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CIslo smlouvy: 19-0831

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

(,,Smlouva”]

SMLUVN1STRANY

(1] ROCHE s.r.o.

sIdlo: Sokolovská 685/136f, 186 00 Praha 8, Ceská republika
IOO: 49617052
DIC: CZ4961 7052
zapsaná v obchodnIm rejstrIku vedeném Mëstskm soudem v Praze, oddli C, vIoka 13202

(,,Roche”)

a

(2) Veobecnã fakultnI nemocnice v Praze

sIdlo: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Oeská republika
OO: 00064165
DIC: CZ000641 65
zastoupené: na základé pine moci ze
dne 7. 6.2019
UCI kód: 000000000005991542

(Partner”]

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

PREAMBULE

(A) Z pokynii vydan9ch National Comprehensive Cancer Network V3.2019 a z dalIch odborn9ch
podkladO, které me spoleOnost Roche k dispozici, vypl9vá, e pro rozhodnutI oeti’rujIcIho
lékare — onkologa ohlednë léOby pacientek, které onemocnëly tzv. triple-negativnIm
karcinomem prsu (,,Pacientky s TNBC”] mOe mIt zásadnI vznam provedenI diagnostickeho
imunohistochemického vyetrenI exprese PD-Li na imunitnIch buñkâch specifickou
reagenciI (,,Test PD-Li “].

(B] V Ceské republice nenI provádënI lestO PD-Li ani ádn9ch jinch diagnostick9ch testO
obdobné povahy u Pacientek s TNBC v souCasné dobë hrazeno z veejného zdravotnIho
pojitënI.

(C] Partner provozuje diagnostickou laborator, která je zpiisobilá Testy PD-Li provádët.

(D] Strany se tak dohodly na spoiuprãci v rámci programu na podporu pacientCi nazvaného
,,TestovãnI PD-Li “, kter9 spoOIvã v torn, e (I] Partner bude provádët Testy PD-Li, a to
vhradnë na zákIadë bëné ãdanky vystavené oetujIcIm Iékaem - onkologem Pacientky s
TNBC, af ji léCené pimo u Partnera nebo u jiného poskytovatele zdravotnIch slueb v Ceské
republice, a (ii] spoleOnost Roche uhradI Partnerovi Nékiady Oak je tento pojem nIe
definován], které mu vzniknou v souvislosti s provãdënIm takoWch Testi PD-Li, a to ve za
podmInek ujednan9ch v této Smlouvë (Program”].
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(E) UOeIem Programu a této Smiouvy samotné je usnadnit pi’rIstup Pacientek s TNBC k TestOm
PD-Li, a tedy k presnëjI diagnóze jejich onemocnënI. Pro vylouOenI pochybnostI, üOelem
Projektu nenI oveñt üOinnost Oi bezpeOnost jakéhokoli V9robku Roche.

(F) Strany se tak z ve uvedench dOvodti dohodly na uzavenI této Smiouvy.

DEFINICE A VYKLAD POJMU

ii Ani tim jsou dotöeny daII pojmy definované jinde v této Smlouvë, nevypI’vá-Ii z kontextu
nëco jiného, majI nâsledujIcI slova a spojenI uitá v této Smlouvë, vOetnë jejIch piIoh, a psaná
s velk9m poöáteOnIm pIsmenem déle uveden9 vznam:

(a) ,,Kodex transparentnI spoluprãce” znamená Kodex Asociace inovativnIho
farmaceutického priimysIu upravujIcI zv&rejñovánI plateb a jinch plnëni
farmaceutickch spoleOnostI zdravotnickm odbornikOm a zdravotnick9m zarizenIm,
v aktuánIm znënI (k dispozici zde: http://wwwaifp.cz/cs/eticke-jednani/transparentni
spolu praceñ.

(b) ,,Obôansk zãkonIk” znamená zékon O. 89/2012 Sb., obOansk9 zákonIk, ye znenI
pozdëjIch predpisO.

(c] ,,Skupina Roche” zahrnuje (i) jakoukoli spoleOnost pI’rImo Oi nepI’rImo ovládanou
spoleOnostI Roche, (ii) jakoukoli spoleOnost primo Oi neprImo ovládajIcI spoleOnost
Roche a (iii) jakoukoli spoleënost prImo Oi neprImo ovládanou spoleOnostI prImo Oi
neprImo ovládajIcI spoleOnost Roche.

(d) ,,Vrobky Roche” znamenajI (i) léOivé pIpravky, jejich driteIem rozhodnutI o
registraci a/nebo distributorem je spoleOnost Roche nebo jiné spoleOnost ze Skupiny
Roche a (ii] jakékoli jiné v9robky vyrábëné, uvádëné na trh Oi distribuované spoleOnosti
Roche nebo jinou spoleOnostI ze Skupiny Roche a déle jakékoli sluThy poskytované
spoleOnostI Roche nebo jinou spoleOnostI ze Skupiny Roche.

