SMLOUVA O SPOLUPRACI

TUTO SMLOUVU O SPOLUPRACI DLE USTANOVENI § 1746 ODST. 2 ZAKONA C. 89/2012 SB.,
OBCANSKY ZAKONIK (dale jen ,Smiouva“) UZAVRELY NiZE UVEDENEHO DNE, MESICE A ROKU TYTO
SMLUVNI STRANY:

1. sanofi-aventis, s.r.o.
se sidlem Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6
zapsanav obchodnim rejstﬂku vedenem Méstsk{;m soudem v Praze, SpiSOVé znacka C 5968
ICO: 44848200
DIC: CZ44848200
zastoupena Radkem Korbelem, vedoucim divize Sanofi Genzyme, na zakladé piné moci
(dale jen ,Sanofi")

2. Fakultni nemocnice Olomouc,
se sidlem |. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
nezapisuje se do obchodniho rejstfiku
ICO: 00098892
zastoupena prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D., feditelem

Kontakini osob, pracoviste: I N AR

(dale jen ,Zdravotnické zafizeni")

(Sanofi a Zdravotnické zafizeni déle spoletné jen ,Smluvni strany" a kazda samostatné téz ,Smluvni
strana“)

1. Vyklad pojmu

1.1. Nevyplyva-li z kontextu néco jiného, maji nize uvedené vyrazy, jsou-li uvozeny velkym
pocatednim pismenem, v této Smiouvé nasledujici vyznam:

,Informovany souhlas* zahrnuje

(i) informovany souhlas pro Ucely diagnostického testovani

tedy projev ville pacienta k s vyuZitim vzorku krve, ktery jiz byl nebo bude tak ¢&i tak odebran v
ramci rutinniho / indikovaného vySetieni jeho krve, z néhoZ bude déle ziskan Vzorek za Ucelem
provedeni vySetfeni pro Pompeho a Fabryho nemoc; tento projev vile (a) ma pisemnou formu,
(b) je opatfen datem a vlastnoruénim podpisem pacienta, (c) je u¢inén svobodné po obdrzeni
podrobnych informaci o povaze, vyznamu, dopadech a rizicich diagnostického testovani, (d) je
ucinén pacientem, jenZ je osobou zpusobilou k jeho udéleni, nebo v opaéném piipadé jeho
zakonnym zastupcem.

(i) souhlas se souvisejicim zpracovanim osobnich udajl

tedy svobodny, konkrétni, informovany a jednoznaény projev vile, kterym pacient dava své
svoleni ke zpracovani svych osobnich Gdaji.

Vzorek" oznaduje vzorek tekutin pacienta, tzv. ,suchou kapku krve", jenZ bude posilan na

vySetfeni pro Pompeho a Fabryho nemoc, které bude provadét rakouska laboratof ARCHIMED
Life Science GmbH.
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Predmét smlouvy

Zdravotnicke zafizeni se zavazuje po dobu trvani této Smiouvy a za podminek v ni uvedenych
provadét nasledujici ¢innosti:

(a) odbér télnich tekutin pacientll za Ucelem pfipravy Vzorkd, pokud bude takovyto odbér
o$etfujicl lékar tak &i tak indikovat sou¢asné z jiného dlveodu,

(b) zajisténi podpisu Informovaného souhlasu pacienta v pfipadé, Ze s testovanim Vzorku
bude pacient souhlasit;

(c) docgasné uchovani Vzork(;
(d) vedeni dokumentace o odbéru Vzorku a o skladovani Vzorkd;

(e) zajisténi fadného oznaceni Vzorkl a informaci se Vzorky souvisejicimi ((ména a pfijmeni
pacient(, jejich adresa, pohlavi, vék/datum narozeni);

(f)  vkladani pseudonymizovanych (kédovanych) dat tykajicich se Vzork( pfislusnych pacient
do systému WEBPORTAL, ktery provozuje na adrese htips.//lysc4u archimediife.com
rakouska spoleénost ARCHIMED Life Science GmbH (jez je smluvni laboratofi skupiny
Sanofi, ktera s touto laboratofi celosvétové spolupracuje); do systému WEBPORTAL tedy
nebudou vkladany identifikagni udaje pacienta jako jméno, €islo pojisténce a adresa; udaje
umozriujici zjistit totoZnost pacienta neopusti pracovisté Zdravotnického zafizeni;

