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SMLOUVA O PROVADENI ODBERU KOSTNI DRENE A VYROBE
A DISTRIBUCI LECIVEHO PRIPRAVKU Z AUTOLOGNI KOSTNI
DRENE

Smluvni strany:

1. Narodni Centrum Tkani a Bunék a.s.

sidlo: Palachovo namésti 726/2, Stary Liskovec, 625 00 Brno

ICO: 283 .38 766

DIC: CZ699003567 .

za statutarni organ: Ing. Petr Koska, MBA, pfedseda pfedstavenstva, a Ing. Petr Cumba,
mistopfedseda predstavenstva

spoleCnost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil B,
vloZzka 5840

(dale jen ,Narodni Centrum™)
a

2. Fakultni nemocnice Ostrava

sidlo: 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba

ICO: 008 43 989

jednajici: MUDr. Vaclav Prochazka, Ph.D., MSc., MBA, naméstek Feditele pro védu a
vyzkum na zakladé PIné moci ze dne 16.12.2016

(dale jen ,Nemocnice")

uzavrely podle § 10 pism. b) zédkona ¢&. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpeénosg
lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakont

1 (zakon o lidskych tkanich a bufikdch), ve znéni pozdéjsich predpist, (dale jen ,zékon
¢. 296/2008 Sb."“), tuto:

smiouvu o provadéni odbéru kostni dfené a vyrobé a distribuci 1é€ivého
pFipravku z autologni kostni dFené

. Clanek I.
Uvodni ustanoveni

1. Smiuvni strany vzajemné spolupracuji na vyvoji a uvedeni na trh 1é&ivého pfipravku
pro moderni terapie (dale jen ,LPMT") na bazi koncentratu aspiratu kostni drené
k 16¢bé kritické koncetinové ischemie (dale jen ,Produkt"), a to na zakladé smlouvy o
spolupraci uzaviené dne 13. 3. 2017 (dale jen ,Smlouva o spolupréci®). Clankem III
odst. 2 Smlouvy o spolupraci je Narodni Centrum zavéazano pfipravit a podat Zadost
o povoleni k vyrobé Produktu Statnimu Gstavu pro kontrolu I€&iv, pfi¢emZ pro zdarné
vydani tohoto povoleni je nezbytné v ramci Zadosti predlozit smlouvu mezi Narodnim
Centrem a Nemocnici o zajisténi odbéru autologni kostni dfené pro vyrobu LPMT (dale

jen ,Tkan"“) a dalsSich souvisejicich €innosti.

2. Narodni Centrum prohlasuje, Ze je pfipravené ziskat povoleni &innosti tkarového
zafizeni ve smyslu ust. § 19 zdkona & 296/2008 Sb. v rozsahu opatfovani,
vySetfovani, distribuce, zpracovani, skladovani a propusténi autologni kostni diené
pro vyrobu LPMT.

3. Smluvni strany prohlasuji, Ze je jim znamo, Ze Produkt je v okamzZiku podpisu této
smlouvy neregistrovanym LPMT, jehoZ pouziti je moZné na zakladé ust. § 8 odst. 3
zakona o léCivech, v ramci specifického |é¢ebného programu dle ust. § 49 zdkona o
|é¢ivech nebo v ramci klinického hodnoceni.

4. Nemocnice prohlasuje, Zze pro uUcely plnéni této smlouvy je pfipravena stat se ve
vztahu k Narodnimu Centru smluvnim tkanovym zafizenim ve smyslu ust. § 10 pism.
a) zakona ¢. 296/2008 Sb. pro odbér Tkané a ziskat povoleni &innosti tkanového

Néarodni Centrum Tkéni a Bunék a.s. | ICO: 283 38 766 | Sidlo: Palachovo ndmasti 726/2, Stary Liskovec, 625 00 Brno
spoleCnost zapsana v obchodnim rejstfiku vedenédm Krajskym soudem v Brn&, oddil B, vioZka 5840



;‘?,‘ Narodni centrum tkani a bunek ™

zafizeni ve smyslu ust. § 19 zdkona & 296/2008 Sb. v rozsahu opatfovani
a vySetfovani autologni kostni dfen& pro vyrobu LPMT. Nemocnice déle prohlasuje, Ze
je poskytovatelem zdravotnich sluZeb opravnénym ve smysiu zakona o zdravotnich
sluzbach a za ucelem poskytovani optimalnich zdravotnich sluzeb ma zajem svym
pacientum pfredepisovat a pouzivat Produkt.

