
Smlouva 0 opati‘ovéni tkéni

pro vyrobu hodnocenych lééivych pripravkfi pro moderni terapii

Smluvni strany

Fakultni nemocnice Hradec Krz'llové

se sidlem: Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec Krélové

zast.: prof. MUDr. Vladimirem Paliékou, CSc., dr.h.c.., reditelem

16:: 00179906 DIC:: CZ00179906
bank. spoj.: Ceské nérodni banka 6. 11.: 24639511/0710 (dd/e téi ,, tka'fiové

w
zarlzem )

9)

BioInova, s.r.0.

se sidlem: Videfiské 1083, 142 00 Praha 4

zgst; reditelem nebo jednatelem

1C: 28452682 DIC: CZ28452682

bank. spoj.: KB Praha 1 o. 11.: 43-2727880247/0100

reg. V OR: u MS V Praze, oddil C, Vloika 142571

(dd/e téi ,, vyrobce lécvivych pfz'pravkfi pro moderm' terapii
“

nebo ”vyrobce“)

uzaviraji V souladu sustanovenim § 10 zékona é. 296/2008 Sb. 0 zajiéténi jakosti a

bezpeénosti lidskych tkéni a bunék uréenych kpouiiti u élovéka a o zméné souvisejicich

zékonfi (zékon o lidskych tkénich a bufikéch), ve znéni pozdéj§ich predpisfi, a zékona o

lééivech zékon 378/2007 Sb. ve znéni pozdéj§ich predpisfi smlouvu o spolupréci pri

opatrovéni tkéni pro Vyrobu hodnocenych lééivych pripravkfi pro moderni terapii, které budou

vyrobeny Vyrobcem a pouiity pri léébé pacientfi hospitalizovanych ve Fakultni nemocnici

Hradec Krélové.

Tkéfiové zarizeni - Tkéfiové fistfedna, vedouci lékaf a odpovédné osoba—

Vyrobce - BioInova, s.r.o., kvalifikované osoba—

Preambule

Fakultni nemocnice Hradec Krélové zridila V souladu se zékonem é. 296/2008 Sb., ve znéni

pozdéjéich predpisfi tkéfiové zafizeni, kterym je Tkéfiové fistfedna a prohla§uje, fie je

driitelem povoleni éinnosti Tkéfiového zarizeni a diagnostickych laboratori vydaného stétnim

fistavem pro kontrolu lééiV, é.j. sukls 129596/2012 ve znéni zmény povoleni 2 31.3. 2016.

Tato smlouva je uzaviréna za fiéelem zabezpeéeni klinického hodnoceni huménniho lééivého

pfipravku——
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“

vrémci projektu ,,Centrum transferu biomedicinskych

technologii — PoC“ programu-, podprogram 1, (3.— Klinické hodnoceni

je zaméreno na klinické pouiiti autolognich lidskych mezenchymélnich kmenovych bunék

separovanych z kostni drené a expandovanych in Vitro pri léébé kostnich defektfi pri reViznich

operacich kyéelniho kloubu. Tato smlouva se tyké pouze procesu opatrovéni tkéné pro Vyrobu

hodnoceného lééivého pripraVku moderni terapie a tudii nebude tkéfiové zarizeni na jejim

zékladé Vyrobci hradit iédné platby.

Vyrobce prohlaéuje, ie je driitelem povoleni Vyroby hodnocenych lééivych pripravkfi
moderni terapie (LPMT)
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I. Predmét smlouvy

Tato smlouva uréuje V souladu s obecnymi poiadavky sprz'wné Vyrobni praxe,

podminky spolupréce mezi déle specifikovanym tkéfiovym zarizenim a Vyrobcem

LPMT, zejména stanovuje vzéjemné povinnosti a odpovédnost pri opatrovéni tkéni a

jejich propuéténi do Vyroby LPMT .

Tkéfiové zarizeni se zavazuje provédét odbéry tkéni od iijicich dércfi — pacientfi
Fakultni nemocnice Hradec Krélové pro Vyrobu hodnocenych lééiVych pripravkfi pro

moderni terapii- autolognich mezenchymélnich kmenovych bunék expandovanych in

Vitro, a to V souladu s platnymi obecné zévaznymi prévnimi predpisy ( zékon é.

