KUPNI SMLOUVA

uzaviena dle § 2079 a nésl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obcanského zakoniku v platném znéni, kterou
nize uvedeného dne, mésice a roku uzaviely smluvni strany:

1. Bioinova, s.r.o.

se sidlem: Videnska 1083, 14220 Praha 4

zastoupena: Ing. Petrem Bazantem, CSc., MBA, jednatelem
IC: 28452682

DIC: CZ28452682

bank. spojeni:  Komer¢ni banka Praha

¢islo uctu: 43-2727880247/0100

zapsana v OR/ZR u Méstského soudu v Praze pod spis. znadkou C 142571
jako prodavajici (dale jen ,,prodavajici)

2. Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
zastoupena: Ing. Jitkou Smehlikovou, povéienou ekonomickou naméstkyni
IC: 00179906

DIC: CZ 00179906

bank. spojeni:  Ceska spofitelna a.s., Praha

Cislo uctu: 2651552/0800

jako kupujici (déle jen , kupujici®)

L
Predmét smlouvy

1. Predmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho dodavat kupujicimu na zakladé pokynl
kupujiciho 1é¢ivé pripravky moderni terapie, blize specifikované¢ v Priloze ¢. 1 této
smlouvy (déle jen ,,zbozi*), dale ptevést vlastnické pravo k tomuto zbozi na kupujiciho, a
zéavazek kupujiciho fadné dodané zbozi od prodavajiciho pievzit a zaplatit mu sjednanou
kupni cenu.

2. Tato smlouva se uzavird v souladu se zadavaci dokumentaci kupujiciho ze dne 10.5.2016,
a to na zakladé vysledku vetejné zakazky malého rozsahu na dodavky zadané dle interni
smérnice ¢. 2, o zadavani zakazek, v souladu s ustanovenim § 18 odst. 5 zdkona ¢.
137/2006 Sb., o vefejnych zakéazkach, v platném znéni, s nazvem ,,Vyroba lé¢ivého
pripravku moderni terapie®, pod evidenc¢nim ¢islem P16V00110989 a déle v souladu s
nabidkou prodéavajiciho ze dne 13.5.2016.

IL.
Odvolavky

1. Zbozi bude kupujicimu dodavdno postupné, a to dle potieb kupujiciho, na zdkladé
jednostrannych pravnich jednani kupujiciho (dale jen ,,odvolavky* ¢i jednotlive
,»odvolavka®), jejichz prostfednictvim da kupujici prodavajicimu pokyn k ¢aste¢nému plnéni
této smlouvy. Odvolavky budou pfedavany prodavajicimu v pracovni dny od 6,30 hodin do



15,00 hodin, a to pisemnou formou prostfednictvim elektronické posty, faxu, elektronického
objednavkového systému a ve vyjime¢ném priipade i telefonicky. Kazdd odvolavka musi
ptesné specifikovat druh, mnozstvi a popt. baleni zbozi.

Prodévajici neprodlené kupujicimu pisemné potvrdi doruceni odvolavky.
Kontaktnimi tidaji prodévajiciho pro doru¢ovani odvolavek jsou:

e email:
o tel:

, fax:

Kontaktnimi udaji kupujiciho jsou:
e e-mail:

o ol N

II1.
Kupni cena a platebni podminky

Kupujici se zavazuje prodavajicimu zaplatit za prevzaté zbozi dohodnutou kupni cenu ve
vysi podle ceniku zbozi, ktery je Ptilohou €. 1 této smlouvy. Tato kupni cena je maximalni,
nejvySe piipustnd a obsahuje veSkeré naklady prodavajiciho (dopravné, balné, pojisténi
apod.).

Ke kupni cené bude pfipoctena DPH ve vysi stanovené platnymi a U¢innymi pravnimi
predpisy k okamZziku uskutecnéni zdanitelného plnéni.

Uhrada kupni ceny bude kupujicim provadéna bezhotovostnim pievodem na bankovni udet
prodavajiciho, a to na zadkladé¢ danového dokladu - faktury vystaveného prodavajicim na
zékladé dodaciho listu.

Danovy doklad - faktura musi obsahovat veskeré naleZitosti stanovené zakonem ¢. 235/2004
Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni, a dal$imi platnymi dafovymi a G¢etnimi
ptedpisy, v€etné § 435 odst. 1 zédkona €. 89/2012 Sb., obanského zakoniku, v platném znéni.
Na faktufe musi byt mimo jiné uveden odkaz na tuto kupni smlouvu, ndzev vetejné zakazky
a eviden¢ni Cislo vefejné zakazky; prohlaseni prodavajiciho, ze ke dni vystaveni faktury neni
veden v registru nespolehlivych platci dan¢ z pfidané hodnoty; soupis pfiiloh; razitko a
podpis osoby opravnéné k vystaveni danového dokladu.

