SMLOUVA 0 VZAJEMNE SPOLUPRACI

uzaviena dle § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich
predpist

Masarykiiv onkologicky ustav

se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 Brno

IC: 00209805 DIC: CZ00209805

zastoupen prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem
Bankovni spojeni: XXXXXXX, €. uctu: XXXXXXX

(dale jen jako , Objednatel”) na strané jedné

a

Elphogene, s.r.o.

se sidlem Drnovska 1112/60, 161 00 Praha 6 - Ruzyné

1C: 07717067, DIC CZ07717067

jejimZ jménem jedna: doc. RNDr. Markem Minarikem, Ph.D., jednatelem, a RNDr. Jifim Moosem,
CSc., jednatelem

zapsana v obchodnim rejstriku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka ¢. 305963
Bankovni spojeni: XXXXXXX, ¢. uctu: XXXXXXX

(dale jen jako ,Elphogene*) na strané druhé

Preambule

Elphogene je obchodni spolecnosti zabyvajici se zejména oblasti vyvoje a vyuziti molekularnich
metod v onkologické diagnostice a ktera mj. provadi testovani s nazvem oncoMonitor za ticelem
sledovani pritomnosti residualni nemoci.

OncoMonitor je validovany test, ktery analyzuje pritomnost volné nadorové DNA v krevnim
obéhu.

Objednatel je dle zrizovaci listiny opravnén provadét védeckovyzkumnou c¢innost v oblasti
onkologie a zaroven je vyzkumnou organizaci ve smyslu zakona ¢. 130/2002 Sb., o podpoie
vyzkumu a vyvoje z vefejnych prostiedki a o zméné nékterych souvisejicich zakoni (zakon o
podpoie vyzkumu a vyvoje), ve znéni pozdéjsich predpisid, a ma zajem na této spolupraci taktéz
z dlvodu moznosti vyuZziti poznatkd ziskanych na zakladé této spoluprace pro vlastni
védeckovyzkumnou ¢innost v oblasti diagnostiky metastatického kolorektalniho karcinomu.

S ohledem na vySe uvedené se smluvni strany dohodly na spolupraci pti provadéni diagnostiky
metastatického kolorektalniho karcinomu, a to zptisobem niZe v této smlouveé specifikovanym.

I.
Piredmét Smlouvy a definice pojmi

1. Predmétem této smlouvy je na strané jedné zavazek Elphogene poskytovat Objednateli
plnéni specifikované niZe vtéto smlouvé a na strané druhé zavazek Objednatele
poskytovat Elphogene veSkerou soucinnost pri poskytovani plnéni, k némuz se
Elphogene touto smlouvou =zavazala, a platit Elphogene za poskytované plnéni
dohodnutou odmeénu, jakoz i dal$i prava a povinnosti smluvnich stran vyplyvajicich
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10.

z této smlouvy.

JPlrepravnim boxem"“ se rozumi box urceny k uloZeni pacientova Vzorku odebrané
periferni krve a k transportaci Vzorku za ticelem provedeni jeho laboratorniho testovani
spolecnosti Elphogene.

»,Vzorkem" se rozumi vzorek periferni krve odebrany Osetfujicim 1ékaiem nebo jinym
opravnénym zdravotnikem do specializované zkumavky urcené k provedeni Testu,
kterou doda spolec¢nost Elphogene.

,Testem“ se rozumi oncoMonitor test, ktery slouzi k vySetfeni pritomnosti volné
nadorové DNA v krvi, a jehoZ vysledky mohou zpresnit hodnoceni aktivity naddorového
onemocnéni pacienta.

»Testovacimi sluzbami“ se rozumi ¢innosti smérujici k provedeni vyhodnoceni Vzorki
za pomoci Testu, provedeni Testu jako takové, vyhodnoceni a poskytnuti vysledkt Testu.

,Souhlasem” se rozumi pisemny souhlas pacienta s pfedanim vzorki tkani za Gcelem
jejich vySetfeni a s poskytnutim osobnich udaji. Nedilnou soucasti souhlasu je
poskytnuti informaci pacientovi o ticelu a priibéhu vysetieni. Souhlas je Prilohou ¢. 1 této
smlouvy.

»,08etfujicim lékafem“ se rozumi lékar, ktery zajistil odebrani konkrétniho Vzorku za
Ucelem provedeni Testovacich sluzeb. Osetiujici 1ékai miize bud’ odebrat Vzorek sam
anebo muze povérit k odbéru Vzorku jiného opravnéného zdravotnika.

,Zadanka“ znamena formulaf zaslany spole¢nosti Elphogene, uréeny k objednavani
Testovacich sluzeb. Vzor Zadanky je Prilohou €. 2 této smlouvy.

»Navod* je detailni popis spravné pripravy Vzorku pro odeslani do Elphogene za ucelem
provedeni Testovacich sluzeb - viz Priloha ¢. 3.

»Vysledek” znamena Protokol o vysledku vypracovany spole¢nosti Elphogene obsahujici
informaci o zachytu pritomnosti volné nadorové DNA ve Vzorku

IL
Podminky vzajemné spoluprace

Dle dohody smluvnich stran bude proces vzajemné spoluprace probihat tak, Ze OSetiujici
lékar, ktery zajisti odebrani Vzorku, kontaktuje po odebrani Vzorku spolecnost
Elphogene a informuje ji o skute¢nosti, Ze doSlo k odebrani Vzorku a v této souvislosti
sdéli Elphogene dalsi tidaje nezbytné pro zaji$téni Testovacich sluZeb. Udaje potiebné
pro objednani Testovacich sluZeb jsou sou¢asti Navodu. Osettujici 1ékai* vyplni Zadanku
a zajisti dodani spolu se Vzorkem spolecnosti Elphogene.