(e) ,,Zãkon o DPH” znamená zékon O. 235/2004 Sb., o dani z pñdané hodnoty, ye znënI
pozdëjich pedpisO.

(f) ,,Zákon o registru smluv” znamená zákon O. 340/2015 Sb., o zvlátnIch podminkãch
üOinnosti nëkterch smluv, uv&rejñovãni tëchto smluv a o registru smluv (zékon o
registru smluv), ye znëni pozdëjIch predpisO.

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

1.2 Pro vklad této Smiouvy plati následujIcI pravidla:

(a) Odkazy na ,,ãlãnky” a ,,pñlohy” se vykládajI jako odkazy na Olénky a pIlohy této
Smlouvy.

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

(c) Slova ,,pIsemnë” nebo ,,pIsemn2” nezahrnujI e-mail éi fax.

(U) Je-li v této Smlouvë odkazovéno na prãvnI pi’redpis, rozumi se tim odkaz na právni
predpis ye znëní pozdëjIch pedpisO, i kdy byly tyto pozdéjI pedpisy prijaty a 0

uzaveni této Smlouvy.

(e) Ustanoveni ObOanského zákonIku, vOetnë ustanoveni nemajIcIch donucujici povahu,
jako I ustanoveni jin9ch prãvnIch preUpisi, majI pro üOely v9kladu této Smiouvy
prednost pied obchodnimi zvyklostmi.
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(f) UstanovenI § 556 oUst. 2 Obëanského zákonIku upravujIcI kritéria vkIaUu této Smiouvy
se nepouije. áUn9 z 6Iánkii ani áUn z v2razO pouitch v prIsIuném Olánku nebude
pripisován kterékoli ze Stran jako stranë, která jej pi vyjednávánI pouiIa jako prvnI;
ustanovenI § 557 ObOanského zãkonIku se tak nepouije.

2. PEDMET SMLOUVY

2.1 Predmëtem této Smiouvy je ujednánI podmInek spolupráce Stran v rámci Programu a
souvisejIcIch pray a povinnostI Stran.

3. PODM1NKY SPOLUPRACE STRAN V RAMCI PROGRAMU

3.1 Strany jsou povinny p11 realizaci Programu postupovat v souladu s právnImi pi’redpisy a
vzájemnë si poskytnout nezbytnou souOinnost.

3.2 Partner proh1auje a zaru6uje, e:

(a) disponuje veker9mi verejnopravnImi oprávnënImi 61 povolenImi, která jsou pro
provádënIlestO PD-Li vyadována;

(b) disponuje odbornmi znalostmi, zkuenostmi a dovednostmi, které jsou pro provádënI
Testii PD-Li nezbytne; a

(c) uzavrenIm této Smiouvy a plnënIm povinnostI z nI vyplç’vajIcIch neporuI ±ádné sve
povinnosti viiOi tretIm osobám, ani jakákoliv pravidla o stretu zãjmCi, ktermi je Partner
vázán.

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

(a) postupovat v souladu:

(I) s právnImi predpisy, zejména v oblasti ochrany osobnIch üdajO, ochrany
lékaského tajemstvI a poskytovánI zdravotnIch sIueb;

(ii) s pravidiy správne praxe a jinmi obecnë uznávan9mi standardy vztahujIcImi se k
provádënI TestO PD-Li;

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

(iv) s Kodexem chovánI dodavatelO spoleOnosti Roche (Uostupn9 zde:
httpsi/www.roche.cz!contentlda m/rochexx/roche
cz/roche_czechrepubiic/cs_CZ/documents/Kodex_Uodavateiu_r.pdf]. Partner
tImto prohlauje, e se s tImto kodexem seznámil;

(b) provãdët Testy PD-Li v rámci Programu vhradnè na zákiadë bëThé áUanky vystavené
oetrujIcIm lékarem - onkologem Pacientky s TNBC, aji± iéOené prImo u Partnera nebo
u jiného poskytovatele zdravotnIch siueb v Ceské republice;

(c) zdret se odmItánI provãdënI TestO PD-Li v rámci Programu na zákiadë ve
uvedench ádanek, iedae k tomu bude zãvaTh diivod; za takov závan dOvod se
povauje mimo jiné té nesplnënI podmInek ührady NãkladO (jak je tento pojem nIe
definovãn) die pIIohv 6. i jako nap. pekroOenI maximáinIho poOtu hrazen9ch TestO
PD-Li;

(U) provádët Testy PD-Li v rámci Programu na viastnI odpovëdnost, s odbornou péOI, bez
zbyteOneho odkiadu P0 phjetI v9e uvedené ãdanky, ãdnë a bezvadne;

(e) zdret se poruenI jak9chkoii pray tretIch osob, zejména jejich pray duevnIho
vlastn ictvI a osobnostn Ich pray;
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(f) zdret se vyadovánI jakéhokoli poplatku Ci jiného penëitého Ci nepenëitCho plnënI
za provedeni Testu PD-Li v rãmci Programu od jakékoH tetI osoby, zejména od
Pacientek s TNBC nebo od dalIch poskytovatelii zdravotnIch slueb; a

(g) vest o Testech PD-Li proveden9ch v rãmci Programu záznamy v primereném rozsahu
a uchovévat tyto záznamy, jako i vekerou dokumentaci a üOetnI dokiady souvisejIcI
s jejich provedenIm p0 dobu minimálnë 5 let.

