SMLOUVA O POSKYTOVANI SLUZEB PRI KLINICKEM HODNOCENi

Tato Smlouva o poskytovani sluzeb pfi klinickém hodnoceni (,,Smlouva®) je uzaviena nize uvedeného dne, mésice a

roku mezi:

SOTIO a.s., biotechnologickou spole¢nosti zalozenou podle prava Ceské republiky,

se sidlem: Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, Ceska republika

IC: 246 62 623, DIC: CZ 246 62 623,

zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 16136,

zastoupenou: Martinem Pavkem, na zakladé plné moci

(dale jen , Objednatel”)

a

Narodna transfizna sluzba SR

se sidlem: Dumbierska 3/L, 833 14 Bratislava, Slovenska republika

IC: 30 853 915, ¢islo platce DPH: SK2021764371

Statni pfispévkova organizace zfizena Zfizovaci listinou MZ SR ¢. 003775-4/2003 ze dne 02.12.2003
zastoupenou: Ing. Renatou Dundovou, feditelkou

bankovni Ucet: SPSRSKBA cislo uctu (IBAN): SK18 8180 0000 0070 0028 8579

(dale jen , Poskytovatel”)

Clanek 1.
Uvodni ustanoveni

Poskytovatel je zdravotnickym zafizenim, a je mimo jiné opravnén k poskytovani sluzeb uvedenych v ¢l. Il. této
Smlouvy (dale jen ,Sluzby“) a md dostatecnou kapacitu, technické vybaveni a dostate¢né vyskoleny personal k
tomu, aby mohl poskytovat Sluzby v souladu s ptisluSnymi pravnimi predpisy, kterymi byla provedena Smérnice
2002/98/ES, kterou se stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vysetfeni, zpracovani, skladovani a
distribuci lidské krve a krevnich sloZek (dale jen ,,smérnice 2002/98/ES“), t.j. Poskytovatel je drZitelem povoleni
na pfipravu transfuznich 1ékd v souladu se zdkonem ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
v platném znéni na Uzemi Slovenské republiky.

,Klinickym hodnocenim“ se pro ucely této Smlouvy rozumi klinické hodnoceni hrazené Objednatelem, schvalené
regula¢nimi organy EU nebo mistnimi regulacnimi orgdny v kazdé zemi, kde klinické hodnoceni probiha.
»Subjektem” se pro Ucely této Smlouvy rozumi subjekt (Uc¢astnik) Klinického hodnoceni.

Objednatel je obchodni spolecnosti, ktera je zadavatelem Klinickych hodnoceni a kterd v ramci Klinickych
hodnoceni vyzaduje Sluzby poskytované Poskytovatelem.

Objednatel je povinen splnit veskeré regulatorni a jiné zadkonné poZadavky a ziskat povoleni pfislusnych
regulacnich Uradl k provadéni Klinickych hodnoceni ve staté, kde ma Poskytovatel sidlo/konkrétni provozovnu,
nez bude zahdjeno poskytovani jakychkoli SluZzeb a kopii pfislusnych povoleni pfedloZi Poskytovateli. Seznam
Klinickych hodnoceni, ktera vyZaduji Sluzby Poskytovatele, tvofi pfilohu této Smlouvy (pfiloha €. 1) a Ize jej ménit
pisemnym dodatkem k této Smlouvé podepsanym obéma smluvnimi stranami.

Poskytovatel se timto zavazuje, Ze poskytne Objednateli a Subjektiim Sluzby v souladu s podminkami této
Smlouvy, a Objednatel se zavazuje, Ze zaplati Poskytovateli za poskytnuti SluZzeb nahradu vynalozenych naklad( v
souladu s ¢l. IIl. této Smlouvy.

