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Cislo smlouvy: 19-0831

SMLOUVA 0 SPOLUPRACI
V RAMCI PROGRAMU NA PODPORU PACIENTU , TESTOVANI PD-L1“

(.Smlouva")

SMLUVNi STRANY

(1) ROCHE s.r.o.

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

ICO: 49617052

DIC: CZ49617052

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

(,Roche")

(2) Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

sidlo: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Cesk4 republika

ICO: 00064165

DIC: CZ00064165

zastoupend: || - 2:Kladé piné moci ze
dne 7. 6. 2019

UCI kéd: 000000000005991542

(,Partner)

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

PREAMBULE

(A)  Z pokyn(i vydanych National Comprehensive Cancer Network V3.2019 a z dalich odbornych
podkladd, které mé spoleénost Roche k dispozici, vyplyvé, e pro rozhodnuti o3etfujiciho
lékafe - onkologa ohledné lécby pacientek, které onemocnély tzv. triple-negativnim
karcinomem prsu (,Pacientky s TNBC") mdze mit zasadnf vyznam provedeni diagnostického
imunohistochemického vySetfeni exprese PD-L1 na imunitnich burikdch specifickou
reagencii (,Test PD-L1).

(B) V Ceské republice neni provadéni Testd PD-L1 ani zadnych jinych diagnostickych test(
obdobné povahy u Pacientek s TNBC v sougasné dobé hrazeno z veiejného zdravotniho
pojistént.

(C) Partner provozuje diagnostickou laborato¥, kter4 je zp(isobild Testy PD-L1 provadét.

(D) Strany se tak dohodly na spolupraci v rdmci programu na podporu pacientli nazvaného
»Testovani PD-L1% ktery spo¢iva vtom, Ze (i) Partner bude provadst Testy PD-L1, a to
vyhradné na zdkladé bézné zadanky vystavené osetfujicim lékafem - onkologem Pacientky s
TNBC, at jiz Ié¢ené piimo u Partnera nebo u jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb v Ceské
republice, a (ii) spole¢nost Roche uhradi Partnerovi Néklady (jak je tento pojem nize
definovan), které mu vzniknou v souvislosti s provadénim takovych Testd PD-L1, a to vie za
podminek ujednanych v této Smlouvé (,Program*).
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1.
1.1

1.2

Ugelem Programu a této Smlouvy samotné je usnadnit piistup Pacientek s TNBC k Test(im

veve

PD-L1, a tedy k piesnéji diagnéze jejich onemocnéni. Pro vylouceni pochybnosti, Gcelem
Projektu neni ovéfit G¢innost ¢i bezpecnost jakéhokoli Vyrobku Roche. ’

Strany se tak z vy$e uvedenych ddvodi dohodly na uzavieni této Smlouvy.

DEFINICE A VYKLAD POJMU

Aniz tim jsou dot¢eny dal$i pojmy definované jinde v této Smlouvé, nevyplyva-li z kontextu
néco jiného, maji nasleduijici slova a spojeni uzitd v této Smlouvé, véetné jejich pfiloh, a psana
s velkym pocate¢nim pismenem déle uvedeny vyznam:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e

M

(s))

.Kodex transparentni spolupriace” znamend Kodex Asociace inovativniho
farmaceutického primyslu upravujici  zvefejiiovani plateb a jinych plnéni
farmaceutickych spole¢nosti zdravotnickym odbornikiim a zdravotnickym zafizenim,
v aktudlnim znéni (k dispozici zde: http://www.aifp.cz/cs/eticke-jednani/transparentni-

spoluprace/).

,Obéansky zakonik“ znamena zdkon ¢&. 89/2012 Sb., ob&ansky zékonik, ve znéni
pozdéjsich predpist.

.Skupina Roche“ zahrnuje (i) jakoukoli spole¢nost pfimo ¢i nepfimo ovladanou
spole¢nosti Roche, (ii) jakoukoli spole¢nost pfimo &i nepiimo ovlddajici spolecnost
Roche a (iii) jakoukoli spole¢nost piimo ¢i nepiimo ovlddanou spole¢nosti pfimo ci
nepifmo ovladajici spole¢nost Roche.

Vyrobky Roche“ znamenaji (i) |éCivé 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 vyrdbéné, uvddéné na trh &i distribuované spolecnosti
Roche nebo jinou spole¢nosti ze Skupiny Roche a déle jakékoli sluzby poskytované
spolec¢nosti Roche nebo jinou spole¢nosti ze Skupiny Roche.

.Zakon o DPH" znamena zakon ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich predpist.