Clanek II.
PFredmét smlouvy

Predmétem této smlouvy je:
a) zavazek Nemocnice provadét v Nemocnici odbéry Tkané pro vyrobu Produktu,
ktera bude probihat v Narodnim Centru, a
b) zdvazek Narodniho Centra z odebrané Tkané vyrabét Produkt a nasledné jej
distribuovat Nemocnici.

Clanek III.
Prava a povinnosti Nemocnice

1. Jestlize lékaF Nemocnice rozhodne o indikaci pacienta k |é¢bé Produktem (dale jen
.pacient" nebo téZ ,darce“), Nemocnice kontaktuje Narodni Centrum e-mailem na
adresu objednavky@natic.cz nebo telefonicky na +420511180703 a dohodne
s Narodnim Centrem vhodny termin odbéru Tkané a jejiho prevzeti. V pfipadé, Ze
dojde k dohodé&, Nemocnice:

a) ziska informovany souhlas pacienta s podanim Produktu,

b) ziskd informovany souhlas pacienta s poskytnutim anonymizovanych dat o Iécbé
vyrobci Produktu,

c) ziska informovany souhlas pacienta/dérce s odbérem a zpracovanim Tkane,

d) zajisti identifikaci pacienta/darce,

e) zajisti pouceni darce o vydetfenich, ktera budou provedena v souvislosti
s odbérem Tkané, o dlvodech a dopadech jejich provédéni a o pravu darce
obdrzet vysledky vySetfeni a jejich jasné vysvétleni, a

2 f) zajisti posouzeni zdravotni zplsobilosti darce véetné posouzeni vysledkd
vysetfeni na krvi prenosné choroby (sérologicka vysetfeni) v souladu s vyhlaskou
¢. 422/2008 Sb.

2. Jestlize jsou splnény poZadavky podle pFedchoziho odstavce pism. a) az f),

Nemocnice:

a) prostfednictvim svych zaméstnancli, povéfenych zdravotnickych pracovnikl
s potfebnou odbornou kvalifikaci, provede odbér Tkané a pfedd ji Narodnimu
Centru; Nemocnice nezahdji odbér, pokud neni Narodnim Centrem potvrzeno, Ze
odbér mize zahajit,

b) zajisti, aby byl pacient hospitalizovan v Nemocnici do doby aplikace Produktu
v planovaném terminu vyroby Produktu dle ¢l. IV odst. 1 pism. e) této smlouvy, a

c) zaznamend Udaje o kazdé 1é¢bé Produktem do zdznamového deniku pacienta
a tyto Udaje v anonymizované formé poskytne Narodnimu Centru.

Clanek 1V,
Prava a povinnosti Narodniho Centra

1. Narodni Centrum se zavazuje, zZe:

a) doda Nemocnici odbérové sety pro Tkan v dostatecném mnozstvi pfedem,

b) prevezme odebranou Tkan v Nemocnici a na vlastni néklady je dopravi do mista
vyroby Produktu. Narodni Centrum je opréavnéno odmitnout prevzeti Tkane
v poskozeném nebo nedostateéné oznaceném odbérovém setu,

c) posoudi kvalitu Tkdné a na zakladé spinéni parametrl specifikace odebrané
Tkané rozhodne o propusténi Tkané pro vyrobu Produktu, pfi¢emz je opravnéno
odmitnout zpracovani nespravné odebraného vzorku Tkané,

d) zpracuje Tkan a vyrobi z ni Produkt, ktery doda Nemocnici, a

e) na vlastni naklady dopravi Produkt do Nemocnice.

2. V pfipadé, Zze Produkt bude pouzit v ramci specifického |1é¢ebného programu, zavazuje
se Narodni Centrum tuto skute¢nost uvést na 3titku na vnéjSim obalu kazdého baleni
Produktu.
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3.

2

Narodni Centrum zajisti proSkoleni Nemocnice k spravnému pouZiti Produktu a
poskytne Nemocnici vzory dokumentace potfebné pro soulad odbéru Tkané
s pozadavky zakona ¢. 296/2008 Sb.