Smluvni strany se dohodli, Ze Poskytovatel bude poskytovat Sluzby podle této Smlouvy na nasledovnich
pracovistich Poskytovatele:



e OC RuZinov, Ruzinovskd 6, 821 02 Bratislava /zpracovatel je SC Bratislava, Dumbierska 3/L/

e OC Martin, Priehradka 18A, 036 04 Martin /zpracovatel je SC Banska Bystrica, Jaseriova 7/

e OC Banska Bystrica, Namestie Ludvika Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica /zpracovatel je SC

Banska Bystrica, Jasenova 7/

e OC Presov, Jana Hollého 14, 081 01 Presov /zpracovatel je SC Kosice, Trieda SNP 1/
V odbérnim centru (OC) se bude uskutecnovat Leukaferéza (tak, jak je tento pojem definovan v ¢l. Il. odst. 1 této
Smlouvy) a v zpracovatelském centru (SC) se bude uskutecériovat vysetfeni vzorky krve Subjektu na odhaleni
znamek infekce podle ¢lanku II. odst. 8 této Smlouvy.
Bez vyslovného pisemného souhlasu Objednatele nema Poskytovatel pravo poskytovat Sluzby prostfednictvim
tretich osob.
Objednavatel se zavazuje uvadét Poskytovatele jako odborného smluvniho partnera (i) na jakychkoliv
konferencich poradanych Objednatelem na Gizemi Slovenské republiky v souvislosti s Klinickym hodnocenim, a (ii)
v jakychkoliv materialech vydavanych Objednatelem v souvislosti s provadénim Klinického hodnoceni na uzemi
Slovenské republiky.

Clanek II.
Pfedmét Smlouvy/Sluzeb

Pri poskytovani Sluzeb Objednateli Poskytovatel provadi odbér autolognich leukocytl Subjektl metodou
hemaferézy, tj. odbérem mononuklearnich krevnich bunék (dale jen ,Leukaferéza“) dle platnych pravnich
predpisa. Veskeré potiebné Iéky a materidl nezbytné k poskytovani Sluzeb jsou nedilnou soucasti Sluzeb.
Produktem odebiranym v ramci poskytovani Sluzeb je Leukafereticky produkt, kterym se pro ucely této Smlouvy
rozumi: koncentrat monocyt( ziskanych z periferni lidské krve Subjektli metodou Leukaferézy, o objemu cca 80 -
150 ml (COBE SPECTRA, nebo AMICUS) nebo 40 - 60 ml (SPECTRA OPTIA) s predpokladanym obsahem nejméné
4x10° PBMC (Peripheral Blood Mononuclear Cells - mononukledrnich bunék periferni krve) a 300x10° monocyt(
(dale jen ,Leukafereticky produkt”). Leukafereticky produkt se ziskdva, zpracovavd a propousti v souladu se
zdkonem ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v platném znéni a pFislusSnymi provadéjicimi
pravnimi predpisy.

Objednatel predloZi Poskytovateli dokumentaci tykajici se Klinického hodnoceni, ktera bude obsahovat specifikaci
Leukaferetického produktu a pokyny ohledné nakladani s Leukaferetickym produktem (dale jen ,,Dokumentace
Objednatele”) pred jeho predanim k prepravé.

Objednatel je povinen zaskolit personal Poskytovatele, ktery se Ucastni poskytovani Sluzeb, ohledné
Dokumentace Objednatele a poskytovat zaméstnancim Poskytovatele potiebné konzultace; Poskytovatel je
zodpovédny za nasledné proskoleni personalu, ktery vstoupi do procesu poskytovani Sluzeb v prabéhu jejich
realizace a predlozit zaznamy o Skoleni personalu Objednateli a upravit své standardni operacni postupy tam, kde
to povaha Sluzeb vyzaduje.

Objednatel nebo jim zmocnéna fyzickda nebo pravnicka osoba (CRO, zkousejici) si objedna Leukaferézu u
Poskytovatele (na pfislusném odbérném pracovisti - OC) nejméné 3 tydny pred pldanovanou Leukaferézou
zpUsobem predem dohodnutym smluvnimi stranami a popsanym v Dokumentaci Objednatele, pokud se smluvni
strany nedohodly vyslovné pisemné jinak. Poskytovatel vyplni a podepiSe veskeré pozadované formulare a
dokumenty, jak je uvedeno v manualu pro zafizeni, kde se provadi aferéza, ktery tvofi Pfilohu ¢. 2 této Smlouvy
(dale jen ,Leukafereticky manual“).

