strany poskytnou vzajemnou
soucinnost.

6. Pro ucely dorucovani pisemnosti mimo dorucovani elektronickych faktur plati adresy smluvnich stran
uvedené v ivodu této Smlouvy.

7. Platnost, vyklad a plnéni této smlouvy se Fidi zakony Ceské republiky zejména. Smluvni strany vyslovné
vylucuji pouziti § 1726, § 1728, § 1729 a § 1751 obcanského zakoniku. Ve vztazich mezi stranami
vyplyvajicich z této Smlouvy nemd obchodni zvyklost pfednost pied ustanovenimi zdkona, jeZ nemaji
donucujici u¢inky. V piipadé€ sporu vyplyvajiciho z této Smlouvy, strany sjedndvaji vyhradni plisobnost a
mistni pfisluinost soudd se sidlem v Ceské republice.

8. Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze tato Smlouvy 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 pripojuji
podpisy osob opravnénych jednat.

9. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu Smlouvy opravnénymi zastupci obou smluvnich stran a
ucinnosti v souladu se zadkonem ¢&. 340/2015 Sb., o zvldStnich podminkach u¢innosti nékterych smluyv,
uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), v platném znéni.

10. Smlouvu v listinné podobé zasle smluvni strana podepisuyjici jako druha v pofadi na adresu sidla svého
smluvniho partnera bez zbytecného odkladu od podpisu Smlouvy. V ptipadé, Ze je Smlouva podepisovana
elektronicky, zasle smluvni strana podepisyjici jako druha v pofadi do datové schranky druhé smluvni strany.

Vo dne ... V.o....dne................
za Institut klinické a experimentalni mediciny za NUDZ
Helena Digitalné podepsal Helena

Régnerova
Datum: 2025.03.31 15:21:25

Rdgnerova oS

Ing. Helena Rognerova

feditelka feditel

Priloha 1:

Schvaleni klinického hodnoceni Statnim astavem pro kontrolu lé¢iv.