Clanek V.
Spolecné prava a povinnosti smluvnich stran

Pfi plnéni povinnosti dle této smlouvy se smluvni strany fidi metodickym pokynem
Narodniho Centra, jehoz platné znéni tvofi pFilohu této smlouvy. Narodni Centrum je
opravnéno metodicky pokyn aktualizovat; pro Nemocnici je aktualizovany metodicky
pokyn Gcinny dnem jeho doruceni Nemocnici.

Smluvni strany se zavazuji, Ze pfi plnéni této smlouvy budou postupovat v souladu:

a) se zakonem €. 296/2008 Sb.,

b) s vyhlaskou c 422/2008 Sb.,

c) se zakonem &. 285/2005 Sb., transplantaéni zakon, ve znéni pozdéjsich predpist,

d) se zakonem o lécivech,

e) se zakonem o zdravotnich sluzbach,

f) s dalsuml dotCenymi platnymi pravnimi predpisy, a to vCetné provadécich pravnich
predpisi, a

g) s podminkami uvedenymi v povoleni cinnosti tkanového zafizeni udéleného
Narodnimu Centru Statmm ustavem pro kontrolu I&éCiv a dalSich pfrislusnych
rozhodnutich orgdnl spravni spravy, zejména souhlasem Ministerstva
zdravotnictvi se specifickym lé¢ebnym programem.

Smiuvni strany se zavazuji poskytnout si vzédjemnou soucinnost potfebnou k fadnému
plnéni teto smlouvy. Soucmnost si smluvni strany budou poskytovat také pfi
vypracovavani zpravy o) prubehu speaﬂckeho Iecebneho programu za ucelem jejiho
radného predlozeni pfislusnému spradvnimu organu a pfi administraci zmény povoleni
tkanového zafizeni udéleného Narodnimu Centru Statnim Ustavem pro kontrolu 1éCiv.

Smiluvni strany jsou povinny se navzajem bezodkladné informovat o veskerych
rozhodnutich organu statni spravy a pravnich skutecnostech které maji nebo mohou
mit dopad na fadné pinéni této smlouvy, zejména o obdrzenl rozhodnuti 0 zméné
povoleni k ¢innosti tkanového zafizeni.

Clanek VI.
Zména povoleni ¢innosti tkanového zafFizeni

Smluvni strany se zavazuji, ze neprodlené po uzavfeni této smlouvy ucini veskeré
kroky nezbytné k tomu, aby co nejdrive ziskaly povoleni ¢innosti tkdnového zafizeni
v rozsahu potfebném pro fadné pinéni této smlouvy, jak je blize specifikovédno
v ¢lanku I odstavcich 2 a 4 této smlouvy.

Smluvni strany se zavazuji, Zze na zadost druhé smluvni strany této strané kdykoliv
poskytnou kopii pravomocného povoleni k Cinnosti tkanového nebo odbéroveho
zarizeni.

Jestlize Statni Ustav pro kontrolu |éCiv pravomocné odmitne nebo zamitne
predmetnou zmeénu povoleni k Cinnosti tkanového zafizeni, zanika tato smlouva ex
tunc.

Clanek VII.
Kontaktni osoby

Smluvni strany stanovuji kontaktni osoby pro komunikaci mezi smluvnimi stranami
v souvislosti s plnénim této smlouvy, zejména pfi poskytovani soucinnosti a udileni
pokyn(:

a) za Narodni Centrum je ji pro koncepcni zalezitosti smiuvniho vztahu a pro
zalezitosti |écebného pouziti Produktu kvalifikovand osoba vyrobce 1éCiv RNDr. Eva
Matéjkova (tel: 733 598 157, e:mail: eva.matejkova@primecell.eu), pro
zaleZitosti zrizeni a udrZovani povoleni odbérového zafizeni manazerka
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odbérovych zafizeni pani Romana Eli (tel: 736503415, e-mail:
romana.eli@natic.cz) a pro zalezitosti vyroby Produktu vedouci useku moderni
terapie Ing. Stanislava Koskova (tel: 736 503 402, e-mail:
stanislava.koskova@natic.cz), a

b) za Nemocnici je ji pro koncepéni zaleZitosti smluvniho vztahu MUDr. Vaclav
Prochazka, Ph.D., MSc., naméstek Feditele pro védu a vyzkum (tel. 597374008, e-
mail: vaclav.prochazka@fno.cz).

2. Smluvni strany jsou povinny sdelovat si jména konkrétnich kontaktnich osob a jejich
kontaktni udaje, Jakoz se navzajem informovat o vSech zménach v téchto osobach
nebo jejich kontaktnich udajich.