4. UHRADA NAKLADU PARTNEROVI

4.1 SpoleOnost Roche se zavazuje uhradit Partnerovi nékiady, které mu vzniknou v souvislosti s
provádënIm Iestti PD-Li v rámci Programu, a to vhradnë jen ye vi a za dalIch pod mInek
ujednanch v pIioze C. 1 (,,Nãklady”).

4.2 SpoleOnost Roche uhradI Partnerovi Nékiady na zákiadë CtvrtietnI faktury, kterou Partner
vystavI vdy zpëtnë za Nékiady na Testy PD-Li provedené bëhem predchozIho kalendánIho
CtvrtletI; Nékiady na üvodnI kalibraci a validaci ye smyslu prIiohy C. 1 Partner zahrne do své
prvnI faktury. Faktura bude spiñovat vekeré náIeitosti stanovené právnImi pedpisy, zejména
náleitosti die § 29 Zékona o DPH, vCetnë ve NékiadO zvené o DPH ye Vi die právnIch
predpisu piatn9ch a üOinnch ke dni zdanitelného plnënI, pokud se DPH ye vztahu k
NákiadCim upiatnI. Partnerje oprávnen zasiat spoleCnosti Roche fakturu I jiné dañové doklady
take e-maiiem na e-maiiovou adresu uvedenou v pflloze C. 2.

4.3 Partner je povinen peed vystavenIm faktury zaslat spoleCnosti Roche e-maiiem ke schválenI
podklady prokazuj(cI PartnerOv nérok na ühradu NékiadO v pIsluné 4i. Ve uvedené
podklady budou zahrnovat zejména (I) idaje prokazujIcI poCet TestO PD-Li proveden9ch
Partnerem v rámci Programu za uplynulé kalendánI CtvrtletI, (ii] üdaj o torn, ±e urCit9 Test
PD-Li byl prIpadnë proveden opakovanë pro tuté Pacientku s TNBC, a (iii) iidaje prokazujIcI
spinënI podmInek pro ühradu NákiadO stanoven9ch v pIioze C. 1; podklady budou zcela
prosté jak9chkoli osobnIch üdajO, a budou tedy pine anonymizovény. Dokud spoieCnost
Roche ve uvedené podklady neschválI, Partner nenI oprávnën vystavit prIsiunou fakturu.
To nic nemënI na pravu Partnera na ühradu NákladO za provedenI TestO PD-Li pri spinënI
vech podmInek stanoven9ch touto Smlouvou.

4.4 SpoleCnost Roche fakturu uhradI na bankovnI üCet Partnera uveden9 v pIloze C. 2.
4.5 Kadá faktura je splatna ye IhOtë do 30 dnO ode dne jejIho doruCenI spoieCnosti Roche.

PNpadne-ii termIn spiatnosti na den, kter nenI pracovnIm dnem, posouvé se termIn spiatnosti
na nejbiiI násiedujIcI pracovnI den. Ke spinënI diuhu spoieCnosti Roche dojde phpsãnIm
Cástky na bankovnI üCet Partnera.

4.6 SpoleCnost Roche me p0 obdrenIfaktury 10 dnI, aby posoudila, zda faktura byla bezchybne
vystavena a zda spiñuje vechny náIeitosti stanovené právnImi piedpisy, a aby ji prIpadnë
Partnerovi vrátila, a to i opakovanC, pokud nenI bezchybnë vystavena anebo nespiñuje
vechny náieitosti stanovené právnImi pedpisy. VrãcenIm takové faktury se ihita splatnosti
a IhOta pro posouzenI bezchybnosti faktury preruujI a po dodãnI opravené faktury zaCmnajt
obë tyto ihCity bëet od poCátku znovu.

4.7 Je-li Partner v prodlenI s plnënIm jakékoli povinnosti plynoucI z této Smlouvy, je spoleCnost
Roche oprãvnëna Smiouvu pisemne vypovëdët bez vpovëdnI doby.

5. ABSENCE OVLIVIOVANi ROZHODNUT1

5.1 Kadã ze Stran prohiauje, e uzavrenI a plnënI této Smiouvy a ührada NékiadO Partnerovi:
(a) nenI zam9lena jako podnët k nebo odmëna za minulé, souCasné Ci budoucI

pi’redepisovánI, objednãvánI, v9dej, nékup, doporuCovánI, pouitI, podénI, prodej Ci
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nájem Vrobkii Roche Partnerem nebo jeho zamëstnanci Oi jin9mi pracovnIky; a

(b) nikterak nenaruuje nezãvislost Partnera a jeho zamëstnancO Oi jinch pracovnIkii p19
poskytovánI zdravotnIch sIueb 61 p19 rozhodovánI a torn, jak vrobek 61 IéOba je pro
konkrétnIho pacienta z klinického hiediska nejvhodnëjI.