Nejpozdéji 4 pracovni dny pred datem provedeni Leukaferézy se Subjekt dostavi na pracovisté Poskytovatele (OC)
na kontrolu Zilniho pfistupu a odbér vzorky krve na odhaleni zndmek infekce v rozsahu stanoveném v ¢lanku 1.
odst. 8. této Smlouvy.

Poskytovatel se zavazuje, Ze ve |hGté stanovené v Leukaferetickém manudlu (4 pracovni dny) zkontroluje
odpovédnd osoba Poskytovatele stav Zil Subjektu a rozhodne o moZnosti provést Leukaferézu (dale jen
»Kontrola Zilniho pfistupu®). Pokud je potfeba zavést centralni Zilni katétr, odpovédna osoba Poskytovatele
informuje o této skutecnosti odpovédnou osobu Objednatele.



10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.
18.
19.

Poskytovatel je povinen provést testy na odhaleni zndmek infekce v rozsahu stanoveném pfislusSnymi pravnimi
predpisy, minimalné vSak v rozsahu: HIV1 a HIV2 antibodies +HIV Antigen p24 nebo metodou PCR, HCV
antibodies, HBs antigen a Syphilis. Testy se provadéji v laboratofi, jejiz ¢innost podléha kontrole mistniho
regulacniho uradu.
Objednavatel je povinen zabezpecit, Ze Zkousejici dodd Poskytovateli bezprostfedné pred provedenim
Leukaferézy (v ten samy den) vysledky vysetfeni v rozsahu:

Krvni obraz + 5 parametrovy diferencial

Zakladna koagulacia

e PT (protrombinovy cas, Quick)

APTT (aktivovany parcialny tromboplastinovy cas)
TT (trombinovy cas)

o fibrinogén
Biochemické parametre — mineraly Na, K, Cl, Ca, Ca ?*, Mg
Protokol o zavedeni CVK a rtg nalez — popis + snimek (v pfipadé Subjektu se zavedenim centralnim

venodznim katétrem)

Vysledky vySetfeni budou dodany Poskytovateli prostfednictvim e-mailu, faxem nebo budou doruceny osobné
Subjektem bezprostiedné pred zahdjenim Leukaferézy a nesmi byt starSi nez jeden kalendarni den.
Poskytovatel je oprdvnén odepfit provedeni Leukaferézy, pokud vysledky nebudou dodany pred provedenim
Leukaferézy, pripadné pokud nebudou dodany v pozadovaném rozsahu, nebo budou starsi nez jeden
kalendarni den. Poskytovatel je také opravnén odmitnou provedeni Leukaferézy, pokud to podle uvazeni
zodpovédni osoby Poskytovatele odlvodnuji vysledky vysetieni (zlé nebo hrani¢ni hodnoty).

Pokud je potrfeba Subjektu zavést centralni Zilni katétr, pak poskytnuti této Sluzby bude zajisténo Objednatelem
nebo spolec¢nosti povéfenou Objednatelem (naptiklad CRO).

Objednavatel je povinen zabezpedit pro kazdy Subjekt hospitalizaci u poskytovatele Ustavni zdravotni -péce
v misté provedeni Leukaferézy v souladu s odst. 12 tohoto ¢ldnku Smlouvy.

V pfipadé, Ze je Subjekt na zékladé vysledkd kontroly Zilniho pfistupu indikovan k zavedeni centralniho Zilniho
katétru dle ¢lanku Il. odst. 6. této Smlouvy, je stanoveno, Ze predpokladem pro vykonani Leukaferézy je, Ze Subjekt
se zavedenym centrdlnim zilnim katétrem bude pred provedenim Leukaferézy hospitalizovdn u poskytovatele
Ustavni zdravotni péce v misté provedeni Leukaferézy a k provedeni Leukaferézy bude Subjekt dopraven na
pfislusné pracovisté Poskytovatele, kde bude Leukaferéza provedena. Po provedeni Leukaferézy musi
hospitalizace/odborna observace Subjektu pokra¢ovat do doby kterou stanovi zdravotnicky pracovnik pfebirajici
odpovédnost za Subjekt po jeho pfevozu na misto hospitalizace.

