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SMLOUVA O ZPRACOVANI KOMPARATIVNICH STUDIi

¢. zhotovitele: 2025X - 0059
¢. objednatele: PV2500000048

uzavrena dle § 2586 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpist
(dale jen ,obCansky zakonik®) nize uvedeného dne, mésice a roku mezi smluvnimi stranami:

Zhotovitel: Univerzita Karlova
vefejna vysoka Skola podle z. €. 111/1998 Sb., o vysokych Skolach a 0 zméné a
doplnéni dal$ich zakon( (zakon o vysokych Skolach), ve znéni pozdéjSich pfedpist
do obchodniho rejstfiku se nezapisuje
se sidlem: Ovocny trh 560/5, Staré Mésto, 116 36 Praha 1
ID datové schranky: piyj9b4
ve Véci soucasti: 1. lékarska fakulta
kontaktni adresa: Katerinska 1660/32, Nové Mésto, 121 08 Praha 2
ICO: 00216208
DIC: CZ00216208
zastoupena: prof. MUDr. Martinem Vokurkou, CSc., dékanem 1. Iékafské fakulty
bankovni spojeni: KB Praha, €. uctu: 37434021/0100
(dale jen ,Zhotovitel)

Objednatel: Ostravska univerzita, Lékarska fakulta
ICO: 619 88 987
DIC: CZ61988987
sidlem: Syllabova 19, 703 00 Ostrava - Vitkovice
zastoupena: doc. MUDr. Rastislav Madar, PhD., MBA, FRCPS, dékan LF OU
bankovni Gget: 931761/0710, vedeny u CNB
(dale jen ,Objednatel”)

L.
Uvodni ustanoveni
1. Objednatel méa zajem o zpracovani 2 (dvou) komparativnich studii vymezenych v ¢l. Il této smlouvy.
2. Zhotovitel disponuje odbornosti a kvalifikaci k provedeni zpracovani studii dle této smlouvy.
3. Smluvni strany se dohodly na zpracovani studii Zhotovitelem za nize uvedenych podminek.

Il.
Predmét smlouvy
1. Predmétem této smlouvy je zavazek Zhotovitele provést na svij naklad a nebezpeci pro Objednatele
dilo, resp. zpracovat studie tak, jak je vymezeno nize, Cemuz odpovida zavazek Objednatele dilo
pfevzit a uhradit za néj Zhotoviteli sjednanou cenu, a to za podminek uvedenych v této smlouvé.
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Dilem se pro ucely této smlouvy rozumi zpracovani 2 komparativnich studii relativni biologické
dostupnosti Vitaminu D na animéalnim modelu (dale také jen ,Dilo* ¢i ,Studie), a to v rozsahu
vymezeném v Pfiloze €. 1 této smlouvy — Specifikace pfedmétu plnéni.

M.

Uéel a rozsah Dila

. Viypracovani Dila bude provedeno pro tento ucel: Ovéreni farmakokinetiky Vitaminu D2 a D3 v nové

vyvijenych preparatech z kvasinkovych produktd firmy EPS Biotechnology.

Smluvni strany se dohodly, ze Dilo bude provedeno v rozsahu dle Pfilohy €. 1 této smlouvy —

Specifikace pfedmétu pinéni.

Dilo je sestaveno z nasledujicich Casti:

a. Prvni farmakokineticka studie, provedena dle prototypu €. 1 dodaného Objednatelem, blize
specifikovana v Pfiloze €. 1 (dale jen ,prvni ¢ast Dila“). Pfedpokladany termin dodani prototypu
¢. 1 Objednatelem Zhotoviteli je podzim 2025, nejpozdéji vSak do 31.12.2025.

b. Druha farmakokineticka studie, provedena dle prototypu €. 2 dodaného Objednatelem, blize
specifikovana v Priloze €. 1 (dale jen ,druhéa ¢ast Dila*). Pfedpokladany termin dodani prototypu
€. 2 Objednatelem Zhotoviteli je jaro 2026, nejpozdéji vSak do 31.7.2026.

Iv.