~Zakon o registru smluv" znamen4 zakon ¢. 340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkéach
Géinnosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o
registru smluv), ve znéni pozdéjsich predpist.

,Zakon o svobodném pfistupu k informacim” znamend zékon €. 106/1999 Sb., o

vevs

svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist.

Pro vyklad této Smlouvy plati nasledujici pravidla:

(@
(b)
(©

(d)

(e

Odkazy na ,&lanky" a ,pfilohy” se vykladaji jako odkazy na ¢ldnky a pfilohy této
Smlouvy.

,Ujma“ znamen (i) djmu na jméni (kodu) ve smyslu § 2894 odst. 1 Obcanského
zékoniku a déle (ii) nemajetkovou Ujmu ve smyslu § 2894 odst. 2 Ob¢anského zakoniku.

v i e

Slova ,pisemné” nebo ,pisemny“ nezahrnuji e-mail ¢i fax.

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

vew s

uzavieni této Smlouvy.

Ustanoveni Obc¢anského zdkoniku, véetné ustanoveni nemajicich donucuijici povahu,
jakoz i ustanoveni jinych pravnich predpis, maji pro Géely vykladu této Smlouvy
piednost pred obchodnimi zvyklostmi.
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3.2

3.3

()  Ustanoveni § 556 odst. 2 Ob¢anského zakoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy
se nepouzije. Zadny z ¢lankd ani zadny z vyrazil pouZitych v pfislusném ¢lanku nebude
pripisovan kterékoli ze Stran jako strané, kterd jej pfi vyjednévani pouZila jako prvnf;
ustanoveni § 557 Obc¢anského zdkoniku se tak nepouzije.

PREDMET SMLOUVY
Predmétem této Smlouvy je ujednani podminek spoluprdce Stran v rdmci Programu a
souvisejicich prav a povinnosti Stran.

PODMINKY SPOLUPRACE STRAN V RAMCI PROGRAMU

Strany jsou povinny pii realizaci Programu postupovat v souladu s pravnimi pfedpisy a
vzdjemné si poskytnout nezbytnou soucinnost.

Partner prohlasuje a zarucuje, Ze:

(@) disponuje veSkerymi vefejnopravnimi oprdvnénimi ¢&i povolenimi, kterd jsou pro
provadéni Testd PD-L1 vyzadovéna;

(b) disponuje odbornymi znalostmi, zkusenostmi a dovednostmi, které jsou pro provadéni
Test PD-L1 nezbytné; a

() uzavienim této Smlouvy a pIlnénim povinnosti z ni vyplyvajicich neporusi Zadné své
povinnosti viici tfetim osobam, ani jakékoliv pravidla o stfetu zajma, kterymi je Partner
vézan.

Partner je pfi realizaci Programu, zejména pfi provadéni Testd PD-L1 vramci Programu,

povinen:

(@) postupovat v souladu:

(i) s pravnimi predpisy, zejména v oblasti ochrany osobnich daji, ochrany
Iékaiského tajemstvi a poskytovani zdravotnich sluZeb;

(i) s pravidly spravné praxe a jinymi obecné uzndvanymi standardy vztahujicimi se k
provadéni Test PD-L1;

(ii) s etickymi pravidly, jimiz je Partner vdzén; a

(iv) sKodexem chovani dodavateld spole¢nosti Roche (dostupny zde:
https://www.roche.cz/content/dam/rochexx/roche-

cz/roche_czechrepublic/cs_CZ/documents/Kodex_dodavatelu_r.pdf).  Partner
timto prohlasuje, Ze se s timto kodexem seznamil;

(b) provadét Testy PD-L1 v rdmci Programu vyhradné na zakladé bé&zné Zadanky vystavené
oSetfujicim |ékafem - onkologem Pacientky svTNBC, at jiz Ié¢ené pfimo u Partnera nebo
u jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb v Ceské republice;

(c) zdrzet se odmitani provadéni Testd PD-L1 vramci Programu na zékladé vySe
uvedenych zidanek, ledaze k tomu bude zavazny divod; za takovy zévazny didvod se
povazuje mimo jiné téz nespinéni podminek Ghrady Néklad( (jak je tento pojem nize
definovan) dle piflohy &. 1 jako napf. prekroceni maximélniho poétu hrazenych Testd
PD-LT;

(d) provadét Testy PD-L1 v rdmci Programu na vlastni odpovédnost, s odbornou pécf, bez

zbyte¢ného odkladu po pfijeti vySe uvedené zadanky, fddné a bezvadné;