Nebude-li faktura obsahovat veskeré¢ predepsané nélezitosti ¢i bude-li trpét jinymi vadami, je
kupujici opravnén takovou fakturu prodévajicimu ve lhiité splatnosti vratit, pfiCemz v tomto
piipadé€ se kupujici nedostane do prodleni s thradou kupni ceny. Nové lhita splatnosti, co do
poctu dnti nikoli krat$i nez lhiita piivodni, pocne bézet prokazatelnym doruc¢enim opravené ¢i
nove vystavené faktury kupujicimu.

Splatnost faktury ¢ini 30 dni ode dne jejiho prokazatelného doruceni kupujicimu. Platebni
povinnost kupujicitho se povazuje za splnénou dnem, kdy je pfislusnd castka odepsana
z bankovniho uctu kupujiciho ve prospéch bankovniho uctu prodavajiciho.

Vesker¢ platby mezi smluvnimi stranami se uskuteciiuji prostfednictvim bankovniho spojeni

uvedeného v zdhlavi této smlouvy. Prodadvajici prohlasuje, ze uvedené ¢islo jeho bankovniho
uctu spliuje pozadavky dle § 109 zdkona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané¢ hodnoty,



v platném znéni, a jedna se o zvefejnéné Cislo uctu registrovaného platce dané z pridané
hodnoty.

Prodavajici prohlasuje, Ze ke dni uzavieni této smlouvy neni veden v registru nespolehlivych
platcii dan¢ z ptidané hodnoty a ani mu nejsou znamy zadné skutecnosti, na zaklad¢ kterych
by s nim spravce dané mohl zahgjit fizeni o prohlaseni za nespolehlivého platce dan¢ dle
§106a zakona €. 235/2004 Sb., o dani z piidané hodnoty, v platném znéni.

Kupujici, jako pfijemce zdanitelného plnéni, je opravnén, v piipadé, ze prodavajici je
v okamziku uskute¢néni zdanitelného plnéni veden v registru nespolehlivych platcti dané
z ptidané hodnoty, uhradit ¢astku odpovidajici vysi dané z ptidané hodnoty na ucet spravce
dané za prodavajiciho. Uhrazeni ¢astky odpovidajici vysi dané z ptfidané hodnoty na ucet
spravce dané¢ za prodavajiciho bude povazovano v tomto rozsahu za splnéni zavazku
kupujiciho uhradit sjednanou cenu prodavajicimu.

IV.
Dodaci podminky

Kupujici bude u prodavajiciho iniciovat prostfednictvim odvolavek dodavky zbozi podle
svych aktualnich potteb.

Prodévajici se zavazuje dodat kupujicimu zbozi dle odvolavky do mista plnéni ve lhité 24 -
72 hodin po ukonc¢eni vyroby LPMT.

Jednotlivé dodavky zbozi budou prodavajicim realizovany vyhradné v pracovni dny v dobé
od 6,00 hod. do 14,00 hod.

Mistem plnéni je Ortopedicka klinika, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581,
500 05 Hradec Kraloveé — Novy Hradec Kralové.

Vlastnické pravo ke zboZi a nebezpeci vzniku Skody ptechazi z prodavajiciho na kupujiciho
pfevzetim zboZi.

Prodavajici se dale zavazuje dodavat kupujicimu zboZzi v kvalité, mnozstvi a druhovém
slozeni podle odvolavek kupujiciho u€¢inénych v souladu s podminkami této smlouvy.

Kvalita zbozi musi spliiovat kritéria stanovend v zadavaci dokumentaci vetejné zakazky.

Kupujici neni povinen zboZzi ptevzit, zejména pokud prodavajici nedodd zboZi v mnoZzstvi
nebo druhovém sloZeni dle odvolavky, v souladu s pozadavky na baleni, pokud zbozi nebude
v predepsané kvalité, a jakosti nebo bude zbozi poskozené, nebo prodévajici nedoda doklady
nutné k prevzeti a fadnému uzivani zbozi. Nepfevzetim zboZzi dle tohoto odstavce neni
kupujici v prodleni s pfevzetim zboZzi ¢€i s thradou kupni ceny zboZi. Prodavajici ma
v takovém piipadé¢ povinnost dodat bez zbytecného odkladu zbozi nové, v souladu
s odvolavkou kupujiciho. Narok kupujiciho na smluvni pokutu a ndhradu skody v piipadé
prodleni prodéavajiciho s dodanim zboZi neni timto ustanovenim dotcen.