V pfipadé Subjektu bez zavedeného centrélniho Zilniho katétru je Objednavatel povinen poskytnout Poskytovateli
pred provedenim Leukaferézy kontakt na poskytovatele Ustavni zdravotni péce v misté provedeni Leukaferézy,
ktery v pripadé potieby bezprostfedné po provedeni Leukaferézy zajisti Subjektu dalsi adekvatni péci.

Testovani sterility Leukaferetického produktu provadi Objednatel na své naklady.

Po predchozi domluvé smluvnich stran bude Leukafereticky produkt pfedan osobé povérené Objednatelem, ktera
je vyskolena v manipulaci s biologickym materidlem a opravnéna prevzit Leukafereticky produkt, v pfislusSném
odbérnym centru nebo zpracovatelském centru Poskytovatele (SC). Pfesné misto prodani Leukaferetického
produktu bude upfesnéno pred zahdjenim poskytovani Sluzeb.

Poskytovatel zajisti, aby Leukaferéza byla provedena ve stanovené Ihité a za pomoci vhodného vybaveni a
personalu.

Poskytovatel odpovida za propusténi Leukaferetického produktu.

Leukafereticky produkt se zpracovava naprosto anonymné a vyhradé pro ucely spojené s Klinickym hodnocenim.
Az do okamziku, kdy bude Leukafereticky produkt pfedan odpovédné osobé Objednatele, je Poskytovatel povinen
skladovat vak s Leukaferetickym produktem v souladu s podminkami stanovenymi v Leukaferetickém manualu.
Misto skladovani je napojeno na zafizeni monitorujici teplotu s automatickym zaznamem. Misto skladovani je
vybaveno alarmem, ktery se aktivuje, jakmile se teplota vychyli z vySe uvedeného rozmezi.
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Poskytovatel je povinen pfedem informovat Subjekty o postupu pfi provadéni Leukaferézy a o rizicich, ktera jsou
s tim spojena a obstarat od nich podpis informovaného souhlasu k provedeni Leukaferézy (slouzi pro interni
potfeby Poskytovatele).

Identifikace Leukaferetického produktu a veskera pozadovana dokumentace zasilana Objednateli bude opatfena
identifikaénim kddem Subjektu pridélenym Objednatelem a nesmi obsahovat Zadné osobni udaje Subjektu.
Poskytovatel se zavazuje, Ze bude archivovat dokumenty, které umozni sledovatelnost Leukaferetického
produktu, a veskerou dokumentaci souvisejici s Klinickym hodnocenim a tykajici se Subjektl nejméné 30 let. Tyto
dokumenty musi byt dohledatelné a dostupné v citelném formatu.

Objednatel se zavazuje, Ze se seznami s postupy Poskytovatele pro odbér Leukaferetického produktu.
Poskytovatel je povinen informovat Objednatele o jakychkoli odchylkach od schvélenych postupl pfi provadéni
Leukaferézy.

Pokud neni Leukaferéza proveditelna nebo Leukafereticky produkt nemuze byt propustén ¢i doruéen Objednateli,
je Poskytovatel povinen okamzité informovat kontaktni osobu Objednatele.

Poskytovatel se zavazuje, Ze nejméné jednou ro¢né umozni zaméstnancim Objednatele, jeho auditoriim nebo
jakymkoli jinym osobdm uréenym Objednatelem vstup na pracovisté, kde se provadi Leukaferéza za ucelem
sledovani a kontroly (auditu) postupll a dokumentace souvisejicich se Sluzbami. Pokud se v prlibéhu auditu
dospéje k jakymkoli zdsadnim zjisténim, je Objednatel opravnén tuto Smlouvu vypovédét. Vypovédni doba je
jeden (1) mésic a zac¢ina bézet prvnim dnem mésice nasledujiciho po doruceni pisemné vypovédi Poskytovateli.
Poskytovatel je povinen informovat Objednatele o jakémkoli pozastaveni nebo zruseni opravnéni vztahujiciho se
k poskytovani Sluzeb ze strany mistniho nebo evropského regula¢niho organu.

