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Cislo smlouvy: 19-0716

SMLOUVA 0 SPOLUPRACI

V RAMCI PROGRAMU NA PODPORU PACIENTU ,, TESTOVANI PD-L1*

(,.Smlouva®)

SMLUVNi STRANY

M

2

ROCHE s.r.o.

sidlo: Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, Ceska republika

ICO: 49617052

DIC: CZ49617052

zapsanéa v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, viozka 13202

(LRoche")

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

sidlo: Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové - Novy Hradec Krélové
ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

UCI kéd: 000000000005991543

(,Partner”)

(Roche a Partner spole¢né ,Strany" a kazdy z nich samostatné ,Strana")

PREAMBULE

(A)

B)

©
D)

®

Z pokyn( vydanych National Comprehensive Cancer Network V3.2019 a z dalich odbornych
podklad(, které mé spolecnost Roche k dispozici, vyplyvd, ze pro rozhodnuti o$etiujiciho
lékaie - onkologa ohledné |é¢by pacientek, které onemocnély tzv. triple-negativnim
karcinomem prsu (,Pacientky s TNBC") m(ize mit zdsadni vyznam provedeni diagnostického
imunochistochemického vySetfeni exprese PD-L1 na imunitnich bunkéch specifickou
reagencif (,Test PD-L1").

V Ceské republice neni provadéni Testd PD-L1 ani Zadnych jinych diagnostickych test
obdobné povahy u Pacientek s TNBC v sou¢asné dobé hrazeno z veiejného zdravotniho
pojisténi.

Partner provozuje diagnostickou laborator, které je zptsobild Testy PD-L1 provadét.

Strany se tak dohodly na spolupraci v rdmci programu na podporu pacient nazvaného
~1estovani PD-L1% ktery spoéivd vtom, ze (i) Partner bude provadét Testy PD-L1, a to
vyhradné na zakladé bézné zadanky vystavené oSetiujicim Iékafem - onkologem Pacientky s
TNBC, at jiz Ié¢ené piimo u Partnera nebo u jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb v Ceské
republice, a (ii) spoleénost Roche uhradi Partnerovi Néklady (jak je tento pojem nize
definovan), které mu vzniknou v souvislosti s provadénim takovych Test(i PD-L1, a to vée za
podminek ujednanych v této Smlouveé (,Program").

Uéelem Programu a této Smlouvy samotné je usnadnit pristup Pacientek s TNBC k Test(im
PD-L1, a tedy k pfesnéj8i diagndze jejich onemocnéni. Pro vylouéeni pochybnosti, G¢elem
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1.1

1.2

Projektu neni ovéfit Gi¢innost ¢i bezpec¢nost jakéhokoli Vyrobku Roche.

Strany se tak z vye uvedenych dtvodt dohodly na uzavieni této Smiouvy.

DEFINICE A VYKLAD POJMU

Aniz tim jsou dotceny dalsi pojmy definované jinde v této Smlouve, nevyplyva-li z kontextu
néco jiného, maji nésledujici slova a spojeni uZita v této Smlouve, véetné jejich piiloh, a psand
s velkym pocétenim pismenem déle uvedeny vyznam:

(@

(b)

©

(d)

(e)

)

@

.Kodex transparentni spoluprace” znamend Kodex Asociace inovativniho
farmaceutického  primyslu upravujici  zverejiiovani plateb a jinych  pInéni
farmaceutickych spole¢nosti zdravotnickym odbornikiim a zdravotnickym zatizenim,
v aktudlnim znénf (k dispozici zde: http://www.aifp.cz/cs/eticke-jednani/transparentni-

spoluprace/).

~Ob¢ansky zakonik" znamena zikon ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znénf
pozdéjsich predpist.

~Skupina Roche" zahrnuje (i) jakoukoli spole¢nost piimo &i nepfimo ovlddanou
spolecnosti Roche, (i) jakoukoli spole¢nost piimo &i nepifmo ovlddajici spole¢nost
Roche a (iii) jakoukoli spole¢nost pfimo &i nepiimo ovlddanou spole¢nosti piimo Gi
nepiimo ovladajici spole¢nost Roche.

.Vyrobky Roche" znamenaji (i) IéCivé pripravky, jejichz drzitelem rozhodnuti o
registraci a/nebo distributorem je spole¢nost Roche nebo jind spole¢nost ze Skupiny
Roche a (ii) jakékoli jiné vyrobky vyrabéné, uvddéné na trh &i distribuované spole¢nosti
Roche nebo jinou spolecnosti ze Skupiny Roche a déle jakékoli sluzby poskytované
spole¢nosti Roche nebo jinou spole¢nosti ze Skupiny Roche.

~Zakon o DPH" znamend zdkon ¢. 235/2004 Sh., o dani z ptidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich predpisti.
~Zakon o registru smluv“ znamen4 zakon &. 340/2015 Sb., o zvlatnich podminkéch

Géinnosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon o
registru smluv), ve znénf pozdgjsich predpisi.

