Fakultni nemocnice Ostrava ev. €. smlouvy: 008/0VZ/21/072-0D
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba ev. &. VZMR: CN-27/21

SMLOUVA O POSKYTNUTI SLUZEB
(testovaci sluzby)

Poskytovatel

Nébzev: XENEG] 8.1.0.

Sidlo: Modfanska 621/72, Modfany, 143 00 Prahad,
IC: 24259390 DIC: |CZ 24259390

sp. zn.: Méstsky soud v Praze, oddil C, viozka 197244

Zastoupena: | Ing. Vladimir Chmela, jednate!

(dale jen , Poskytovatel” nebo ,, XENEQO") na strang jedné

a

Objednatel

Nazev: Fakultni nemocnice Ostrava

Sidlo: 17, listopadu 1790/3, 708 52 Ostrava-Poruba

1C: 00843989 |DIC: | CZ00843989
Ziizovaci listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990, &. j. OP-054-25.11.90
Zastoupena: | MUDr. Jifim Havrlantem, MHA, feditelem

(déle jen ,,Objednatel” nebo ,,FNO") na strané druhé
(spoleéné jako ,.smluvni strany™)

uzaviraji niZe uvedeného dne, mésice a roku, dle piislusnych ustanoveni zik. ¢. 89/2012 Sb,, obéansky
zakonik, ve znéni pozdéjsich pfedpisi, tuto:

Smlouvu o poskytnuti sluzeb
(dale jen ,.Smlouva")

Preambule

1. Poskytovatel je obchodni spole€nosti zabyvajici se zejména oblasti prodeje a marketinku
na farmaceutickém trhu v Ceské republice a ve Slovenské republice a zdroved je vyhradnim
distributorem spoleénosti GENOMIC HEALTH INC,, deefiné spolednosti Exact Sciences
Corporation , sidlem 301 Penobscot Drive, Redwood City, California, 94063, USA, a kterd
mimo jiné provadi vyhodnocovani genomického testu sndzvem Oncotype DX Breast
Recurrence Score® test (Oncotype DX).

2. Genomicky test Oncotype DX Breast Recurrence Score® test (Oncotype DX) (vysledkem,
kterého je tzv. "Skore recidivy™ je validovany test, ktery analyzuje 21 nejdileZitéjSich genu
spojenych s rekurenci rakoviny prsu a klasifikuje pacientky do skupiny s "nizkym rizikem" a
"vysokym rizikem" vzniku metastaz behem 10 let od diagnozy.
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3.

Fakultni nemocnice Ostrava je pfednim poskytovatelem zdravotnich sluZeb ve smyslu zikona
& 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani, ve znéni pozdéjdich
predpisi.

Smluvni strany maji zijem vz4jemné spolupracovat pfi provadéni diagnostiky rakoviny prsu,
a to zplhisobem, za podminek a v rozsahu dle této Smlouvy.

L
Predmét Smlouvy a definice pojmi

Poskytovatel se touto Smlouvou zavazuje zajistit pro Objednatele providéni nize
specifikovanych testl a poskytovat Objednateli souvisejici testovaci sluzby (dale souhrnng jen
Testovaci sluZby). Objednatel se zavazuje za fadné a vias poskytnuté Testovaci sluzby
zaplatit Poskytovateli sjednanou cenu, a to za podminek dle této Smlouvy.

DEFINICE POJMU:
Pokud z kontextu této Smlouvy nevyplyvi jinak, budou mit niZe definované pojmy pouZité v
této Smlouvé vyznam uvedeny v tomto &lanku:

JPiepravnim boxem" se rozumi box uréeny pro uloZeni pacientova vzorku DNA a pro
transport Vzorku do laboratofe za téelem provedeni jeho laboratorniho testovani.

. Vzorkem" se rozumi vzorek nadorové tkané pacienta /pacientky odebrany lékafem FNO, kiery
je uréeny k provedeni Testu,

.Testem" se rozumi Oncotype DX genomicky test, ktery slouZi k vySetfeni genove exprese, a
jehoZ vysledky mohou vést k piesn&jdimu uréeni vhodné 1é¢by nadoru prsu,

Testovacimi slufbami® se rozumi zajidténi provedeni vlasiniho Testu, véetné jeho
vyhodnoceni (Skére recidivy) a veskerd souvisejicl pfiprava Vzorku, pfeprava Vzorku tkané do
laboratofe zajisténé Poskytovatelem, i ndsledné vriceni Vzorku Objednateli, vysledné
zhodnoceni Testu a prokazatelné poskytnuti komplexnich vysledkd Testu Objednateli,

.JInformacemi pro pacienta“ se rozumi bliz8i informace o pfediani Vzorki tkani a o vySetfen
vzorku nddorové tkané. Informace pro pacienta/pacientky je pfilohou &. 3 této Smlouvy.

.Ofetiujicim lékafem* se rozumi lékai /lékatka FNO, ktery zajistil odebrdni konkrétniho
Vzorku za Uéelem provedeni Testu a poskytnuti Testovacich sluZeb.

»Naved* je detailni popis spravné ptipravy Vzorku pro edeslani do dispozice Poskytovatele za
ielem provedeni Testu a poskytnuti Testovacich sluzeb. Navod tvofi pfilohu €. 2 této Smlouvy,
Souddsti Ndavodu je rovnéz vzor zadanky (diléi objednavky Objednatele) na provedent vySetfeni
Vzorku.

