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1. Predmét smlouvy

Provedeni neintervencni studie s nazvem The Non-Interventional Real Life Evaluation of
the Oncotype DX® Breast Cancer Assay on Treatment Decisions for Women with
Estrogen Receptor Positive in the Czech Republic (ddle jen ,Studie") a zapojeni
Zdravotnického zarizeni do této Studie jakozto poskytovatele zdravotnickych sluzeb.

Cislo Studie: OncotypeDX 2020

Studijni centrum: Krajska nemocnice T. Bati, Oddélené klinické onkologie



Studie zacina: leden 2021
Predpokladané dokonceni Studie: prosinec 2021

2. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousejici prohlasuji, ze se seznamili s Protokolem, jenz, spolu
se synopsi, tvofi Pfilohu ¢. 2 této smlouvy, a zavazuji se Studii provadét v souladu s touto
smlouvou a platnymi pravnimi predpisy, zejména se zakonem ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpisd a vsemi dalSimi platnymi
profesnimi nafizenimi a predpisy upravujicimi vyzkumné cinnosti (Helsinské deklarace Svétové
|ékarské asociace, ve znéni pozdéjSich zmén) a etickymi predpisy, vcéetné Kodexu EFPIA (Evropska
federace farmaceutického pr@imyslu a asociaci) o zverejiovani prevodd (majetkovych) hodnot od
farmaceutickych spolecnosti zdravotniklm a zdravotnickym organizacim, pFiemz posledni z
uvedenych predpisd je pro Spolecnost zavazny. Smluvni strany zarucuji, Ze budou zpracovavat
osobni Udaje subjektl hodnoceni ziskané v souvislosti s provadénim Studie v souladu s Nafizenim
(EU) €. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 (obecné nafizeni o ochrané osobnich udajd), a to vylucné
pro potfeby uvedené Studie. Zdravotnické zafizeni zabezpedi, aby neopravnéné osoby nemély
pristup k databazim obsahujicim osobni Udaje subjektl hodnoceni a pokud jsou osobni Udaje
zpracovavany pocitatovym systémem, zabezpeci, aby systém zarucCoval Uroven bezpecnosti
vyZadovanou pravnimi predpisy o ochrané osobnich Gdajd a to zejména ochranu proti zméng,
ztraté, poskozeni nebo zniceni. Zdravotnické zafizeni je povinno zpfistupnit studijni centrum
lékar@im podilejicim se na Studii pro Ucel provadéni Studie, a zpfistupnit vybaveni potfebné pro
Studii.

Zdravotnické zarizeni je povinno fadné informovat vSechny zaméstnance a osoby, které se Studie
Ucastni nebo k ni prispivaji, o jejich smluvnich povinnostech.

Smluvni strany timto vyslovné prohlasuji, Ze tato smlouva neni Zadnym zplisobem spojena s
jakoukoliv jinou obchodni aktivitou, ktera pripadné mezi stranami miZze existovat, zejména ze
Zdravotnické zarizeni ani Hlavni zkousejici nejsou nijak zavazani predepisovat, pouzivat,
doporucovat nebo nakupovat jakékoliv zbozi, které vyrabi, dodava, obchoduje zadavatel.

Zdravotnické zarizeni a Hlavni zkouSejici jsou srozuméni s tim, Zze vramci této Studie je
Zdravotnickému zafizeni a Hlavnimu zkouSejicimu dovoleno poskytovat Udaje pouze téch
pacientd, ktefi podstoupili lécbu v dlsledku toho, Ze jim byla stanovena diagnéza, bez ohledu na
tuto Studii.

Spolecnost prohlasuje, Ze si je védoma svych oznamovacich povinnosti ohledné Studie a
prohlasuje, Ze odpovédnost za spinéni téchto povinnosti zlstdva na Spolecnosti. Spolecnost
prohlasuje a zarucuje, ze pred zahajenim Studie ziskala veskeré pozadované souhlasy a schvaleni
pro uzavieni a plnéni této smlouvy a provadéni Studie. VeSkera oznameni a souhlasy tvori Pfilohu
¢. 4 této smlouvy.

3. Za provadéni této Studie bude uhrazena odména ve vysi K¢ za jednoho
zarazeného pacienta (podrobnosti viz Pfiloha ¢.1). Predpokiadany pocet pacientd je 6-12.



Pokud bude mit Zdravotnické zafizeni povinnost uhradit dan z pfidané hodnoty, bude v tomto
pfipadé dan pripoCtena. Zdravotnické zafizeni je opravnéno vystavit fakturu poté, co budou
poskytnuty poZzadované Udaje a veskeré pozadované dokumenty v Uplnosti a presné vyplnény.

Zdravotnické zafizeni obdrzi platbu na zakladé fadné vyplnéného a schvaleného vykazu pinéni a
to do 30ti dni ode dne predani vykazu plnéni zastupci Spolecnosti.