6. AUDIT

6.7 Partnerje povinen umo±nitspoleOnosti Roche nebo jIpovërenemu auditorovi kdykoli pa dobu
trvánI této Smiouvy a po dobu 5 let od jejIho zániku (i) provést kontrolu vekerch relevantnIch
dokumentO, üdajO, záznamti, intormacI 61 jinch podkladO rozhodnch pro vznik nároku
Partnera na ühradu NákladO a pro urOenijejich ve a (ii] zkontrolovat, zda Partner dodrel 61
dodruje povinnosti uloené mu touto Smlouvou a právnImi pedpisy, a to zejména cestou
osobnI nãvtëvy (auditu), a u v sidle Partnera 61 na jiném mIstë. Partner je povinen bëhem
takového auditu poskytnout spoleOnosti Roche nebo jI povëi’renému audftorovi vekerou
potrebnou souOinnost. Pro vylouOenI pochybnostI Strany ujednévajI, e spoleOnost Roche
nebude mit pIstup ke zdravotnické dokumentaci, ani k jak9mkoli osobnIm üdajOm pacientO.

6.2 Audit Smiouvy me bt provádën p19 respektovánf zãkonnch povinnostI Partnera, predevim
povinnosti mlOenlivosti, obchodniho tajemstvI a ochrany osobnIch üdajti, pflOem± je Partner
oprãvnën omezit prIstup k dokumentOm (zaznamiim, üdajOm) tak, aby zamezil poruenI
ochrany osobnIch üdajO tI’retIch osob nebo svého obchodnIho tajemstvI. SpoleOnost Roche je
povinna zavázat vekeré osoby podilejIcI se na auditu die Smiouvy k zachováváni povinnosti
mlOenlivosti. Audit ze strany osob povërench spoleOnosti Roche bude umo±nën pouze pa
pedchozIm piredIoenI pIsemného povëenI.

6.3 P19 provãdënI auditu die Smiouvy prIma u Partnera je Roche, a ji povërene osoby, povinna
respektovat provoznI podmInky Partnera s tIm, ±e misto a Oas kontroly stanovuje Partner.

7. TRANSPARENTNOST

7.7 Partner bere na vëdomI a souhiasI s tim, e spoleOnost Roche je oprávnena uverejnit
informace a ühradë NákIadi die této Smiouvy, zejména název 61 obchodni firmu a 1OO
Partnera, vi uhrazench NékiadO a üOei jejich ührady, a to zejména na on-line piatformë
www.transparentnispoiuprace.cz provazavane Asociaci inovativnIho tarmaceutickéha
pnmysiu v rámci projektu ,,TransparentnI spolupréce” na základë Kodexu transparentni
spolu práce.

8. NAHRADA UJMY A ODKODNENi

Náhrada üjmy vznikié nëkteré ze Stran a adkodnënI se rIdI pi’risIunmi právnImi predpisy.

9. DUVERNOST

9.1 Partner je pavinen utajit vekeré informace, které se dozvëdëi v rámci uzavIráni a pinënI téta
Smiouvy, vOetnë jejIho obsahu, a informace, které mu spoleOnost Roche sdëiI nebo které jinak
vyplynau z pinënI Smiouvy nebo z obchodnI ãinnosti spoleOnosti Roche 61 jiné spoleOnosti ze
Skupiny Roche, zejména vymezenI podminek ührady NákladO v piiloze 6. 1, informace a
pnThëhu Programu, poOtu provedench TestO PD-Li a vi uhrazen9ch NákladO a dAle
inlormace a kiientech, dodavateiich, duevnIrn vlastnictvi, know-how nebo marketingov9ch
strateglich spoleOnosti Roche 61 jinch spaleOnostI ze Skupiny Roche (,,Düvërné
informace”). SpoleOnost Roche povauje Dtivërné informace za své obchodnI tajemsM ye
smyslu § 504 ObOanského zAkonIku a ye smyslu § 9 ZAkana a svabodném prIstupu k
infarmacim, jeIiko Diivërné informace naplñuji definici abchadniha tajemstvi die § 504
ObOanského zAkaniku, a to z toho dOvodu, e veabecn9 pristup k DOvërnm informacIm
mOe mit padstatn dopad na ekonomické vsIedky a tr±nI pastavenI spoleOnosti Roche
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anebo jinch spoleOnostI ze Skupiny Roche.

