
OIsIo smlouvy: 19-0716

SMLOUVA 0 SPOLUPRACI
V RAMCI PROGRAMU NA PODPORU PACIENTU ,,TESTOVAN1 PD-Li”

(,,Smlouva”)

SMLUVN1 STRANY

(1) ROCHE sr.o.

sIdlo: Sokolovská 685/1361, 186 00 Praha 8, Ceská republika
IOO: 49617052
DIO: CZ49617052
zapsaná v obchodnIm rejstrIku vedeném Mëstsk9m soudem v Praze, oddIl C, vloka 13202

(Roche”)

a

(2) FakuitnI nemocnice Hradec Krãlové

sIdlo: Sokolské 581, 500 05 Hradec Králové - Nov Hradec Králové
IOO: 00179906
DIC: CZ00179906
UCI kOd: 000000000005991543

(Partner”)

(Roche a Partner spoleOnë ,,Strany” a kad z nich samostatnë ,,Strana”)

PREAMBULE

(A) Z pokynO vydan9ch National Comprehensive Cancer Network V3.2019 a z dalIch odbornch
podkladti, které me spoleénost Roche k dispozici, vyplvá, ±e pro rozhodnutI oetftijIciho
IékaI’re - onkologa ohlednë IéOby pacientek, které onemocnëly tzv. triple-negativnIm
karcinomem prsu (,,Pacientky s TNBC”) mOe mit zásadnI vznam provedenI diagnostického
imunohistochemického vyetenI exprese PD-Li na imunitnich buñkách specifickou
reagenciI (Test PD-Li”).

(B) V Oeské republice nenI provãdënI TestO PD-Li ani ãdn9ch jinch diagnostickch testii
obdobné povahy u Pacientek s TNBC v souOasné dobë hrazeno z veejného zdravotnIho
pojitëni.

(C) Partner provozuje diagnostickou laborator, kterã je zpiisobilá Testy PD-Li provádët.

(D) Strany se tak dohodly na spolupréci v rãmci programu na pod poru pacientll nazvaného
,,Testováni PD-Li”, kter spoOlvé V torn, e (i) Partner bude provádët Testy PD-Li, a to
vhradnë na základë bëné ádanky vystavené oetujIcim lékaem — onkologem Pacientky s
TNBC, aji± léãené prImo u Partnera nebo u jiného poskytovatele zdravotnIch sIueb v Ceské
republice, a (ii) spoleOnost Roche uhradI Partnerovi Nékiady (jak je tento pojem nIe
definovén), které mu vzniknou v souvisosti s provádënIm takov9ch Testii PD-Li, a to ve za
podminek ujednan9ch v této Smlouvë (,,Program”).

(E) UOelem Programu a této Smiouvy samotné je usnadnit pIstup Pacientek s TNBC k TestOm
PD-Li, a tedy k presnëji diagnOze jejich onemocnënI. Pro vylouOenI pochybnosti, üelem
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Projektu nenI ovërit üOinnost Oi bezpeOnost jakéhokoli Vrobku Roche.

(F) Strany se tak z ve uvedench dOvodO dohodly na uzavrenI této Smiouvy.

DEFINICE A VYKLAD POJMU

ii Ani tim jsou dotOeny daII pojmy definované jinde v této Smlouvë, nevypvá-li z kontextu
neco jiného, majI nãsledujIcI slova a spojenI u±itá v této Smlouvë, vOetnë jejIch prIloh, a psanã
s velk9m poëáteOnIm pismenem dale uveden9 vznam:

(a) ,,Kodex transparentnI spoluprãce” znamená Kodex Asociace inovativnIho
farmaceutického pnimysIu upravujIcI zverejñovanI plateb a jin9ch plnënI
farmaceutick9ch spoleOnostI zdravotn ick9m odbornIkOm a zdravotn ick9m zarIzen im,
v aktuálnIm znenI (k dispozici zde: http://www.aifp.cz/cs/eticke-jednani/transparentni
spolu praceñ.

(b) ,,Obèansk9 zãkonilc” znamená zákon O. 89/201 2 Sb., obOansk zãkonIk, ye znëní
pozdëjIch predpisO.

(c) ,,Skupina Roche” zahrnuje (I) jakoukoli spoleOnost primo Oi neprImo ovládanou
spoleOnostI Roche, (ii) jakoukoli spoleOnost prImo Ol neprImo ovládajIcI spoleOnost
Roche a (iii) jakoukoli spoleãnost prima ãi neprImo ovládanou spoleOnostI prImo Ol
neprimo ovládajIcI spoleénost Roche.

(U) ,,Vrobky Roche” znamenajI (i) léOivé prIpravky, jejich driteIem rozhodnutI o
registraci a/nebo distributorem je spoleOnost Roche nebo jiné spoleãnost ze Skupiny
Roche a (ii) jakékoli jine vrobky vyrábëné, uvádëné na trh ái distribuované spoleOnostI
Roche nebo jinou spoleOnostI ze Skupiny Roche a dale jakékoli sluThy poskytované
spoleOnostI Roche nebo jinou spoleOnostI ze Skupiny Roche.

(e) ,,Zãkon o DPH” znamená zãkon O. 235/2004 Sb., a dani z pridané hodnoty, ye znëní
pozdëjIch predpisii.