.Zakon o svobodném pfistupu k informacim" znamena zikon ¢. 106/1999 Sb., o
svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisti.

Pro vyklad této Smlouvy plati nasledujici pravidla:

(@

(b)

©
d

(e)

M

Odkazy na ,&lanky" a ,pfilohy" se vyklddaji jako odkazy na &lanky a pfilohy této
Smlouvy.

,,l]jma“ znamend (i) djmu na jméni (8kodu) ve smyslu § 2894 odst. 1 Ob&anského
zakoniku a dale (ii) nemajetkovou Gijmu ve smyslu § 2894 odst. 2 Obéanského zikoniku.

e

Slova ,pisemné" nebo ,pisemny“ nezahrnuji e-mail &i fax.

Je-li vtéto Smlouvé odkazovano na pravni predpis, rozumi se tim odkaz na pravni

pfedpis ve znéni pozdéjsich predpisu, i kdyz byly tyto pozdéjsi pfedpisy pfijaty az po
uzavieni této Smlouvy.

Ustanoveni Obéanského zdkoniku, véetné ustanoveni nemajicich donucujici povahu,
jakoz i ustanoveni jinych pravnich predpisd, maji pro téely vykladu této Smlouvy
piednost pied obchodnimi zvyklostmi.

Ustanoveni § 556 odst. 2 Ob&anského zakoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy
se nepouzije. Zadny z ¢lankd ani zadny z vyrazi pouzitych v pifslusném &lanku nebude
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3.3

pfipisovan kterékoli ze Stran jako strang, kterd jej pfi vyjednavani pouzila jako prvni;
ustanoveni § 557 Ob&anského zdkoniku se tak nepouzije.

PREDMET SMLOUVY

Pfedmétem této Smlouvy je ujednani podminek spoluprdce Stran v ramci Programu a
souvisejicich prav a povinnosti Stran.

PODMINKY SPOLUPRACE STRAN V RAMCI PROGRAMU

Strany jsou povinny pfi realizaci Programu postupovat v souladu s pravnimi piedpisy a
vzadjemné si poskytnout nezbytnou soucinnost.

Partner prohlasuje a zaruduije, Ze:

(@

(b)

(c)

disponuje veskerymi vefejnopravnimi opréavnénimi ¢ povolenimi, kterd jsou pro
provadéni Testd PD-L1 vyzadovéna;

disponuje odbornymi znalostmi, zkuSenostmi a dovednostmi, které jsou pro provadéni
Testll PD-L1 nezbytné; a

uzavienim této Smlouvy a pInénim povinnosti z ni vyplyvajicich neporusi zadné své

povinnosti vaci tretim osobém, ani jakédkoliv pravidla o stietu z4jm(, kterymi je Partner
Vazén.

Partner je pfi realizaci Programu, zejména pii provadéni TestG PD-L1 v ramci Programu,
povinen:

€))

(b)

(c)

(d)

(e

M

postupovat v souladu:

()  sprévnimi predpisy, zejména v oblasti ochrany osobnich Udajt, ochrany
Iékaiského tajemstvi a poskytovani zdravotnich sluZeb;

(iD s pravidly sprdvné praxe a jinymi obecné uznévanymi standardy vztahujicimi se k
provadéni Testd PD-LT;

(i) s etickymi pravidly, jimiz je Partner v4zén; a
(V) sKodexem chovani dodavatell spolecnosti Roche (dostupny zde:
https://www.roche.cz/content/dam/rochexx/roche-

cz/roche_czechrepublic/cs_CZ/documents/Kodex dodavatelu r.pdf). Partner
timto prohladuje, Ze se s timto kodexem seznamil;

provadét Testy PD-L1 v ramci Programu vyhradné na zakladé bézné zadanky vystavené
osetiujicim Iékafem - onkologem Pacientky s TNBC, at jiz Ié&ené piimo u Partnera nebo
u jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb v Ceské republice;

zdrzet se odmitdni provddéni Testd PD-L1 vrdmci Programu na zdkladé vyse
uvedenych zadanek, ledaZe k tomu bude zévazny divod; za takovy zdvazny diivod se
povazuje mimo jiné téz nespinéni podminek thrady Néklada (jak je tento pojem nize
definovan) dle prilohy €. 1 jako napt. piekroteni maximéiniho poétu hrazenych Test(i
PD-L1;

provadeét Testy PD-L1 v rdmci Programu na vlastni odpovédnost, s odbornou pééi, bez

zbyte¢ného odkladu po prijeti vyse uvedené Zadanky, fddné a bezvadné;

zdrzet se poruSeni jakychkoli prav tietich osob, zejména jejich préav duSevniho
vlastnictvi a osobnostnich prav;

zdrzet se vyzadovani jakéhokoli poplatku &i jiného penézitého &i nepenéitého pinéni
za provedeni Testu PD-L1 vrdmci Programu od jakékoli tieti osoby, zejména od
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4.2

4.3

4.4
4.5

4.6

4.7

Pacientek s TNBC nebo od poskytovatel(l zdravotnich sluzeb; a

(@) vést o Testech PD-L1 provedenych v rdmci Programu zdznamy v pfiméfeném rozsahu
a uchovdvat tyto zdznamy, jakoz i veSkerou dokumentaci a G¢etni doklady souvisejici
s jejich provedenim po dobu minimaliné 5 let.