JCarovy kéd* je specifické oznateni, kterym bude prokazatelnd a nezaménitelné oznaten
kazdy konkrétni Vzorek pfed jeho odeslanim do dispozice Poskytovatele. Samolepky s
unikatnim Carovym kédem jsou souéasti kazdého jednotlivého Prepravniho boxu.
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IL.
Podminky vzdjemné spoluprice

1. Dle dohody smluvnich stran bude proces vzajemné spoluprace dle této Smlouvy probihat tak,
#e Oetfujici 1ékaf zajisti odebrani Vzorku a uloZeni Vzorku do Pfepravniho boxu. Jednotlive
testy Vzorkd budou provedeny ma zdkladé diléich objednavek Objednatele, kieré Objednatel
odedle Poskytovateli spoleéné se Vzorkem, a/nebo objedndvku odeSle na e-mailovou adresu
Poskytovatele: objednavky(@xeneo.cz , nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

2. Vzorky odebrané za Gfelem transportu do laboratofe a jejich nasledného testovani bude
Objednatel ukladat vyhradné do Prepravnich boxii. Pfi ukldddni Vzorkil do Prepravniho boxu
bude dodren Navod. Veskeré niklady na dopravu Vzorku do laboratofe za i¢elem provedeni
Testu a poskytnuti Testovacich sluZeb nese v plném rozsahu Poskytovatel. Nebezpeci ztraty,
znideni &i poskozeni Vzorku béhem pfepravy nese rovnéZ Poskytovatel.

3. Poskytovatel je povinen a zavazuje se zajistit provedeni Testu fadng a vEas, a to nejpozdéji do
15 dntt od doruteni Vzorkll na adresu uréenou Poskytovatelem (viz. &l IV, odst. 3 Smlouvy).

4. Poskytovatel je dile povinen dorudit Objednateli kompletni a ucelené vysledky kaZdcho
jednotlivého Testu, a to na e-mailovou adresu OSetfujiciho lékafe FNO uvedenou v diléi
objedndvce Objednatele na provedeni Testu, nejpozdéji do 15 dnd od dorufeni Vzorku do
laboratofe.

5. Narok Poskytovatele na zaplaceni ceny dle €. V. této Smlouvy vznikd po fadnem a véasnem
provedeni Testu a po fadném poskymnuti velkerych souvisejicich Testovacich sluieb,
Objednatel je plné a neomezend oprivnén, v souladu s acelem této Smilouvy, pracovat
s vysledky Testh v rdmei 1é8by konkrétnich pacienti/pacientek.

6. Smluvni strany pro vylougeni pfipadnych pochybnosti vyslovné sjednavaji, Ze Objednate] nema
povinnost providét u Poskytovatele diléi objedndvky Testi, jednd se o prévo Objednatele, které
Objednatel v ramei poskytovani zdravotnich sluzeb miize ¢i nemusi vyuZit,

111
Priva a povinnosti Poskytovatele

1. Poskytovatel se zavazuje pribézné doddvat Objednateli Prepravni boxy v dostate&nych poétech.
Prepravni boxy jsou poskytovany Objednateli zdarma.

2. Poskytovatel je povinen zajifovat provadéni Testl a poskytovini Testovacich sluZeb, ke
kterym je touto Smlouvou zavézén, s vynaloZenim veikerého a maximdlniho moZného sili,
s vynaloZzenim nejvyisi odborné péce, v souladu s nejnovéj$imi poznatky lekafske védy
a zdravotnickych postupty, v souladu s veikerymi relevantnimi pravnimi pfedpisy, soutasné je
Poskytovatel povinen dbét na jemu znidmé zajmy Objednatele. Poskytovatel je dale povinen
poskytnout Objednateli v rdmei pInéni této Smlouvy veskerou moZnou soucinnost, a to kdykoli
o to bude Objednatelem pozadin.

3. Poskytovatel je povinen po provedeni Testu vratit Objednateli testované Vzorky (piipadné téz
nezpracované &asti Vzorkd), a to na sviij naklad a na své nebezpedi, nedohodnou-li se smluvni
strany jinak.
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Iv.
Priva a povinnosti Objednatele

Objednatel v konkrétnich pfipadech zajisti, aby byl Pfepravni box po uloZeni Vzorku dostateéné
zajistén, Vzorky budou oznateny za pouZiti unikatnich Carovych kédu (v souladu s pokyny dle
Navodu).

Objednatel pfed objedninim kaZdého jednotlivého Testu informuje pacienta /pacientky o
vysetfeni vzorku nadorové tkinég.

Objednatel odesle Prepravni box obsahujici Vzorck tkané pfisluiného pacienta/pacientky
prostfednictvim pfepravni sluzby FedEX na adresu urfenou Poskytovatelem: GENOMIC
HEALTH INC., sidlem 301 Penobscot Drive, Redwood City, California, 94063, USA,
nedohodnou-li se smluvni strany v konkrétnim pfipadé jinak. Vzhledem k tomu, Zze vzorck
nadorové tkané bude oznaden specifickym Ciselnym kodem a spolu se vzorkem nebudou do vyse
uvedené laboratofe zasilany osobni idaje pacienta/pacientky, jako jsou jméno, prijmeni, rodné
¢islo apod., adnd z osob zajist'ujicich nebo provadéjicich vySetfeni Vzorku v ramei laboratofe
nebude mit moZnost jakkoli identifikovat konkrétni pacienty.

Y.
Cena a platebni podminky

Die dohody smluvnich stran ndleZi Poskytovateli za fadne a vfasne provedeni Testu kaZdcho
jednotlivého Vzorku a za Fadné poskytnuti veskerych souvisejicich Testovacich sluzeb smluvni
cena.

Vyie jednotkové ceny za provedeni Testu a poskytnuti Testovacich sluZeb, je uvedena v Cenove
tabulce, kterd tvofi pfilohu €, 1 této Smlouvy. Sjednand cena je konefna a maximalné moind,
zahrnuje vedkerd plnéni a ndklady Poskytovatele vyplyvajici z této Smlouvy. Poskytovatel tedy
nemé viiéi Objednateli narok na Zadna dalsi finanéni (& jina) plnéni.

Poskytovatel vystavi v mésici nasledujicim po mésici, ve kterém byly Objednateli dorudeny
vysledky Testl, danovy doklad (fakturu) k Ohrad® ceny za provedeni Testl a poskytnuti
Testovacich sluZeb, jejichz vysledky byly Objednateli v uplynulém mésici prokazatelné a fadné
dorudeny. Faktura bude zaslina Objednateli v elektronické podobé na e-mailovou adresu

Objednatele: efakturace2@fno.cz.