(f) ,,Zãkon o registru smluv” znamená zékon O. 340/2015 Sb., a zvlátnIch podmmnkach
üOinnosti nëkter9ch smluv, uverejnovani téchto smluv a a registru smluv (zékon a
registru smluv), ye znënI pozdëjIch predpisu.

(g) ,,Zãkon o svobodném pIstupu k informacIm” znamená zékon O. 106/1999 Sb., a
svobodném prIstupu k informacIm, ye znëní pozdëjich predpisO.

1.2 Pro vkIad této Smlouvy platI následujIci pravidla:

(a) Odkazy na Jlãnky” a ,,piulohy” se vykladajI jako odkazy na Olénky a prIlohy této
Smlouvy.

(b) ,,Ujma” znamená (i) üjmu na jmënI (kodu) ye smyslu § 2894 oUst. 1 ObOanského
zékoniku a dale (ii) nemajetkovou üjmu ye smyslu § 2894 odst. 2 ObOanského zékonIku.

(c) Slova ,,pIsemnë” nebo ,,pIsemn” nezahrnuji e-mail ôi fax.

(d) Je-li v této Smlouvë odkazováno na právnI predpis, rozumI se tim odkaz na prãvnI
predpis ye znénI pozdëjIch predpisO, i kdy± byly tyto pozdëjI predpisy prijaty a pa
uzavrenI této Smlouvy.

(e) UstanovenI ObOanského zãkonIku, vöetnë ustanovenI nemajicIch donucujIci povahu,
jako i ustanovenI jinch právnIch predpisO, majI pro üOely vkladu této Smlouvy
prednost pred obchodnImi zvyklostmi.

(f) UstanovenI § 556 oUst. 2 ObOanského zákoniku upravujIci kritéria vkladu této Smlouvy
se nepouije. 1ádn z Olânkii ani édn z vrazO pouitch v prIslunem Olánku nebude
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pripisovan kterékoli ze Stran jako stranë, která jej pri vyjednávãnI pouiIa jako prvnI;
ustanovenI § 557 ObOanského zákonIku se tak nepouije.

2. PEDMET SMLOUVY

2.1 Predmëtem této Smiouvy je ujednánI podmInek spolupráce Stran v rãmci Programu a
souvisejIcIch pray a povinností Stran.

3. PODM1NKY SPOLUPRACE STRAN V RAMCI PROGRAMU

3.1 Strany jsou povinny pM realizaci Programu postupovat v souladu s právnImi pi’redpisy a
vzájemnë si poskytnout nezbytnou souöinnost.

3.2 Partner prohIauje a zaruOuje, e:

(a] disponuje vekermi v&rejnoprãvnImi oprãvnënImi Oi povolenImi, která jsou pro
provâdënIlestCi PD-Li vyadována;

(b] disponuje odborn9mi znalostmi, zkuenostmi a dovednostmi, které jsou pro provádënI
Testü PD-Li nezbytné; a

(c] uzavrenIm této Smiouvy a plnënIm povinnostI z nI vypl9vajIcIch neporuI ádné SVé

povinnosti vOOi tetIm osobám, ani jakákoliv pravidla o stetu zájmO, ktermi je Partner
vázán.

3.3 Partner je pM realizaci Programu, zejména pM provádënI Testi PD-Li v rámci Programu,
povinen:

(a] postupovat v souladu:

(i] s právnImi predpisy, zejména v oblasti ochrany osobnIch üdajti, ochrany
iékaského tajemstvI a poskytovánh zdravotnIch sIueb;

(ii) s pravidly správné praxe a jin9mi obecnë uznávanmi standardy vztahujIcImi se k
provádënI TestCi PD-Li;

(iii) s etick9mi pravidly, jimi je Partner vázán; a

(iv] s Kodexem chovánI dodavateIii spoleOnosti Roche (dostupn9 zde:
https://www.roche.cz/content/dam/rochexx/roche
cz/roche_czechrepu blic/cs_CZ/documents/Kodex_dodavatelu_r.pdfl. Partner
tImto prohIauje, e se s tImto kodexem seznámil;

(b] provádët Testy PD-Li v rámci Programu v9hradnë na základë bëné ádanky vystavené
oetrujIcIm lékarem - onkologem Pacientky s TNBC, afji IéOené prImo u Partnera nebo
u jiného poskytovatele zdravotnfch slueb v Oeské republice;

(c] zdret se odmItánI provádenI TestO PD-Li v rámci Programu na základë ve
uveden9ch ádanek, iedae k tomu bude zavaTh9 divod; za takov9 zavan9 dOvod se
povauje mimo jiné té nesplnënI podmInek ührady NãkIadi (jak je tento pojem nI±e
definován] die pIIohy O. i jako napr. pekroOenI maximálnIho poOtu hrazench Testt
PD-Li;

(d] provádèt Testy PD-Li v rámci Programu na vlastnI odpovëdnost, s odbornou péOI, bez
zbyteOneho odkladu P0 phjetI ve uvedené ±ádanky, Mdnë a bezvadne;

(e] zdret se poruenI jakchkoIi pray tetIch osob, zejmena jejich pray duevnIho
vlastn ictyI a osobnostn Ich pray;

(f] zdret se vyadovánI jakéhokoli popiatku Ol jiného penëitého 61 nepenëitého plnënI
za provedeni Testu PD-Li v rámci Programu od jakékoii tretI osoby, zejména od
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Pacientek s TNBC nebo od poskytovatehi zdravotnIch siueb; a

(g] vest o Testech PD-Li provedench v rámci Programu záznamy v pñmëeném rozsahu
a uchovávat tyto zãznamy, jako i vekerou dokumentaci a üOetnI dokiady souvisejIcI
s jejich provedenIm p0 dobu minimãlnë 5 let.

