Smlouva o opatiovani tkani
pro vyrobu hodnocenych lécivych pripravki pro moderni terapii

Smluvni strany

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové

zast.: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr.h.c.., feditelem
IC: 00179906 DIC: CZ00179906
bank. spoj.:  Ceskd ndrodni banka ¢.u.: 24639511/0710 (dale téz ,, tkarnové

L
zarizeni )

)

Biolnova, s.r.o.
se sidlem: Videnska 1083, 142 00 Praha 4

zast.: feditelem nebo jednatelem
IC: 28452682 DIC: CZ28452682
bank. spoj.: KB Praha 1 ¢.u.: 43-2727880247/0100

reg. v OR: u MS v Praze, oddil C, vlozka 142571
(dale téz ,,vyrobce lécivych pripravkii pro moderni terapii*“ nebo ,,vyrobce *)

uzaviraji v souladu sustanovenim § 10 zakona ¢. 296/2008 Sb. o zajisténi jakosti a
bezpecnosti lidskych tkdni a bun€k urcenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich
zakonl (zdkon o lidskych tkanich a bunkach), ve znéni pozdé¢jSich piedpist, a zdkona o
lé¢ivech zakon 378/2007 Sb. ve znéni pozdé¢jSich predpisi smlouvu o spolupraci pfii
opatfovani tkani pro vyrobu hodnocenych 1é¢ivych piipravki pro moderni terapii, které budou
vyrobeny vyrobcem a pouzity pii 1écbé pacientli hospitalizovanych ve Fakultni nemocnici
Hradec Kralové.

Tkatiové zaFizeni - Tkéiova ustiedna, vedouci lékat a odpovédna osoba ||| EEGzG

Vyrobee - Biolnova, s.r.o., kvalifikovana osoba || |GG

Preambule

Fakultni nemocnice Hradec Kralové ziidila v souladu se zakonem ¢. 296/2008 Sb., ve znéni
pozdéjSich piedpist tkanové zatfizeni, kterym je Tkéanova ustfedna a prohlaSuje, ze je
drzitelem povoleni ¢innosti Tkanového zatizeni a diagnostickych laboratofi vydaného statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv, €.j. sukls 129596/2012 ve znéni zmény povoleni z 31.3. 2016.
Tato smlouva je uzavirana za ucelem zabezpeceni klinického hodnoceni huménniho 1é€ivého

pipravku |
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v ramci projektu ,,Centrum transferu biomedicinskych

technologii — PoC* programu [}, podprogram 1, ¢. | Klinické hodnoceni
je zaméfeno na klinické pouziti autolognich lidskych mezenchymalnich kmenovych bunck

separovanych z kostni dien¢ a expandovanych in vitro pfi 1é€b€ kostnich defektt pti reviznich
operacich kycelniho kloubu. Tato smlouva se tyka pouze procesu opatfovani tkané€ pro vyrobu
hodnoceného 1é¢ivého piipravku moderni terapie a tudiz nebude tkanové zafizeni na jejim
zaklad¢ vyrobci hradit zadné platby.

Vyrobce prohlasuje, ze je drzitelem povoleni vyroby hodnocenych léCivych piipravki
moderni terapie (LPMT)
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I. Pfedmét smlouvy

Tato smlouva urCuje v souladu sobecnymi pozadavky spravné vyrobni praxe,
podminky spoluprice mezi dale specifikovanym tkanovym zafizenim a vyrobcem
LPMT, zejména stanovuje vzajemné povinnosti a odpovédnost pii opatiovani tkani a
jejich propusténi do vyroby LPMT .

Tkanové zatizeni se zavazuje provadét odbéry tkani od zijicich darci — pacientt
Fakultni nemocnice Hradec Kralové pro vyrobu hodnocenych 1écivych ptipravka pro
moderni terapii- autolognich mezenchymalnich kmenovych bun¢k expandovanych in
vitro, a to v souladu s platnymi obecné zavaznymi pravnimi piedpisy ( zékon ¢.
296/2008 Sb., ve znéni pozdgjsich piedpisti, vyhlaska MZ CR &. 422/2008 Sb., ve
znéni pozd¢jsich predpisti ),podminkami piilozeného povoleni Cinnosti tkanového
zafizeni a instrukcemi vyrobce LPMT v piiloze této smlouvy. Odebrané tkan¢ budou
po propusténi odpovédnou osobou tkanového zatizeni piredany vyrobci LPMT kde
z nich budou vyrobeny vysSe specifikované hodnocené 1é¢ivé ptipravky pro moderni
terapii urené pro klinické pouziti ve Fakultni nemocnici Hradec Kralové pfi
klinickém hodnoceni.