UHRADA NAKLADU PARTNEROVI

Spolecnost Roche se zavazuje uhradit Partnerovi néklady, které mu vzniknou v souvislosti s
provadénim Test( PD-L1 v rdmci Programu, a to vyhradné jen ve vysi a za dalsich podminek
ujednanych v ptiloze ¢. 1 (,Naklady").

Spole¢nost Roche uhradi Partnerovi Naklady na zakladé &tvrtletni faktury, kterou Partner
vystavi vzdy zpétné za Néklady na Testy PD-L1 provedené béhem predchoziho kalendainiho
Ctvrtleti; Naklady na tvodni kalibraci a validaci ve smyslu ptilohy &. 1 Partner zahrne do své
prvni faktury. Faktura bude splfiovat veskeré néleZitosti stanovené pravnimi predpisy, zejména
nélezitosti dle § 29 Zdkona o DPH, véetné vyse Nakladd zvy$ené o DPH ve wsi dle prévnich
pfedpisi platnych a déinnych ke dni zdanitelného pinéni, pokud se DPH ve vztahu k
Nékladam uplatni. Partner je oprévnén zaslat spoleénosti Roche fakturu i jiné dariové doklady
také e-mailem.

Partner je povinen pfed vystavenim faktury zaslat spoleénosti Roche e-mailem ke schvaleni
podklady prokazujici Partneriv ndrok na dhradu Nékladd v prislusné wysi. Vyse uvedené
podklady budou zahrnovat zejména (i) Gdaje prokazujici poéet Testt PD-L1 provedenych
Partnerem v ramci Programu za uplynulé kalendaini &tvrtleti, (ii) Gdaj o tom, Ze urdity Test
PD-L1 byl pfipadné proveden opakované pro tutéz Pacientku s TNBC, a (iii) tidaje prokazujici
spinéni podminek pro Ghradu Nakladd stanovenych v priloze &. 1; podklady budou zcela
prosté jakychkoli osobnich (dajli, a budou tedy plné anonymizovany. Dokud spole¢nost
Roche vyse uvedené podklady neschvili, Partner neni opravnén vystavit pfislunou fakturu.

Spole¢nost Roche fakturu uhradi na bankovni et Partnera uvedeny v ptiloze &. 2.

Kazd4 faktura je splatnd ve |haté do 60 dni ode dne jejiho doruéeni spole¢nosti Roche.
Pripadne-li termin splatnosti na den, ktery neni pracovnim dnem, posouva se termin splatnosti
na nejblizsi nasledujici pracovni den. Ke spinéni dluhu spoleénosti Roche dojde piipsanim
¢astky na bankovni tcet Partnera.

Spole¢nost Roche mé po obdrzeni faktury 10 dni, aby posoudila, zda faktura byla bezchybné
vystavena a zda splfiuje vdechny néleZitosti stanovené pravnimi piedpisy, a aby ji pfipadné
Partnerovi vrétila, a to i opakovanég, pokud neni bezchybné vystavena anebo nesplfuje
vSechny naleZitosti stanovené pravnimi predpisy. Vracenim takové faktury se Ihita splatnosti
a lhita pro posouzeni bezchybnosti faktury prerusuji a po dodani opravené faktury zacinaji
obé tyto Ihaty bézet od poéatku znovu.

Je-li Partner v prodleni s plnénim jakékoli povinnosti plynouci z této Smiouvy, je spoleénost
Roche oprévnéna pozastavit platbu veskerych Nakladd dle této Smlouvy &i jakékoli jejich
¢asti, dokud Partnerovo prodleni nepomine.

ABSENCE OVLIVNOVANi ROZHODNUTI{

Kazda ze Stran prohladuje, Ze uzavieni a pInéni této Smiouvy a Ghrada Nékladd Partnerovi:

(@ neni zamyslena jako podnét k nebo odména za minulé, soucasné & budouci
pfedepisovani, objednévani, vydej, ndkup, doporucovani, pouziti, podani, prodej &
najem Vyrobk( Roche Partnerem nebo jeho zaméstnanci ¢&i jinymi pracovniky; a

(b) nikterak nenarusuje nezévislost Partnera a jeho zaméstnancd &i jinych pracovnikd pii
poskytovani zdravotnich sluZeb ¢i pfi rozhodovéni o tom, jaky vyrobek &i lé&ba je pro
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9.2

konkrétniho pacienta z klinického hlediska nejvhodné;si.