(e) zdrzet se poruseni jakychkoli prav tfetich osob, zejména jejich prédv dusevniho
vlastnictvi a osobnostnich prav;
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4.2

4.3

4.4
4.5

4.6

4.7

(0 zdrZet se vyzadovani jakéhokoli poplatku &i jiného penézitého ¢i nepenézitého pinéni
za provedeni Testu PD-L1 vrdmci Programu od jakékoli treti osoby, zejména od
Pacientek s TNBC nebo od dalsich poskytovatelii zdravotnich sluzeb: a

(@) vést o Testech PD-L1 provedenych v rdmci Programu zaznamy v piiméfeném rozsahu

a uchovévat tyto zdznamy, jakoZ i veskerou dokumentaci a Géetni doklady souvisejici
s jejich provedenim po dobu minimélné 5 let.

UHRADA NAKLADU PARTNEROVI

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

Spole¢nost Roche uhradi Partnerovi Néklady na zakladé é&tvrtletni faktury, kterou Partner
vystavi vzdy zpétné za Néklady na Testy PD-L1 provedené b&hem pfedchoziho kalendafniho
Ctvrtletf; Néklady na Gvodni kalibraci a validaci ve smyslu piilohy &. 1 Partner zahrne do své
prvni faktury. Faktura bude spliiovat veskeré nélezitosti stanovené pravnimi predpisy, zejména
naleZitosti dle § 29 Zdkona o DPH, véetné vyse Nakladi zvy$ené o DPH ve vysi dle pravnich
predpist platnych a Gginnych ke dni zdanitelného pinént, pokud se DPH ve vztahu k
Nékladtim uplatni. Partner je opravnén zaslat spoleénosti Roche fakturu i jiné dafové doklady
také e-mailem na e-mailovou adresu uvedenou v piiloze ¢. 2.

Partner je povinen pfed vystavenim faktury zaslat spole¢nosti Roche e-mailem ke schvaleni
podklady prokazujici Partneriv narok na Ghradu Nakladd v pfislusné vysi. Vy$e uvedené
podklady budou zahrnovat zejména (i) Gdaje prokazujici pocet Testdl PD-L1 provedenych
Partnerem v rdmci Programu za uplynulé kalend4fni Ctvrtleti, (ii) Gdaj o tom, Ze urdity Test
PD-L1 byl ptipadné proveden opakované pro tutéz Pacientku s TNBC, a (iii) tudaje prokazujici
spinéni podminek pro tGhradu Nakladd stanovenych v piiloze & 1; podklady budou zcela
prosté jakychkoli osobnich tdajt, a budou tedy ping anonymizovéany. Dokud spoleénost
Roche vyse uvedené podklady neschvili, Partner neni opravnén vystavit piislusnou fakturu.
To nic neménf na pravu Partnera na tihradu Nékladd za provedeni Test( PD-L1 pfi spinéni
vSech podminek stanovenych touto Smlouvou.

Spole¢nost Roche fakturu uhradi na bankovni Géet Partnera uvedeny v piiloze &. 2.

Kazda faktura je splatna ve lhaté do 30 dnii ode dne jejiho doruceni spolecnosti Roche.
Pfipadne-li termin splatnosti na den, ktery neni pracovnim dnem, posouva se termin splatnosti
na nejbliz8i nasledujici pracovni den. Ke splnéni dluhu spolecnosti Roche dojde pfipsanim

r v

Céstky na bankovni Gi¢et Partnera.

Spole¢nost Roche méa po obdrzenf faktury 10 dni, aby posoudila, zda faktura byla bezchybné
vystavena a zda spliiuje v8echny néleZitosti stanovené pravnimi pfedpisy, a aby ji pfipadné
Partnerovi vrétila, a to i opakovang, pokud neni bezchybné vystavena anebo nespliiuje
vSechny néleZitosti stanovené pravnimi predpisy. Vracenim takové faktury se Ihita splatnosti
a Ihdta pro posouzeni bezchybnosti faktury prerusuji a po dodanf opravené faktury zacinaji
obé tyto Ih(ity béZet od po&étku znovu.

Je-li Partner v prodleni s pInénim jakékoli povinnosti plynouci z této Smlouvy, je spoleénost
Roche opravnéna Smlouvu pisemné vypovédét bez vypovédni doby.