Kazdd faktura vystavena Poskytovatelem musi spliiovat veskeré zakonné naleZitosti danového
dokladu dle zdkona ¢, 563/1991 Sb., o Géetnictvi, ve znéni pozdéjsich predpisi. V pfipadé, Ze
faktura nebude obsahovat viechny pozadované néleZitosti, je Objednatel opravnén vratit fakturu
Poskytovateli a poZadovat vystaveni nového fadného danového dokladu. Poéinaje dnem
doruéeni nového datiového dokladu (faktury) Objednateli zaéne plynout nové lhiita splatnosti.
Do té doby neni Objednatel povinen fakturu zaplatit

Faktura je splatna ve lhité 30 dni ode dne doruceni faktury Objednateli.

V pFipadé, Ze dojde ke snizeni jednotkové ceny maximalni Ghrady vikoni dle Eiselniku VZP
CR, ktery se na ceny uvedené v pfiloze & | této Smlouvy bude vztahovat, budou uvedené ceny
automaticky sniZeny. O téchto zménach neni nutno uzavirat dodatek k této Smlouvé. Pro
zamezeni viech pochybnosti se stanovuje, Ze timto postupem nemiiZe v Zidném pfipad# dojit
k piekroceni cen uvedenych v nabidee. Poskytovatel s vyse uvedenym, kdy timto postupem
miiZe dojit ke sniZeni ceny za Testovaci sluZby, vyslovné souhlasi,



Fakultni nemocnice Ostrava ev. &, smlouvy: 008/0VZ/21/072-0D
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba ev. &. VEMR: CN-27/21

VL
Zpracovani osobnich adaji

l. V souvislosti s plnénim této Smlouvy dochdzi ke zpracovdni osobnich Gdajl subjektl Gdajit
Poskytovatelem. Objednatel je v postaveni spravee osobnich ddaji subjekti idaja (dale v tomto
¢lanku smlouvy oznaden jako ,sprivee’) a Poskytovatel je v postaveni zpracovatele osobnich
adajh subjektd (dajii (ddle vtomto &ldnku smlouvy oznaden 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 ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Gdaji a o volném pohybu t&chto Gdajl a o zruSeni smémice 95/46/ES
{obecné nafizeni o ochrané osobnich udajt) (dile jen ,,GDPR").

2. Zpracovini osobnich adaji subjektd Udajh zpracovatelem bude probihat zejména pro Géely
vytvoteni objednévky testd Vzorkid. Subjekty udaji ve smyslu tohoto ¢linku jsou pacienti
sprivee, jejichz Vzorky budou testovany v souladu s touto Smlouvou.

3. Osobni idaje jsou zpracovivany zpracovatelem na zakladé a za (¢elem plnéni této Smlouvy.
Zpracovatel je povinen zpracovavat osobni Gdaje pouze na zaklad# doloZenych pokynt spravee
a pouze v rozsahu, po dobu a pro icely uvedené v této Smlouve. Zpracovatel neni opravnén
zpracovivat osobni Gdaje pro jiné Gdely, pokud toto zpracovani neni vyZadovino pravnimi
ptedpisy — v takovém pfipadé zpracovatel o tomto pozadavku bezodkladné informuje spriavce
pfed zpracovdnim, ledaZe by tyto pravni pfedpisy toto informovani zakazovaly z dilezitych
diivedii vefejného zdjmu.

4, Tato Smlouva piedstavuje pokyny spravee zpracovateli ke zpracovani osobnich Gdaji. Veskere
dodatené pokyny nevyplyvajici pfimo z této Smlouvy mohou byt spravcem udéleny pouze
pisemné. Pisemnd forma je dodrZena také v piipadé doruceni e-mailu na e-mailovou adresu
opravnéné osoby Poskytovatele (uvedenou v €l. VIIL. Smlouvy).

5. Zpracovatel je oprdvnén na zikladé této Smlouvy zpracovavat ve formé listinné
i elektronické osobni Gdaje pacientll spravee v nasledujicim rozsahu:

« identifikacni Gdaje; inicidly pacienta, datum narozeni, pfip. rodneé Cislo,

« zvl&Stni osobni tdaje: vysledky vysetieni nadorové tkéné pacienta, diagndza (node status,
grade, HER2, ER,PR.Ki67), datum operace, Cislo blocku (pfidéleno z patologie). typ vzorku,
odetfujici l1ékaf, pojistovna

6. Zpracovatel je opridvnén zpracovéivat osobni Udaje pacientit sprdvce pouze po dobu nezbytné
nutnou k dosaZeni uéelu zpracovani osobnich udaji vyplyvajiciho z této Smlouvy, nejdéle viak
po dobu GEinnosti této Smlouvy.

7. Zpracovatel timto prohlaiuje, Ze umozni pfistup k osobnim tdajim vyluéné povéfenym osobam,
které budou pfedem prokazatelné sezndmeny s povahou osobnich Gdajl
a rozsahem a Gcelem jejich zpracovani a podminkami jejich zpracovani dle této Smlouvy
a budou povinny zachovévat miéenlivost o viech okolnostech (at' jiz na zakladé smlouvy &i
zékona), 0 nichZ se dozvi v souvislosti se zpracovanim osobnich tidaji na zakladé této Smiouvy.

8. Zpracovatel se zavazuje piijmout vhodnia techmickd a organizatni opatfeni tykajici
se zabezpefeni zpracovani osobnich tdaji dle £1. 32 GDPR, z¢jména:

e stanovi pravidla pro pfistup k osobnim tdajiim v souladu s principem . potfebuji veédeét”, tj.
piistup pouze povéfenym osobam, které pfistup k osobnim Gdajim nezbytné potiebuji za
aéelem plnéni této Smlouvy,
zabezpedi piistup do informaéniho systému obsahujiciho osobni Gdaje heslem,
osobni udaje wve fyzické podobé budou =zabezpeteny vuzaméenych mistnostech
a uzamykatelnych skfinich,
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10.