Vzorky je Objednatel povinen pro ucely Testovacich sluzeb odebirat vyhradné do
Prepravniho boxu dodaného spolecnosti Elphogene. Pri odebirani Vzorki do
Ptepravniho boxu musi byt dodrzen Navod.

Vysledky Testu budou doruéeny na adresu Oseti‘ujiciho 1ékafe uvedenou v Zadance, a to
v terminech uvedenych v Priloze C. 4 této smlouvy.



Narok Elphogene na odménu ve smyslu ¢l. V této smlouvy vznikd dorucenim vysledki
Testu OSetiujicimu lékari.

Elphogene se zavazuje provést na zakladé této smlouvy a na zakladé Zadosti Objednatele
za dobu trvani této smlouvy nejméné 20 Testl. PocCet Testl poZadovanych Objednatelem
se vSak bude odvijet od jeho aktudlnich potfeb. Tato smlouva tedy Objednatele
nezavazuje k Zadnému minimalnimu odbéru Testl od Elphogene.

I1I.
Néktera prava a povinnosti Elphogene

Elphogene se zavazuje pribézné dodavat Objednateli Pfepravni boxy. Prepravni boxy
jsou poskytovany Objednateli zdarma.

Elphogene se zavazuje dodat Objednateli vysledky Testi vterminech uvedenych
v Priloze C. 4 této smlouvy.

Elphogene je povinna uskuteffiovat ¢innost, k niZ je zavazdna dle této smlouvy,
s vynaloZenim svého maximalniho mozného usili, odborné péce, v souladu s pravnimi
predpisy a dbat ji znamych zajmi Objednatele.

Elphogene neodpovida za zplisob odebrani Vzorku, uloZeni Vzorku do Piepravniho boxu,
ani za jakékoliv dalsi nakladani se Vzorkem.

Pokud se pri prvnim vySetfeni nepodaii prokazat aktudlni pritomnost a identitu
somatické jednonukleotidové varianty DNA ve vzorku krve ¢i nadorové tkani, pacient
neni vhodny pro dalsi sledovani. Elphogene si vyhrazuje pravo v takovém piipadé dodat

vysledek s oznacenim ,inkonklusivni“ a vyradit vySetrovaného pacienta z budouciho
sledovani.

IV.
Néktera prava a povinnosti Objednatele

Objednatel postupem dle ¢l. II. této smlouvy zajisti, aby byl Pirepravni box po pripravé
Vzorku na odeslani zajiStén proti mozné zaméneé Vzorku a aby prislusny lékar odebirajici
Vzorek pri ptipravé Vzorku k odeslani respektoval Navod.

Objednatel je povinen sdélit Elphogene veSkeré pozadované tidaje ve smyslu ustanoveni
Cl. 1I. odst. 1 této smlouvy.

Objednatel je povinen zajistit pred objednanim Testovacich sluzeb pisemny souhlas
pacienta s predanim vzorki tkani a poskytnuti osobnich udaji za acelem jejich vySetteni,
jehoz nedilnou soucasti jsou informace o tom, jak vySetieni probiha. Souhlas je Ptilohou
¢. 1 této smlouvy.

Objednatel se zavazuje po splnéni podminek stanovenych v ¢l II. odst. 1 této smlouvy
odeslat na naklady Elphogene Prepravni box obsahujici Vzorek prislusného pacienta
na adresu Elphogene uvedenou v zahlavi této smlouvy.

Objednatel se zavazuje ksoucinnosti za ucelem prokazani a identifikace aktualni
pritomnosti somatické jednonukleotidové varianty DNA v nadorové tkani vySetiovaného
pacienta, predevSim poskytnutim vzorku nadorové tkané pacienta spoleCnosti
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Elphogene a dostupnych informaci o mutacnim statusu z piipadnych predchozich
vySetreni nadorové tkané pacienta.

V.
Odména

Elphogene ndleZi odména za zajisténi provedeni Testu kazdého Vzorku a souvisejici
¢innosti podle této smlouvy, a to v urcené vysi.

VySe odmény za zajisténi provedeni Testu kazdého Vzorku a souvisejici Cinnosti je
uvedena v Priloze €. 5 této smlouvy.

Objednatel uhradi Elphogene odménu na zakladé ctvrtletni faktury, kterou Elphogene
vystavi vzdy zpétné za Testy, za jejichz provedeni ji béhem predchoziho kalendainiho
Ctvrtleti vznikl nadrok na odménu. Kazda faktura musi obsahovat naleZitosti vyZadované
obecné zavaznymi pravnimi predpisy.

Odmeéna je splatna ve lhité 30 dnti ode dne doruceni daiiového dokladu Objednateli.

V odméné podle tohoto ¢lanku smlouvy jsou zahrnuty vSechny naklady Elphogene
spojené se sluzbami poskytovanymi Objednateli dle této smlouvy.

VL
Zpracovani osobnich udaji

V souvislosti s plnénim této smlouvy dochazi ke zpracovani osobnich tdaji Elphogene
pro Objednatele. Objednatel je v postaveni spravce osobnich tidajt (dale v tomto ¢lanku
smlouvy oznacen jako ,spravce“) a Elphogene je v postaveni zpracovatele osobnich tidajt
(dale vtomto clanku smlouvy oznacen jako ,zpracovatel“). Smluvni strany se v této
souvislosti zavazuji jednat v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady ¢.
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné
narizeni o ochrané osobnich udaji) (dale jen ,,GDPR").

Zpracovani osobnich udaji zpracovatelem bude spocivat v jejich: sbéru (shromazdéni),
zaznamenavani, pouziti, ulozeni a likvidaci.