ABSENCE OVLIVNOVANi ROZHODNUTI{

Kazdd ze Stran prohlasuje, Ze uzavieni a plnéni této Smlouvy a tGhrada Nékladti Partnerovi:

(@ neni zamySlena jako podnét k nebo odména za minulé, soucasné &i budouci
predepisovani, objedndvani, vydej, nakup, doporucovani, pouziti, podani, prodej ¢i
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6.2

6.3

ndjem Vyrobk( Roche Partnerem nebo jeho zaméstnanci ¢i jinymi pracovniky; a

(b) nikterak nenarusuje nezavislost Partnera a jeho zaméstnancu ¢i jinych pracovnikd pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb ¢&i pti rozhodovani o tom, jaky vyrobek ¢i 1é€ba je pro

vy

konkrétniho pacienta z klinického hlediska nejvhodnéjsi.

AUDIT

Partner je povinen umoznit spole¢nosti Roche nebo ji povéfenému auditorovi kdykoli po dobu
trvani této Smlouvy a po dobu 5 let od jejiho zaniku (i) provést kontrolu veskerych relevantnich
dokumentd, tdajd, zdznamd, informaci ¢i jinych podklad( rozhodnych pro vznik nédroku
Partnera na uhradu Naklad( a pro uréeni jejich vySe a (ii) zkontrolovat, zda Partner dodrzel &i
dodrzuje povinnosti ulozené mu touto Smlouvou a pravnimi pfedpisy, a to zejména cestou
osobni navstévy (auditu), at uz v sidle Partnera ¢i na jiném misté. Partner je povinen béhem
takového auditu poskytnout spole¢nosti Roche nebo ji povéfenému auditorovi veSkerou
potiebnou soucinnost. Pro vylouéeni pochybnosti Strany ujedndvaji, Ze spole¢nost Roche
nebude mit pfistup ke zdravotnické dokumentaci, ani k jakymkoli osobnim tdajim pacientd.

Audit Smlouvy muze byt provadén pfi respektovani zdkonnych povinnosti Partnera, pfedevsim
povinnosti mi¢enlivosti, obchodniho tajemstvi a ochrany osobnich Gdajd, pficemz je Partner
opravnén omezit pfistup k dokumentim (zdznam(m, Gdajim) tak, aby zamezil poru$eni
ochrany osobnich Gidajl tfetich osob nebo svého obchodniho tajemstvi. Spoleénost Roche je
povinna zavézat veSkeré osoby podilejici se na auditu dle Smlouvy k zachovavéni povinnosti
mliéenlivosti. Audit ze strany osob povéfenych spole¢nosti Roche bude umoznén pouze po
predchozim piedloZeni pisemného povéieni.

Pri provadéni auditu dle Smlouvy pfimo u Partnera je Roche, a ji povéiené osoby, povinna
respektovat provozni podminky Partnera s tim, ze misto a ¢as kontroly stanovuje Partner.

TRANSPARENTNOST

Partner bere na védomi a souhlasi s tim, Ze spole¢nost Roche je oprdvnéna uvefejnit
informace o uhradé Nakladl dle této Smlouvy, zejména nazev & obchodni firmu a ICO
Partnera, vy$i uhrazenych Nékladd a Gcel jejich dhrady, a to zejména na on-line platformé
www.transparentnispoluprace.cz provozované Asociaci inovativniho farmaceutického
primyslu v rdmci projektu , Transparentni spoluprédce” na zdkladé Kodexu transparentni
spolupréce.

NAHRADA UJMY A ODSKODNENiI

Néhrada Gjmy vzniklé nékteré ze Stran a odSkodnéni se Fidi prislusnymi pravnimi pi'edpisy.

DUVERNOST

Partner je povinen utajit veskeré informace, které se dozvédél v ramci uzavirani a plnéni této
Smlouvy, véetné jejiho obsahu, a informace, které mu spole¢nost Roche sdéli nebo které jinak
vyplynou z pInéni Smlouvy nebo z obchodni ¢innosti spolecnosti Roche ¢i jiné spoleénosti ze
Skupiny Roche, zejména vymezeni podminek thrady Nékladd v ptiloze €. 1, informace o
pribéhu Programu, poétu provedenych Testd PD-L1 a vysi uhrazenych Nékladl a déle
informace o klientech, dodavatelich, dusevnim vlastnictvi, know-how nebo marketingovych
strategiich spole¢nosti Roche ¢i jinych spole¢nosti ze Skupiny Roche (,Divérné
informace”). Spole¢nost Roche povazuje Davérné informace za své obchodni tajemstvi ve
smyslu § 504 Obcanského zdkoniku a ve smyslu § 9 Zékona o svobodném pfistupu k
informacim, jelikoz Duvérné informace naplnuji definici obchodniho tajemstvi dle § 504
Obcanského zdkoniku, a to z toho duvodu, Ze vieobecny pfistup k Davérnym informacim
m0Gze mit podstatny dopad na ekonomické vysledky a trzni postaveni spole¢nosti Roche
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9.2

9.4

9.5

9.6

10.
10.1

10.2

10.3

10.4

anebo jinych spoleénosti ze Skupiny Roche.