9.2 Partner nesdéll DOvërnA informace tietI osobO, vyjma svch zamëstnancO, ölenO svch orgánO
nebo právnIch ëi dañovch poradcCi (,,SpolupracovnIci’) a pijme taková opatenI, která
znemoThI jejich piIstupnost ifetim osobám. UstanovenI predchozI vëty se nevztahuje na
DOvërné informace:

(a) které se staly nebo stanou veobecnë znám9mi Ci dostupnmi jinak ne± poruenIm
povinnostI plynoucIch z této Smiouvy Partnerem nebo jeho SpoiupracovnIky;

(b) které byly Partnerovi znämé jetè peed tIm, ne mu je spoleOnost Roche poskytia;
(c) jejich samostatnm pOvodcem je Partner, a to bez vyuitI informacI poskytnutch

spoIeOnostI Roche;

(d) k jejich zverejnënI dala spoleOnost Roche vsIovn pIsemn e-maiiov souhias
Partnerovi; nebo

(e) které byly zveejnCny na základë povinnosti stanovené právnImi predpisy, zejména
Zákonem o registru smluv, nebo na zákiadë pravomocného soudniho rozhodnutI nebo
pravomocného rozhodnutI orgánO veejné správy.

9.3 Partner smi DivërnA informace poskytnout svm SpoiupracovnikOm jen tehdy, jestie tito
SpoiupracovnIci budou vázáni, af u± na zákiadë smiouvy Ci zákona, povinnosti zachovãvat
dOvërnost DOvërnch informacI, a to pinejmenim v rozsahu die této Smiouvy. Partner pine
odpovIdá za poruenI této povinnosti ze strany sv9ch SpoiupracovnIkO tak, jako by Smiouvu
poruil sam.

9.4 V pIpadë, e Partner zjistI, e doIo nebo me dojIt k prozrazenI resp. zIskánI DOvërn9ch
informacI neoprãvnënou osobou, zavazuje se neprodIenë informovat o této skuteOnosti
spoleOnost Roche a podniknout vekeré kroky potrebné k zabránënI vzniku üjmy nebo k
jejimu maximálnImu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

9.5 Partner se zavazuje vrátit spoleOnosti Roche na jejI ádost neprodienë vekeré materialy
obsahujIcI Düvërné informace vOetnë vech prIpadn9ch kopiI nebo pIsemnë Ci e-maiiem
potvrdit, e tyto materiáiy, resp. kopie byly zniOeny, pokud se Strany nedohodnou jinak.

9.6 Partner bere na vëdomI a souhiasi s tim, e spoleOnost Roche je oprávnëna poskytnout jinm
spoleOnostem ze Skupiny Roche tuto Smiouvu a jakékoli üdaje Ci dokumenty, které mu
Partner v souvislosti s plnënIm této Smiouvy sdëiI Ci poskytne.

Jo. UVEñEJNEN1SMLOUVYV REGISTRU SMLUV

10.7 Pro pIpad, e Zékon o registru smiuv vyaduje, aby tato Smiouva byla uveejnëna v registru
smluv, se Strany dohodly, e jejI uveejnëni zajistI Partner.

70.2 Strany se dohodly, e Partner uveejnI verzi této Smiouvy, kterou mu za tImto üCeiem pflpravI
a poskytne spoleCnost Roche nejpozdëji do 5 dnI od podpisu této Smiouvy, a to v strojovë
Citelném formátu v eIektronické podobë zaslénIm na emailovou adresu okh@vfn.cz. Pokud
Roche danou povinnost nespinI, je Partner oprévnën uverejnit smiouvu sam.

70.3 Partner se zavazuje vypinit ye formuiari pro uveejnënI smiouvy v registru smiuv adresu datové
schránky nebo e-maiiu Roche, aby správce registru smiuv mohi spoieCnosti Roche zasiat
potvrzeni o uveejnënI podie § 5 odst. 4 Zakona o registru smiuv.

10.4 Partner bere na vëdomI a souhlasI, e spoleCnost Roche je opravnena zneOiteinit ye Smiouvë
pred jejim odeslãnIm Partnerovi k uverejnënI ty jejI Cásti, které jsou die zakona o registru
smluv vylouCeny z uverejnënI, a to zejména ty jejI Césti, které obsahujI obchodnI tajemstvI
spoleCnosti Roche nebo osobnI üdaje jejIch zamëstnancO Ci jin9ch pracovnIkO.
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70.5 Predpokladana hodnota smiouvy OinI 400.000 Kô. Pro üeIy uv&rejnënI Smiouvy v registru

smluv se za obchodnI tajemstvI spoleOnosti Roche pova±uje zejména vymezenI podmInek

ührady NákladO v prIloze O. 7.

706 UjednánI tohoto Olánku 70 se pouijI mutatis mutandis take na uverejñovanI jakéhokoli

dodatku k této Smlouvë v registru smluv.

‘7. SVOBODNY Pñ1STUP K INFORMACIM

11.1 DOvërné informace, jako i informace t9kajIcI se obsahu, üOelu Oi pinënI této Smiouvy, které

neize poskytnout tetI osobë pri postupu podie Zákona o svobodném pIstupu k informacIm,

mohou b9t poskytnuty tretI osobë jen s predchozIm pIsemnm nebo e-maiiovm souhiasem

spoieOnosti Roche, nebo na zákiadë pravomocného rozhodnutI soudu Oi sprãvnIho orgánu,

jIm bude stanoveno, e DOvërné informace nenaplñujI definici obchodnIho tajemstvI ye

smyslu § 504 ObOanského zákonIku. Partner je povinen spoleOnost Roche pi’redem e-mailem

vyrozumët o svém ümyslu tuto Smiouvu Oi jakoukoli jejI Oãst nebo informaci o nI Oi s nI

souvisejIcI poskytnout tretI osobë postupem die Zákona o svobodném pIstupu k informacIm.