4. UHRADA NAKLADU PARTNEROVI

41 SpoleOnost Roche se zavazuje uhradit Partnerovi nákiady, které mu vzniknou v souvisiosti S
provãdënIm TestO PD-Li v rámci Programu, a to v9hradnë jen ye vi a za daiIch podmInek
ujednan9ch v prIloze O. 1 (,,Naklady”).

4.2 SpoleOnost Roche uhradI Partnerovi Náklady na základè OtvrtietnI faktuiy, kterou Partner
vystavI vdy zpëtnë za Náklady na Testy PD-Li provedené bëhem predchozIho kalendarnIho
OtvrtletI; Náklady na üvodnI kalibraci a validaci ye smyslu pIiohy a. 1 Partner zahrne do své
prvnIfaktury. Faktura bude spiñovat vekeré náleitosti stanovené právnImi predpisy, zejména
nãleitosti die § 29 Zákona o DPH, vãetnë ve NákladO zvené o DPH ye vi die právnIch
pedpisii platn2ch a üOinn9ch ke dni zdanitelného pinënI, pokud se DPH ye vztahu k
NákiadOm uplatnI. Partner je oprávnen zasiat spoieánosti Roche fakturu i jine dañové dokiady
take e-maiiem.

43 Partner je povinen pred vystavenIm faktury zasiat spoieOnosti Roche e-maiiem ke schválenI
podklady prokazujIcI Partneriiv nárok na ühradu NákiadO v prIsiuné v9i. Ve uvedené
podkiady budou zahrnovat zejména (i) üdaje prokazujIcI poOet TestO PD-Li proveden9ch
Partnerem v rámci Programu za upiynuié kaiendarnI ãtvrtietI, (ii] üdaj o torn, e urOit9 Test
PD-Li byi pi’rIpadnë proveden opakovanë pro tuté Pacientku s TNBC, a (iii) üdaje prokazujIcI
spinënI podmmnek pro ühradu NákladO stanovench v puioze O. 1; podkiady budou zceia
prosté jakchkoii osobnIch üdajO, a budou tedy pine anonymizovány. Dokud spoieCnost
Roche ve uvedené podkiady neschváiI, Partner nenI oprávnen vystavit prIsiunou fakturu.

4.4 SpoieOnost Roche fakturu uhradI na bankovnI üëet Partnera uveden9 V prIioze C. 2.

4.5 Ka±dá faktura je spiatná ye ihOtë do 60 dnI ode dne jejIho doruOenI spoieOnosti Roche.
Pripadne-li termIn spiatnosti na den, kter nenI pracovnIm dnem, posouvá se termIn spiatnosti
na nejbiiI násiedujIcI pracovnI den. Ke spinënI diuhu spoleOnosti Roche dojde pripsanIm
Oástky na bankovnI üOet Partnera.

4.6 SpoieOnost Roche ma p0 obdrenI faktury 10 dnI, aby posoudila, zda faktura byia bezchybnë
vystavena a zda splñuje vechny náieitosti stanovené pravnImi pedpisy, a aby ji pIpadnë
Partnerovi vrátila, a to i opakovanë, pokud nenI bezchybnë vystavena anebo nespiñuje
vechny náieitosti stanovené právnImi predpisy. VrácenIm takové faktury se ihOta spiatnosti
a ihCita pro posouzenI bezchybnosti faktury preruujI a p0 dodánI opravené faktury zaCInajI
obë tyto ihOty bëet od poOãtku znovu.

4.7 Je-ii Partner v prodienI s plnënIm jakékoii povinnosti piynoucI z této Smiouvy, je spoieOnost
Roche oprávnëna pozastavit piatbu veker9ch NákiadCi die této Smiouvy Ci jakékoii jejich
Cásti, dokud Partnerovo prodienI nepomine.

5. ABSENCE OVLIVOVANi ROZHODNUTI

5.7 Kadá ze Stran prohiauje, ±e uzavirenI a pinënI této Smiouvy a ührada Nákiadii Partnerovi:

(a) nenI zamiena jako podnët k nebo odmëna za minuiA, souCasné Ci budoucI
pedepisovãnI, objednávánI, vdej, nákup, doporuCovánI, pouitI, podánI, prodej Ci
nájem V9robkO Roche Partnerem nebo jeho zamëstnanci Ci jin9mi pracovnIky; a

(b) nikterak nenaruuje nezávislost Partnera a jeho zamëstnancO Ci jinch pracovnIkO pri
poskytovánI zdravotnIch siueb Ci pM rozhodovánI o torn, jak v9robek Ci iéCba je pro
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konkrétnIho pacienta z klinického hlediska nejvhodnèjI.