Doba a misto pInéni

. Zhotovitel se zavazuije provést prvni ¢ast Dila nejpozdéji do 4,5 mésict ode dne dodani prototypu &.
1 Objednatelem Zhotoviteli. Za den dodani prototypu €. 1 se povazuje den doruceni prototypu €. 1
Zhotoviteli, kdy prototyp &. 1 bude Zhotoviteli zaslan prostfednictvim specializované pfepravy na
naklady Objednatele na adresu, kterou Zhotovitel Objednateli pro tyto Ucely pisemné pfedem sdéli.
Zhotovitel se zavazuje provést druhou ¢ast Dila nejpozdéji do 4,5 mésicl ode dne dodani prototypu
€. 2 Objednatelem Zhotoviteli. Za den dodani prototypu €. 2 se povazuje den doruceni prototypu €.
2 Zhotoviteli, kdy prototyp €. 2 bude Zhotoviteli zaslan prostfednictvim specializované prepravy na
naklady Objednatele na adresu, kterou Zhotovitel Objednateli pro tyto UCely pisemné pfedem sdéli.
Mistem provedeni Dila je Farmakologicky ustav 1. Iekafské fakulty Univerzity Karlovy a V3eobecné
fakultni nemocnice v Praze.

Kontaktni osobou za Zhotovitele ve vécech realizace smlouvy je:_

Kontaktni osobou za Objednatele ve vécech realizace smlouvy je: doc. Mgr. Marek Buzga, Ph.D., e-
mail: marek.buzga@osu.cz, tel.: 553462823.

V.
Prava a povinnosti
. Zhotovitel se zavazuje osobné, na vlastni naklad a nebezpeci zhotovit pro Objednatele fadné a véas
Dilo. Zhotovitel je povinen pfi zhotovovani Dila postupovat s odbornou péci.
Objednatel se zavazuje Dilo pfevzit a zaplatit za Dilo sjednanou cenu.
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Zhotovitel potvrzuje, Ze se v plném rozsahu seznamil s rozsahem a povahou Dila, jsou mu znamy
veskeré technické, kvalitativni a jiné podminky nezbytné k realizaci Dila, a ze disponuje takovymi
kapacitami a odbornymi znalostmi, které jsou k provedeni Dila nezbytné.

Zhotovitel postupuje pfi provadéni Dila samostatng, je vSak povinen dbat pokyni Objednatele.
Zhotovitel je povinen upozornit Objednatele na zfejmé nespréavny pokyn, a to bez zbyte¢ného
odkladu, a s jeho plnénim vyckat az do doby, nez Objednatel potvrdi Zhotoviteli, Ze na spinéni
pokynu i pfesto trva.

Dilo je provedeno, je-li dokonéeno a piedano.

VL.

Predani Studie a kontrola pred predanim Studie
Dilo, resp. prvni a druha ¢ast Dila, bude pfedana Objednateli nejpozdéji v terminech uvedenych v €l.
IV. odst. 1-2 této smlouvy.
Objednatel je opravnén zkontrolovat prvni i druhou ¢ast Dila pred jejich pfedanim, a to minimainé 5
dni pfed planovanym terminem pfedani pfislusné Casti. Za timto ucelem je Zhotovitel povinen
oznamit Objednateli planovany termin pfedani pfislusné &asti Dila, a to zasldnim e-mailu kontaktni
osobé Objednatele. Kontrola prob&hne za osobni U&asti zastupcl obou stran a jeji termin bude
sjednan stranami s pfihlédnutim k jejich ¢asovym moznostem. Zjisti-li Objednatel pfi kontrole, ze
Zhotovitel provedl pfislusnou ¢ast Dila v rozporu se svymi povinnostmi dle této smlouvy i s pokyny
Objednatele, je opravnén pozadovat napravu a fadné provedeni pfislusné Casti Dila ve smyslu §
2593 ob¢anského zakoniku. Z kontroly bude pofizen pisemny zépis potvrzeny zastupci obou stran,
kdy v zépise budou zaznamenany pfipadné vady a pozadavky na napravu. Pfipadné vady a
pozadavky na napravu je Objednatel opravnén zaslat Zhotoviteli také do e-mailu kontaktni osoby
Zhotovitele nejpozdéji do 2 pracovnich dni od provedeni kontroly. Kontrola pfed pfedanim pfislusné
Casti Dila muze prob&hnout i opakované. V pfipadé, Ze po provedeni kontroly nebudou zjistény
Objednatelem Zadné vady, je mozné pfistoupit k pfedani pfislusné Casti Dila dle nasledujiciho
odstavce.
Smluvni strany se dohodly, ze prvni i druh& ¢ast Dila bude prfedana Objednateli v elektronické
podobé ve formatu PDF, a to tak, ze bude zaslana na e-mail kontaktni osoby Objednatele. Za den
pfedani dané casti Dila se povazuje den doruceni na e-mail Objednatele.
Ocitne-li se Zhotovitel v prodleni s pfedanim dané Casti Dila oproti terminu podle ¢l. [V. odst. 1.-2.
této smlouvy, je povinen zaplatit Objednateli smluvni pokutu ve vysi 0,1 % ceny Dila bez DPH za
kazdy zapocCaty den prodleni. Splatnost smluvni pokuty je na vyzvu.
Odpovédnosti za Skodu v€. povinnosti k uhradé smluvni pokuty se zprosti smluvni strana, které v
plnéni zabrénila prokazatelné vy3§i moc nebo bezprostfedné hrozici udalost majici povahu vyssi
moci. V pochybnostech se ma za to, Ze touto udalosti je rovnéz uhyn zivocichd, pomoci nichz jsou
studie provadény, kdyz v takovém pfipadé ma Zhotovitel narok na pfiméfené prodlouzeni Ihity k
plnéni. Pfedpokladem je zaslani pisemné zadosti Objednateli, kterd musi obsahovat popis udélosti
s oduvodnénim potfeby prodlouzit Ihdtu o pfislusny pocet dnd.
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VIl
Cena a platebni podminky
Objednatel se zavazuje za provedeni Dila zaplatit celkovou smluvni cenu ve vysi (déle jen ,Cena®):
bez DPH 580.000,- K&
DPH 121.800,- K&
s DPH 701.800,- Ké