72. OCHRANA OSOBN1CH UDAJU

12.7 Strany se zavazuji, e budou p19 plnënItéto Smiouvy postupovatv souiadu s právnImi predpisy

vztahujIcImi se k ochranë osobnIch üdajO pacientO, zejména v souladu s narIzenhm
Evropského pariamentu a Rady (EU) 207 6/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochranë fyzickch

osob v souvisiosti se zpracovánIm osobnIch üdajii a o volném pohybu tëchto üdajO a o zruenI

smërnice 95/46/ES (obecné narIzenI o ochranë osobnIch üdajCi). Partner se dale zavazuje, e

bude pM plnënI této Smiouvy postupovat v souladu s právnImi predpisy vztahujIcImi se k
ochranë soukromI pacientii, zejména se zákonem O. 372/207 7 Sb., o zdravotnIch siuThãch, ye
znënI pozdëjIch predpisci.

12.2 Partner prohIauje a zaruOuje, e jakékoli podklady, data ôi v9stupy, které p19 pinënI této
Smiouvy preda spoleOnosti Roche, budou zceia prosté jakchkoIi osobnIch üdajCi pacientO,

tedy budou zcela anonymnI a nebude moThé z nich jednotlivé pacienty ádnm zpOsobem

identifikovat.

72.3 Pro vylouOenI pochybnostI, Partner nebude spoieOnosti Roche pedávat ádné konkrétnI

vsiedky jednotliv9ch Testii PD-Li.

13. FARMAKOVIGILANCE

73.1 ZjistI-Ii Partner vsouvislosti splnënIm této Smiouvy, e doIo k nahiáenI podezenI z
ne±ádoucIch prIhod / specifickch okoinostI a jinch hiãenI* / zévad v jakosti v souvisiosti s
pouitIm Vrobku Roche, kter9 je iéOivm prIpravkem, je povinen to nahlásit do 1 pracovnIho

dne oddëlenI spoleOnosti Roche pro bezpeOnost lékO na nIe uvedené kontaktnI üdaje.

Podpisem této Smiouvy Partner potvrzuje, ±e spoleOnost Roche mu i’rádnë poskytla

farmakovigiianOnI koIenI tkajIcI se hIAenI neádoucIch prIhod a specifickch okolnostI,

jeho obsah je uveden zde: www.roche.cz/skoleni. Pro vyIouOenI pochybnostI Strany

ujednávajI, ±e povinnost Partnera die tohoto Olénku 13.1 se tkã v9hradnë hiáenI, k nim±

dojde v souvisiosti s pinënIm této Smiouvy.

KontaktnI üdaje pro bezpeOnostnI hláenI:

E-mail:

Non-stop tel.:

* TëhotenstvI / kojen pouitI v pediatrické/star.I populac4 nedostateOnã üOinnost,
piedãvkován zneufitI/naduIvãn off-labelpouit chybné podãnIléku (vóetnë zachyceného
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chybného podánI a potenciálnIho chybného podãnQ, expozice /éöivému pfIpravku v

zamëstnán podezienIzpfenosu infekãnIho agens prostiednictvim ptIpravku, lékové interakce,

padëlané pfIpravky (podezienInebo potvrzené) a podezfenIna neãdoucIpfIhodyze soudnIch

sport).

14. DOBATRVAN1AUKONëEN1SMLOUVY

14.1 Tato Smiouva se uzavIrá na dobu urOitou do 37. prosince 2020.

14.2 Vpovëd’ bez udánI dOvodu. Kterákoiiv ze Stran je oprávnëna pIsemnë vypovëdët tuto Smiouvu

bez udánI dOvodu s vpovëdnI dobou, která OlnI 1 mësIc a která zaOInâ prvniho a konOl

posiedniho Une kaiendãrnIho mësIce násiedujIcIho p0 kalendánIm mësIci, bëhem nëho byla

vpovëd’ doruOena druhé Stranë.

74.3 V9povëd’ pro prIpad ührady z verejného zdravotnIho pojitënI. Kterákoliv ze Stran je dale

oprãvnëna pIsemnë vypovëdët tuto Smiouvu v prIpadë, e lest PD-Li 1i jin diagnostick9 test

obdobnA povahy u Pacientek s TNBC zIskã ihradu z veejného zdravotnIho pojitënI, a to bez

ohiedu na prâvnI dCivod Oi tftul této ührady a bez ohiedu na jejI Vi, indikaOnI jiné omezenI

nebo jine podmInky; vpovëdnI doba v takovém pIpadë uplyne ke dni üOinnosti této ührady.