6. AUDIT

6.7 Partner je povinen umonit spoleOnosti Roche nebo jI povëenému auditorovi kdykoli, a to i
p0 zániku této Smiouvy, (i) provést kontrolu vekerch relevantnIch dokumentO, üdajO,
záznamii, informaci Oi jin9ch podkIadii rozhodn9ch pro vznik nároku Partnera na ühradu
NákladO a pro urOenI jejich ve a (ii) zkontroiovat, zda Partner dodrel Oi dodruje povinnosti
uIoené mu touto Smlouvou a prãvnImi predpisy, a to zejména cestou osobnI návtëvy
(auditu), af u v sidle Partnera Oi na jiném mIstë. Partner je povinen bëhem takového auditu
poskytnout spoleOnosti Roche nebo jI poveenému auditorovi vekerou potrebnou souOinnost.
Pro vyiouOenI pochybnosti Strany ujednávajI, e spoleOnost Roche nebude mit pistup ke
zdravotnické dokumentaci, ani kjakmkoIi osobnim üdajOm pacientO.

7. TRANSPARENTNOST

7.1 Partner here na vëdomI a souhlasi s tim, e spoleOnost Roche je oprávnëna uverejnit
informace o tThradë NékladO die této Smiouvy, zejména název Oi obchodni firmu a iCO
Partnera, Vi uhrazen9ch NákIadii a üöei jejich ührady, a to zejména na on-line plafformë
www.transparentnispoluprace.cz provozovane Asociaci inovativnIho farmaceutického
primyslu v rámci projektu ,,IransparentnI spolupréce” na základë Kodexu transparentni
spolu práce.

8. NAHRADA UJMY A ODKODNENi

8.1 Partnerje povinen:

(a) nahradit spoleOnosti Roche éi jiné spoleOnosti ze Skupiny Roche jakoukoli üjmu, která
jim vznikIa, af u pimo Oi neprImo; a

(b) odkodnit spoleOnost Roche ôi jinou spoleOnost ze Skupiny Roche za jakékoli nároky
uplatnëné proti nim tetimi osobami;

v dtisledku porueni povinnosti uloench Partnerovi touto Smlouvou.

9. DUVERNOST

9.7 Partner je povinen utajit vekeré informace, které se dozvëdël v rámci uzavIránI a plnënI této
Smlouvy, vOetnë jejIho obsahu, a informace, které mu spoleOnost Roche sdèli nebo které jinak
vyplynou z plnëni Smlouvy, zejména vymezenI podmInek ührady Nákladii v piIloze 6. 1,
informace o prObëhu Programu, poOtu provedench Iesti PD-Li a vi uhrazench NAkladii
a déle informace o klientech, dodavatelIch, duevnIm vlastnictvI, know-how nebo
marketingovch strategiIch spoleãnosti Roche ôi jinch spoleãnostI ze Skupiny Roche
(,,Diivèrné informace”). SpoleOnost Roche pova±uje Divërné informace za své obchodni
tajemstvIve smyslu § 504 ObOanského zákoniku a ye smyslu § 9 Zákona o svobodném prIstupu
k informacIm, jeliko DOvërné informace naplñuji definici obchodnIho tajemstvI dIe § 504
ObOanského zákonIku, a to z toho dOvodu, e veobecn9 pirIstup k DOvërnm informacim
mOe mit podstatn dopad na ekonomické vsledky a trThi postavenI spoleénosti Roche
anebo jinch spoleOnosti ze Skupiny Roche.

9.2 Partner nesdëli DOvërné informace ti’retI osobë, vyjma sv2ch zamëstnancCi, Oleni svch orgáni
nebo právnich Oi dañovch poradcO (,,SpolupracovnIci”) a pijme takové opatenI, která
znemoni jejich pIstupnost ifetIm osobém. UstanovenI pedchozI vëty se nevztahuje na
DOvërné informace:

(a) které se staly nebo stanou veobecnë znám9mi Oi dostupnmi jinak ne poruenIm
povinnosti plynoucIch z této Smlouvy Partnerem nebo jeho SpolupracovnIky;
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(b) které byiy Partnerovi znãmé jetë peed tIm, ne mu je spoleOnost Roche poskytla;

(c) jejich samostatn9m pOvodcem je Partner, a to bez vyuitI informacI poskytnutch
spoleOnostI Roche;

(U) kjejich zveI’rejnenh dala spoleOnost Roche vsIovn pIsemn Oi e-maiiov souhias
Partnerovi; nebo

(e) kterA byly zveejnëny na základë povinnosti stanovené právnhmi pi’redpisy, zejména
Zékonem o registru smluv, nebo na základë pravomocného soudnIho rozhodnutI nebo
pravomocného rozhodnutI orgánii verejné sprévy.

9.3 Partner smI DOvërné informace poskytnout svm SpoiupracovnIkiim jen tehdy, jestIie tito
SpolupracovnIci budou vazani, af u na základë smiouvy Oi zákona, povinnostI zachovávat
diivërnost Dtivërnch informacI, a to prinejmenIm v rozsahu die této Smiouvy. Partner pine
odpovIdá za poruenI této povinnosti ze strany svch SpolupracovnIkO tak, jako by Smiouvu
poruii sam.