11.

13.

s bez pfedchoziho pokynu spravee nebudou vytvafeny kopic osobnich udaji, s vyjimkeu
zéloznich kopii nutnych pro zabezpedeni dat &i plnéni pozadavkd vyplyvajicich z pravnich
piedpisi,

« bude zajilténa integrita osobnich (idajli tak, aby nedochazelo k neopravnénym zménam a aby
osobni tidaje mohly byt oddéleny od jinych informaci (1j. schopnost systémil zajistit
v piipadé Zadosti napf. vymaz nebo omezeni zpracovani nékterych osobnich udaji),

» osobni Gidaje v listinné podobé budou na délku predédvény zplisobem vylu€ujicim pfistup
neopravnénych osob, dilkovy pfenos osobnich daji v elektronické podobé bude zajistén
bud’ pouze prostiednictvim vefejné nepiistupné sité, nebo prostfednictvim zabezpeCeného
pienosu po vefejnych sitich;

a dale se zpracovatel zavazuje pfijeti t&chto opatfeni fadné zdokumentovat a uvedené
na vyzadani predlo#it sprivel.

Zpracovatel je opravnén zapojit do zpracovani osobnich udaji daldiho zpracovatele pouze
na zikladé pfedchoziho pisemného souhlasu sprévee, a souasné za podminek uvedenych v ¢l.
28 odst. 2 a 4 GDPR. V téchto ptipadech nese zpracovatel plnou a neomezenou odpovédnost
za Cinnost téchto daldich zpracovatelii. Zpracovatel viak v Zidném pfipadé neni opravnén
piedavat osobni udaje subjekth Gdaji pfipadnym zpracovateliim ze tfetich zemi.

Zpracovatel je povinen bezodkladné poskytnout sprivei soudinnost pfi zajiStovani souladu
s povinnostmi vztahujicimi se na zabezpeteni osobnich Gdaji dle ¢1. 32 aZ 34 GDPR a phi
posouzeni vlivu na achranu osobnich Gdaji a pfedchozi konzultaci s dozorovym tifadem.

Zpracovatel je povinen bezodkladné poskytnout sprévei maximélni moznou souinnost ke
splnéni povinnosti spravee pfi vyfizovani zadosti o vykon prav subjektu Gdaji stanovenych ¢l.
15 a# 23 GDPR. Tyto #Zidosti, poZadavky andmitky bude vyfizovat spravce. Informaci
o takovém pozadavku pfipadn® vzneseném vii¢i zpracovateli je zpracovatel povinen bez
zbyteéného odkladu pfedat spravei k vyfizeni,

Zpracovatel se zavazuje, Ze poskytne spravei vedkeré informace potfebné k doloZeni toho,
Ze byly splnény povinnosti stanovené v této smlouvé, a umoZni audity osobnich Gdaji, véetné
inspekei, providéné spraveem nebo jinym auditorem, kter¢ho spravee povéfil, a k témto
auditim pfisp&je. Jestlize budou na ziklad® téchto audith &i inspekei shleddny nedostatky
tykajici se plnéni povinnosti dle této Smlouvy, je zpracovatel povinen bezodkladné piijmout
vhodné opatfeni k odstranéni téchto nedostatki ve [hité stanovené spraveem ¢i auditorem.

Zpracovatel je povinen bezodkladné pisemné ohlasit spravei pfipadné poruSeni zabezpeceni
osobnich Gdaji a poskytnout spravei podrobny popis povahy daného pfipadu poruSen
zabezpedeni osobnich udaji, a to ve Thiitg nejpozdeji do 24 hodin od zjidténi porusen
zabezpedeni osobnich Gdaji.

. Zpracovatel je povinen po dosaZeni G&elu této Smlouvy nebo dle pisemného pokynu spravee

odevzdat spréavci vedkeré nosice obsahujici osobni tdaje (nebo je znicit), je-li to prakticky
moZné, a vymazat vedkeré osobni (idaje ze viech svych systémi &i databdzi véetn& viech
zalohovich kopii bez zbytetného odkladu, nejpozdéji viak do deseti dnil, neni-li stanoveno
jinak pravnimi pfedpisy nebo spréveem. Ohledné odevzdini, provedeni vimazu osobnich tidaji
¢i zniteni nosiél osobnich Gdajii bude zpracovatel spravee pisemné informovat. Pfi ukondeni
spoluprace smluvnich stran ohledné zpracovéni osobnich tdaji dle této Smlouvy je zpracovatel
povinen postupovat dle instrukef a v souladu s pozadavky sprivee, nestanovi-li pravni pfedpisy
jinak.

V ptipadé, ¥e v diisledku poruseni povinnosti zpracovatele tykajicich se ochrany osobnich
adajt, vyplyvajicich z pravnich pfedpisii nebo z této smlouvy, bude spravce povinen uhradit
tfeti osobé (napt. dozorovému (Fadu, subjekiu Gdaji, apod.) jakoukoliv éastku (zejmena pokutu,
néhradu Gjmy, apod.), je zpracovatel povinen a zavazuje se bezodkladné uhradit spriver Cdstku
odpovidajici &astee, kterou sprivee uhradil tfeti osobé, ptipadn Eastku, kterou tfeti osoba po
spravei pozaduje, a to nejpozdgji ve lhiité 15 dni ode dne dorudeni vyzvy k uhradé tastky ze
strany spravee. Timto neni dotéen ndrok spravee na ndhradu vzniklé Gjmy v plném rozsahu.

6



Fakultni nemocnice Ostrava ev. £, smlouvy: 008/0VZ/21/072-0D
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba ev. & VZMR: CN-27/21

16.

3

18

19.

20.

21.