Osobni udaje jsou zpracovavany zpracovatelem za uUcelem plnéni této smlouvy.
Zpracovatel je povinen zpracovavat osobni tidaje pouze na zakladé doloZenych pokynti
spravce a pouze v rozsahu, po dobu a pro ucely uvedené v této smlouvé. Zpracovatel neni
opravnén zpracovavat osobni udaje pro jiné ucely, pokud toto zpracovani neni
vyzZadovano pravnimi predpisy - vtakovém pripadé zpracovatel o tomto pozadavku
informuje spravce pied zpracovanim, ledaze by tyto pravni piedpisy toto informovani
zakazovaly z dilezitych divodi verejného zajmu.

Tato smlouva predstavuje pokyny spravce zpracovateli ke zpracovani osobnich udaja.
Veskeré dodatecné pokyny nevyplyvajici z této smlouvy mohou byt spravcem udéleny
pouze pisemné prostrednictvim opravnénych osob uvedenych v ¢l. VIII. této smlouvy.
Pisemna forma je dodrzena také v ptipadé doruceni e-mailu na e-mailovou adresu
opravnéné osoby.

Zpracovatel je opravnén na zakladé této smlouvy zpracovavat ve formé listinné
i elektronické osobni idaje pacientd spravce v nasledujicim rozsahu:



10.

11.

12.

identifikacni udaje: jméno, piijmeni nebo inicidly pacienta, datum narozeni, piip. rodné
¢islo (je-li nutné k vyhledani vzorku tkané pacienta patologem),

zvlastni osobni udaje: vysledky vySetreni nadorové tkané pacienta — idaje o zdravotnim
stavu, genetické udaje.

Zpracovatel je opravnén zpracovavat osobni tidaje po dobu nezbytné nutnou k dosaZeni
ucelu zpracovani osobnich udajli, nejdéle vSak po dobu trvani prav a povinnosti
vyplyvajicich z této smlouvy.

Zpracovatel timto prohlasuje, Ze umozni pristup k osobnim tdajlim vylucné povérenym
osobam, které budou predem prokazatelné seznameny s povahou osobnich udaji
a rozsahem a ucelem jejich zpracovani a podminkami jejich zpracovani dle této smlouvy
a budou povinny zachovavat mlcenlivost o vSech okolnostech (at jiz na zakladé smlouvy
¢i zakona), o nichz se dozvi v souvislosti se zpracovanim osobnich udaju.

Zpracovatel se zavazuje prijmout vhodnda technickd a organiza¢ni opatfeni tykajici se
zabezpeceni zpracovani osobnich udaji dle ¢l. 32 GDPR, zejména:

stanovi pravidla pro pristup k osobnim ddajiim v souladu s principem ,potrebuji védét”,
tj. pristup pouze povérenym osobam, které pristup k osobnim udajim nezbytné
potiebuji za ucelem plnéni smlouvy,

zabezpeci pristup do informacniho systému obsahujiciho osobni tidaje heslem,

osobni udaje ve fyzické podobé budou zabezpeceny v uzamcenych mistnostech a
uzamykatelnych skiinich,

bez predchoziho pokynu spravce nebudou vytvareny kopie osobnich udaj, s vyjimkou
zaloznich kopii nutnych pro zabezpeceni dat ¢i plnéni pozadavkl vyplyvajicich
z pravnich predpist,

bude zajisténa integrita osobnich udaja tak, aby nedochazelo k neopravnénym zménam a
aby osobni tidaje mohly byt oddéleny od jinych informaci (tj. schopnost systému zajistit
v pripadé zadosti napt. vymaz nebo omezeni zpracovani nékterych osobnich udaji),
osobni Udaje v listinné podobé budou na dalku piredavany zptsobem vylucujicim pristup
neopravnénych osob, dalkovy pienos osobnich udaji v elektronické podobé bude
zajisStén bud pouze prostrednictvim verejné neptistupné sité, nebo prostrednictvim
zabezpeceného prenosu po verejnych sitich;

a dale se zavazuje prijeti téchto opatieni Fadné zdokumentovat a uvedené na vyzadani
prredlozit spravci.

Zpracovatel je opravnén zapojit do zpracovani osobnich udaji dalSiho zpracovatele
vylu¢né za podminek uvedenych v¢l. 28 odst. 2 a 4 GDPR. Jedna-li se o dalsiho
zpracovatele ze treti zemé (stat mimo Uzemi Evropské unie a Evropsky hospodarsky
prostor), musi byt dale splnény podminky pro predavani osobnich udaja do treti zemé,
uvedené v ¢l. 44 az 46 GDPR.

Zpracovatel poskytuje spravci soucinnost pri zajiStovani souladu s povinnostmi
vztahujicimi se na zabezpeceni osobnich tudajt dle ¢l. 32 az 34 GDPR a pfi posouzeni
vlivu na ochranu osobnich tdaji a predchozi konzultaci s dozorovym uiradem.

Zpracovatel poskytuje spravci soulinnost prostfednictvim vhodnych technickych
a organizacnich opatieni, pokud je to mozné, ke splnéni povinnosti spravce pri
vytizovani zadosti o vykon prav subjektu udaji stanovenych ¢l. 15 az 23 GDPR. Tyto
zadosti, pozadavky a namitky bude vytizovat spravce. Informaci o takovém pozadavku
piipadné vzneseném vUci zpracovateli je zpracovatel povinen bez zbytecného odkladu
prredat spravci k vyrizeni.

Zpracovatel se zavazuje, Ze poskytne spravci veskeré informace potrebné k dolozeni
toho, Ze byly splnény povinnosti stanovené v této smlouvé, a umozni audity osobnich
udajt, vcetné inspekci, provadéné spravcem nebo jinym auditorem, kterého spravce



13.

14.

15.

povéril, a k témto auditim prispéje. Jestlize budou na zakladé téchto auditi ¢i inspekci
shledany nedostatky tykajici se plnéni povinnosti dle této smlouvy, je zpracovatel
povinen prijmout opatieni k odstranéni téchto nedostatki ve lhiité stanovené spravcem
¢i auditorem.