II. Povinnosti tkafiového zarizeni

Tkanové zatfizeni provadi identifikaci zijicich déarci kostni dfené uréené pro vyrobu
hodnocenych 1é¢ivych piipravka pro moderni terapii, ziskava souhlas darcti s odbérem
tkan¢ a provadi posuzovéani zdravotni zpusobilosti darci/ptijemcti ve shod¢ s vyse
uvedenymi pravnimi pfedpisy a ve shod¢ s dokumentaci klinické studie. ZajiStuje
odbér vzorkt darce pro sérologické vySetieni v dobé odbéru.

S informovanym souhlasem darce (viz pfiloha) provadi vlastni odbér tkdné a jeji
vlozeni do certifikovanych obalt dodanych vyrobcem LPMT. Tkan predava
pracovnikiim vyrobce v jimi dodaném chladicim boxu. Odebrany vzorek krve zasila
v chlazeném termoboxu zajiStujicim teplotu transportu +2°C az +8°C neprodlené po
odbéru nebo po docasném ulozeni v chladnicce pii téze teploté do diagnostické
laboratote, kterd je soucasti FNHK. Maximalni doba od odbéru do ptedani vyrobci
LPMT je 8 hodin.

Tkanové zafizeni archivuje dokumentaci, tykajici se darcovstvi a odbéra tkané
minimalné po dobu 30 let.
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Tkéanové zafizeni oznami neprodlené vyrobci LPMT vsechny skuteCnosti tykajici se
zmén klinického stavu déarce/piijemce, které by mohly mit vliv na kvalitu a bezpec¢nost
pouziti odebrané tkan¢.

Tkatiové zafizeni ohlasi vyrobci LPMT a SUKL na formulatich ( vzor — viz piiloha )
vyskyt zavaznych neptiznivych reakei a udalosti souvisejicich s odbérem.

Tkanové zatizeni umozni vyrobci LPMT provedeni pravidelnych auditi zaméfenych
na kontrolu plnéni dohodnutych podminek.

Tkanové zafizeni je odpovédné za vyhodnoceni vysledkii serologickych test
provedenych u darce a bakteriologickych vySetfeni provedenych pifi odbéru a za
ptedani tkan€ vyrobci LPMT.

Pokud klinické ani laboratorni vySetfeni neprokdze kontraindikaci darcovstvi tkané
podle Vyhlasky MZCR ¢&. 422/2008 Sb., o stanoveni bliz§ich pozadavki pro zajiténi
jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunc¢k urcenych k pouziti u ¢lovéka propusti
tkanové zatizeni odebranou tkan v souladu s vySe citovanymi pravnimi piedpisy pro
vyrobu LPMT pro autologni pouziti.

Tkanové zatizeni prideli kazdému odbéru jedinecné identifikacni ¢islo darovani (SEC)
v souladu s novelou zakona 296/2008 Sb. platném znéni

Odpovédnou osobou tkanového zatizeni je: || G

I1I. Povinnosti vyrobce LPMT

Pro splnéni povinnosti tkdnového zatizeni uvedené v ¢l. II., bod 2 této smlouvy je
vyrobce LPMT povinen dodat certifikované obaly uréené k ulozeni a transportu
odebranych vzorka tkani a obal zajist'ujici udrzeni definované teploty pfi transportu.
Vyrobce LPMT se zavazuje poskytnout tkanovému zafizeni veSkerou dokumentaci
potfebnou pro plnéni povinnosti uvedenych v bodech 1-8 odstavce II této smlouvy a
informovat tkanové zafizeni o piipadnych zménach dokumentace.

Kvalifikovanou osobou vyrobce LPMT je: || GcGcNGNGGEEGE

1.