22,

Smluvnf strany déle vyslovné sjednavaji, Ze zpracovatel je pfi zpracovani osobnich daji na
zakladé této Smlouvy povinen postupovat s veskerou naleZitou odbornou pégi tak, aby neporusil
#adné ustanoveni této Smlouvy, GDPR, zikona ¢. 110/2019 8b., o zpracovani osobnich Gdaji,
ve znéni pozdéjsich pfedpisii, ¢i jiného relevantniho privniho pfedpisu G€inneho na uzemi
Ceské republiky.

Zpracovatel je povinen Fidit se pfi zpracovéni osobnich idajii dolozenymi pokyny sprivce, kieré
jsou v souladu s GDPR. Zpracovitel je povinen upozornit spravee bez zbyteného odkladu na
nevhodnou povahu pokynil, jestlize zpracovatel mohl tuto nevhodnost zjistit ph vynaloZeni

veskeré odborné péde. Zpracovatel je v takovém piipadé povinen pokyny provest pouze na
zakladé pisemného pozadavku sprivee.

Zpracovatel je povinen zajistit, aby jeho zaméstnanci (popf. jiné jim povéfené osoby) opravnéni
nakladat s osobnimi Gidaji v souladu s GDPR, byli vézani micenlivosti. Zpracovatel plné a
neomezené odpovida za Einnost téchto svych zaméstnanci & jim povéfenych osob.

Zpracovatel je povinen spravei neprodleng ozndmit provedeni kontroly ze strany Utadu pro

‘ochranu osobnich tdajii (dale jen ,,UOOU") a poskytnout spravei na jeho Zidost vedkere

podrobné informace o pritbéhu kontroly a kopii kontrolnich protokolt. Zpracovatel je zirovei
povinen umoZnit sprivei Gfastnit se této kontroly. V pfipadé zahdjeni spréavniho fizeni o uloZeni
opatfeni k napravé a/nebo uloZeni pokuty (déle jen ,spréavni fizeni®) je zpracovatel rovnéz
povinen tuto skuteénost neprodlené ozndmit sprévcei a poskytnout sprivei podrobné informace
o pritb¢hu a vysledcich spravniho Fizeni, popf. spravei poskytnout plnou moc k nahlizeni do
spisu tykajictho se pfedméiného spravniho fizeni. Zpracovatel je povinen plnit povinnosti
kontrolované osoby podie zvl4§tniho prévniho predpisu upravujictho postup UOOU pii vikonu
kontroly a zavazuje se zejména:

a) poskytnout spravei kopii protokolu o kontrole,

b) podat namitky proti kontrolnim zjidténim uvedenym v protokolu o Kontrole, pokud o to
spravee prokazatelnd poZada, a to v rozsahu pisemnych pokyna spravee,

¢) informovat spravce na jeho Zidost o zplsobu provadéni opatfeni k odstranéni zjiSténych
nedostatk( uloZenyeh inspektorem voov,

d) reflektovat pozadavky sprivce na odstranéni zjisténych nedostatkll v souladu s opatfenim
ulozenych inspektorem UOOU.

Zpracovatel je povinen dbat, aby Zzadny pacient sprivce neutrpél ujmu na svjch privech,
zejména na pravu na zachovéni lidské distojnosti, a také dbd na ochranu pfed neopravnénym
zasahovinim do soukromého &1 osobniho Zivota subjekt osobnich Gdaji (pacienti).

Jakmile pomine éel, pro ktery byly osobni idaje zpracoviny, nebo na zakladé Zadosti pacienta
podle &linku 17 Nafizeni GDPR, je zpracovatel povinen na zdkladé a v souladu s pokyny
spravee provést likvidaci osobnich tdaji a likvidaci na 2ddost spravei doloZit.

Zpracovatel se zavazuje k nédhradé veskeré (jmy zplisobené sprivei Ci tietim osobam v disledku
porudeni povinnosti zpracovatele vyplyvajicich z této Smlouvy anebo z pravnich pledpisi
{i¢innych na tzemi Ceské republiky.

VIL
Povinnost mléenlivosti

Smluvni strany se zavazuji, Ze nebudou sdélovat zadné treti osobé jakékoliv idaje ani informace
ziskané od druhé smluvni strany v pribéhu spoluprice dle této Smlouvy bez pfedchoziho
pisemného souhlasu druhé smiuvni strany, a to ani po ukonfeni (¢innosti této Smlouvy,
nevyplyva-li z této Smlouvy jinak.
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Smiuvni strany déle vyslovné sjedndvaji, Ze zpracovatel je pfi zpracovini osobnich Gidaji na
zakladé této Smlouvy povinen postupovat s veskerou naleZitou odbornou péci tak, aby neporusil
74dné ustanoveni této Smlouvy, GDPR, zikona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaj,
ve mnéni pozd&jsich pfedpisfi, &i jiného relevantniho pravniho pfedpisu G€inneho na uzemi
Ceské republiky.

Zpracovatel je povinen Fidit se pfi zpracovéni osobnich idajti dolozenymi pokyny sprivee, které
jsou v souladu s GDPR. Zpracovatel je povinen upozornit sprivee bez zbytedného odkladu na
nevhodnou povahu pokynil, jestlize zpracovatel mohl tuto nevhodnost zjistit pfi vynaleZeni

veskeré odbomé pée. Zpracovatel je v takovém pfipadé povinen pokyny provést pouze na
zéklad® pisemného poZadavku sprivcee.