Zpracovatel je povinen pisemné ohlasit spravci poruseni zabezpeceni osobnich udaji a
poskytnout spravci podrobny popis povahy daného pripadu porusSeni zabezpeceni
osobnich 0idajd, a to ve lhiité 24 hodin od zjisténi poruseni zabezpeceni osobnich tdaju.

Zpracovatel je po ukonceni vySetfeni oncoMonitor a doruceni vysledki Testu opravnén
osobni udaje pacienta spravce zpracovavat pouze v piipadé, Ze k tomu tento pacient
udélil souhlas. V opacném pripadé je zpracovatel povinen po ukonceni vySetreni
oncoMonitor a doruceni vysledki Testu dle pisemného pokynu spravce odevzdat nebo
znicit veSkeré nosice obsahujici osobni tdaje, je-li to prakticky moZné, a vymazat veSkeré
osobni udaje ze vSech svych systému ¢i databazi véetné vSech zalohovych kopii bez
zbytecného odkladu, nejpozdéji vsak do tficeti dnd, neni-li stanoveno jinak pravnimi
piredpisy nebo spravcem. Ohledné odevzdani, provedeni vymazu osobnich udaji Cci
zniCeni nosiCl osobnich Udaji bude zpracovatel spravce pisemné informovat. Pri
ukonceni spoluprace smluvnich stran ohledné zpracovani osobnich 0daji je zpracovatel
povinen postupovat dle instrukci a v souladu s pozadavky spravce.

V pripadé, Ze vdlsledku poruseni povinnosti zpracovatele tykajicich se ochrany
osobnich udajii, vyplyvajicich z pravnich predpisti nebo z této smlouvy bude spravce
povinen uhradit tfeti osobé (napf. dozorovy urad, subjekt tidajii) jakoukoliv ¢astku
(zejména pokutu, ndhradu Gjmy), je zpracovatel povinen uhradit spravci c¢astku
odpovidajici Castce, kterou spravce uhradil treti osobé, a to ve lhité 30 dnli ode dne
doruceni vyzvy k tihradé ¢astky ze strany spravce. Timto neni dotéen narok spravce na
nahradu vzniklé Gjmy v plném rozsahu.

VII.
Povinnost mlcenlivosti

Smluvni strany se zavazuji, Ze nebudou sdélovat zZadné tieti strané jakékoliv udaje
ziskané v priibéhu spoluprace dle této smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu
druhé smluvni strany, a to i po ukonceni platnosti této smlouvy.

Smluvn{ strany se dohodly, Ze veSkeré informace, které se dozvi v ramci spoluprace na
zakladé této smlouvy, budou povazovany za duvérné, a zavazuji se zachovavat o téchto
informacich mlcenlivost.

Zavazek mlcenlivosti dle tohoto ¢lanku smlouvy se nevztahuje na informace:

- obsazené ve verejné dostupnych materialech nebo médiich;

- vefejné znadmé nebo zvefejnéné jinak, neZ zanedbanim ¢i porusSenim povinnosti
smluvnich stran dle této smlouvy;

- sdélené podle pravniho predpisu, soudniho ¢i spravniho rozhodnuti, pricemz v
takovém ptipadé je prislusna smluvni strana povinna neprodlené na tuto skute¢nost
upozornit druhou smluvni stranu.

VySe uvedena ustanoveni tohoto ¢lanku se nedotykaji povinnosti Objednatele poskytovat
informace na zakladé zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfiistupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpisi. Objednatel je tak opravnén uverejnit, ¢i na zakladé zadosti dle
citovaného predpisu informace poskytnout, byt by se tykaly této smlouvy nebo s ni jinak
sou



VIII.
Kontaktni udaje

1. Kontaktni osobou za Elphogene pro =zajisténi logistiky odebiranych vzorkl je:
XXXXXXX tel.: XXXXXXX, email: XXXXXXX

2. Kontaktni osobou za Elphogene pro odborné a technické diskuse tykajici se provadénych
testl je: XXXXXXX tel.: XXXXXXX, email: XXXXXXX

3. Kontaktni osobou za Objednatele je XXXXXXX, tel.: XXXXXXX, e-mail: XXXXXXX

IX.
Zavérecna ujednani

1. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a
ucinnosti dnem jejiho uverejnéni vregistru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o
zvlastnich podminkach uc¢innosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o
registru smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich predpisti. Smluvni strany
souhlasi s uverejnénim této smlouvy v registru smluv a dohodly se, Ze toto uverejnéni

zajisti Partner.

2. Tato smlouva se uzavira na dobu do 31. 12. 2020 s moznosti prodlouZeni na zakladé
oboustranné dohody smluvnich stran.

3. Tuto smlouvu lze kdykoli pisemné vypovédét. Vypovédni lhita ¢ini 1 mésic a pocina
bézZet od prvniho dne mésice nasledujictho po mésici, ve kterém byla vypovéd dorucena
druhé smluvnf strané.

4. Veskeré zmény této smlouvy je mozné cCinit pouze formou pisemnych, chronologicky
¢islovanych dodatkti. Ustanoveni tohoto odstavce se nevztahuji na ¢l. VIII. Kontaktni
udaje, kdy pro zménu kontaktnich osob posta¢i pisemné oznameni o jejich zméné
dorucené druhé smluvni strané.

5. Elphogene neni opravnéna bez vyslovného pisemného souhlasu Objednatele postoupit
jakoukoli pohledavku, ktera ji vznikne podle této smlouvy nebo v souvislosti s ni, na tiet
osobu.