Kazda dodavka zbozi bude vybavena dodacim listem. Prodévajici je povinen vystavit a
pfedat kupujicimu kromé& dodaciho listu v pisemné podobé i dodaci list v elektronické
podobé vhodny pro zpracovani v informacnim systému, pokud jej kupujici vyzaduje. Dodané
zbozi bude fadn¢ zabaleno (odolné viici vnéjsim vliviim) a kazdé baleni bude vzdy oznaceno
popisem a poctem kust.
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13.

Prodévajici prohlasuje, ze zbozi odpovida vSem pozadavkiim stanovenym obecné zavaznymi
pravnimi predpisy, zejména zékonu ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, v
platném znéni, a normam CSN.

Spolu s kazdou dodavkou zbozi je prodavajici povinen dodat kupujicimu rovnéz veskerou
dokumentaci v ¢eském jazyce nutnou k prevzeti a fadnému uzivani zbozi, kterou vyzaduji
piislugné obecné zavazné pravni predpisy a normy CSN a EN.

V piipadé, Zze organ statniho dohledu nafidi stazeni zbozi, které prodavajici dodal
kupujicimu, z pouzivani, je prodavajici povinen toto zbozi od kupujiciho odebrat zpét na
vlastni néklady a cenu tohoto zbozi kupujicimu uhradit, pfipadné¢ po dohodé¢ s kupujicim
dodat zbozi nahradni.

Kupujici neposkytuje zadlohové platby.

V.
Smluvni sankce

V ptipadé prodleni prodavajiciho s dodanim zbozi, ¢i s doddnim nahradniho zbozi pfii
reklamaci vad zboZzi kupujicim, je kupujici opravnén Gctovat prodavajicimu smluvni pokutu
ve vysi 0,025 % z ceny nedodaného zbozi za kazdy zapocaty den prodleni.

V ptipadé¢ prodleni kupujiciho se zaplacenim faktury je prodavajici opravnén uctovat
kupujicimu rok z prodleni ve vysi 0,025 % z dluzné ¢astky za kazdy zapocaty den prodleni.
Pti prodleni kupujiciho s uhradou faktury nebude kupujicimu ze strany prodévajiciho
pozastaveno dal$i plnéni a prodleni nebude povazovano za podstatné poruSeni smlouvy.

Smluvni pokuta bude vylOltovana samostatnym dafovym dokladem, splatnost smluvni
pokuty ¢ini 30 dni ode dne jeho doruceni povinné smluvni stran¢.

VL
Odpovédnost za vady zbozi

Prodavajici poskytuje zaruku za jakost dodaného zboZi v délce 24 mésici.

Zjisti-li kupujici po pfevzeti zbozZi, Ze je obal zboZi porusen nebo Ze mnoZstvi dodaného
zbozi neodpovida dodacimu listu, uplatni napravu vady u prodavajiciho, a to podle moznosti
co nejdiive po prevzeti zbozi.
Skryté vady je kupujici opravnén reklamovat u prodavajiciho bez zbytecného odkladu po
jejich zjisténi.
Kupujici mé vii¢i prodavajicimu tato prava z odpovédnosti za fadné reklamované vady
zboZzi:

a) pravo na bezplatné odstranéni reklamovanych vad zbozi,

b) pravo na vyménu vadné dodavky zbozi,

c) pravo na poskytnuti pfiméfené slevy zceny zbozi odpovidajici rozsahu

reklamovanych vad zbozi.

Prodavajici je povinen fadné reklamované vady zbozi bezplatné odstranit, vyménit vadnou
dodavku zbozi ¢i poskytnout kupujicimu pfiméienou slevu z ceny zbozi odpovidajici rozsahu
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reklamovanych vad zbozi dle pozadavku kupujiciho, a to nejpozdéji do 14 dnti od uplatnéni
reklamace kupujicim, nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

VII.
Zavéreéna ustanoveni

Tato smlouva se uzavird na dobu urcitou, a to na 2 roky, nebo do vycerpani objemu
finan¢nich prostfedkl ur¢enych na ndkup zbozi dle této smlouvy v celkové vysi odvolavek
711 000,- K¢ bez DPH (tj. 6 kusit LPMT), a to podle skutecnosti, kterd nastane dfive.

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

Kazda ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu vypovédet pisemnou vypovédi i bez
uvedeni divodu dorucenou druhé smluvni stran€. Vypovédni doba ¢ini 2 mésice a pocina
bézet prvnim dnem kalendafniho mésice nésledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd
dorucena druhé smluvni strané.