PInéni potvrzuje zastupce Spolecnosti, ktery bude odpovidat za monitoring plnéni smluvnich
povinnosti; b&éhem né&j bude mit pravo na ¢asové neomezeny pristup ke studijnim dokumentim.
SpoleCnost uhradi odmeénu Zdravotnickému zafizeni bankovnim pfevodem na bankovni Ucet
Zdravotnického zafizeni ¢. 151203067/0300 vedeny u CSOB, a. s., a to do tficeti (30) dnd od
obdrzeni faktury, kterou vystavi Zdravotnické zafizeni po potvrzeni jeho spinéni.

Kromé odmény stanovené v této smlouvé ma Zdravotnické zarizeni narok na poplatky za Ukony
spojené s administrativou viz Pfiloha €. 1 této smlouvy. Start up poplatek je splatny po podpisu
smlouvy posledni Smluvni stranou.

Strany této smlouvy se dohodly na tom, Ze vSechny Uhrady provedené v souladu s touto smlouvou
predstavuji redlnou trzni hodnotu sluzeb, které ma Zdravotnické zarizeni a Hlavni zkousejici podle
této smlouvy poskytovat, bez ohledu na dalSi potencialni profesni a/nebo obchodni vztahy, které
mohou mezi Spolecnosti, Zdravotnickym zafizenim a Hlavnim zkousejicim existovat.

4. Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni Smluvni stranou a Ucinnosti dnem
uverejnéni v registru smluv a neni-li stanoveno jinak, jeji ucinnost zanika k okamziku uzavreni
centra spolu s predanim pisemné informace od SpoleCnosti o uzavreni databaze k této Studii.
Uverejnéni zajisti Zdravotnické zarizeni. Elektronickou verzi smlouvy mu pro tento Ucel poskytne
Spolec¢nost. Smlouvu je mozno ukoncit vypovédi i bez uvedeni ddvodu, a to s vypovédni Ihiitou
jeden mésic, ktera zaCne bézet prvnim dnem meésice nasledujicim po doruceni vypovédi.

5. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousejici jsou srozuméni a souhlasi s tim, ze obsah této
smlouvy, veskeré vysledky Studie provadéné v souladu s touto smlouvou, databaze vytvorena
v pribéhu plnéni této smlouvy a veskeré Udaje a informace tykajici se Spolecnosti, o nichz se
Zdravotnické zarizeni a Hlavni zkousSejici dozvédéli béhem plnéni této smlouvy, se budou
povazovat za vlastnictvi a obchodni tajemstvi Spolecnosti. BEhem doby trvani této smlouvy nebo
po splnéni/skonceni této smlouvy Zdravotnické zarizeni Ci Hlavni zkousejici takové informace
nepreda ani neposkytne tretim stranam ani je nezpfistupni verejnosti, ani je nijak nepouzije Ci
nevyuzije. Zdravotnické zafizeni je povinno zajistit, aby vySe uvedené ustanoveni dodrzovali jeho
zaméstnanci a zastupci. Zdravotnické zafizeni v souvislosti s platnosti vySe uvedeného prohlaseni
prijima odpovédnost za nahradu skody.

6. Jestlize Zdravotnické zarizeni nebo Hlavni zkousejici porusi kteroukoli ze svych povinnosti podle
této smlouvy, Spolecnost je opravnéna tuto smlouvu s okamzitym Gcinkem ukondit; v takovém
pripadé bude jakakoli odména uhrazena za neposkytnuté sluzby vracena Spolec¢nosti.

7. VSechny zalezitosti neupravené v této smlouveé se fidi ceskym obcanskym zakonikem a vSemi
dalSimi platnymi pravnimi pfedpisy. K projednani a rozhodovani pfipadnych spord, které nebudou
vyreSeny smirnou cestou, jsou prislusné soudni organy Ceské republiky.



8. Zmény a rozsifeni této smlouvy jsou platné pouze formou pisemnych Cislovanych dodatkd
podepsanych vSemi Ucastniky.

9. Tato smlouva se vyhotovuje ve tfech stejnopisech, z nichz kazda ze Smiluvnich stran obdrzi po
jednom vyhotoveni.

10. Spolec¢nost prohlasuje, ze v souvislosti s touto Studii neuzaviela s Hlavnim zkousejicim
Zadnou dalsi smlouvu upravujici vzajemna prava a povinnosti. V pfipadé zjisténi, Ze toto
prohlaseni neni pravdivé, je Zdravotnické zafizeni opravnéno odstoupit od této smlouvy. Veskeré
zmarené naklady ponese v takovém pripadé Spole¢nost.

11. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou nasledujici prilohy:
Priloha ¢.1 — rozpocet

Priloha ¢.2 — protokol a synopse protokolu

Priloha ¢.3 — vzor informovaného souhlasu

Priloha ¢. 4 — schvaleni Etické komise

PODPISOVA STRANA NASLEDUJE
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