6. Tato smlouva se fidi pravnim fadem Ceské republiky a podléhd rezimu zakona
€.89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich piredpisi. V pripadé, Ze se nékteré
ustanoveni této smlouvy, at uz vzhledem k platnému pravnimu radu nebo vzhledem k
jeho zménam, ukaze neplatnym, neu¢innym nebo spornym anebo nékteré ustanoveni
chybi, ziistavaji ostatni ustanoveni této smlouvy touto skutec¢nosti nedotcena. Namisto
doty¢ného ustanoveni nastupuje bud ustanoveni prisluSného obecné zavazného
pravniho predpisu, které je svou povahou a ucelem nejbliz$i zamysSlenému ucelu této
smlouvy, nebo neni-li takového ustanoveni pravniho piedpisu, zplisob FesSeni, jenz je v
obchodnim styku obvykly. VeSkeré spory vzniklé mezi smluvnimi stranami v souvislosti
s touto smlouvou, vCetné otazek tykajicich se jeji existence, platnosti a prav z ni
vyplyvajicich, budou rozhodnuty p¥islusnymi soudy Ceské republiky.

7. Tato smlouva byla vyhotovena ve dvou stejnopisech v ¢eském jazyce, z nichz kazdy ma
platnost originalu. Kazda ze smluvnich stran obdrzi jedno vyhotoveni.


mailto:mzasterova@elphogene.cz
mailto:mzasterova@elphogene.cz
mailto:mzasterova@elphogene.cz

8. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pied jejim podpisem precetly, Ze byla
uzavirena po vzajemném projednani podle jejich pravé, vazné a svobodné vile, coz
stvrzuji svymi niZe pripojenymi podpisy.

Prilohy:

1)Priloha smlouvy ¢. 1 - Souhlas

2)Ptiloha smlouvy ¢&. 2 - Zadanka

3)Priloha smlouvy ¢. 3 - Navod

4) Priloha smlouvy ¢. 4 - Termin dodani vysledkl provadénych Testt
5) Priloha smlouvy ¢. 5 - VySe odmény za provadéni Testl

V Brné dne 6. 3. 2020 V Praze dne 16. 3. 2020
prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D. doc. RNDr. Marek Minarik, Ph.D.
feditel jednatel

RNDr. Jiti Moos, CSc.
jednatel
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Poskytovatel zdravotnich sluzeb akreditovany Organizaci evropskych onkologickych tstav( (OECI)
a Ceskou spolecnosti pro akreditaci ve zdravotnictvi.

Informovany souhlas s molekularné genetickym vysSetrenim oncoMonitor
Informace o zpracovani osobnich udajti pro védecké a vyzkumné ucely

ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 2016/679, obecné natizeni o ochrané
osobnich udaju (dale “ GDPR*) a téZ ve smyslu zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich
udajii, ve znéni pozdéjsich predpist.

Jméno a pfijmeni vysetfované/ho:

A. Utel molekularné genetického laboratorniho vySetieni oncoMonitor

Utelem oncoMonitor je dlouhodobé sledovani priibdhu 1é¢by pacienta/ky s nadorem tlustého
stieva a konecniku (kolorektalnim karcinomem), a to zejména pro v€asné zachyceni ptipadnych
nov¢ vzniklych nadorovych lozisek a optimalizaci onkologické 1écby.

Povaha vySetfeni spocivd ve stanoveni DNA mutaci v nddorové DNA a jejich detekce v
cirkulujici nddorové DNA (ctDNA) ve vzorku krve pacienta.

B. Souhlas vySetiovani osoby pro ucely vySetif‘eni oncoMonitor

Souhlasim s provedenim molekularné genetického laboratorniho vysSetieni oncoMonitor.
Souhlasim, aby mij oSetfujici lékaF za vySe uvedenym ucelem poskytl spolecnosti
Elphogene, s.r.o., se sidlem Drnovska 60, 161 00 mou:
a) Zzilni krev — opakovany odbér v pfedem stanovenych €asovych intervalech, obvykle 4
odbéry v rdmci jednoho roku,
b) vzorek nadorové tkané, ktera byla odebrana pfi operaci.

Vyse uvedeny biologicky material bude spolecnosti Elphogene, s.r.o. poskytnut pod specifickym
¢iselnym kodem.

Masarykliv onkologicky ustav je spravcem mych osobnich udaji v rozsahu identifikacni a
kontaktni daje (zejména jméno, ptijmeni, datum narozeni, kontakt — napt. telefon, e-mail, adresa
bydlisté) a informace o zdravotnim stavu, genetické udaje. Tyto osobni tdaje spravce zpracovava
v ramci zdravotnické dokumentace vedené na zékladé pravnich piedpisii. Pravnim divodem
zpracovani osobnich tdaji je plnéni pravni povinnosti dle ¢l. 6 odst. 1 pism. ¢) GDPR
(identifikacni osobni udaje) a €l. 9 odst. 2 pism. h) GDPR (poskytovéani zdravotni péce) Beru na
védomi, ze spolecnost Elphogene, s.r.o. jako zpracovatel osobnich idaji v rdmci spoluprace
s Masarykovym onkologickym ustavem bude za ucelem provedeni vySetfeni oncoMonitor
zpracovavat mé osobni Udaje v rozsahu ¢iselny kod a informace o zdravotnim stavu, genetické
tidaje (vysledek vysetieni). Ciselny kod a vysledek vysetieni budou uloZeny na bezpeéném misté
u spolecnosti Elphogene, s.t.0.

ICo: bankovni spojeni: telefon: fax: e-mail, web:
00209805 CNB Praha 543 131111 543 211 169 direct@mou.cz
87535621/0710 WWW.Mou.cz
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Poskytovatel zdravotnich sluzeb akreditovany Organizaci evropskych onkologickych tstav( (OECI)
a Ceskou spolecnosti pro akreditaci ve zdravotnictvi.

Souhlasim stim, Zze o vysledku mého molekularné¢ genetického laboratorniho vysetieni
oncoMonitor budu informovan ja i mij oSettujici lékar.