Clanek IiI.
Nahrada nakladl a platebni podminky

Smluvni strany se dohodly, Ze Poskytovatel ma vici Objednateli narok na nahradu naklad(i za poskytovani Sluzeb
v pausalni vysce 1.010,- EUR bez pfipadné uplatnitelné DPH za kaZzdou fadné dokoncenou jednotlivou Leukaferézu
a téz za kazidou zapocatou ale nedokoncenou Leukaferézu z dlvodl prekazek na strané Objednatele nebo
Subjektu. V pausalni ndhradé nakladd jsou zahrnuty veskeré naklady Poskytovatele souvisejici s odbérem a
propusténim Leukaferetického produktu, véetné naklad( na Kontrolu Zilniho pfistupu a naklad( na testy na
odhaleni znamek infekce v rozsahu stanoveném v clanku Il. odst. 8. této Smlouvy.

Pokud ma byt Kontrola Zilniho pfistupu provedena samostatné (bez Leukaferézy), smluvni strany se dohodli na
nahradé nakladd v pausaini vysce 50,- EUR bez DPH.

Pokud maji byt testy na odhaleni zndmek infekce v rozsahu stanoveném v ¢lanku Il. odst. 8 této Smlouvy
provedeny samostatné (bez Leukaferézy), smluvni strany se dohodli na ndhradé naklad( v pausalni vysce 62 ,-
EUR bez DPH.

Nahrada naklad( za Sluzby uvedené v odst. 1. az 3. ¢l. lll. bude splatna na zakladé faktury Poskytovatele. Faktura
bude vystavena posledni kalendarni den v mésici, v némz byly poskytnuty Sluzby podle této Smlouvy, a Ihita
splatnosti ¢ini 30 dni od data dorucéeni Objednateli.

Objednavatel se dale zavazuje uhradit Poskytovateli na zakladé faktury Poskytovatele naklady spojené
s pojisténim zodpovédnosti za Skodu pfi poskytovani Sluzeb a naklady spojené se zménou informacniho systému
Poskytovatele pro poskytovani Sluzeb podle této Smlouvy nasledovné:

e Smluvni strany se dohodly, Ze naklady spojené se zménou informacniho systému Poskytovatele uhradi
Objednatel do celkové maximalni vyse 8.000 EUR bez DPH.

e Smluvni strany se dale dohodly, Ze naklady spojené s pojisténim zodpovédnosti za Skodu pfi poskytovani
SluZzeb budou Objednatelem hrazeny v rocnich intervalech maximalné do vySe 360 EUR bez DPH rocné.
Planované obnoveni/ prodlouzeni souvisejici smlouvy o pojisténi zodpovédnosti za Skodu musi byt
Poskytovatelem v dostatecném predstihu Objednateli oznameno a Objednatelem pisemné
potvrzeno/schvéleno.

Poskytovatel je povinen tyto ndklady Objednavateli prokazat. Splatnost faktury ¢ini 30 dni od data doruceni
faktury Objednateli.



Faktury se zasilaji na adresu Objednatele: Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, Ceska republika.

Faktury musi spliiovat veskeré pozadavky smérnice Rady ¢. 2006/112/ES; ptipadné aplikovatelnou DPH hradi
Objednatel, ktery je prijemcem Sluzeb.

Clanek IV.
Omezeni odpovédnosti a pojisténi v souvislosti s poskytovanim Sluzeb

Poskytovatel se zavazuje poskytovat Sluzby v souladu s platnymi pravnimi predpisy vztahujicimi se na poskytovani
Sluzeb, jak je uvedeno v této Smlouvé. Pokud nejsou Sluzby poskytnuty v odpovidajici kvalité, tj. v souladu s touto
Smlouvou nebo platnymi normami a predpisy, a to zavinénim Poskytovatele, je Poskytovatel povinen Sluzby
poskytnout opakované na své vlastni naklady. Pro vylouceni jakychkoli pochybnosti se timto vyslovné stanovi, Ze
porusenim této Smlouvy neni, pokud bude v Leukaferetickém produktu nizsi nez touto Smlouvou predpokladany
obsah PBMC.