TIm vak nenI nijak dotOeno prévo kterékoli ze Stran vypovëdët tuto Smiouvu bez udánI

dCivodu die Oiánku 14.2, a to i v pIpadë, ±e nastanou okoinosti uvedené v tomto élánku 14.3.

74.4 Pro vyiouéenI pochybnostI, Partner me nárok na tThradu Nákiadi na Testy PD-Li provedené

v rãmci Programu bëhem vpovëdnI doby, budou-ii splnëny vekeré pod mInky stanovené

touto Smlouvou pro jejich ühradu.

14.5 Odstoupeni. Kterãkoli ze Stran je oprávnëna odstou pit od Smiouvy pIsemnm oznámenIm v

pIpadech stanovench zékonem anebo touto Smlouvou, zejména v pIpadë, ±e druhé Strana

podstatnë poruI tuto Smiouvu; Partner podstatnë poruI Smiouvu zejména tim, e poruI

kteroukoli povinnost uloenou mu v Olénku 3, 6, 9 nebo 12.

14.6 Strany se dohodly na vylouOeni pou±itI5 1978 oUst. 2 ObOanského zákonIku, kter stanovI, e

marné uplynutI dodateOné ihOty ma za následek odstoupeni od smiouvy bez daiIho.

14.7 Strany sjednãvajI, e i p0 zéniku této Smiouvy zOstãvá zachovéna piatnost a üOinnost tech

jejIch ujednánI, která die své povahy a smyslu majI pretrvat i po jejIm zéniku, zejména ujednánI

öiãnki 6, 7, 8, 9, 11 a 16 a dale vekerá ujednáni vztahujIcI se k ujednánIm o smiuvnIch

pokutãch.

75. KOMUNIKACE STRAN

15.1 Jakékoliv oznámenI, sdëlenI, souhlas nebo dokument, kter ma b9t doruOen podie této

Smiouvy, mie b9t doruOen osobnë, kurrem nebo zasián doporuOenou potovnI zásiikou

a/nebo v prIpadech piputënch touto Smlouvou mOe b2t doruOen e-maiiem (elektronickou

potou) Stranë, které ma b9t doruOen. KontaktnI üdaje Stran tvoI’rI pIIohu O. 2.

75.2 Komunikace e-mailem je mezi Stranami prIpustna take v prlpadech, kdy tato Smiouva pro

komunikaci mezi Stranami nestanovI ádnou zvIátnI formu.

15.3 Jakékoli oznámenI bude povaováno za Mdnë doruOené prIsluné Stranë okamikem jeho

dojiti do sléry adresáta.

15.4 Kadá Strana pIsemnë Oi e-maiiem oznámi bez zbyteOného odkladu druhé Stranë jakékoiiv

zmëny kontaktnich üdajCi uvedench v prIloze a. 2; doruOenim tohoto oznãmeni druhé Stranë

dojde ke zmënë kontaktnIch üdajO dotOené Strany bez nutnosti uzavenI pIsemného dodatku

ke Smlouvë.
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16. ROZHODNE PRAVO A I!EEN1 SPORU

16.1 fato Smiouva se IdI a bude vykládána v souladu s právnIm rãdem Oeské republiky, zejména
ObOansk9m zãkonIkem.

16.2 Vekeré pIpadné spory vzniklé z této Smiouvy anebo v souvisiosti s nI budou reeny smIrnou
cestou. Pokud Strany nevyreI jakkoiiv spor smIrnou cestou do 30 dnCi od zapoOetI sporu,
bude takov spot vOetnë otázek platnostL v2kladu, realizace Oi ukonOenI pray vznikl9ch ze
Smiouvy reen vecne a mIstnë pi’rIslun9m Oeskm soudem, a to die sIdla spoleOnosti Partnera.

77. ZAVERENA UJEDNANI

17.1 TatoSmiouva nabvá platnosti kednijejIho podpisu poslednIzeStran a üOinnosti uv&rejnenIm
v registru smluv.

17.2 Strany ujednaly uzavrenItéto Smiouvy v pIsemné formë. Tato Smiouva mO±e b9t mënëna nebo
zruena, pokud nenI ye Smiouvë uvedeno jinak, pouze pIsemnë, a to v prIpadë zmën Smiouvy
OIsiovan9mi dodatky, které musI b9t vlastnoruOnë podepsény oprávnën9mi zástupci obou
Stran.

77.3 Tato Smiouva obsahuje üpinou dohodu Stran ye veci predmëtu této Smiouvy a nahrazuje
vekeré ostatnI pIsemné Oi üstnI dohody uzavené Stranami ye vëci pedmëtu této Smiouvy.

77.4 Strany se dohodly na vylouOenI aplikace jakchkoIi veobecn9ch obchodnIch podmInek nebo
jinch obdobnch podmInek Partnera a Roche na tuto Smiouvu, a to i v prIpadë, e Partner ôí
Roche na jakékoli sve veobecné obchodnI nebo jine obdobné podmInky odkáe v jakémkoli
svém oznámenI Oi sdëlenI.