AUDIT

Partner je povinen umoznit spole¢nosti Roche nebo ji povéfenému auditorovi kdykoli, a to i
po zaniku této Smlouvy, (i) provést kontrolu veskerych relevantnich dokumentd, Gdajd,
zdznamd, informaci ¢&i jinych podkladti rozhodnych pro vznik ndroku Partnera na Ghradu
Nékladd a pro uréeni jejich vySe a (ii) zkontrolovat, zda Partner dodrZel ¢i dodrzuje povinnosti
uloZzené mu touto Smlouvou a pravnimi predpisy, a to zejména cestou osobni navstévy
(auditu), at uz v sidle Partnera ¢i na jiném misté. Partner je povinen béhem takového auditu
poskytnout spoleénosti Roche nebo ji povéfenému auditorovi veskerou potiebnou souc¢innost.
Pro vylouceni pochybnosti Strany ujedndvaji, ze spole¢nost Roche nebude mit pfistup ke
zdravotnické dokumentaci, ani k jakymkoli osobnim tidajim pacientd.

TRANSPARENTNOST

Partner bere na védomi a souhlasi s tim, Zze spole¢nost Roche je oprdvnéna uvefejnit
informace o Gihradé Nakladd dle této Smlouvy, zejména nézev &i obchodnf firmu a ICO
Partnera, vysi uhrazenych Néklad(i a tcel jejich thrady, a to zejména na on-line platformé
www.transparentnispoluprace.cz provozované Asociaci inovativniho farmaceutického
primyslu v rdmci projektu ,Transparentni spoluprdce” na zdkladé Kodexu transparentni
spolupréce.

NAHRADA UJMY A ODSKODNENI
Partner je povinen:

(a) nahradit spolecnosti Roche ¢i jiné spole¢nosti ze Skupiny Roche jakoukoli Gjmu, ktera
jim vznikla, at uz pfimo ¢i nepiimo; a

(b) odskodnit spole¢nost Roche ¢&i jinou spole¢nost ze Skupiny Roche za jakékoli naroky
uplatnéné proti nim tretimi osobami;

v dasledku poruseni povinnosti uloZzenych Partnerovi touto Smiouvou.

DUVERNOST

Partner je povinen utajit veSkeré informace, které se dozvédél v rdmci uzavirani a plnénf této
Smlouvy, véetné jejiho obsahu, a informace, které mu spole¢nost Roche sdéli nebo které jinak
vyplynou z pInéni Smlouvy, zejména vymezeni podminek uhrady Néklada v piiloze é. 1,
informace o prab&hu Programu, pocétu provedenych Testtl PD-L1 a vy$i uhrazenych Naklad
a dale informace o klientech, dodavatelich, du$evnim vlastnictvi, know-how nebo
marketingovych strategiich spole¢nosti Roche ¢i jinych spole¢nosti ze Skupiny Roche
(.Divérné informace"). Spole¢nost Roche povazuje Divérné informace za své obchodni
tajemstvi ve smyslu § 504 Obcanského zédkoniku a ve smyslu § 9 Zdkona o svobodném piistupu
k informacim, jelikoz Divérné informace napliuji definici obchodniho tajemstvi dle § 504
Obcanského zakoniku, a to z toho divodu, Ze veobecny piistup k Diavérnym informacim
mGze mit podstatny dopad na ekonomické vysledky a trzni postaveni spole¢nosti Roche
anebo jinych spole¢nosti ze Skupiny Roche.

Partner nesdéli Divérné informace tieti osobé, vyjma svych zaméstnancd, ¢len( svych orgénd
nebo pravnich ¢i dafovych poradcl (,Spolupracovnici) a piijme takova opatieni, ktera
znemozni jejich piistupnost tietim osobdm. Ustanoveni predchozi véty se nevztahuje na
Davérné informace:

(@) které se staly nebo stanou vieobecné znamymi ¢i dostupnymi jinak nez porusenim
povinnosti plynoucich z této Smlouvy Partnerem nebo jeho Spolupracovniky;
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9.3

9.4

9.5

9.6

10.
10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

(b) které byly Partnerovi zndmé jesté pred tim, nez mu je spolec¢nost Roche poskytla;

(c) jejichz samostatnym plvodcem je Partner, a to bez vyuziti informaci poskytnutych
spole¢nosti Roche;

(d) kjejichZz zvefejnéni dala spoleénost Roche vyslovny pisemny ¢i e-mailovy souhlas
Partnerovi; nebo

(e) které byly zvefejnény na zédkladé povinnosti stanovené pravnimi predpisy, zejména
Zakonem o registru smluv, nebo na zdkladé pravomocného soudniho rozhodnuti nebo
pravomocného rozhodnuti orgénti veiejné spravy.