9A V prIpadë, e Partner zjistI, e doio nebo m&e dojft k prozrazenI resp. zIskánI Diivërnch
inlormacI neoprávnënou osobou, zavazuje se neprodienë informovat o této skuteCnosti
spoleOnost Roche a podniknout vekeré kroky potrebné k zabránënI vzniku üjmy nebo k
jejImu maximãinImu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

9.5 Partner se zavazuje vrátit spoieOnosti Roche na jeji ±ádost neprodienë vekeré materiáiy
obsahujIci Diivërné informace vOetnë vech pi’rIpadn9ch kopii nebo pIsemne Ci e-maiiem
potvrdit, e tyto materiáiy, resp. kopie byiy zniOeny, pokud se Strany nedohodnou jinak.

9.6 Partner bere na vëdomI a souhiasI s tim, e spoieOnost Roche je oprávnëna poskytnout jinm
spoleOnostem ze Skupiny Roche tuto Smiouvu a jakékoli üdaje Ci dokumenty, které mu
Partner v souvisiosti s pinënIm této Smiouvy sdëlI Ci poskytne.

10. UVEEJNENi SMLOUW V REGISTRU SMLUV

10.1 Pro prIpad, e Zékon o registru smiuv vyaduje, aby tato Smiouva byia uverejnëna v registru
smiuv, se Strany dohodiy, ±e jejI uveejnëni zajisti spoieCnost Roche, a to pine v souiadu se
Zékonem o registru smluv.

10.2 SpoieCnost Roche v souladu s § 5 Zékona o registru smiuv zaie správci registru smiuv:

(a] eIektronick obraz textového obsahu této Smiouvy v otevreném a strojovë Citeiném
formátu; a

(b) metadata vyadovaná Zékonem o registru smiuv;

a to do prIsiune datové schránky Ministerstva vnitra urOené pro uv&rejñovánI záznami v
registru smluv prostI’rednictvIm eiektronického formuIáe zv&rejnëného na portáiu verejné
sprãvy.

70.3 SpoleOnost Roche se zavazuje vypinit ye formuiáh pro uverejnënI smiouvy v registru smiuv
adresu datové schrânky nebo e-maiiu Partnera, aby správce registru smiuv mohi Partnerovi
zasiat potvrzenI o uverejnënI podie § 5 oUst. 4 Zákona o registru smiuv.

10.4 SpoieCnost Roche spinI povinnost stanovenou v Olénku 70.1 neprodienë po uzavenI této
Smiouvy, nejpozdëji vak do 25 drni od jejIho uzaveni.

10.5 Partner bere na vëdomI a souhiasi, ±e spoieCnost Roche je oprávnena zneCiteinit ye Smiouvë
peed jejIm odesiánIm správci registru smiuv ty jeji Oásti, které jsou die Zékona o registru smiuv
vylouCeny z uveejnënI, a to zejména ty jejI Oásti, které obsahujI obchodnI tajemstvI spoieCnosti
Roche nebo osobnI üdaje jejIch zamëstnancO Ci jinch pracovnIkO.
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70.6 Partner je oprávnën tuto Smiouvu uveejnit v registru smluv jediné v pIpadë, e spoleOnost
Roche jejI uverejnënI v registru smluv nezajistI sama ye IhOtë ujednané v Olánku 10.4; v
takovAm prIpadë je ale Partner povinen (i] etht obchodnI tajemstvI spoleOnosti Roche, (ii)
vyádat Si od spoleOnosti Roche pIsemn9 Oi e-mailov souhlas s uveejnënIm konkrétnI
podoby Smiouvy a metadat v registru smluv a (iii) zejména zneOitelnit peed jejIm odeslánIm
správci registru smluv ty jejI Oásti, které obsahujI obchodnI tajemstvI spoleOnosti Roche nebo
osobnI üdaje jejIch zamëstnanctj Oi jin9ch pracovnikCi.

10.7 Pro üOely uveejnënI Smiouvy v registru smluv se za obchodnI tajemstvI spoleOnosti Roche
pova±uje zejména vymezenI podmInek ührady NákladO v pIloze 6. 1.

10.8 UjednánI tohoto Olãnku JO se pou±ijI mutatis mutandis take na uveejñovãnI jakéhokoli
dodatku k teto Smlouvë v registru smluv.

71. SVOBODNY PiiSTUP K INFORMACIM

11.1 DOvërné informace, jako i informace tkajIcI se obsahu, üOelu Oi plnënI této Smlouvy, které
neize poskytnout tetI osobë pri postupu podie Zékona o svobodném prIstupu k informacIm,
mohou b91 poskytnuty tretI osobë jen s predchozIm pIsemnm nebo e-maiiovm souhiasem
spoleOnosti Roche, nebo na základë pravomocného rozhodnutI soudu Oi správnIho orgánu,
jIm bude stanoveno, e DOvërné informace nenaplñujI definici obchodnIho tajemstvI ye
smyslu § 504 Obéanského zákonIku. Partnerje povinen spoleOnost Roche pedem e-mailem
vyrozumët o svém ümyslu tuto Smiouvu Oi jakoukoli jeji Oást nebo informaci o nI Oi s nI
souvisejIcI poskytnout tetI osobë postupem die Zékona o svobodném pIstupu k informacIm.