Partner nesdéli Davérné informace tieti osob&, vyjma svych zaméstnanc, &len svych organ
nebo prévnich ¢i dafovych poradcti (,Spolupracovnici) a pfijme takova opatieni, kterd
znemozni jejich pfistupnost tretim osobdm. Ustanoveni predchozi véty se nevztahuje na
Daveérné informace: :

(a) které se staly nebo stanou vieobecné zndmymi ¢&i dostupnymi jinak nez porugenim
povinnosti plynoucich z této Smlouvy Partnerem nebo jeho Spolupracovniky;

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

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

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

(e) které byly zvefejnény na zékladé povinnosti stanovené pravnimi predpisy, zejména
Zakonem o registru smluv, nebo na zikladé pravomocného soudniho rozhodnuti nebo
pravomocného rozhodnuti organti vefejné spravy.

Partner smi Dlvérné informace poskytnout svym Spolupracovnikiim jen tehdy, jestlize tito
Spolupracovnici budou vézani, at uz na zdkladé smlouvy &i zdkona, povinnosti zachovavat
divérnost Davérnych informaci, a to pfinejmensim v rozsahu dle této Smlouvy. Partner piné
odpovidé za porueni této povinnosti ze strany svych Spolupracovniki tak, jako by Smlouvu
porusil sém.

V pfipadé, Ze Partner zisti, e do$lo nebo miize dojit k prozrazenf resp. ziskani Davérnych
informaci neoprévnénou osobou, zavazuje se neprodlené informovat o této skuteénosti
spolecnost Roche a podniknout veskeré kroky potfebné k zabranéni vzniku Gjmy nebo k
jejimu maximélnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Partner se zavazuje vratit spoleénosti Roche na jeji Zadost neprodlené veskeré materialy
obsahujici Davérné informace véetné véech pripadnych kopif nebo pisemné &i e-mailem
potvrdit, Ze tyto materialy, resp. kopie byly zniceny, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Partner bere na védomi a souhlasi s tim, Ze spoleénost Roche je opravnéna poskytnout jinym
spolecnostem ze Skupiny Roche tuto Smlouvu a jakeékoli udaje ¢i dokumenty, které mu
Partner v souvislosti s pInénim této Smlouvy sdéli &i poskytne.

UVEREJNENi SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

Pro pfipad, Ze Zakon o registru smluv vyzaduje, aby tato Smlouva byla uvetejnéna v registru
smluv, se Strany dohodly, Ze jeji uvefejnéni zajisti Partner.

Strany se dohodly, Ze Partner uvetejni verzi této Smlouvy, kterou mu za timto Géelem pfipravi
a poskytne spolecnost Roche nejpozdéji do 5 dni od podpisu této Smlouvy, a to v strojové
citelném formétu v elektronické podobé zasldnim na emailovou adresu okh@vfn.cz. Pokud
Roche danou povinnost nesplni, je Partner opravnén uverejnit smlouvu sam.

Partner se zavazuje vyplnit ve formulafi pro uveigjnéni smlouvy v registru smluv adresu datové
schranky nebo e-mailu Roche, aby spravce registru smluv mohl spole¢nosti Roche zaslat
potvrzeni o uvefejnéni podle § 5 odst. 4 Zakona o registru smiuv.

Partner bere na védomi a souhlasf, Ze spolecnost Roche je opravnéna zneditelnit ve Smlouvé
pfed jejim odeslanim Partnerovi k uvefejnéni ty jeji casti, které jsou dle Zakona o registru
smluv vylouceny z uvefejnéni, a to zejména ty jeji Césti, které obsahuji obchodni tajemstvi
spolecnosti Roche nebo osobni ddaje jejich zaméstnanci & jinych pracovnika.

6/13




10.5

10.6

11.
11.1

12.
12.1

12.2

123

13.
13.1

Predpoklddand hodnota smlouvy &ini 400.000 K&. Pro Géely uvefejnéni 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 pouZiji mutatis mutandis také na uverejnovanl jakéhokoli
dodatku k této Smlouvé v registru smluv.