296/2008 Sb., ve znéni pozdéjéich predpisfi, vyhlé§ka M2 CR 6. 422/2008 Sb., V6

znéni pozdéjéich predpisfi ),podminkami priloieného povoleni éinnosti tkéfiového

zafizeni a instrukcemi Vyrobce LPMT V priloze této smlouvy. Odebrané tkéné budou

po propuéténi odpovédnou osobou tkéfiového zarizeni predény Vyrobci LPMT kde

z nich budou vyrobeny Vyée specifikované hodnocené lééiVé priprak pro moderni

terapii uréené pro klinické pouiiti ve Fakultni nemocnici Hradec Krélové pri

klinickém hodnoceni.

II. Povinnosti tkéfiového zai‘izeni

Tkéfiové zafizeni provédi identifikaci iijicich dércfi kostni drené uréené pro Vyrobu

hodnocenych lééivych pripravkfi pro moderni terapii, ziskévé souhlas dércfi s odbérem

tkéné a provédi posuzovéni zdravotni zpfisobilosti dércfi/prijemcfi ve shodé s Vyée

uvedenymi prévnimi predpisy a ve shodé s dokumentaci klinické studie. Zajiét’uje

odbér vzorkfi dérce pro sérologické vyéetfeni V dobé odbéru.

S informovanym souhlasem dérce (Viz priloha) provédi Vlastni odbér tkéné a jeji

Vloieni do certifikovanych obalfi dodanych Vyrobcem LPMT. Tkéfi predz'wé

pracovnikfim Vyrobce V jimi dodaném chladicim boxu. Odebrany vzorek krve zasilé

V chlazeném termoboxu zaji§t’ujicim teplotu transportu +2°C ai +8°C neprodlené po

odbéru nebo po doéasném uloieni V chladniéce pri téie teploté do diagnostické

laboratofe, které je souéésti FNHK. Maximélni doba od odbéru do predéni Vyrobci

LPMT je 8 hodin.

Tkéfiové zarizeni archivuje dokumentaci, tykajici se dércovstvi a odbérfi tkéné

minimélné po dobu 30 let.



3/5

Tkéfiové zarizeni oznémi neprodlené Vyrobci LPMT Véechny skuteénosti tykajici se

zmén klinického stavu dérce/prijemce, které by mohly mit VliV na kvalitu a bezpeénost

pouiiti odebrané tkéné.

Tkéfiové zafizeni ohlési Vyrobci LPMT a SUKL na formulérich ( vzor — Viz priloha )

Vyskyt zévainych nepriznivych reakci a udélosti souvisejicich s odbérem.

Tkéfiové zarizeni umoini Vyrobci LPMT provedeni praVidelnych auditfi zamérenych

na kontrolu plnéni dohodnutych podminek.

Tkéfiové zafizeni je odpovédné za vyhodnoceni Vysledkfi serologickych testfi
provedenych u dérce a bakteriologickych vyéetreni provedenych pfi odbéru a za

predéni tkéné Vyrobci LPMT.

Pokud klinické ani laboratorni vy§etreni neprokéie kontraindikaci dércovstVi tkéné

podle Vyhlé§ky MZCR é. 422/2008 Sb., 0 stanoveni bliiéich poiadavkfi pro zajiéténi

jakosti a bezpeénosti lidskych tkéni a bunék uréenych k pouiiti u élovéka propusti

tkéfiové zarizeni odebranou tkéfi V souladu s Vyée citovanymi prévnimi predpisy pro

Vyrobu LPMT pro autologni pouiiti.

Tkéfiové zarizeni pridéli kaidému odbéru jedineéné identifikaéni éislo darovéni (SEC)

V souladu s novelou zékona 296/2008 Sb. platném znéni

Odpovédnou osobou tkéfiového zarizeni je:—

III. Povinnosti Vyrobce LPMT

Pro splnéni povinnosti tkéfiového zarizeni uvedené V (:1. 11., bod 2 této smlouvy je

Vyrobce LPMT povinen dodat certifikované obaly uréené kuloieni a transportu

odebranych vzorkfi tkéni a obal zajiét’ujici udrieni definované teploty pri transportu.

Vyrobce LPMT se zavazuje poskytnout tkéfiovému zarizeni ve§kerou dokumentaci

potrebnou pro plnéni povinnosti uvedenych V bodech 1-8 odstavce II této smlouvy a

informovat tkéfiové zafizeni o pfipadnych zménéch dokumentace.