72. OCHRANA OSOBN1CH UDAJU

12.1 Partner se zavazuje, e bude pi plnënItéto Smlouvy postupovat v souladu s prãvnImi pedpisy
vztahujIcImi se k ochranë osobnIch üdajO pacienti a k ochranë lékaského tajemstvI, zejména
v souladu s (i] narIzenIm Evropského parlamentu a Rady (EU] 2016/679 ze dne 27. dubna
2016 0 ochranë fyzick9ch osob v souvislosti se zpracovánIm osobnIch üdajO a o volném
pohybu tëchto üdaji a o zruenI smërnice 95/46/ES (obecné naIzenI o ochranë osobnIch
üdaji) a (ii] zákonem 6. 372/2011 Sb., o zdravotnIch siuThách, ye znënI pozdëjIch predpisO.

12.2 Partner prohlauje a zaruOuje, e jakékoli podklady, data Oi vstupy, které pri pinënI této
Smiouvy pieda spoleOnosti Roche, budou zceia prosté jakchkoii osobnIch üdajii pacientO,
tedy budou zcela anonymnI a nebude moné z nich jednotlivé pacienty ãdn9m zpCisobem
identifi kovat.

73. FARMAKOVIGILANCE

13.1 ZjistI-Ii Partner v souvislosti s plnënIm této Smiouvy, e doIo k nahláenI podezI’renI z
neãdoucIch pIhod / specifickch okolnostI a jin9ch hIAenI* / zévad v jakosti v souvislosti s
pouitIm Vrobku Roche, kter je lé6ivm pIpravkem, je povinen to nahlãsit do 1 pracovnIho
dne oddëienI spoleOnosti Roche pro bezpeOnost lékO na nIe uvedené kontaktnI üdaje.
Podpisem této Smiouvy Partner potvrzuje, ±e spoleãnost Roche mu ádnë poskytla
farmakovigilanOnI kolenI tkajIcI se hláenI neâdoucIch prIhod a specifick9ch okolnosti,
jeho obsah je uveden zde: www.roche.cz/skoleni. Pro vylouOenI pochybnostI Strany
ujednávajI, ±e povinnost Partnera die tohoto Olánku 13.1 se t9ká v9hradnë hláenI, k nim
dojde v souvisiosti s plnënIm této Smiouvy.

KontaktnI idaje pro bezpeOnostnI hiãenI:

• E-mail: czech_repubiic.pa_susar@roche.com

Non-stop tel.: +420 602 298 181
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* TëhotenstvI / kojen poufitI v pediatrické/star.I popuIac nedostateOnã Uöinnost,
pfedãvkovãn zneuitI/ naduzIvãn off-labelpouit chybné podánIléku (vOetnë zachyceného
chybného podãnI a potenciálnIho chybného podãnQ, expozice Iéãivému pfIpravku v
zamëstnãn podezienIz pienosu infekOnIho agens prostiednictvim pfIpravku, lékové interakce,
padëlané pfIpravky (podezien! nebo potvrzené) a podezienIna neMdoucIpfIhodyze soudnIch
sporu.

74. SMLUVN1 POKUTY

14.1 Jestiie Partner poruI kteroukoii povinnost k ochranë DOvërn’ch inlormacI uloenou mu v
Oiánku 9, ma spoleOnost Roche právo na zapiacenIsmluvnIpokutyve Vi 200.000 KO za ka±dé
jednotlivé poruenI takové povinnosti.

74.2 ZapiacenIm smluvnI pokuty die této Smiouvy:

(a) nenI dotOeno právo Stran na náhradu üjmy v piném rozsahu; a

(b) nezanikajI tëmito smluvnImi pokutami utvrzené povinnosti.

74.3 SmluvnI pokuta je spiatná do 14 dnO ode dne doruOenI pIsemné v9zvy kjejImu uhrazenI.

15. DOBATRVAN1A UKONENiSMLOUVY

15.7 Tato Smiouva se uzavIrá na dobu urOitou do 31. prosince 2020.

75.2 V9povëd’ bez udánI dOvodu. Kterákoiiv ze Stran je oprávnena pIsemnë vypovëdët tuto Smiouvu
bez udãnI dOvodu s vpovëdnI dobou, která öinI 1 mësIc a která zaOmnã prvnIho a konOl
posiednIho dne kaiendarnIho mësIce následujIcIho p0 kaiendánIm mësIci, bëhem nëho byia
v9povëd’ doruOena druhé Stranë.

75.3 Vpovëd’ pro prIpad ührady z verejného zdravotnIho pojitënI. Kterãkoiiv ze Stran je dáie
oprávnëna pIsemnë vypovëdët tuto Smiouvu v phpadë, e Test PD-Li Oi jin9 diagnostick test
obdobné povahy u Pacientek s TNBC zIská ühradu z veejného zdravotnIho pojitënI, a to bez
ohiedu na právnI dOvod Oi titui této Uhrady a bez ohiedu na jejI v9i, indikaOnI Oi jiná omezenI
nebo jine podminky; v9povëdnI doba v takovAm pIpadë upiyne ke dni üOinnosti této iThrady.
TIm vak nenI nijak dotëeno právo kterékoii ze Stran vypovëdët tuto Smiouvu bez udánI
dOvodu die Oiánku 15.2, a to I v pipadë, e nastanou okoinosti uvedené v tomto Oiánku 15.3.