V piipadé, ze vysledek mého molekularné genetického laboratorniho vySeteni oncoMonitor bude
pozitivni, ddle souhlasim s tim, Ze o dalSim postupu mé 1éCby rozhodne mtj osetiujici 1€kar.

Beru na védomi, ze molekularné genetické laboratorni vysetfeni oncoMonitor je pouze doplitkové
a nenahrazuje standardni vySetfeni indikované mym osetfujicim lékafem.

Potvrzuji, ze mi byly poskytnuty informace k molekularné genetickému laboratornimu vysetfeni
oncoMonitor k vySe uvedenému ucelu a ze jsem poskytnutym informacim porozumél/a. Bylo mi
sdéleno a vysvétleno nasledujici: ucel, povaha a predpokladany ptinos molekularné genetického
laboratorniho vysetfeni oncoMonitor.

Byl/a jsem poucen/a, jakym zptsobem bude zaruena ochrana mych osobnich dat. Byl jsem
poskytovani zdravotni péée mohu naleznout na webu MOU v &asti Ochrana osobnich tdaji.
Me¢l/a jsem moznost vSe si fadné, v klidu a v dostateéné poskytnutém case zvazit, mél/a jsem
moznost se 1ékafe zeptat na vse, co jsem povazoval/a za pro mne podstatné a potiebné védét, a
probrat s nim vSe, ¢emu jsem nerozumél/a. Na tyto mé dotazy jsem dostal/a jasnou a
srozumitelnou odpoved.

C) Rozhodl/a jsem, Ze se vzorkem a daty bude po ukonceni testovani naloZeno takto:

(zaSkrtnéte prosim zvolené varianty)

Souhlas s uchovanim

] Pokud to bude mozné a/nebo ucelné, bude mij vzorek a souvisejici klinickd data uchovan pro
dal$i vySetfeni provedend k mému prospéchu a/nebo prospéchu mych piibuznych. Pred
molekularné genetickym laboratornim vysetfenim, které by se provadélo za jinymi ucely, nez
uvedeno v casti A., budu fadn€ poucen/a, a toto vySetfeni bude vzdy provedeno aZ s novym
informovanym souhlasem. Vzorek bude skladovdn u spole¢nosti Elphogene, s.r.o. nebo v
laboratofi spolupracujiciho poskytovatele, a to nejvyse po dobu 50 let.

Nesouhlas s uchovanim

[J MUy vzorek a data budou po provedeni molekularné genetického laboratorniho vySetteni
oncoMonitor spole¢nosti Elphogene, s.r.o. zlikvidovany s tim rizikem, Ze nebude jiZ mozné v
budoucnosti vysledek vySetteni v piipad€ potieby znovu ovéfit a ze zlikvidovani vzorku a dat
mize vést ke zhorSeni dostupnosti diagnostiky u rodinnych ptislusnikti. Dale jsem si védom, ze
pro dalsi molekularné genetické testovani bude nutny novy odbér materidlu.

ICo: bankovni spojeni: telefon: fax: e-mail, web:
00209805 CNB Praha 543 131111 543 211 169 direct@mou.cz
87535621/0710 WWW.Mou.cz
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Poskytovatel zdravotnich sluzeb akreditovany Organizaci evropskych onkologickych tstav( (OECI)
a Ceskou spolecnosti pro akreditaci ve zdravotnictvi.

D) Informace o zpracovani osobnich udaji pro védecké a vyzkumné ucely

V ptipadé, Ze jste vySe udélil souhlas s uchovanim VasSeho vzorku a souvisejicich klinickych dat,
mohou tato byt Masarykovym onkologickym ustavem, jakozto spravcem osobnich udaji,
zpracovavany také za ucelem provadéni védeckovyzkumné ¢innosti zejména v oblasti onkologie,
véetné epidemiologického hodnoceni vyskytu onkologickych onemocnéni (napt. publikovani
odborného ¢lanku s vyuzitim dat vedenych o Vas). K tomuto zpracovani jiz neni nezbytny Vas
dalsi souhlas nad rdmec souhlasu s poskytnutim vzorku a provedenim molekuldrné genetického
laboratorniho vysetfeni udé€leného nize. Zpracovani osobnich udajt pro tyto ucely je Masarykiv
onkologicky ustav opravnén provadét dle €l. 6 odst. 1 pism. f) GDPR na zaklad¢ opravnéného
zajmu na provadéni védeckovyzkumné Cinnosti v souladu se ziizovaci listinou a déle také dle ¢l.
9 odst. 2 pism. j) nafizeni GDPR pro ucely védeckého vyzkumu. S VaSimi osobnimi udaji bude
vzdy nakladano v souladu s pravnimi ptedpisy, zejména GDPR a zakonem ¢. 110/2019 Sb., o
zpracovani osobnich udaji, ve znéni pozdéjsich predpist.