Cena je zavazna, nejvySe pfipustna a obsahuje veSkeré naklady Zhotovitele spojené s fadnym a
v€asnym zpracovanim Dila.

Cenu uhradi Objednatel bezhotovostné na bankovni Ucet Zhotovitele uvedeny v zahlavi této
smlouvy.

Platba bude uskute¢néna ve dvou splatkach bezhotovostné na zakladé danového dokladu
vystaveneho Zhotovitelem, pfiCemz prvni splatka ve vysi 50 % Ceny v¢. DPH probéhne po pfedani
prvni ¢asti Dila a druha splatka ve vysi 50 % Ceny v&. DPH probéhne po pfedani druhé ¢asti Dila, a
to se splatnosti do 30 dnid ode dne zaslani pfislusného dariového dokladu Objednateli. Dariovy
doklad (faktura) bude obsahovat néleZitosti darfiového a Ucetniho dokladu podle zékona €. 563/1991
Sb., o Ucetnictvi, ve znéni pozdéjSich predpisl a zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
ve znéni pozdgjSich pfedpist a déle udaj, ze zbozi bude hrazeno z projektu Strategie ke zvySeni
biodostupnosti vitaminu D, CZ.01.01.01/01/22_002/0000865. Darovy doklad nespliujici
pfedepsané nalezitosti bude Objednatelem vracen do dne splatnosti darfiového dokladu k opraveé s
tim, ze |hita splatnosti poCina bézet znovu ode dne doruceni opraveného & nové vystaveného
danového dokladu.

Danovy doklad (faktura) bude Objednateli zaslan elektronicky na e-mail: financni.uctarna@osu.cz.

VIl
Ukonéeni smlouvy

Od této smlouvy jsou smluvni strany opravnény odstoupit pouze z podstatnych divodd.

Na strané Objednatele zejména v pfipadé, kdy je Zhotovitel v prodleni s provedenim Dila nebo jeho
¢asti delSim nez 30 dnu. Na strané Zhotovitele zejména v pfipadé, kdy je Objednatel v prodleni se
zaplacenim Ceny nebo jeji ¢asti delSim nez 30 dnu.