SVOBODNY PRISTUP K INFORMACIM

Diivérné informace, jakoz i informace tykajici se obsahu, Géelu &i pInéni této Smlouvy, ktere
nelze poskytnout treti osobé pfi postupu podle Zakona o svobodném piistupu k informacim,
mohou byt poskytnuty tfeti osobé jen s predchozim pisemnym nebo e-mailovym souhlasem
spoleénosti Roche, nebo na zdkladé pravomocného rozhodnuti soudu ¢i spravniho orgénu,
jimz bude stanoveno, ze DGvérné informace nenaplfiuji definici obchodniho tajemstvi ve
smyslu § 504 Ob&anského zékoniku. Partner je povinen spoleénost Roche pfedem e-mailem
vyrozumét o svém umyslu tuto Smlouvu &i jakoukoli jeji ¢4st nebo informaci o ni ¢i s ni
souvisejici poskytnout tfeti osobé postupem dle Zakona o svobodném pfistupu k informacim.

OCHRANA OSOBNICH UDAJU

Strany se zavazuiji, ze budou pii pInéni této Smlouvy postupovat v souladu s pravnimi piedpisy
vztahujicimi se k ochrané osobnich tdaji pacientd, zejména v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrang fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tidajd a o volném pohybu téchto tidaji a o zrudeni
smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich (idajul). Partner se déle zavazuje, ze
bude pii plnéni této Smlouvy postupovat v souladu s pravnimi predpisy vztahujicimi se k
ochrané soukromi pacient(i, zejména se zékonem ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve
znéni pozdéjsich predpisd.

Partner prohlasuje a zarucuje, Ze jakékoli podklady, data ¢i vystupy, které pfi plnéni této
Smlouvy predé spolecnosti Roche, budou zcela prosté jakychkoli osobnich Gdaji pacientd,
tedy budou zcela anonymni a nebude mozné z nich jednotlivé pacienty Zadnym zptisobem
identifikovat.

Pro vylougeni pochybnosti, Partner nebude spoleénosti Roche pfedédvat Zadné konkrétni
vysledky jednotlivych Test(l PD-L1.

FARMAKOVIGILANCE

Zjisti-li Partner v souvislosti spinénim této Smlouvy, Zze doslo k nahlddeni podezieni z
nezadoucich piihod / specifickych okolnosti a jinych hlaSeni* / zdvad v jakosti v souvislosti s
pouzitim Vyrobku Roche, ktery je Ié¢ivym piipravkem, je povinen to nahlésit do 1 pracovniho
dne oddéleni spoletnosti Roche pro bezpeténost |ék(i na nize uvedené kontaktni (daje.
Podpisem této Smlouvy Partner potvrzuje, Ze spoletnost Roche mu Fddné poskytla
farmakovigilanéni Skoleni tykajici se hld8eni nezadoucich piihod a specifickych okolnosti,
jehoz obsah je uveden zde: www.roche.cz/skoleni. Pro vylougeni pochybnosti Strany
ujednavaji, Ze povinnost Partnera dle tohoto ¢ldnku 13.1 se tykd vyhradné hlaseni, k nimz
dojde v souvislosti s plnénim této Smiouvy.

Kontaktnf Gidaje pro bezpe¢nostni hléeni:

e-mei [
Non-stop tel. IEEEEG_G_———

* Téhotenstvi / kojeni, pouZiti v pediatrické/star$i populaci, nedostatecna ucinnost,
predavkovéni, zneuziti / naduzivani, off-label pouZiti, chybné podani Iéku (vcetné zachyceného
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14.
14.1
14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

15.
15.1

15.2

15.3

15.4

chybného podéni a potencidlniho chybného podéni), expozice Iécivému pripravku v
zaméstnani, podezieni z pfenosu infekéniho agens prostfednictvim pfipravku, lékovée interakce,
padélané pfipravky (podezieni nebo potvrzené) a podezieni na nezadouci piihody ze soudnich
spord.

DOBA TRVANi A UKONCENI SMLOUVY
Tato Smlouva se uzavird na dobu uréitou do 31. prosince 2020.

Vypovéd bez udani divodu. Kterakoliv ze Stran je opravnéna pisemne vypovédeét tuto Smlouvu
bez udéni divodu s vypovédni dobou, kterd &ini 1 mésic a kterd za¢ind prvniho a konci
posledniho dne kalendainiho mésice nésledujiciho po kalendainim mésici, béhem néhoz byla
vypovéd dorucena druhé Strané.