Partner smi Divérné informace poskytnout svym Spolupracovnikiim jen tehdy, jestlize tito
Spolupracovnici budou vazani, at uz na zdkladé smlouvy ¢i zdkona, povinnosti zachovévat
ddvérnost Divérnych informaci, a to pfinejmensim v rozsahu dle této Smlouvy. Partner plné
odpovidé za poruseni této povinnosti ze strany svych Spolupracovniki tak, jako by Smlouvu
porusil sém.

V piipadé, Ze Partner zjisti, Ze doSlo nebo mlze dojit k prozrazeni resp. ziskani DGvérnych
informaci neoprédvnénou osobou, zavazuje se neprodlené informovat o této skutecnosti
spolecnost Roche a podniknout veskeré kroky potfebné k zabranéni vzniku Gjmy nebo k
jejimu maximalnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Partner se zavazuje vratit spolecnosti Roche na jeji Zzadost neprodlené veskeré materidly
obsahujici Davérné informace vcetné vSech pripadnych kopii nebo pisemné ¢&i e-mailem
potvrdit, Ze tyto materidly, resp. kopie byly zni¢eny, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Partner bere na védomi a souhlasi s tim, Ze spole¢nost Roche je opravnéna poskytnout jinym
spole¢nostem ze Skupiny Roche tuto Smlouvu a jakékoli tdaje ¢i dokumenty, které mu
Partner v souvislosti s plnénim této Smlouvy sdéli ¢i poskytne.

UVEREJNENi SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

Pro piipad, Ze Zdkon o registru smluv vyZaduje, aby tato Smlouva byla uveiejnéna v registru
smluv, se Strany dohodly, Ze jeji uvefejnéni zajisti spole¢nost Roche, a to pIné v souladu se
Zakonem o registru smiuv.

Spole¢nost Roche v souladu s § 5 Zdkona o registru smluv zasle spravci registru smluv:

(@) elektronicky obraz textového obsahu této Smlouvy v otevieném a strojové Citelném
formatu; a

(b) metadata vyzadovand Zakonem o registru smluv;

a to do pfisludné datové schranky Ministerstva vnitra uréené pro uveiejiovani zéznam( v
registru smluv prostfednictvim elektronického formulafe zvefejnéného na portalu verejné
Spravy.

Spole¢nost Roche se zavazuje vyplnit ve formuléfi pro uverejnéni smlouvy v registru smluv
adresu datové schranky nebo e-mailu Partnera, aby sprévce registru smluv mohl Partnerovi
zaslat potvrzeni o uvefejnéni podle § 5 odst. 4 Zdkona o registru smiuv.

Spole¢nost Roche splni povinnost stanovenou v ¢lanku 10.1 neprodleng po uzavieni této
Smiouvy, nejpozdéji vsak do 25 dn( od jejiho uzavieni.

Partner bere na védomi a souhlasi, Zze spoleénost Roche je opravnéna znecitelnit ve Smlouveé
pred jejim odeslanim spravci registru smluv ty jeji ¢4sti, které jsou dle Zdkona o registru smiuv

s v s

vylouceny z uveiejnéni, a to zejména ty jeji Casti, které obsahuji obchodni tajemstvi spole¢nosti
Roche nebo osobni tdaje jejich zaméstnanct ¢i jinych pracovnika.
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10.6

10.7

10.8

11.
11.1

12.
12.1

12.2

13.
13.1

Partner je oprédvnén tuto Smlouvu uverejnit v registru smiuv jediné v pfipadé, Ze spolecnost
Roche jeji uverejnéni v registru smluv nezajisti sama ve IhGté ujednané v ¢lanku 10.4; v
takovém piipadé je ale Partner povinen (i) $etfit obchodni tajemstvi spole¢nosti Roche, (ii)
vyzadat si od spolecnosti Roche pisemny &i e-mailovy souhlas s uvefejnénim konkrétni
podoby Smlouvy a metadat v registru smluv a (jii) zejména znegcitelnit pfed jejim odeslanim
sprévci registru smluv ty jeji ¢4sti, které obsahuji obchodni tajemstvi spole¢nosti Roche nebo
osobni tidaje jejich zaméstnanct ¢i jinych pracovniki.

Pro Gcely uveiejnéni Smlouvy v registru smluv se za obchodni tajemstvi spole¢nosti Roche
povazuje zejména vymezeni podminek Ghrady Nékladu v pfiloze €. 1.

Ujednani tohoto ¢&lanku 10 se pouZziji mutatis mutandis také na uvefejiiovani jakéhokoli
dodatku k této Smlouvé v registru smluv.

SVOBODNY PRiSTUP K INFORMACIM

Duvérné informace, jakoz i informace tykajici se obsahu, Géelu &i pinéni této Smlouvy, které
nelze poskytnout tieti osobé pfi postupu podle Zdkona o svobodném pfistupu k informacim,
mohou byt poskytnuty tieti osobé jen s prfedchozim pisemnym nebo e-mailovym souhlasem
spole¢nosti Roche, nebo na zdkladé pravomocného rozhodnuti soudu ¢&i sprévniho organu,
jimz bude stanoveno, ze Divérné informace nenapliiuji definici obchodniho tajemstvi ve
smyslu § 504 Obcanského zdkoniku. Partner je povinen spoleénost Roche predem e-mailem
vyrozumét o svém umyslu tuto Smlouvu ¢&i jakoukoli jeji ¢ast nebo informaci o ni ¢i s ni
souvisejici poskytnout treti osobé postupem dle Zakona o svobodném pfistupu k informacim.