IX.
Zaveérecna ustanoveni
. Tato smlouva se fidi pravem Ceské republiky, zejména zakonem ¢&. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik,
ve znéni pozdéjSich predpisl, jakoZ i ostatnimi obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy.
Objednatel je povinnym subjektem dle zékona €. 340/2015 Sb., o registru smluv (dale jen ,zakon o
registru smluv*). V pfipadé, Ze tato smlouva v¢etné vSech jejich zmén a dodatk( podléha uvefejnéni
v Registru smluv (informacni systém vefejné spravy, jehoz spravcem je Ministerstvo vnitra),
Zhotovitel souhlasi se zvefejnénim této smlouvy dle zakona o registru smiuv. Pro tyto pfipady
uverejnéni této smlouvy dle zakona o registru smiuv provede Objednatel.
Objednatel zvefejni tuto smlouvu v€etné vSech jejich pfip. zmén a dodatkl v pIném znéni. V pfipads,
Zze Smlouva nebo dodatek obsahuje utajované informace, obchodni tajemstvi dle § 504 ob.
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zakoniku, osobni/citlivé udaje, prava duSevniho vlastnictvi Ci jiné informace, které nelze poskytnout
pfi postupu podle pfedpist upravujicich svobodny pfistup k informacim (dale jen , chranéné
informace “), je Zhotovitel povinen nejpozdéji v den uzavieni Smlouvy tuto skutecnost sdélit
Objednateli, tyto informace pfesné identifikovat a kvalifikovat pravni divod jejich ochrany. Tyto ¢asti
Smlouvy (chranéné informace) pak Objednatelem nebudou uvefejnény. V opaéném pfipadé je
Zhotovitel seznamen se skutenosti, Ze zvefejnéni Smlouvy v plném znéni dle citovanych zékond
se nepovazuje za poruSeni obchodniho tajemstvi a ze Smlouva neobsahuje ani jiné chranéné
informace a Zhotovitel s jejim zvefejnénim vyslovné souhlasi.

4. Zhotovitel je povinen umoznit vSem subjektim opravnénym k vykonu kontroly projektu, z jehoz
prostrfedkl je Studie hrazena, provést kontrolu dokladd souvisejicich s plnénim smlouvy, a to po
danou pravnimi predpisy CR k jejich archivaci (zakon ¢. 563/1991 Sb., o tgetnictvi, a zakon &.
235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty), min. vSak do roku 2031. Tyto doklady budou uchovavany
zplsobem stanovenym platnymi pravnimi pfedpisy. Subjekty opravnéné k vykonu kontroly maji
pravo pfistupu i k t€m ¢astem nabidek, smluv a souvisejicich dokumentu, které podléhaji ochrané
podle zvlastnich pravnich predpisi (napf. jako obchodni tajemstvi, utajované skuteCnosti) za
pfedpokladu, Ze budou spinény pozadavky kladené pravnimi pfedpisy (napf. zdkonem €. 255/2012
Sb., o kontrole (kontrolni fad), v platném znéni). Opravnéni kontroly dle pfedchozi véty se vztahuje
i na pfipadné poddodavatele Zhotovitele, o ¢emZ je Zhotovitel povinen tyto své poddodavatele
poucit.

5. Tato smlouva nabyva platnosti a Ucinnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami. V
pfipadé, ze tato smlouva podléha zvefejnéni dle zakona o registru smiuv, nabyva tato smlouva
ucinnosti dnem jejiho zverfejnéni v Registru smluv.

6. Strany po precteni této smlouvy prohlasuji, Ze souhlasi s jejim obsahem, Ze tato smlouva byla
sepsana vazné, urdité, srozumitelné a na zakladé jejich pravé a svobodné vile, na dikaz ¢ehoz
pfipojuji nize své podpisy.

7. Tato smlouva, neni-li uzaviena v elektronické podobé, je vyhotovena ve dvou stejnopisech s
platnosti originalu s tim, Ze kazda smluvni strana obdrzi po jednom stejnopisu.

Nedilnou soucast smlouvy tvofi: Pfiloha €. 1 — Specifikace pfedmétu pInéni

V Praze dne viz elektronicky podpis___ V Ostravé dne__viz elektronicky podpis___
prof. MUDT. Martin  woor. arin vokuni, cse. doc. MUDT. Rastislav. poiane pessosl s 10
Vokurka, CSc. Datum: 2025.06.10 Madar, Ph.D., MBA, Frcps T
16:11:43 +02'00" FRCPS ?g;ugg 2025.06.20 09:46:29
za Zhotovitele za Objednatele
prof. MUDr. Martin Vokurka, CSc. doc. MUDr. Rastislav Madar, PhD., MBA, FRCPS
dékan 1. Iékarské fakulty Univerzity Karlovy dékan Lékarské fakulty Ostravské univerzity
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Pfiloha €. 1 - Specifikace pfedmétu pInéni

Zhotovitel provede dvé komparativni studie relativni biologické dostupnosti u potkana (kmen
Wistar), v nichZ porovna 2 prototypy pfipravku s obsahem vitaminu D s referenénim pfipravkem.