Zpracovatel je povinen zajistit, aby jeho zaméstnanci (popf. jiné jim povéfene osoby) opravnéni
nakladat 5 osobnimi Gdaji v souladu s GDPR, byli vézini mlcenlivosti, Zpracovatel plné a
neomezené odpovida za éinnost téchto svych zaméstnancih i jim povéfenych osob,

Zpracovatel je povinen spravei neprodleng ozndmit provedeni kontroly ze strany Utadu pro
ochranu osobnich Gdajti (dale jen ., 000U*) a poskytnout spravei na jeho Zzadost veskere
podrobné informace o pritbéhu kontroly a kopii kontrolnich protokold. Zpracovatel je zirovei
povinen umoZnit spravei Giéastnit se této kontroly. V pfipadé zahdjeni spravniho fizeni o uloZeni
opatfeni k ndpravé a/mebo uloZeni pokuty (dale jen ,sprévni fizeni®) je zpracovatel rovnéz
povinen tuto skuteénost neprodlené ozndmit sprévei a poskytnout sprivei podrobné informace
o pribéhu a vysledcich spravniho fizeni, popf. spravci poskytnout plnou moc k nahlizeni do
spisu tykajictho se ptedmétného spravniho fizeni. Zpracovatel je povinen plnit povinnosti
kontrolované osoby podle zvlastniho prévniho pFedpisu upravujiciho postup UOOU pii vikonu
kontroly a zavazuje se zejmeéna:

a) poskytnout spravei kopii protokolu o kontrole,

b) podat namitky proti kontrolnim zjiSténim uvedenym v protokolu o kontrole, pokud o to
spravee prokazatelnd poZadd, a to v rozsahu pisemnych pokyni spravee,

¢) informovat sprivee na jeho Zidost o zplsobu provadéni opatfeni k odstranéni zjiSténych
nedostatki ulozenych inspektorem T:JDD‘U,

d) reflektovat poZadavky sprivee na odstranéni zjisténych nedostatkil v souladu s opatfenim
ulozenych inspektorem UOOU.,

Zpracovatel je povinen dbat, aby Zadny pacient sprivce neutrpél ujmu na svych pravech,
zejména na privu na zachovéni lidské diistojnosti, a také dbd na ochranu pfed neopravnénym
zasahovanim do soukromeho &i osobniho #ivota subjektl osobnich tdaji (pacienti).

Jakmile pomine el pro ktery byly osobni idaje zpracoviny, nebo na zakladé Zidosti pacienta
podle &lanku 17 Nafizeni GDPR, je zpracovatel povinen na zdkladé a v souladu s pokyny
sprivee provést likvidaci osobnich tdaji a likvidaci na Zadost spravei dolozit.

Zpracovatel se zavazuje k nihrade veskeré (jmy zplisobené sprivci ¢i tfetim osobdm v diisledku
porudeni povinnosti zpracovatele vyplyvajicich z této Smlouvy anebo z pravnich pfedpisi
Gi¢innych na tzemi Ceské republiky.

VIL
Povinnost mi¢enlivosti

Smluvni strany se zavazuji, Ze nebudou sdélovat Zadné tieti osobé jakékoliv idaje ani informace
ziskané od druhié smluvni strany v pribéhu spoluprace dle této Smlouvy bez predchoziho
pisemného souhlasu druhé smluvni strany, a to ani po ukonceni (Cinnosti této Smlouvy,
nevypliva-li z této Smlouvy jinak.
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Smluvni strany se dohodly, ze veskeré informace, které se dozvi od druhé smiuvni strany v
rdmei spoluprice na zékladé této Smlouvy, budou povaZoviny za duvémeé a zavazuji se
zachovévat o téchto informacich ml¢enlivost.

Zavazek ml&enlivosti dle tohoto élanku Smlouvy se nevztahuje na informace:

- obsaZené ve vefejné dostupnych materidlech nebo mediich:

- vefgjné znam¢;

- vyzidané soudem, stitnim zastupitelstvim, nebo vécné pfisludnym spravnim organem na
ziklad® platnych privnich pfedpist, pficemZ v takovém pfipadé je pfisluSna smluvni strana
povinna neprodlend na tuto skuteénost upozomnit druhou smluvni stranu;

- vyZhdané pravnimi, dafovymi & Gfetnimi poradci vézanymi povinnosti miCenlivosti na
zékladé platnych pravnich ptedpist (dile jen ,Poradce™). Smluvni strany se v této
souvislosti dohodly, Ze v ptipadé, Z¢ Poradce porusi povinnost mléenlivosti vztahujici se k
informacim povazovanym za divémeé dle tohoto Clanku Smlouvy, je smiuvni stran, pro
kterou Poradce pracuje, odpovédné za takové poruseni povinnosti miZenlivosti tak, jako by
toto porudeni zavazku miéenlivosti dle této Smiouvy zpiisobila ptisludnd smluvni strana a
zavazuje se v této souvislosti uhradit druhé smluvni strané veskerou Skodu vzniklou
porusenim zdvazku mléenlivosti dle tohoto Elanku smlouvy ze strany Poradce, a dale

- na obchodni informace o této Smlouvé dle zik, & 134/2016 Sb,, o zadavani vefejnych
zakdzek, ve znéni pozdéjsich piedpist.

Vyée uvedend ujednani tohoto &linku se nedotykaji povinnosti Objednatele poskytovat
informace na zdklads zikona & 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich pedpisti. Objednatel je tak opravnén uvefejnit, ¢i na zikladeé zadosti dle citovancho
pravniho pfedpisu informace poskytnout, byt' by se tykaly této Smlouvy nebo s ni jinak
souvisely.

VIIL
Kontaktni ddaje

Kontaktni osobou za Poskytovatele je Ing.Vladimir Chmela,
tel.: 602256300., email: vladimir.chmelaf@xeneo.cz

Kontakini osobou za Objednatele je doc. MUDr. Ing. Jakub Cvek, Ph.D.
tel.: 597 373 493, email: jakub.cvek@fno.cz

Poskytovatel i Objednatel mohou kontakini osoby (kontakini Udaje) uvedené v tomto Elanku
kdykoliv zménit, a to na zéklad# pisemného oznimeni prokazatelné doruéeného druhé smluvni
strané. Zména kontakinich osob se nepovazuje za zménu Smiouvy.