(g) pfedani Vzorkd v sidle Zdravotnickeého zafizeni zplnomocnénému zastupci spole€nosti
Sanofi, ktera nasledné zafidi jejich odeslani ke zpracovani v laboratofi ARCHIMED Life
Science GmbH, a to za ucCelem provedeni diagnostiky, Vzorky budou predavany
s uvedenim pseudonymizovanych identifikacnich (daji pacienta, a to pouze za
pfedpokladu, Ze pacient stestovanim svého Vzorku vyslovil pfedchozi pisemny
Informovany souhlas. | tyto pseudonymizované udaje vSak budou vioZeny do uzaviené
obalky ¢&i kontejneru, takZe kuryr, zplnomocnény zastupce ani nikdo jiny ze spole¢nost
Sanofi pfi pfevzeti a odesilani Vzorkl nepfijdou do styku s pseudonymizovanymi osobnimi
Udaji pacientd, jez jsou uréeny vyhradné pro spoleénost ARCHIMED Life Science GmbH.
Vysledky analyzy budou odeslany v ramci elektronického systemu WEBPORTAL pfimo
lékafi Zdravotnického zafizeni. Spole€nost Sanofi k pseudonymizovanym osobnim udajim
pacientll v systému WEBPORTAL nema pfistup. Spole¢nost Sanofi dostane pouze
agregovana data o poctu odeslanych/pozitivnich Vzorkil bez konkrétniho oznaceni
pacientt.

Smluvni strany se zavazuji postupovat pfi pinéni této Smiouvy s odbornou pééi, v souladu
s platnymi pravnimi pfedpisy. Cetnost odbérl/vySetfen! je pfedpokladana pouze jednou u
kazdému indikovaného pacienta. Odbér provadi pracovnici Zdravotnického zafizeni dle
prisludného standardniho operaéniho postupu.

Sanofi se zavazuje poskytovat Zdravotnickému zafizeni veSkerou rozumné poZadovatelnou
souéinnost potfebnou k pinéni této Smiouvy.

Smiluvni strany se zavazuji vyuZit Vzorky vyluéné k diagnostice vzacnych onemocnéni -
Pompeho nemoc a Fabryho choroba.

Vysledky analyz mohou byt vyuZity Zdravotnickym zafizenim pfi pfipravé odbornych publikaci €i
prezentaci. Zdravotnické zafizeni se zavazuje pfed publikaci téchto vysledkdi umozZnit
spole¢nosti Sanofi v dostateéném ¢asovém pfedstihu, aby se k navrhu publikace vyjadfila.
Navrhy revizi textu budou Zdravotnickym zafizenim dikladné zvazeny a budou odmitnuty pouze
v pfipadé, Ze revize nejsou podloZeny shromazdénym védeckym zkoumanim &i pokud nelze
jejich zafazeni do publikace spravedlivé pozadovat. Zdravotnické zafizeni se zavazuje strikiné
dodrzovat zasadu, Zze shromazdéna data budou publikovana bez udaju, z nichZz by bylo mozno
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identifikovat konkrétni osobu. Smluvni strany jsou opravnény uzit nazvu druhé strany v publikaci
po jejim pfedchozim souhlasu.

Spole¢énost Sanofi bude mit k dispozici pouze agregovana data o poétu odeslanych/pozitivnich
Vzork(l bez konkrétniho oznaceni pacienti. Smiuvni strany se dohodly, Ze spole¢nost Sanofi je
opravnéna tyto (idaje pouzit libovolnym zakonnym zplisobem.

Spole¢nost Sanofi pfedklada pro objasnéni zpisobu nakladani rakouské laboratofe ARCHIMED
Life Science GmbH se Vzorky a souvisejicimi osobnimi Gdaji pacientl dokument oznacéeny
.Statement ARCHIMED Life Science", jenz jako Pfiloha ¢. 5 tvofi nedilnou soucast této Smiouvy.

Smiluvni strany se zavazuji dbat ochrany osobnich udajl pacientl v souladu s GDPR a daldimi
piislusnymi pravnimi pfedpisy.

Zpracovani, uchovani a predani Vzorku Zdravotnickym zafizenim

Zdravotnicke zafizeni se zavazuje po provedeni kazdého odbéru t&lnich tkani a/nebo tekutin
pacienta pro ucely ziskani Vzorku:

(a) zplsobem pfedepsanym platnymi pravnimi pfedpisy zlikvidovat nepouzity zbytek
odebranych télnich tekutin;

(b) uchovavat Vzorky za podminek v souladu s pfedepsanymi platnymi pravnimi pfedpisy az
do jeho prevzeti spole¢nosti Sanofi.