15.4 Pro vyiouOenI pochybnostI, Partner ma nârok na ühradu NákIadii na Testy PD-Li provedené
v rámci Programu bëhem v?povëdnI doby, budou-ii spinëny vekeré podmInky stanovené
touto Smiouvou pro jejich ühradu.

75.5 Odstoupeni. Kterákoii ze Stran je oprávnena odstoupit od Smiouvy pIsemnm oznámenIm v
pIpadech stanovench zákonem anebo touto Smlouvou, zejména v pIpadë, e druhá Strana
podstatnë poruI tuto Smiouvu; Partner podstatnë poruI Smiouvu zejména tim, e poruI
kteroukoii povinnost uioenou mu v Oiánku 3, 6, 9 nebo 12.

15.6 Strany se dohodiy na vyiouOenI pouitI § 1978 odst. 2 ObOanského zákonIku, kter stanovI, e
marné uplynutI dodateOné ihOty ma za nésledek odstoupenI od smiouvy bez daiIho.

15.7 Strany sjednávajI, e I p0 zániku této Smiouvy zOstává zachovãna platnost a üOinnost tech
jejIch ujednánI, která die své povahy a smysiu majI pretrvat i po jejIm zãniku, zejména ujednánI
OlankO 6, 7, 8, 9, ii, 14 a 17 a daie vekera ujednanI vztahujIcI se k ujednánIm o smiuvnIch
pokutach.

16. KOMUNIKACE STRAN

16.7 Jakékoiiv oznámenI, sdëienI, souhias nebo dokument, kter ma bt doruOen podie této
Smiouvy, mOe b’t doruOen osobné, kur9rem nebo zaslãn doporuöenou potovnI zásiikou
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alnebo v pi’rIpadech pi9putën9ch touto Smlouvou müe bt doruãen e-mailem (elektronickou
potou) Stranë, které ma b’t doruOen. KontaktnI üdaje Stran tvoI prIlohu O. 2.

76.2 Komunikace e-mailem je mezi Stranami pIpustná take v pIpadech, kdy tato Smiouva pro
komunikaci mezi Stranami nestanovi ãdnou zvIátnI formu.

16.3 Jakékoli oznãmenI bude povaováno za radnë doruOené pIsIuné Stranë okamikem jeho
dojitI do sféry adreséta.

76.4 Kadá Strana pIsemnë Oi e-mailem oznámI bez zbyteOného odkladu druhé Stranë jakékoliv
zmëny kontaktnIch üdajt uvedench v prIloze O. 2; doruOenIm tohoto oznámenI druhé Stranë
dojde ke zmënë kontaktnIch üdaji dotOené Strany bez nutnosti uzavrenI pIsemného dodatku
ke Smlouvë.

77. ROZHODNE PRAVO A 1EENi SPORU

17.7 lato Smiouva se IdI a bude vyklãdána v souladu s právnIm Mdem Ceské republiky, zejména
ObOansk9m zãkonIkem.

77.2 Vekeré prIpadné spory vzniklé z této Smiouvy anebo v souvislosti s nI budou reeny smIrnou
cestou. Pokud Strany nevyeI jakkoIiv spor smIrnou cestou do 30 dnO od zapoOetI sporu,
bude takov9 spor vOetnë otazek platnosti, v9kladu, realizace Oi ukonOenI pray vznikIch ze
Smiouvy reen vëcnë a mistnë prIsIun?m Oeskm soudem.

78. zAvERENA UJEDNANI

18.7 Tato Smiouva nabvá platnosti a üOinnosti ke dnijejIho podpisu poslednIze Stran; pro pIpad,
e Zékon o registru smluv vyaduje, aby tato Smiouva byla uveejnëna v registru smluv, vak
tato Smiouva nab9vá üOinnosti v kadém pIpadë nejdrIve uverejnënIm v registru smluv.

18.2 Strany ujednaly uzavrenI teto Smiouvy v pisemne formë. Tato Smiouva mOe b9t mënëna nebo
zruena, pokud nenI ye Smlouvë uvedeno jinak, pouze pIsemnë, a to v prIpadë zmën Smiouvy
OIslovan9mi dodatky, které musi b9t vlastnoruënë podepsany opravnen9mi zastupci obou
Stran.

18.3 lato Smiouva obsahuje üplnou dohodu Stran ye vëci predmëtu této Smiouvy a nahrazuje
vekeré ostatnI pIsemné Oi üstnI dohody uzavi’rené Stranami ye vëci predmëtu této Smiouvy.

78.4 Strany se dohodly na vylouèenI aplikace jakchkoIi veobecnch obchodnIch podmmnek nebo
jinch obdobn9ch podmInek Partnera na tuto Smiouvu, a to i v prIpadë, ±e Partner na jakékoli
své veobecné obchodnI nebo jiné obdobné podmInky odkáe v jakémkoli svém oznamenI Oi
sdëlenI.