IX.
Sankéni ujedndni, nihrada Skody

V ptipadé prodleni Poskytovatele sprovedenim Testu anebo s dorudenim vysledki
provedeného Testu Objednateli ve Ihitdch uvedenych v &L I1. odst. 3, odst. 4 Smlouvy, je
Poskytovatel povinen a zavazuje se zaplatit Objednateli smluvni pokutu ve v§3i 1.000,- K&, a
to za kazdy zapotaty den prodleni se spinénim dané povinnosti.

Ujednanimi této Smlouvy o smluvnich pokutéch neni nijak dotéeno privo Objednatele na
néhradu pfipadné vzniklé Skody v plné visi.
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Odpovédnost smluvnich stran za 3kodu vzniklou v souvislosti s touto Smiouvou se fidi
pHisluénymi ustanovenimi zdkona ¢. 89/2012 Sb., obansky zdkonik, ve znéni pozdé&jlich

predpisi,

X.
Spoletni a zavéretna ujednani

Tato Smlouva nabyvé platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a uéinnosti
dnem jejiho uvefejnéni v registru smluv dle zikona &. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach
G&innosti nékterych smiluv, uvefejfiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru
smluv), ve znéni pozdéjsich predpisti. Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim plného znéni této
Smilouvy, vietn& jejich pfiloh, v registru smluv a dohodly se, Ze toto uvefejnéni zajisti
Objednatel.

Tato Smlouva se uzavird na dobu wréitou, a to na dobu 36 mésich ode dne zvefejnéni této
Smlouvy v registru smluv dle zikona o registru smluv, anebo do vycerpani financniho limitu
1.118.187,00 K¢ v&etné DPH dle toho, kieré z téchto skutednosti nastane difve,

Objednatel si vyhrazuje zménu zdvazku ze smlouvy v pfipadé, Ze dodavatel pfedmétny test
upravi, inovuje & pozméni jeho katalogové oznadeni, ptip. se zméni kod VZP, pfitemz podstata
zévazku & jednotkova cena se nezméni, bude mo#né formou pisemného dodatku ke smlouvé
uéinit tuto zménu.

Objednatel je opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét bez udani divodu. Vypovédni doba
¢ini jeden (1) mésic a poéind plynout od prvniho dne mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém
byla vipovéd' dorutena druhé smluvni stran,

Kterakoli ze smluvnich stran je oprévnéna od této Smlouvy odstoupit v pfipadé, kdy druha
smluvni strana podstatnym zpiisobem poruduje tuto Smlouvu, a to za podminek dle obtanskeho
zakoniku.

Vegkeré doplnéni & zmény této Smlouvy je moiné &init pouze formou pisemnych,
chronologicky ¢islovanych dodatkil, podepsanych opravnénymi zéstupci obou smluvnich stran.
Ustanoveni tohoto odstavee se nevztahuji na él. VIII. Smlouvy (Kontakini udaje), kdy pro
zménu kontaktnich osob postati pisemné ozndmeni o jejich zméné prokazatelné dorucené druhe
smluvni strané.

Poskytovatel neni oprdvnén bez piedchoziho pisemného souhlasu Objednatele postoupit
jakoukoli pohledévku, kterd mu vznikne na zikladé této Smlouvy nebo v souvislosti s ni, na
tieti osobu.

Tato Smlouva se Fidi pravnim fadem Ceske republiky a podiéha rezimu zikona ¢. 89/2012 Sb.,
obéansky zakonik, ve znéni pozd&jsich pfedpish, V pfipadé, Ze se nékteré ujedndni této
Smlouvy, af’ uz vzhledem k plamému pravnimu fadu nebo vzhledem k jeho zménim, ukaze
neplatnym, nedéinnym nebo spornym anebo nékteré ujednani chybi, ziistivaji ostatni ujednani
této Smlouvy touto skutednosti nedot@ena. Namisto dotyéného ujednani nastupuje ustanoveni
prisluiného obecné zivazného pravniho predpisu, které je svou povahou a Gelem nejblizsi
zamyslenému Gcelu této Smlouvy, nevyplyva-li ztéto Smlouvy néco jiného, Veskere spory
vzniklé mezi smluvnimi stranami v souvislosti s touto Smlouvou, véetné otazek tykajicich se
jeji existence, platnosti a prav z ni vypljvajicich, budou smluvni strany fesit primarné dohodou.
Nebude-li dohoda mo#n4, pak pfipadné spory budou feleny a rozhodovany pfisluSnymi soudy
Ceské republiky.



Fakultni nemocnice Ostrava ev. £, smlouvy: 008/0VZ/21/072-0D
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba ev. &. VZMR: CN-27/21

9.

10.

11,

Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech v Eeském jazyce, z nichz kazdy ma platnost
origindlu, Kazda ze smluvnich stran obdrzi jedno vyhotoveni.

Smiluvni strany si pfi plnéni této Smlouvy poskytnou vzijemnou souéinnost nutnou pro dosaZeni
uéelu této Smlouvy.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze si tuto Smlouvu pfed jejim podpisem piecetly, Ze byla uzaviena
po vzdjemném projednini podle jejich pravé, vainé a svobodné vile, coZ stvrzuji svimi niZe
piipojenymi podpisy.