Vypovéd pro pfipad Uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi. Kterakoliv ze Stran je déle
opravnéna pisemné vypovédét tuto Smlouvu v pfipadé, Ze Test PD-L1 ¢i jiny diagnosticky test
obdobné povahy u Pacientek s TNBC zisk4 tihradu z vefejného zdravotniho pojisténi, a to bez
ohledu na préavni dvod &i titul této thrady a bez ohledu na jeji vy8i, indikacni ¢i jina omezenf{
nebo jiné podminky; vypovédni doba v takovém piipadé uplyne ke dni G¢innosti této thrady.
Tim viak neni nijak dotéeno pravo kterékoli ze Stran vypovédét tuto Smlouvu bez udani
davodu dle ¢ldnku 14.2, a to i v piipadé, Ze nastanou okolnosti uvedené v tomto Clanku 14.3.

Pro vylouéeni pochybnosti, Partner ma nérok na thradu Nékladd na Testy PD-L1 provedené
v ramci Programu béhem vypovédni doby, budou-li spinény veskeré podminky stanovené
touto Smlouvou pro jejich Ghradu.

Odstoupent. Kterdkoli ze Stran je oprdvnéna odstoupit od Smlouvy pisemnym oznamenim v
piipadech stanovenych zdkonem anebo touto Smlouvou, zejména v piipadeé, Ze druha Strana
podstatné porusi tuto Smlouvu; Partner podstatné porusi Smlouvu zejména tim, Ze porust
kteroukoli povinnost ulozenou mu v €ldnku 3, 6, 9 nebo 12.

Strany se dohodly na vylouceni pouZiti § 1978 odst. 2 Ob¢anského zékoniku, ktery stanovi, ze
marné uplynuti dodatecné lhiity mé za ndsledek odstoupeni od smlouvy bez dalsiho.

Strany sjedndvaji, ze i po zéniku této Smlouvy zistdvé zachovéna platnost a Géinnost téch
jejich ujednant, ktera dle své povahy a smyslu maji pfetrvat i po jejim zaniku, zejména ujednani
élanka 6, 7, 8,9, 11 a 16 a déle veskera ujednéni vztahujici se k ujedndnim o smiuvnich
pokutach.

KOMUNIKACE STRAN

Jakékoliv ozndmeni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery m& byt dorucen podle této
Smlouvy, muzZe byt doruéen osobné, kuryrem nebo zaslan doporuc¢enou postovni zasilkou
a/nebo v piipadech pripusténych touto Smlouvou mize byt doru¢en e-mailem (elektronickou
postou) Strang, které ma byt dorucen. Kontaktni tidaje Stran tvofi piilohu €. 2.

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

vz

komunikaci mezi Stranami nestanovi Zzadnou zvlastni formu.

Jakékoli oznameni bude povaZovano za faddné doru¢ené pfislusné Strané okamzikem jeho
dojiti do sféry adresata.

Kazd4 Strana pisemné ¢i e-mailem ozndmf bez zbyteéného odkladu druhé Strané jakékoliv
zmény kontaktnich Gidaja uvedenych v pifloze &. 2; doruéenim tohoto ozndmeni druhé Strané
dojde ke zmé&né kontaktnich tidaji dotéené Strany bez nutnosti uzavieni pisemného dodatku
ke Smlouvé.
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16.
16.1

16.2

17.
17.1

17.2

17.3

17.4

17.5

17.6

17.7

17.8

17.9

ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

Tato Smlouva se fidi a bude vykladana v souladu s pravnim fddem Ceské republiky, zejména
Obcanskym zakonikem.

Veskeré piipadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou feeny smirnou
cestou. Pokud Strany nevyiesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dnii od zapoceti sporuy,
bude takovy spor véetné otdzek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonéeni prav vzniklych ze
Smlouvy fe$en vécné a mistné piislusnym ¢eskym soudem, a to dle sidla spolecnosti Partnera.

ZAVERECNA UJEDNANI
Tato Smlouva nabyva platnosti ke dni jejiho podpisu posledni ze Stran a G¢innosti uveiejnénim
v registru smluv.

Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Tato Smlouva mUze byt ménéna nebo
zru$ena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze pisemné, a to v pfipadé zmén Smlouvy
¢islovanymi dodatky, které musi byt vlastnoruéné podepsény opravnénymi zastupci obou
Stran.

Tato Smlouva obsahuje tplnou dohodu Stran ve véci predmétu této Smlouvy a nahrazuje
veskeré ostatni pisemné ¢i Ustni dohody uzaviené Stranami ve véci pfredmétu této Smlouvy.

Strany se dohodly na vylouéeni aplikace jakychkoli vSeobecnych obchodnich podminek nebo
jinych obdobnych podminek Partnera a Roche na tuto Smlouvu, a to i v pfipadé, Ze Partner Ci
Roche na jakékoli své vSeobecné obchodni nebo jiné obdobné podminky odkaze v jakémkoli
svém oznameni ¢i sdélent.