Kupujici je opravnén od této smlouvy jednostranné a s okamzitou ucinnosti odstoupit
v piipadé vyskytu tii ¢i vice pripadi podstatného poruseni této smlouvy (tzn. v ptipadé
vyskytu tii €1 vice rliznych, tii ¢i vice shodnych ¢i dvou shodnych a jednoho odlisného
pripadu podstatného poruseni této smlouvy), kterymi se zejména rozumi:
a) nikoli v€asna realizace dodavky zbozi nebo nedodani kompletni dodavky zbozi,
b) reklamace vice nez 5 % objemu dodaného zbozi z divodu jeho nekvality v ramci
jedné dodavky zbozi,
c) nevyfizeni fadné uplatnéné reklamace zbozi ve 1htté a zptisobem dle podminek této
smlouvy.

Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim této smlouvy, piipadnych dodatkli uzavienych k této
smlouvé, dalSich smluv na tuto smlouvu navazujicich, jakoz i se zvefejnénim dalSich aspektt
tohoto smluvniho vztahu.

Prodavajici neni opravnén postoupit pohledavku plynouci z této smlouvy tieti osobé bez
pisemného souhlasu kupujiciho.

V piipad€, Ze mezi smluvnimi stranami dojde v souvislosti s touto smlouvou ke sporu,
zavazuji se smluvni strany k jeho vyfeSeni smirnou cestou. Pokud tim nedojde k vyfesSeni
sporu, bude spor feSen u vécné a mistné piislusSného soudu v Ceské republice.

Smlouva a vSechny vztahy s ni souvisejici se fidi Ceskym pravem, zejména zdkonem C.
89/2012 Sb., obcanskym zakonikem, v platném znéni.

Veskeré zmény smlouvy lze provést pouze pisemnymi dodatky, podepsanymi opravnénymi
zastupci obou smluvnich stran.

Tato smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi po
jednom vyhotoveni.

Smluvni strany prohlasuji, ze si smlouvu piecetly, s jejim znénim souhlasi a na dikaz toho
pfipojuji jejich opravnéni zastupci své vlastnorucni podpisy.



Ptiloha €. 1 - Specifikace zbozi

Za prodavajiciho: Za kupujiciho:

V Praze dne 3. 8. 2016 V Hradci Kralové dne 8. 8. 2106
Bioinova, s.r.o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Ing. Petr Bazant, CSc., MBA ing. Jitka Smehlikova

jednatel povétend ekonomickd ndméstkyné



Piiloha ¢. 1 - Specifikace zbozi

Popis pripravku MSC

Pfipravek vyhovuje zadani vybérového fizeni:

Lécivy piipravek moderni terapie - piipravek pro bunéénou terapii pro ucely klinického
hodnoceni faze ITa v souladu s platnymi predpisy a pozadavky umoziiujici nasledné humanni
pouziti

Specifikace: Suspenze lidskych MSC 3P 1,5 ml v Ringerové roztoku/MSC15
Je dodavan ve sterilni uzaviené kryozkumavce NUNC 1,8 ml (primarni obal) v cilové davce 1.5
ml MSCs — cca 15 mil. bunék v jedné davce. :

Postup:

Transport odbérového setu do mista odbéru, transport odebrané kostni dfené¢ do mista vyroby
a transport vyrobeného LPMT zajistuje prodavajici dle deklarovanych transportnich
podminek. K transportovanému materialu je vzdy pfiloZen transportni protokol, ktery musi
povéfeni pracovnici obou stran dusledné vyplitovat a vzdy vratit prodavajici. Transport
probiha vzdy v pfedem domluvenych terminech.

Prodavajici doda odbé&rovy set do mista odbéru. Od pfedani setu kontaktni osobé v misté
odbéru do provedeni odbéru musi byt set ulozen v monitorované chladniéce pfi teploté 2 — 8
°C.

Vychozim materialem pro vyrobu LPMT bude lidska kostni dfeil aspirovana z lopaty kosti
ky&elni subjekti klinického hodnoceni o objemu 9 - 11 ml do odbérového setu, tzn. celkovy
objem 12 — 14 ml v&etné antikoagulaéniho média. Odbér bude proveden pracovniky Tkailove
banky FN Hradec Kralové, ktera je schvalenym tkanovym zafizenim pro opatfovani a
propousténi kostni dfené pro vyrobu LPMT pro autologni pouZiti.