Smiluvni strany se dohodly, Ze Sanofi (popf. jeho zpinomocnény zastupce nebo vyslany kuryr)
bude pfebirat od Zdravotnickeho zafizeni ziskané Vzorky v sidle Zdravotnickeého zafizeni, a
to vZdy v pfedem odsouhlaseném terminu.

O kazdém pfedani Vzork( bude sepsan protokol podepsany ob&ma Smiuvnimi stranami
s vedomim, Ze spoletnost Sanofi ani jeji zastupce nebude mOCi s chledem na ochranu
osobnich udaju pacientll nahlédnout do uzaviené obalky ¢i k poéet
fedavanych Vzork(. Kontakini osobou z nofi | :

Finanéni kryti projektu

Smluvni strany se dohodly, Ze kaZda ze Smluvnich stran bude hradit své vydaje, které ji
vzniknou v souvislosti s plnénim svych zavazkli uvedenych v této smlouvé, a to véetné véech
spravnich, licencnich, certifikacnich a jinych poplatkd, dani, odvod( a jinych podobnych
plateb, a véech dalsich nakladi, jez jim mohou pfi plnéni zavazki z této smiouvy vzniknout.
Naklady na dopravu kuryrem nese Sanofi. Smluvni strany se dohodly, Ze v pochybnostech
bude uplatfiovano pravidlo, ze Zdravotnické zafizenl ma hradit pouze své viastni naklady s
l&¢bou jako takovou, avsak v souvislosti s testovanim nemaji Zdravotnickému zafizeni vznikat
Zadné naklady.

Vzhledem k odbéru télnich tekutin pacientll za GCelem pfipravy Vzorkli sou¢asné s indikaci
odbéru z jiného divodu nendleZi lékafi ani provadéjicimu zdravotnickému personalu Zadna
odména.

Sanofi se zavazuje na viastni naklady dodat pro kaZdého pacienta diagnostické sety
obsahujici DIFF-SAFE davkovaé, pro odbér Vzorku zvakuovych ampulek, diagnostickou
karticku a 2x informovany souhlas.
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Doba trvani smlouvy

Tato Smlouva se uzavira na dobu od 1. 1. 2020 do 31. 12. 2020.
Tuto Smlouvu je mozné ukoncit vzajemnou dohodou Smiuvnich stran.
Tuto Smlouvu mozZe vypovédét kterakoli ze Smiuvnich stran, a to bez udani dlvodu,

s mésitni vypovédni Ihitou, ktera pocind béZet prvnim dnem kalendafniho mésice
nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd dorucena druhé Smluvni strané.

Zavérecna ustanoveni

Tato Smlouva nabyvd mezi Smluvnimi stranami G¢innosti jejim zverejnénim v registru smiuv.

Tato Smlouva mlzZe byt ménéna pouze pisemnou dohodou podepsanou obéma Smiuvnimi
stranami, a to formou vzestupné cislovanych dodatk.

Tato Smilouva se fidi a je vykladana v souladu s pravnim fadem Ceské republiky. Pfipadné
spory z této Smiouvy, které se nepodafi vyfesit mimosoudni cestou, rozhoduji vécné& a mistné
pislugné soudy Ceské republiky.

Pokud nékteré z ustanoveni této Smlouvy je nebo se stane neplatnym ¢&i neG&innym,
neplatnost ¢i neucinnost tohoto ustanoveni nebude mit za nasledek neplatnost této Smiouvy
jako celku ani jinych ustanoveni této Smlouvy, pokud je takovéto neplatné & neucinné
ustanoven| oddélitelné od zbytku Smlouvy. Smiuvni strany se zavazuji takovéto neplatné ¢i
neucinneé ustanoven( nahradit novym platnym a uc¢innym ustanovenim, které svym obsahem
bude co nejvernéji odpovidat podstaté a smyslu plvodniho ustanoveni Smiouvy.

Zadna skutecnost uvedend v této Smiouvé nevytvaii ani se nema za to, Ze vytvafi
spole¢enstvi, spolecny podnik, spolek, spole¢nost, vztah zaméstnavatele/zaméstnance ani

jakykoliv jiny vztah mezi Smluvnimi stranami kromé smiuvniho vztahu vyslovné zakotveného
v této Smlouvé.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech v ceském jazyce, z nichz kazda ze
Smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni.

Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou jeji nasledujici pfilohy:
Priloha €. 1 - Specifikace Vzorkl

Pfiloha €. 2 — Vzor karti¢ky pro odebrani Vzorkd

Pfiloha €. 3. — Vzor textu Informovaného souhlasu

Pfiloha €. 4 - Vzor Pfedavaciho protokolu

Pfiloha ¢. 5 — Statement ARCHIMED Life Science
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