OCHRANA 0SOBNICH UDAJU

Partner se zavazuje, Ze bude pfi plnéni této Smlouvy postupovat v souladu s pravnimi predpisy
vztahujicimi se k ochrané osobnich (idajti pacientd a k ochrané Iékarského tajemstvi, zejména
v souladu s (i) nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna
2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovdnim osobnich (daji a o volném
pohybu téchto tdajd a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
tidajt) a (ii) zdkonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist.

Partner prohlasuje a zarucuje, Ze jakékoli podklady, data ¢&i vystupy, které pfi plnéni této
Smlouvy pieda spole¢nosti Roche, budou zcela prosté jakychkoli osobnich tdaji pacientd,
tedy budou zcela anonymni a nebude mozné z nich jednotlivé pacienty Zddnym zpGsobem
identifikovat.

FARMAKOVIGILANCE

Zjisti-li Partner v souvislosti s pInénim této Smlouvy, ze doSlo k nahldSeni podezieni z
nezadoucich piithod / specifickych okolnosti a jinych hldSeni* / zdvad v jakosti v souvislosti s
pouzitim Vyrobku Roche, ktery je Ié¢ivym piipravkem, je povinen to nahlésit do 1 pracovniho
dne oddéleni spolecnosti Roche pro bezpecnost |ék(i na nize uvedené kontaktni ddaje.
Podpisem této Smlouvy Partner potvrzuje, Ze spole¢nost Roche mu fadné poskytla
farmakovigilanéni $koleni tykajici se hlaSeni nezadoucich pfihod a specifickych okolnosti,
jehoz obsah je uveden zde: www.roche.cz/skoleni. Pro vylou¢eni pochybnosti Strany
ujedndvaji, Ze povinnost Partnera dle tohoto ¢lanku 13.1 se tyka vyhradné hlaseni, k nimz
dojde v souvislosti s plnénim této Smlouvy.

Kontaktni idaje pro bezpec¢nostni hla3eni:
E-mail: czech_republic.pa_susar@roche.com
Non-stop tel.: +420 602 298 181
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14.
14.1

14.2

14.3

15.
15.1
15.2

15.3

15.4

15.5

15.6

15.7

16.
16.1

* Tehotenstvi / kojeni; pouziti v pediatrické/starsi populaci, nedostatecna udinnost,
predavkovani, zneuZiti / naduZivéni, off-label pouZiti, chybné podéni léku (véetné zachyceného
chybného podéni a potenciainiho chybného podéni), expozice Iécivému piipravku v
zamestnani, podezieni z pfenosu infek¢niho agens prostiednictvim pripravku, lékové interakce,
padélané pripravky (podezieni nebo potvrzené) a podezieni na neZadouci piihody ze soudnich
sportl.

SMLUVNI POKUTY

Jestlize Partner porusi kteroukoli povinnost k ochrané Divérnych informaci uloZzenou mu v
clanku 9, m4 spole¢nost Roche pravo na zaplaceni smluvni pokuty ve vy&i 200.000 K& za kazdé
jednotlivé poruseni takové povinnosti.

Zaplacenim smluvni pokuty dle této Smlouvy:
(@) neni dotCeno prévo Stran na nahradu djmy v plném rozsahu; a
(b)  nezanikaji témito smluvnimi pokutami utvrzené povinnosti.

Smluvni pokuta je splatnd do 14 dni ode dne doruéeni pisemné vyzvy Kk jejimu uhrazeni.

DOBA TRVANI A UKONCENi SMLOUVY
Tato Smlouva se uzavird na dobu uréitou do 31. prosince 2020.

Vypovéd bez udéni divodu. Kterdkoliv ze Stran je opravnéna pisemneé vypovédét tuto Smlouvu
bez udani divodu s vypovédni dobou, kterd ¢ini 1 mésic a kterd zading prvniho a kongi
posledniho dne kalendainiho mésice nésledujiciho po kalendainim mésici, béhem néhoz byla
vypovéd doru¢ena druhé Strané.

Vypovéd pro piipad thrady z vefejného zdravotniho pojisténi. Kterdkoliv ze Stran je dale
opravnéna pisemné vypovédét tuto Smlouvu v ptipadé, ze Test PD-L1 &i jiny diagnosticky test
obdobné povahy u Pacientek s TNBC ziska dhradu z vefejného zdravotniho pojisténi, a to bez
ohledu na pravni ddvod &i titul této dhrady a bez ohledu na jeji vysi, indikaénf &i jind omezeni
nebo jiné podminky; vypovédni doba v takovém pripadé uplyne ke dni Gginnosti této Ghrady.
Tim v8ak nenf nijak dotéeno pravo kterékoli ze Stran vypovédét tuto Smlouvu bez udani
divodu dle ¢lanku 15.2, a to i v piipadé, Zze nastanou okolnosti uvedené v tomto &lanku 15.3.