Do Vasi zdravotnické dokumentace pro Ucely védeckovyzkumné ¢innosti budou moci nahliZet
pouze zdravotniéti pracovnici spravce, ktefi se budou podilet na provadéni konkrétniho
vyzkumného projektu. V ptipadé vyuziti Vaseho vzorku a dat pro vyzkumny projekt Vam bude
pridélen ¢iselny koéd, pod kterym budou Vase osobni udaje dale zpracovavany. Tento ¢iselny kod
bude mit po celou dobu feseni projektu k dispozici pouze opravnéni zaméstnanci spravce. Timto
zpusobem budou informace o Vas u¢inény pseudonymnimi. Ostatni osoby zic¢astnéné na projektu
budou k Vasim udajim pfistupovat pod bezvyznamovym Ciselnym kdédem, bude se tedy
ve vztahu k nim jednat o anonymni udaje. Sprdvce se zavazuje zajistit takovad technickd a
organizani opatfeni, aby ochranil tento pfidéleny “Ciselny kod” proti jeho pouziti
neautorizovanou osobou. V piipadé pouziti VaSich dat pro publikacni ucely budou tudaje
zvetejnény pouze anonymng, tak, aby nebylo poruseno Vase pravo na soukromi a Vase totoznost
jako subjektu projektu nebyla zvefejnéna. Na plnéni vyzkumného projektu se mize podilet vice
subjektli. MlZe se stat, Ze vzorky bude potiebné vySettit pomoci piistrojii a metod, které nema
MOU k dispozici, nebo bude tieba provést prici s daty (napf. biostatistickou analyzu), kterou
MOU nedokaze samo zajistit. V takovém piipadé mohou byt vzorky a data poskytnuty mimo
MOU. V ptipadé, 7¢ budou jakakoli data predavana jinému subjektu, nebudou takova data
obsahovat Udaje, ze kterych by Vas bylo mozné identifikovat, s vyjimkou piipadt, kdy jsou
piedavany VaSe osobni udaje opravnénym subjektim v souladu s pravnimi piedpisy (napf.
spravni ufady vykonavajici kontrolu podle zvlastnich pravnich ptedpist — Utad pro ochranu
osobnich udajh).

ustavem pro védecké ucely mizete nalézt na webu www.mou.cz v sekci Ochrana osobnich udaji,
dale zejména sekce Odbor védy a vyzkumu. V sekci Ochrana osobnich tdaji na webu miZete
dale nalézt také pouceni o VaSem pravu na piistup, opravu a vymaz, ptip. vzneseni namitky ¢i na
pfenositelnost osobnich daji, o jejich ochrané, o konkrétnich zpracovéanich osobnich udajli a
dalSich skutecnostech souvisejicich se zpracovanim VasSich osobnich udajt.

Na zakladé tohoto pouceni prohlaSuji, Ze souhlasim s poskytnutim prisluSnych biologickych
vzorki a s provedenim vySe popsaného molekuliarné genetického laboratorniho vySetieni
oncoMonitor s podminkami uvedenymi vySe.

ICo: bankovni spojeni: telefon: fax: e-mail, web:
00209805 CNB Praha 543 131111 543 211 169 direct@mou.cz
87535621/0710 WWW.Mou.cz
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Poskytovatel zdravotnich sluzeb akreditovany Organizaci evropskych onkologickych tstav( (OECI)
a Ceskou spolecnosti pro akreditaci ve zdravotnictvi.

Dale beru na védomi, Ze vzorek mého biologického materialu a souvisejici klinicka data
mohou byt Masarykovym onkologickym tdstavem zpracovavany pro védeckovyzkumnou
¢innost zejména v oboru onkologie za podminek uvedenych vySe.

Potvrzuji timto, ze ma cast v tomto testovani je zcela dobrovolna. Jsem si védom/a, ze svij

souhlas mohu bez udani diivodu kdykoliv pisemné odvolat.

Podpis vySetfované osoby:

Jméno oSetiujiciho [€kate/: ....... ...,

Podpis: .o
ICo: bankovni spojeni: telefon: fax: e-mail, web:
00209805 CNB Praha 543 131111 543 211 169 direct@mou.cz

WWW.Mmou.cz
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Elphogene

Elphogene, s.r.o.

Drnovskd 1112/60

161 00 Praha 6 — Ruzyné
IC: 077 17 067

Tel.: +420 226 203 570
Email: info@elphogene.cz
www.elphogene.cz

Zadanka na molekularné genetické vysetreni

oncoMonitor

Zdravotnicka laboratof akreditovana CIA pod ¢&islem 8279 Podle €SN EN SO 15189:2013

Vzorky zasilat na adresu: Elphogene, s.r.o.

Drnovska 1112/60
161 00 Praha 6 - Ruzyné

Pacient: Pohlavi: Vypliiuje laboratof
(jméno a pfijmeni) <od vaorku:

Cislo pojisténce: Cislo zP: Datum pfijeti vzorku:

Zakladni Ostatni Cas piijeti vzorku:

Diagnc')za: DiagnéZy: Podpis pracovnika:

ICZ: Odbornost: Datum odeslani vysledku:

Datum a ¢as odbéru biologického materidlu:

[] krev/plazma

[] vzorek tkané — blocek [] vzorek tkané — sklitko [] jiny biologicky material

Oznaceni biologického materialu:

PoZadované vysetieni:

L1 oncoMonitor
zahrnuje vySetreni: EGFR exon 19%, 20*, 21*, KRAS exon 2*, 3*, 4%, APC exon 15, TP53 exon 5, 6, 7, 8,

BRAF exon 15, PIK3CA exon 9

*akreditované vysetieni

Dalsi vysetreni:

Pacient souhlasi:

Odbér vzorkl k vysetfeni lidské DNA byl proveden s informovanym souhlasem pacienta. Souhlas je
zalozen v |ékatské dokumentaci pacienta.

Pacient nesouhlasi:

[] s ulozenim vzorku pro dalsi analyzu
[] s anonymnim vyuzitim DNA k IékaFfskému vyzkumu
[] s ulozenim vzorku pro dalsi analyzu
[] s anonymnim vyuzitim DNA k Iékafskému vyzkumu

Poznamka:

Strana 1/1
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Elphogene, s.r.o.

Drnovska 1112/60

161 00 Praha 6 — Ruzyné

PN T2 oS TSR 2 q 1€: 077 17 067
pro molekularné genetické vysetieni oncoMonitor e

el.: +420 226 203 570

Elphogene Email: info@elphogene.cz

www.elphogene.cz

‘ Postup odbéru vzorkt periferni krve

1. Na spolupracujici pracovisté budou spolecnosti Elphogene, s.r.o. dodany Sady na
odbér krve za ucelem ziskani volné cirkulujici DNA a vySetfeni oncoMonitor. Kazda
sada obsahuje odbérové zkumavky, podrobny navod pro odbér vzorku, Zaddanku na
molekuldrné genetické vysetieni (obsahuje veSkeré ndlezZitosti poZzadované normou
15189) a kontakt na zodpovédné pracovniky.