Poskytovatel prohlasuje, Ze pti provadéni Leukaferézy na zékladé této Smlouvy bude mit zodpovidajici pojisténi
odpovédnosti za Skodu, které zahrnuje i poskytovani Sluzeb.

Za poskytovani Sluzeb odpovidd v plném rozsahu Poskytovatel. Poskytovatel se zavazuje nahradit Skodu
zpUsobenou Subjektdim nespravnym poskytnutim Sluzeb.

Clanek V.
Zavérecna ustanoveni

Tato Smlouva se uzavird na dobu neurcitou. Kazda ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypovédét i bez
udani davodu. Vypovédni doba je Sest (6) mésicl a zacina béZet prvnim dnem mésice nasledujiciho po dorudeni
pisemné vypovédi druhé smluvni strané.

Tato Smlouva se fidi a vyklada v souladu s prdvem Slovenské republiky.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou identickych stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi po jednom.
Tuto Smlouvu Ize ménit pouze pisemnym dodatkem podepsanym opravnénymi zdstupci obou smluvnich stran.
V pfipadé nepodstatnych zmén priloh 2 a 3 (napf. zmény kontaktnich osob, formalnich zmén formulard,
objednavek a stitk{, zmén v prepravnim zafizeni nebo zmén postupu pti nakladani s Leukaferetickym produktem)
Ize pisemny dodatek nahradit potvrzenim takové zmény emailem mezi kontaktnimi osobami Objednatele a
Poskytovatele.

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a Ucinnost dnem nasledujicim po dni
zvefejnéni Smlouvy v Centralnim registry smluv vedenym U¥adem vlady SR. Pro vylouéeni pochybnosti viak
smluvni strany shodné konstatuji, Ze Poskytovatel nepfistoupi k plnéni Smlouvy dfiv nez budou splnény podminky
podle ¢l. | bod 5. teto Smlouvy.

Nedilné soucasti této Smlouvy jsou

Pfiloha €. 1 - Seznam Klinickych hodnoceni souvisejicich se Sluzbami

Pfiloha . 2 — Leukafereticky manual

Pfiloha €. 3 - Seznam kontaktnich osob



Za Poskytovatele:

V Bratislavé, dne. .....................2014

Ing. Rendta Dundova
feditelka

Za Objednatele:

Martin Pavek

na zakladé plné moci



Priloha €. 1 - Seznam Klinickych hodnoceni souvisejicich se Sluzbami

Cislo protokolu: SPO05

EudraCTnumber: 2012-002814-38

A Randomized, Double Blind, Multicenter, Parallel-Group, Phase Il Study to EvaluateEfficacy and Safetyof
DCVAC/PCa Versus Placebo in MenwithMetastaticCastrationResistantProstateCancerEligiblefor 1st Line
Chemotherapy

Cislo protokolu: SOVO01

EudraCTnumber: 2012-004922-53

A randomized, open-label, three-arm, multi-center Phase Il clinical trial evaluatingeffectofadditionof
DCVAC/OvCa to first line standard chemotherapy (carboplatin and paclitaxel) in
womenwithnewlydiagnosedepithelialovariancarcinoma

Cislo protokolu: SOV02

EudraCTnumber: 2012-004923-19

A randomized, open-label, parallelgroup, multi-center Phase Il clinical trial evaluatingeffectofadditionof
DCVAC/OvCa to standard chemotherapy (carboplatin and gemcitabine) in womenwithrelapsedplatinum
sensitive epithelialovariancarcinoma

Cislo protokolu: SOV03

EudraCTnumber: 2012-004924-39

A randomized, open-label, parallelgroup, multi-center Phase Il clinical trial evaluatingeffectofadditionof
DCVAC/OvCa to standard chemotherapy in
womenwithrelapsedplatinumresistantepithelialovariancarcinoma