2.

IV. Vyloudeni finan¢niho nebo jiného prospéchu v souvislosti s darovanim
a uhrada nakladu za provedeni odbéru tkané

Jakékoliv finan¢ni nebo jind nahrada darci v souvislosti s darovanim tkané je
vyloucena.

Néklady spojené s vlastnim odbérem tkan¢ a serologickym vysetfenim darce/piijemce,
které nebudou hrazeny z vetejného zdravotniho pojisténi, budou hrazeny dle
kalkulace odbor financi a analyz Fakultni nemocnice Hradec Kralové z projektu
Fakultni nemocnice Hradec Kralové ,,Inovace metody kryokonzervace pro klinické
vyuziti autolognich multipotentnich mesenchymalnich kmenovych bun¢k (MSCs) k
lé¢eni rozsahlych defektl skeletu pii reimplantaci totalni endoprotézy kycelniho
kloubu* v rdmci projektu ,,Centrum transferu biomedicinskych technologii — PoC*

programu I, podprogram 1, ¢. NS
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V. ostatni a zavérec¢na ujednani

Ve vécech touto smlouvou vyslovné neupravenych se vztahy smluvnich stran fidi
zejména zdkonem €. 296/2008 Sb. zakonem o lidskych tkanich a bunkéch, ve znéni
pozd¢jSich predpist, zdkonem ¢. 378/2007 Sb., o 1écivech, ve znéni pozdé¢jsich
predpist, zdkonem ¢. 285/2002 Sb., transplanta¢ni zdkon, ve znéni pozdé&jSich
predpist, zdkonem ¢. 89/2012 Sb., obCansky zékonik, ve znéni pozdé&jsich predpist.
Smluvni strany se dohodly, ze tato smlouva bude uvefejnéna v registru smluv a
uvetejnéni smlouvy provede Tkanové centrum.

Smluvni strany se dohodly, Ze oznacené obchodni tajemstvi vyrobce LPMT, bude pied
zadanim smlouvy do registru smluv odstranéno a pfilohy smluv budou v registru
smluv uvefejiiovany v nezbytném rozsahu. Pfed podpisem smlouvy vyrobce LPMT
zaSle Tkanovému centru finalni verzi smlouvy ve strojové Ccitelném formatu s
podbarvenym textem smlouvy, které povazuje vyrobce LPMT za obchodni tajemstvi.

Tato smlouva se uzavird na dobu urcitou, a to po dobu trvani projektu uvedeného
v preambuli s tim, ze je mozné ukoncit jeji platnost pisemnou dohodou smluvnich
stran nebo pisemnou vypovéedi kterékoli smluvni strany.

Smluvni strany se dohodly na Sesti mésicni vypovédni lhiité. Vypoveéd' zacne bézet od
prvniho dne mésice nasledujiciho po doruceni vypovédi druhé smluvni stran€.

Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti originélu s tim, ze kazda
smluvni strana obdrzi po jednom vyhotoveni.

Tato smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zastupci
smluvnich stran.

Ptilohy:

Povoleni k ¢innosti spolecnosti Biolnova, s.r.o.
Rozhodnuti o povoleni klinického hodnoceni sukls133618/2016 ze dne 9.9.2016

Rozhodnuti 0 zméné rozhodnuti o povoleni ¢innosti tkanového zatizeni a diagnostické
laboratote sukls54621/2016 ze dne 29.3.2016

Informovany souhlas pacienta-darce /ptijemce s vykonem: Odbér vzorku kostni diené
za ucelem jejiho pomnozeni v tkanové kultuie a pouziti v 1é€bé

Instrukce pro odbér, baleni a transport kostni dien¢ vcetné formulait
Formuléf A: Rychlé ozndmeni reakce u darce nebo podezieni na ni

Formulédi A Rychlé ozndmeni nezadouci udalosti u darce nebo v souvislosti s odbérem
nebo podezieni na ni

V Hradci Kralové dne : 20.11.2017
V Praze dne :



Prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., dr.h.c.
feditel Fakultni nemocnice Hradec Kralové feditel nebo jednatel spolecnosti Biolnova,
S.I.0.
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