Pro vylouéeni pochybnosti, Partner ma narok na thradu Néklad( na Testy PD-L1 provedené
vramci Programu béhem vypovédni doby, budou-li spinény veskeré podminky stanovené
touto Smlouvou pro jejich thradu.

Odstoupeni. Kterékoli ze Stran je oprévnéna odstoupit od Smlouvy pisemnym oznamenim v
pfipadech stanovenych zdkonem anebo touto Smlouvou, zejména v piipadé, ze druha Strana
podstatné porusi tuto Smlouvu; Partner podstatné porusi Smlouvu zejména tim, Ze porusi
kteroukoli povinnost ulozenou mu v éldnku 3, 6, 9 nebo 12.

Strany se dohodly na vylouéeni pouziti § 1978 odst. 2 Ob&anského zékoniku, ktery stanovi, ze
marné uplynuti dodatecné lhity m4 za nasledek odstoupeni od smlouvy bez dalsiho.

Strany sjedndvaiji, Ze i po zéniku této Smlouvy z(istava zachovéna platnost a Ucinnost téch
jejich ujednani, ktera dle své povahy a smyslu maji pretrvat i po jejim zaniku, zejména ujednani
clankd 6, 7, 8, 9, 11, 14 a 17 a déle veskerd ujednéni vztahujici se k ujedndnim o smiuvnich
pokutach.

KOMUNIKACE STRAN

Jakékoliv oznémeni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt doru¢en podie této
Smlouvy, mize byt dorucen osobng, kuryrem nebo zasldn doporugenou postovni zésilkou
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16.2

16.3

16.4

17.
17.1

17.2

18.
18.1

18.2

18.3

18.4

18.5

18.6

18.7

a/nebo v pfipadech pfipusténych touto Smlouvou mdize byt doruéen e-mailem (elektronickou
postou) Strané, které ma byt doru¢en. Kontaktni tidaje Stran tvoii piilohu &. 2.

Komunikace e-mailem je mezi Stranami pfipustna také v piipadech, kdy tato Smlouva pro

komunikaci mezi Stranami nestanovi zddnou zvlastni formu.

Jakeékoli ozndmeni bude povazovano za faddné dorucené pfisluiné Strané okamzikem jeho
dojiti do sféry adresata.

Kazda Strana pisemné ¢i e-mailem ozndmi bez zbytetného odkladu druhé Strané jakékoliv
zmeny kontaktnich tdaji uvedenych v piiloze €. 2; doruéenim tohoto ozndmeni druhé Strané
dojde ke zméné kontaktnich tidaji dotéené Strany bez nutnosti uzavieni pisemného dodatku
ke Smlouvé.

ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

Tato Smlouva se fidi a bude vyklddana v souladu s pravnim radem Ceské republiky, zejména
Obc¢anskym zékonikem.

Veskeré piipadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou fe$eny smirnou
cestou. Pokud Strany nevyfesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dnii od zapoéeti sporu,
bude takovy spor véetné otdzek platnosti, vykladu, realizace &i ukonéeni prav vzniklych ze
Smlouvy feSen vécné a mistné piislusnym ¢eskym soudem.

ZAVERECNA UJEDNANI
Tato Smlouva nabyva platnosti a Géinnosti ke dni jejiho podpisu posiedni ze Stran; pro pfipad,

Ze Zakon o registru smluv vyZaduje, aby tato Smlouva byla uvefejnéna v registru smluv, viak
tato Smlouva nabyva G¢innosti v kazdém piipadé nejdfive uvefejnénim v registru smluv.

Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Tato Smlouva miize byt ménéna nebo
zrusena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze pisemng, a to v pfipadé zmén Smlouvy
cislovanymi dodatky, které musi byt vlastnoruéné podepsany opravnénymi zastupci obou
Stran.

Tato Smlouva obsahuje Gpinou dohodu Stran ve véci pfedmétu této Smlouvy a nahrazuje
veskeré ostatni pisemné ¢i Gstni dohody uzaviené Stranami ve véci predmétu této Smlouvy.

Strany se dohodly na vyloucenf aplikace jakychkoli véeobecnych obchodnich podminek nebo
jinych obdobnych podminek Partnera na tuto Smlouvu, a to i v pfipadé, Ze Partner na jakékoli
své vSeobecné obchodni nebo jiné obdobné podminky odkaze v jakémkoli svém oznameni &i
sdéleni.