2. Vysetfeni oncoMonitor™ mohou podstoupit pacienti s nize specifikovanou diagndzou
a kritérii pro odbér krevniho vzorku:
e nador tlustého streva a kone¢niku (kolorektalni karcinom) — C18-20;
e diagndza nadoru ve IV Stadiu s pfitomnymi metastazami v jatrech nebo

plicich;
e odbér vzorku krve muze probéhnout pouze v dobé, kdy pacientovi nebyla v
predeslych minimalné 10 dnech poddavdna

chemoterapeuticka/radioterapeuticka/cilend biologicka lé¢ba;
e odbér vzorku krve nesmi byt provadén z dfive zavedené kanyly nebo portu.

3. Odbéry krve budou probihat v pravidelnych intervalech podle schématu na Strané 2.

4. Vlastni postup odbéru vzorku:

- Odbérova sada obsahuje 2 odbérové zkumavky.

- Periferni krev se odebird pomoci klasického Vacutainer systému.

- Vhodné je odebrat dvé plné zkumavky, tj. 2x 9ml krve. V pfipadé problém
s odbérem krve odebrat alespon jednu plnou zkumavku. Nikdy neodebirat 2
poloprazdné zkumavky.

- Po odbéru krve do zkumavky je tfeba krev opatrné promichat — pomalym
prekldapénim zkumavky 5x.

- Zkumavky vlozit do bilého obalu, ve kterém byly plivodné uloZené.

- Bali¢ek se zkumavkami zamotat do gelového ,icepacku” udrzujiciho teplotu.

- Tento balicek vlozit do polystyrenové krabicky a celé vloZit do papirové krabicky a
timto zkompletovat sadu pro odeslani do laboratore spole¢nosti Elphogene, s.r.o.

- Vodbérové sadé je prilozend zZadanka pro molekuldrné-genetické vysetreni,
kterou je treba dlkladné vyplnit a vlozit spolecné s aktudlni |ékarskou zpravou
pacienta do krabicky.

- Takto zkompletovanou sadu je mozné nechat v klidu lezet pfi pokojové teploté
maximalné 4 dny. Nicméné prosime o okamzité podani informace o provedeném
odbéru vzorku do laboratore.

5. Kontaktni osoby spoleénosti Elphogene, s.r.o.:
doc. RNDr. Marek Mindrik, Ph.D. feditel, mob.tel XXXXXXX
XXXXXXX, vedouci akreditované laboratore, tel. XXXXXXX
XXXXXX, |ékafsky Feditel, mob.tel. XXXXXXX

Strana 1/2 ©Elphogene 2019



Elphogene

Postup odbéru vzorkt periferni krve

pro molekularné genetické vysetieni oncoMonitor

Elphogene, s.r.o.

Drnovska 1112/60

161 00 Praha 6 — Ruzyné
IC: 077 17 067

Tel.: +420 226 203 570
Email: info@elphogene.cz
www.elphogene.cz

6. Transport odebranych vzork( zajistuje laboratof spole¢nosti Elphogene, s.r.o.

Schéma odbéru krve pro test oncoMonitor:

Strana 2/2

Pacient/ka s metastazemi
kolorektalniho karcinomu

Primarné
resekabilni

l

Potencidlné
resekabilni

l

Odbér krve:
pred zahajenim
chirurgické lécby*

Odbér krve:
pfFed zahdjenim
konverzni lé¢by*

l

l

Operace Konverzni lécba
Odbér krve: Odbér krve:

3. pooperaéni den

mezi lééebnymi cykly

l

l

I CT/MRI I

Odbér krve:
pfi kontrolnim CT/MRI

| CT/MRI I

Odbér krve:
pfi kontrolnim CT/MRI

l

CT/MRI

Odbér krve:
pfi kontrolnim CT/MRI

l

CT/MRI

Odbér krve:
pfi kontrolnim CT/MRI

C

[ Neresekabilni ]

l

Odbér krve:

pfed zahdjenim
paliativni Ié¢by*

l

Paliativni lécba

l

Odbér krve:

mezi lééebnymi cykly

l

CT/MRI

Odbér krve:
pfi kontrolnim CT/MRI

l

Odbér krve:
pfi kontrolnim CT/MRI

* odbér krve |ze provést 1-3 dny pied operaci/lécbou, ale i v den operace nebo v den zahajeni lécby,
ale nesmi byt provadén z dfive zavedené kanyly nebo portu
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PRILOHA ¢&. 4 Smlouvy o vzajemné spolupraci

Termin dodani vysledki provadénych Testid ve smyslu ¢lanku III. Smlouvy se sjednava
nasledovné:
1. Pro prvni test provadény u daného pacienta: 3 -4 tydny

2. Pro kazdy nasledny test provadény u daného pacienta: 5 - 8 pracovnich dnti

Uvedeny termin se pocita ode dne prijeti vzorki



PRILOHA ¢&. 5 Smlouvy o vzajemné spolupraci
Odmeéna za zajisténi provedeni Testu kazdého Vzorku a souvisejici ¢cinnosti ve smyslu ¢lanku V.
Smlouvy se sjednava nasledovné:

1. Pro prvni test provadény u daného pacienta:
XXXXXXX,- K¢ (slovy: XXXXXX korun ¢eskych) véetné DPH

2. Pro kazdy nasledny test provadény u daného pacienta:
XXXXXX,- K¢ (slovy: XXXXXXX korun Ceskych ) v€etné DPH