. Clanek VIII.
Uhrady, ceny a platebni podminky

Nemocnice zaplat1 Narodnimu Centru za vyrobu a dodani Produktu cenu ve V\}éi
stanovené v cenovém dodatku k této smlouvé. V cenovém dodatku smluvni strany upravi
také platebni podminky a pripadné dalsi podrobnosti.

Clanek IX.
Doba trvani smlouvy

1. Tato smlouva se uzavira na dobu neurcitou.

2. ZruSit tuto smlouvu je moZné na zaklade pisemné dohody smluvnich stran.
Jednostranné vypovedet tuto smlouvu lze plsemnou vypovédi z jakéhokoliv duvodu
nebo bez uvedenl dlvodu s t¥imésiéni vypovednl dobou. Vypovédni doba zacina
plynout prvnim dnem kalendafniho mésice nasledu1|c1ho po kalendafnim maésici,
v némz byla vypovéd doruéena druhé smluvni strané.

3. Smluvni strany mohou odstoupit od této smlouvy, jestlize druha smluvni strana

4 nespInUJe zakonem stanovené predpoklady pro fadné plnéni této smlouvy a zaroven

necml urgentni kroky k napravé tohoto stavu anebo navzdory pISemnemu napomenuti

poruduje povinnosti stanovené ji touto smlouvou podstatnym zplUsobem nebo
opakované.

Clanek X.
Zavazek miéenlivosti

1. Smluvni strany jsou povinny zachovavat micenlivost o obsahu této smlouvy
a o obchodnim taJemstw a vnitfnich zaleZitostech druhé smluvni strany a jejich
smluvnich partneru, 0 nichz se dozvédély v souvislosti s plnénim této smlouvy, a to
i po skonceni Gcinnosti této smlouvy.

2. Smluvni strany jsou povinny zachovavat miéenlivost o vech skute¢nostech tykajicich
se pacientl, darcl Ildskych tkani a bunék a osob jim bllzkych o nichZ se dozvédély
v souvislosti s plnénim této smlouvy, a to i po skonceni ucinnosti této smlouvy.

3. Smluvni strany odpov:daJr za poruseni tohoto ¢lanku osobami, které poverlly plnénim
této smlouvy nebo které se k chranénym informacim dostaly jejich zavinénim.

4. Timto c!ankem nejsou dotceny oznamovaa povinnosti smluvnich stran nebo jejich
zaméstnancl stanovené platnymi pravnimi pfedpisy.
Clanek XI.
Zavéreéna ustanoveni

1. Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami.

2. Ué&innosti tato smlouva nabyva prvnim dnem, kdy jsou zarovef platné a Ucinné:
a) cenovy dodatek podle ¢l. VIII této smlouvy a
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b) rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu léfiv o zméné povoleni cinnosti
tkanového zafizeni udélenych Narodnimu Centru a Nemocnici podle ¢l. VI odst. 1
této smlouvy a

c) smlouva je zvefejnéna (véetné cenového dodatku) v Registru smluv v souladu se
zdkonem ¢. 340/2015 Sb. Zvefejnéni zajisti Nemocnice v plném znéni,
s vyjimkou pfilohy, ktera je pokladana za obchodni tajemstvi Narodniho centra .

3. Zmény této smlouvy je moine; provést jen dohodou obou smluvnich stran ve formé
pisemnych Cislovanych dodatku.

4. Pravni vztahy, které nejsou touto smlouvou upravené, se fidi platnymi pravnimi
predpisy Ceské republiky.

5. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, pficemz kazda smluvni strana
obdrzi jeden stejnopis.

6. Smluvni strany si smlouvu pfeletly, zarucuji, ze jejich prohlaseni v této smlouvé jsou
pravdiva, a s obsahem smlouvy bezvyhradné souhlasi, coZz stvrzuji vlastnorucnimi

podpisy.
Ptiloha: Metodicky pokyn k Produktu \/‘”J
Y
Ao a ¢ /7 A
V Brné dne ’5 z {f’/f} V Ostravé dne ........ / / .....

Ing. Petr Koska, MBA MUDr. Vaclav Prochazka, Ph.D., MSc.,
MBA
predseda predstavenstva nameéstek feditele pro védu a vyzkum

reditel

Ing. Petr Cumba
mistopredseda predstavenstva
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