Pro pfipad uzavirdni této Smlouvy, jakoz i dodatk( k ni, Strany vylu€uji aplikaci ustanoveni
§ 1740 odst. 3 Obéanského zakoniku, které stanovi, ze smlouva je uzaviena i v pfipadé, Ze
mezi stranami nebylo dosazeno tplné shody projevu viile o jejim obsahu.

Strany se vyslovné dohodly, ze Partner neni opravnén postoupit jakékoli své pohledavky z této
Smlouvy, ani Smlouvu jako celek, tfeti osobé bez predchoziho pisemného souhlasu
spolec¢nosti Roche, a to ani ¢aste¢né, ani takové pohledavky jakkoli zastavit.

Je-li nebo stane-li se jakékoli ujedndni této Smlouvy zdénlivym, neplatnym ¢i
nevymahatelnym, nebude to mit vliv na platnost a vymahatelnost ostatnich ujednéni této
Smlouvy. Strany se zavazuji nahradit zdanlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednani novym
ujednanim, jehoz znéni bude odpovidat imyslu vyjadienému plivodnim ujednanim a touto
Smlouvou jako celkem.

Strany vyslovné vylucuji aplikaci ustanoveni § 1799 a § 1800 Obc¢anského zdkoniku, kterd
upravuji odkazy na obchodni podminky ve formuldfovych smlouvéch, definuji nesrozumitelné
nebo zvlasté nevyhodné dolozky a podminky jejich platnosti, na tuto Smlouvu.

Jestlize kterakoli ze Stran piehlédne nebo promine jakékoliv neplnéni, poruseni, prodleni nebo
nedodrzeni néjaké povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy, pak takové jednéani nezakldda vzdani
se prava ve vztahu k takové povinnosti s ohledem na jeji trvajici nebo néasledné neplnéni,
poru$eni nebo nedodrzeni a zddné takové vzdani se prava nebude povaZovdno za Gginné,
pokud nebude pro kazdy jednotlivy pfipad vyjaddieno pisemné.

17.10 Strany prohlasuji, Ze jsou zp(sobilé uzavfit tuto Smlouvu, Ze ziskaly veskerda potfebné povoleni

a souhlasy k podpisu této Smlouvy a k plnéni povinnosti z ni vyplyvajicich, a tato povoleni a
souhlasy jsou platné a tG¢inné v plném rozsahu.

17.11 Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech v ¢eském jazyce, z nichZ kazd4 Strana

obdrzi po jednom vyhotoveni.
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17.12 Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nésledujici prilohy:
(a) Priloha &. 1: Podminky Ghrady Nékladd;
(b) Priloha €. 2: Kontaktni idaje Stran.

17.13 V piipadé rozport mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich pfiloh ma prednost znéni
Smlouvy samotné.
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Strany timto vyslovné prohlasuji, Ze tato Smlouva vyjadiuje jejich pravou a svobodnou viili,
na diukaz ¢ehoz pfipojuji nize své podpisy.

VSEOBECNA FAKULTNi NEMOCNICE ROCHE s.r.0.
V PRAZE

=1 12. 2019

Datum:

—————e—

Jméno:
Funkce: na zakladé piné moci

Datum: 97 -11- 2019

I

Jméno-Patrik-Kronig-
Funkce:jednatel——
Na zdkladé ping moci

11713






KONTAKTNIi UDAJE STRAN

KONTAKTNi UDAJE SPOLECNOSTI ROCHE:
ROCHE s.r.o.
PoStovni adresa: Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, Ceska republika

Kontakini osoby:
jméno:

e-mail:

tel:

Adresa pro piijimani faktur a jinych dariovych dokladi:

e-mail: R

Adresa pro komunikaci v oblasti projektu . Transparentni spolupréace”:

e-mail: I

Bankovni spojent:

Ucet é.:

IBAN:

SWIFT:

Banka: UniCredit Bank Czech Republic and Slovvakia, a.s.

Adresa banky: Praha 4 - Michle, Zeletavské 1525/1, PSC 140 92, Ceské republika

KONTAKTNI UDAJE PARTNERA:

VSEOBECNA FAKULTNI NEMOCNICE V PRAZE

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

Kontaktni osoby:
jméno:

tel:

e-mail:

Bankovni spojent:

Uget &.:

IBAN:

SWIFT:

Banka: eska narodni banka

Adresa banky: Na Ptikopé 28, Praha 1, 115 03, Cesk4 republika
Specificky symbol: 5215319854

Veskeré pfichozi platby budou oznacgeny &islem faktury nebo specifickym symbolem.
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