Vzhledem k zajmu obou stran o provadéni vyzkumu v této oblasti bude pro tyto Gcely
proveden odbér kostni diené do druhého odbérového setu za stejnych podminek. Tento odbér
bude proveden pouze v piipadé, Ze pacient podepise zvlastni informovany souhlas, kde bude
souhlasit s vyuZitim této ¢asti odebrané kostni diené pro vyzkumné ucely.

Prodavajici provede transport odebraného materialu do mista vyroby.

LPMT je dodavan ve zkumavkach oznagenych Cislem Sarze, datem vyroby, datem exspirace a
kédem subjektu hodnoceni z mista vyroby LPMT do FN Hradec Kralové dle pozadovanych
transportnich podminek.

Dovoz vyrobeného LPMT do mista aplikace zajisti prodavajici. Propustény pfipravek je
vydan spolu s analytickym certifikatem a Protokolem o uvolnéni k distribuci. Pfedani a
prevzeti pfipravku je potvrzeno ob&ma stranami v Transportnim protokolu. Od predani
kontaktni osob& do provedeni aplikace bude piipravek uloZen v monitorované chladnice pfi
teploté 2 — 8 °C.V pfipadg, Ze piipravek byl pfedan zkouSejicimu v misté aplikace, ale
nedojde k aplikaci ptipravku, musi zkouSejici vratit pfipravek do Bioinova s.r.o. (kontaktovat
pracovnika Bioinovy zajistujiciho transport a informovat pracovnika oddéleni
farmakovigilance Bioinova). Pfedavajici i prebirajici pracovnik provedou o vraceni pfipravku
zaznam do Transportniho protokolu.

Popis v IMPD



The medicinal product consists of human autologous MSC cell suspension in 1.5 mL of diluent
(Ringer’s solution) and stabilizer (human albumin). The product is packed in primary container
(Nunc cryotube) labelled with clinical trial ID, batch number, manufacture and expiration date;
and in secondary container consisting of sterile sealed-in bag labelled with product description.
The active substance of the product are the MSC cells.

Specifikace LPMT:

Popis: Suspenze lidskych MSC bunék v 1,5 ml Ringerova roztoku ve sterilni uzaviené
kryozkumavce Nunc 1,8 ml (primarni obal).

Zkumavka obsahuje lehce zkalenou bezbarvou tekutinu.

Primarni obal je v uzavieném oznaCeném sekundarnim obalu tvofeném zatavenym papirovym
sackem.

Parametry pro propusténi piipravku

Parametr Pozadovana hodnota Provedeni
minimum maximum '

Vysledky Negativni Kontrola vysledka virologie pacienta

virologie (dle protokolu s vysledky
virologického vySetieni, zajistuje
tkanové zafizeni) *1)

Mnozstvi 1,4 ml 1,6 ml Kontrola mnozstvi

Pocet bunék 7 x 10% ml 13 x 10% ml | Kontrola po&tu bunék a viability

Viabilita 90 % 100 %

Sterilita Vyhovuje zkousce

Znaceni Vyhovujici Kontrola znaceni primarniho a
sekundarniho obalu

Vzhled Vyhovujici Kontrola vzhledu (odpovida popisu)

Cistota > 90% FACS *2)

Ptitomnost Negativni PCR:

mykoplazmat

Pritomnost <0,25m.j/ ml Smluvneé (LAL test)

endotoxing

*1) Kontrola vysledku virologie pacienta (pfedem zajisti kupujici)

Negativni virologické vySetieni pacienta max. mésic pfed odbérem:
o HIV typu 1 a 2 metodou stanoveni protilatky a antigenu p24
o HBYV metodou stanoveni povrchového antigenu a protilatky proti
nukleokapsidovému antigenu HBV
o HCV metodou stanoveni protilatky
o Treponema pallidum metodou stanoveni protilatky

*2) Kontrola Cistoty pfistrojem FACS



Stanovuje se procentualni zastoupeni bunék s fenotypem MSC (buiiky CD105, CD73, CD90,
MHC I positivni a zaroveni CD45 a CD34 negativni).

Typ mozné primési Kontrolované buriky

HLA-DR (MHC II. Class) Leukocyty, APC buriky (Antigen Presenting Cells)
CD16 NK burky (Natural Killer)

CD45 Monocyty

CD34 —silna intenzita Hematopoetické progenitory

CD19 Lymfocyty B

CD3 Lymfocyty T

CD14 Monocyty

CD&0 Monocyty, aktivované B-buriky

Pripravek vyhovuje specifikaci, je-li zastoupeni bunék s fenotypem MSC > 90 %, a zéroveii
zastoupeni kazdého typu moZné primési < 5 %.