78.5 Pro prIpad uzavIranI této Smiouvy, jako i dodatkCi k nI, Strany vyluöujI aplikaci ustanovenh
§ 1740 odst. 3 Obèanského zakonIku, které stanovI, e smiouva je uzavena i v prIpadë, e
mezi stranami nebylo dosaeno üplné shody projevu yule o jejIm obsahu.

78.6 Strany se v9slovnë dohodly, ±e:

(a) ádná ze Stran nenI oprãvnena postou pit jakékoli své pohledavky z této Smlouvy, ani
Smlouvu jako celek, tretI osobë bez predchozIho pIsemného souhiasu druhé Strany, a
to ani oasteOne, ani takové pohledavkyjakkoli zastavit; a

(b) spoleOnost Roche je kdykoli opravnena zapoOIst jakoukoli svou pohledavku za
Partnerem proti jakékoli pohledãvce Partnera za spoleOnostI Roche.

78.7 Je-li nebo stane-li se jakékoli ujednanI této Smlouvy zdánlivm, nepIatnm Oi
nevymahatelnm, nebude to mit vliv na platnost a vymahatetnost ostatnIch ujednéni této
Smiouvy. Strany se zavazujI nahradit zdánlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednanI novm
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ujednánIm, jeho znënI bude odpovIdat ümyslu vyjadrenemu piivodnIm ujednánIm a touto
Smlouvou jako celkem.

188 Strany vsIovnë vyluOujI aplikaci ustanovenI § 1799 a § 1800 ObOanského zákonIku, která
upravujI odkazy na obchodnI podmInky ye formuIarovch smlouvách, definujI nesrozumitelné
nebo zvIãtë nevhodné doIoky a podmInky jejich platnosti, na tuto Smiouvu.

18.9 JestIie kterákoli ze Stran pehtédne nebo promine jakékoliv neplnënI, poruenI, prodlenI nebo
nedodrenI nëjaké povinnosti vypIvajIcI z této Smiouvy, pak takové jednánI nezakládá vzdánI
se práva ye vztahu k takové povinnosti s ohiedem na jejI trvajIcI nebo následné neplnënI,
poruenI nebo nedodrenI a ádné takové vzdánI se práva nebude povaováno za üOinné,
pokud nebude pro kad jednotIiv ppad vyjádeno pIsemnë.

18i0 Strany prohIaujI, ejsou zpisobiIé uzavrIttuto Smiouvu, e zIskaIyvekerã potrebna povolenI
a souhiasy k pod pisu této Smiouvy a k plnënI povinnostI z nI vypIvajIcIch, a tato povolenI a
souhiasy jsou platné a üOinné v piném rozsahu.

78.17 Tato Smiouva je vyhotovena ye dvou stejnopisech v Oeském jazyce, z nich± kadâ Strana
obdr±I p0 jednom vyhotovenI.

18.72 NedIlnou souOástItéto Smlouvyjsou následujIcI puIohy:

(a) PrIloha a. 1: PodmInky ührady NákIadi;

(b) PIIoha O. 2: KontaktnI üdaje Stran.

18.73 V pIpadë rozporii mezi znënim Smiouvy samotné a znënIm jejIch pIIoh me pednost znënI
Smiouvy samotné.

***
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Strany tImto vyslovnë prohIaujI, ze tato Smiouva vyjadluje jejich pravou a svobodnou vüIi,
na dükaz èeho puipojujI nIe své podpisy.

FakuitnI nemocnice Hradec Krãlové

Datum: /4. 121?

FAKULTNJ NEMOCN-’
HPADC KRALOVE

ftd!t1St’i
500 05 HrtJeC KrálOVe

1 00179906, 495 832 881

ROCHE s r

Datu :

____

Jméno:-Patrik K-r-onig-
Funkce:-}ednawl na záktadé pine mod

iméno:
dr.h.c.
Funkce: reditel

Datum: 22 -10- 2019

77 / 73



Pñ1LOHA O. i

PODMINKY UHRADY NAKLADU
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P1LOHA C. 2

KONTAKTNI UDAJE STRAN

7. KONTAKTNI UDAJE SPOLECNOSTI ROCHE:

ROCHE s.ro.

PotovnIadresa: Sokolovská 685/136f, 18600 Praha 8, Ceskã republika

KontaktnI osoby:
jméno:
e-mail:
tel:

Adresa pro pijImánI faktur a jinch dañov’ch dokladO:
e-mail:

Adresa pro komunikaci v oblasti projektu JransparentnI spoluprãce”:
e-mail: prague.d isclosureroche.com

BankovnI spojenI:
UOet O.:
IBAN:
SWIFF:
Banka: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s.
Adresa banky: Praha 4 - Michle, eletavská 1525/1, PSO 140 92, Oeská republika

2. KONTAKTN1 UDAJE PARTNERA:

FakultnI nemocnice Hradec Krãlové

PotovnIadresa: Sokolská 581,50005 Hradec Krãlové — Nov Hradec Králové

KontaktnI osoby:
jméno:
tel:
e-mail:

Ban kovnI spojenI:
Uöet O.:
IBAN:
SWIFT:
Banka: Oeská národnI banka
Adresa banky: Na PIkopë 28, 115 03 Praha 1
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