Kazda z téchto studii bude mit nasledujici parametry:

Design studie: komparativni, farmakokineticka, oteviena (zaslepena bioanalyticka laboratof) studie
biologické dostupnosti s paralelnim uspofadanim 2 skupin potkan(i po jednorazovém per os podani
pfipravk( s vitaminem D.

Etické nalezitosti: Studie budou provedeny v souladu s projektem pokust, schvalenym MSMT CR ve
zvéfincich 1. LF UK, které maji opravnéni k pouzivani pokusnych zvifat.

Pocet potkantl ve skupiné: 12, z toho alespor 5 samcli a alespor 5 samic, hmotnost zvifat v rozsahu
220-350 g. Randomizace do paralelnich skupin bude v poméru 1:1. Z téchto zvifat bude tedy odebrano
12 farmakokinetickych profilli, pfiemz kazdy profil bude sestaven z minimalné 15-ti fadné odebranych
vzork( séra.

Ustajeni zvirat: Teplota bude udrzovana na 22 + 3 °C a vlhkost vzduchu v rozmezi 40-70 %, umélé
osvétleni bude fizeno v reZimu 12 hodin svétla a 12 hodin tmy.

Navozeni deficitu vit D: bude provedeno dle metodiky popsané v literatufe (doi:10.1155/2015/604275).

Zvifata budou krmena krmnou smési s deficitem vitasminu D (s obsahem 20% laktézy, 2% Ca, 1.25%
P) ve dny D1-D26. Vden 1, 3, 5, 8, 10, a 12 bude zvifatim i.p. aplikovano 32ng 19-nor-1,25-
dihydroxyvitaminu D2 (paricalcitol).

Kanylace systémového krevniho fecisté: bude provedena kanylace jugulami zily v celkové anestezii
v den 17-19.

Podani studijni medikace: Studijni medikace bude aplikovana vden 21-23 p.o. gavazi pomoci
gavazovaci jehly.
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Odbéry krve z kanyly: Budou provedeny bez pouziti anestezie pred aplikaci studijni medikace (¢as 0) a
pak nasledné 1,2, 3,4,5,6,7, 8,9, 10, 11, 12, 24, 48, 72, 96 hod po podani. U kazdého odbéru bude
zaznamenan planovany i skutecny ¢as odbéru.

Zpracovani a skladovani odebranych vzorki: Odebrané vzorky krve budou centrifugovany pfi 2000 g
po dobu 10 min pfi teploté 4 + 3°C, nasledné bude odpipetovano min 100uL séra, které bude
skladovano pfi teploté pod -70°C v mrazicim zafizeni s monitoringem teploty.

Bioanalyza vzork(: neni soucasti dodavané sluzby (délka zpracovani je 1,5 mésice), zpracuje
Objednatel LF OU.

Farmakokineticka analyza:

Na zakladé dat z bioanalyzy vzork( (zméfené koncentrace vit. D ve vzorcich séra) dodanych zadavatelem
studie (LF OU) bude provedena nekompartmentové analyza za pouZiti softwaru uréeného pro
farmakokinetické analyzy. Budou vyhodnoceny nasledujici farmakokinetické parametry:

Plocha pod kfivkou sérovych koncentraci od aplikace do posledni zméfené hladiny (AUCO-t) (vypocitana
trapezoidalni metodou), maximalni pozorovana sérova koncentrace (Cmax), plocha pod kfivkou sérovych
koncentraci od aplikace do nekone¢na (AUCO0-«), eliminaéni konstanta (ke), biologicky pologas (T1/2),
Cas do dosazeni maximalni sérové koncentrace (Tmax, ), zdanliva clearance (CL/F) a zdanlivy distribucni
objem (Vd/F).

Bioekvivalence testovaného a referen¢niho pfipravku bude vyhodnocena na zékladé 90% Cl pro
logaritmicky transformované Udaje AUCO-t a Cmax.

Zavérecna zprava studie:

Bude obsahovat:

- protokol a postup pokusu na potkanech

- datovou analyzu farmakokinetickych parametr(i véetné hodnoceni a interpretace
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