17.5 Pro prIpad uzavIrãnI této Smiouvy, jako i dodatkii k nI, Strany vyluOujI apiikaci ustanovenI
§ 7740 odst. 3 ObOanského zékonIku, kterO stanovI, e smiouva je uzavena i v prIpadë, e
mezi stranami nebylo dosaeno üplné shody projevu vOie o jejIm obsahu.

77.6 Strany se v9slovnë dohodly, e Partner nenI oprávnën postoupitjakékoii své pohledávky z této
Smiouvy, ani Smiouvu jako celek, tretI osobë bez pedchozIho pIsemného souhiasu
spoleOnosti Roche, a to ani OésteOnë, ani takové pohledévkyjakkoii zastavit.

77.7 Je-ii nebo stane-li se jakékoii ujednanI této Smiouvy zdániiv9m, nepIatnm Oi
nevymahateln9m, nebude to mIt vliv na platnost a vymahatelnost ostatnIch ujednénI této
Smiouvy. Strany se zavazujI nahradit zdánlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednánI novm
ujednánIm, jeho znënI bude odpovIdat ümyslu vyjádi’renému piivodnIm ujednénIm a touto
Smlouvou jako celkem.

17.8 Strany vsIovnë vyluOujI aplikaci ustanovenI § 1799 a § 1800 ObOanského zakonIku, která
upravujI odkazy na obchodnI podmInky ye formuiáovch smiouvach, definuji nesrozumitelné
nebo zviãtë nevhodné doioky a podmmnky jejich platnosti, na tuto Smiouvu.

179 ]estIie kterákoli ze Stran prehiédne nebo promine jakékoliv neplnëni, poruenI, prodienI nebo
nedodr±enI nëjaké povinnosti vypIvajIcI z této Smiouvy, pak takové jednénI nezaklãdã vzdánI
se prava ye vztahu k takové povinnosti s ohiedem na jejI trvajIci nebo nésledné nepinënI,
poruenI nebo nedodrenI a ádné takové vzdãnI se préva nebude povaováno za üOinné,
pokud nebude pro kad9 jednotIiv prIpad vyjadreno pIsemne.

17.10 Strany prohiaujI, e jsou zpOsobilé uzayrIttuto Smiouvu, e zIskaly vekerá potrebna povoIenI
a souhiasy k podpisu této Smiouvy a k plnënI povinnostI z ni vypivajIcIch, a tato povolenI a
souhiasy jsou platné a üOinné v piném rozsahu.

17.11 Tato Smiouva je vyhotovena ye dvou stejnopisech v Oeském jazyce, z nich kadã Strana
obdrI po jednom vyhotovenI.
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77.12 NedIlnou souOástItéto Smlouvyjsou následujIcI pIIohy:

(a) PrIloha ô. 1: Podmmnky ührady Nakladci;

(b) PrIloha 6. 2: KontaktnI üdaje Stran.

77.73 V pI’rmpadë rozporO mezi znënIm Smiouvy samotné a znënIm jejIch pruloh me pednost znenI
Smiouvy samotné.
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Strany tImto vyslovnè prohIaujI, ze tato Smiouva vyjadiuje jejich pravou a svobodnou vüIi,

na dükaz eho piipojujI nIe své podpisy.

VEOBECNA FAKULTN1 NEMOCNICE
V PRAZE

Datum:

Jméno:-PalKr-gn
Funkce:-j.&Ji.t&———

•2I 1Z 2019

ROCHE s.r.o.

Datu

Jménc:fie in Turner
Fuji e

Datum: 27-11 2019

na základé pine moe;

17 / 73



72/ 13



Pñ1LOHA . 2

KONTAKTN1 UDAJE STRAN

KONTAKTN1 UDAJE SPOLENOSTI ROCHE:

ROCHE s.r.o.

PotovnI adresa: Sokolovská 685/136f, 186 00 Praha 8, Ceská republika

KontaktnI osoby:
jméno:
e-mail:
tel:

Adresa pro pijImánI faktur a jinch dañov9ch dokladO:
e-mail:

Adresa pro komunikaci v oblasti projektu ,TransparentnI spolupráce”:
e-mail:

Ban kovnI spojenI:
UOetO.:
IBAN:
SWIFF:
Banka:
Adresa banky:

UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s.
Praha 4 - Michle, eletavská 1525/1, PSO 140 92, Oeská republika

2. KONTAKTN1 UDAJE PARTNERA:

VEOBECNA FAKULTN1 NEMOCNICE V PRAZE

PotovnI adresa: U Nemocnice 2/499, 128 08 Praha 2

KontaktnI osoby:
jméno:
tel:
e-mail:

BankovnI sfjoienI:
UãetO.:
IBAN:
SWIFT:
Banka:
Adresa banky:
Specifick9 symbol:

Oeskã národnI banka
Na PrIkope 28, Praha 1, 175 03, Oeská republika
5215319854

Vekeré pi’rIchozI platby budou oznaOeny OlsIem faktury nebo specilick9m symbolem.
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