Pro piipad uzaviréni této Smlouvy, jakoZ i dodatki k ni, Strany vyluéuji aplikaci ustanoveni
§ 1740 odst. 3 Obcanského zdkoniku, které stanovi, ze smlouva je uzaviena i v ptipads, e
mezi stranami nebylo dosazeno UipIné shody projevu viile o jejim obsahu.

Strany se vyslovné dohodly, Ze:

(@) Zzadnd ze Stran neni opravnéna postoupit jakékoli své pohledévky z této Smlouvy, ani
Smlouvu jako celek, tfeti osobé bez predchoziho pisemného souhlasu druhé Strany, a
to ani ¢aste¢né, ani takové pohledavky jakkoli zastavit; a

(b) spolecnost Roche je kdykoli oprédvnéna zapocist jakoukoli svou pohledavku za
Partnerem proti jakékoli pohledédvce Partnera za spoleénosti Roche.

Je-li nebo stane-li se jakékoli ujedndni této Smlouvy zdénlivym, neplatnym ¢i
nevymahatelnym, nebude to mit vliv na platnost a vymahatelnost ostatnich ujednani této
Smlouvy. Strany se zavazuji nahradit zdénlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednani novym
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ujednédnim, jehoz znéni bude odpovidat Gimyslu vyjddienému plivodnim ujednanim a touto
Smlouvou jako celkem.
18.8 Strany vyslovné vylucuji aplikaci ustanoveni § 1799 a § 1800 Obc¢anského zakoniku, ktera

upravuji odkazy na obchodni podminky ve formulafovych smlouvach, definuji nesrozumiteiné
nebo zvlasté nevyhodné dolozky a podminky jejich platnosti, na tuto Smlouvu.

18.9 Jestlize kterdkoli ze Stran prehlédne nebo promine jakékoliv neplnéni, poruseni, prodleni nebo
nedodrzeni néjaké povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy, pak takové jednani nezakladd vzdani
se préava ve vztahu k takové povinnosti s ohledem na jeji trvajici nebo nasledné neplinéni,
poruseni nebo nedodrZeni a Z4dné takové vzdani se prava nebude povazovdno za G¢inné,
pokud nebude pro kazdy jednotlivy pfipad vyjddieno pisemné.

18.10 Strany prohlasuji, Ze jsou zpGsobilé uzaviit tuto Smlouvu, Ze ziskaly veskera potiebna povoleni
a souhlasy k podpisu této Smlouvy a k plnéni povinnosti z ni vyplyvajicich, a tato povoleni a
souhlasy jsou platné a (¢inné v piném rozsahu.

18.11 Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech v ¢eském jazyce, z nichZ kazda Strana
obdrzi po jednom vyhotoveni.

18.12 Nedilnou souéésti této Smlouvy jsou nésledujici pfilohy:
(a) Ptiloha €. 1: Podminky thrady Nakladd;
(b) Priloha €. 2: Kontaktni Gidaje Stran.

18.13 V pfipadé rozpor(i mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich piiloh mé prednost znéni
Smlouvy samotné.

* %k %k
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Strany timto vyslovné prohlasuiji, Ze tato Smlouva vyjadiuje jejich pravou a svobodnou vili,
na ditkaz éehoz piipojuji nize své podpisy.

Fakultni nemocnice Hradec Kralové ROCHE s

Datum: /4 . ZJ,/ Datum:

Jmé&é}emb Tuster]|
Funkee: jednatel

TN NEMOCNICE
FAR};;{J;:DEC KRALOVE Datun: 22 -10- ng
teditelstvi

05 Hradec Kralove
I 050019799065161. 495 832 881

Jméno: plof. M
dr.h.c.
Funkce: feditel

Jméno:

Funkce:jednatsl

na zakladé pIné moci
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PRILOHA C. 1

PODMINKY UHRADY NAKLADU




PRILOHA ¢. 2

KONTAKTNi UDAJE STRAN

KONTAKTNI UDAJE SPOLECNOSTI ROCHE:

ROCHE s.r.o.

Postovni adresa: Sokolovské 685/136f, 186 00 Praha 8, Ceska republika
Kontaktni osoby:
jméno:

e-mail:

tel:

Adresa pro pfijiméani faktur a jinych danovych doklad(:
e-mail: I

Adresa pro komunikaci v oblasti projektu .JTransparentni spoluprace":

e-mail: prague.disclosure@roche.com

Bankovni spojeni:

Uget &.:
IBAN:
SWIFT:

Banka: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s. .
Adresa banky: Praha 4 - Michle, Zeletavska 1525/1, PSC 140 92, Ceska republika

KONTAKTNIi UDAJE PARTNERA:
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Postovni adresa: Sokolskd 581, 500 05 Hradec Krélové - Novy Hradec Krélové

Kontaktni osoby:
jméno:

tel:

e-mail:

Bankovni spojent:
Uget &.:

IBAN:

SWIFT:

Banka: Ceska narodni banka

Adresa banky: Na Pfikopé 28, 115 03 Praha 1
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