Kvalifikovanou osobou Vyrobce LPMTjez—

1.

IV. Vylouéem’ finanéniho nebo jiného prospéchu V souvislosti s darovénim

a lihrada mikladii za provedeni odbéru tkéné

JakékoliV finanéni nebo jiné néhrada dérci V souvislosti s darovénim tkéné je

vylouéena.

Néklady spojené s Vlastnim odbérem tkéné a serologickym vyéetrenim dérce/prijemce,

které nebudou hrazeny z vefejného zdravotniho pojiéténi , budou hrazeny dle

kalkulace odbor financi a analyz Fakultni nemocnice Hradec Krélové z projektu

Fakultni nemocnice Hradec Krélové ,,Inovace metody kryokonzervace pro klinické

vyuiiti autolognich multipotentnich mesenchymélnich kmenovych bunék (MSCs) k

lééeni rozséhlych defektfi skeletu pri reimplantaci totélni endoprotézy kyéelniho

kloubu“ V rémci projektu ,,Centrum transferu biomedicinskych technologii — PoC“

programu-, podprogram 1, <3_-
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V. ostatni a zévéreéné ujedm’mi

Ve Vécech touto smlouvou Vyslovné neupravenych se vztahy smluvnich stran ridi

zejména zékonem é. 296/2008 Sb. zékonem o lidskych tkénich a bufikéch, ve znéni

pozdéj§ich pfedpisfi, zékonem é. 378/2007 Sb., 0 lééivech, ve znéni pozdéjéich

predpisfi, zékonem é. 285/2002 Sb., transplantaéni zékon, ve znéni pozdéjéich

predpisfi, zékonem 6. 89/2012 Sb., obéansky zékonik, ve znéni pozdéjéich pfedpisfi.
Smluvni strany se dohodly, ie tato smlouva bude uverejnéna V registru smluv a

uverejnéni smlouvy provede Tkéfiové centrum.

Smluvni strany se dohodly, 26 oznaéené obchodni tajemstvi Vyrobce LPMT, bude pfed

zadénim smlouvy do registru smluv odstranéno a prilohy smluv budou V registru

smluv uvefejfiovény V nezbytném rozsahu. Pred podpisem smlouvy Vyrobce LPMT

za§le Tkéfiovému centru finélni verzi smlouvy ve strojové éitelném formétu s

podbarvenym textem smlouvy, které povaiuje Vyrobce LPMT za obchodni tajemstvi.

Tato smlouva se uzaViré na dobu uréitou, a to po dobu trvéni projektu uvedeného

V preambuli s tim, fie je moiné ukonéit jeji platnost pisemnou dohodou smluvnich

stran nebo pisemnou Vypovédi kterékoli smluvni strany.

Smluvni strany se dohodly na éesti mésiéni Vypovédni lhfité. Vypovéd’ zaéne béiet od

prvniho dne mésice nésledujiciho po doruéeni Vypovédi druhé smluvni strané.

Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti originélu s tim, ie kaidé

smluvni strana obdrii po jednom vyhotoveni.

Tato smlouva nabyvé platnosti a L'léinnosti dnem jejiho podpisu oprévnénymi zéstupci

smluvnich stran.

Prilohy:

Povoleni k éinnosti spoleénosti Biolnova, s.r.o.

Rozhodnuti o povoleni klinického hodnoceni sukls 1 3 3 618/2016 ze dne 9.9.2016

Rozhodnuti o zméné rozhodnuti o povoleni éinnosti tkéfiového zarizeni a diagnostické

laboratofe suklsS4621/2016 ze dne 29.3.2016

Informovany souhlas pacienta-dérce /pfijemce s Vykonem: Odbér vzorku kostni drené

za fiéelem jej iho pomnoieni V tkéfiové lmltufe a pouiiti V léébé

Instrukce pro odbér, baleni a transport kostni drené Véetné formuléf‘fi

Formuléf A: Rychlé oznémeni reakce u dérce nebo podezfeni na ni

Formuléf A Rychlé oznémeni neiédouci udélosti u dérce nebo V souVislosti s odbérem

nebo podezreni na ni

V Hradci Krélové dne : 20.11.2017

V Praze dne :



Prof. MUDr. Vladimir Paliéka, CSc., dr.h.c.

feditel Fakultni nemocnice Hradec Krélové feditel nebo jednatel spoleénosti BioInova,

s.r.o.
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