Nedilnou souddsti této Smlouvy jsou nasledujici pFilohy:

1. Ptiloha & 1: Cenova tabulka
2. Piilohag. 2: MNéavod
3. Ptiloha & 3: Informace pro pacienta
Wsnasns 'L [ e Voissrenrdne s
+ v 7 Digitalné podepsal
|ng_ Digitalné podepsal M U Dr 'JI rl MUDr. Jii Havrlant
ALE  \lna.Viadimir Datum: 2021.11.10
\é:‘;’i':?: S 20211026 Havrlant 5..is o0
10:47:33 +02'00'
XENEQ, s.r.o0. Fakultni nemocnice Ostrava
Ing. Vladimir Chmela, jednatel MUDr. Jifi Havrlant, MHA, feditel
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Nazev vefejné zakiazky: . Zajistovdani testovacich sluZeb multigenomického Oncotype DX testu"

Priloha €. 2

Cislo VZ ve FN Ostrava: CN-27/21
Tabulka A) Testovaci sluZby zahrmujici viastni test véetnd zpracovini, pfepravy a predani vyhodnoceni
Cena za Cena celkem v K&
mm:;::zw e ‘3““*‘5 2a mémou | Predpokiadany bez DPH za Cena celkam v KE vieind
it il OPH v % | v KE jednotky v KE | potet mémych | pfedpokiadany potet | DPH za pfedpokiadany podet
o _ e i Miend mmmupH vEelng DPH® |jednatek 2a 1 rmk| mémych jednotek za | mérnjch jednotei za 1 rok
&_m?m; Nazev polazky predmitu plndni isdnolks 1 ok
a ips d=axc e=bxc -
OncotypeDy, | Testovaci | 1500 | 8482174 | 7454500 5 324 108,70 372 725,11
) | Testovaci sluiby 21 ganomického Oncolype DX testu sluiba
MABIDKOVA CENA pfi predpokiadaném poftu 15 testovacich sluZeb za 3 roky v KE bez a véetné DPH 972 326,10 1118 175,0
CELKOVA NABIDKOVA CENA ZA REALIZAGI PREDMETU PLNENI VZ v K& bez a véetné DPH ** 972 _mwll 1118 175,02]

* Cona za mérnou jednotiu v Ké véetnd DPH nesmi plekrodit Easthu stanovenou v &l 16 POZADAVKY NA ZPUSOB ZPRACOVANI NABIDKOVE CENY Zaddvaci dokumentace

* Celkovd nabidkovd cena za realizaci pfedméiu pinéni VZ v Ké bez a vietnd DPH bude uvedena na kryelm listu nabidky viz pfiloha . 3 Zaddvaci dokumentace

Dne

Tabulka A} této prilohy bude souddsti ndvrhu

ako ha

1 smh

Ing. Vladimir Chmela

Digitalné podepsal Ing.

Vladimir Chmela
Datum: 2021.10.26

10:48:02 +02'00'

razitko a podpis dodavatele




Piiloha &.2 ke smlouvé o poskytnuti sluzeb

Postup pfi odeslani vzorku a objednavka testu

1.0bjednani testu OncotypeDX® a vytvofeni Requisition form

Pozadavek na zadani testu s niZe uvedenymi ldajl za%lete prosim na email: objednavky@xeneo.cz

Udaje potfebné k vytvofeni objednavky:

i

2

inicialy pacientky

rodné éislo {do laboratofe se odesila pouze datum narozeni, rodné &islo je potreba kvuli
dohledani vzorku na patologii)

datum operace

diagnoza

node status

grade

HER2

ER

PR

Ki67 (neni nezbytné nutné)

ol IS

Eislo blogéku (pfidélené z patologie) a kontakt na patologii
typ vzorku (blodek)

osetfujici Iékaf (kontakt na lékafe, ktery ma obdriet report)

pojistovna

Po obdrzeni Vaseho poZadavku bude vytvofeny tzv. Requisition form, ktery Vam zasleme, kdy
se 2. a 3. strana pfiklada ke vzorku nadorové tkané, déle viz postup pfi odeslani vzorku
nadorove tkané.

V pfipadé jakykoliv nejasnosti nas kontaktujte na:

jaroslav ena@xenso.cz

T: +420 728 872 103

adela.ptackova@xeneo.cz
T: +420 734 646 064



2. Odesléni vzorku nadoroveé tkané za Gcelem vySetreni testem OncotypeDX®

1) Objednavkovy formulaf (Requisition Form), ktery Vam posleme emailem, prosim
vytisknéte a nalepte na néj barcode (¢arovy kad) ze spodni strany viCka boxu do
sekce VI -Specimen barcode.,

2) Zasila se pouze druh4 a tfeti strana objednavkového formulare s pridélenym ID
pacientky. Prvni stranu s inicialy pacientky prosim nezasilejte !

3) VloZte tuto objednavku s nalepenym ¢arovym kodem do boxu pro odeslani,

4) Na vzorek tkané t&Z nalepte carovy kod z boxu - vioZte do sacku z boxu a ulozte do
boxu pro odeslani.

Timto je box pfipraven k odeslani (obsahuje blogek a vytidténou objednavku, oboje oznatené
stejnym &arovym kédem - samolepkou ze spodnl strany vicka boxu). VioZte jej do velkého
sacku pro FedEx.

Pro objednani vyzvednuti zasilky je nutné pouZit webovou aplikaci spolecnosti FedEx, prosim
kontaktujte adela.ptackova@xeneo.cz, ktera provede zadani pfepravy a domluvi s Vami ¢as a
datum objednani kuryra.

Emailem poté obdrzite Airway bill a commercial invoice — formulafe prosim vytisknéte a spolu
s boxem predejte v dohodnuty ¢as kuryrovi.

Jakmile FedEx zasilku vyzvedne, prosime o zaslani potvrzujiciho emailu, Ze je krabiCka
v pofadku odeslana.

Dékujeme za spolupraci.

Digitalné
Ing. podepsal Ing.
: , Vladimir
VIadimir chmeia
Datum:

Chmela 2021.10.26
11:00:37 +02'00'



Informace pro pacienty/pacientky o vySetieni vzorku nddorové tkané
VizZené pani / vazeny pane,
chtéli bychom Vim nabidnout provedeni specifického vyetfeni vzorku nadorove tkané Oncotype DX,

Oncotype DX je test pouzivany k vySetfeni genl na bazi genové exprese. Tento test generuje tzv. Skare
recidivy (Recurrence Score) slouzici jako odhad odpovédi na chemoterapii nebo radioterapii. Vysledek
tohoto testu rozlisuje mezi témi, pro které mize byt 1écba pomoci kombinace chemoterapie a hormonilni
1é¢by piinosem, oproti tém, kde je pfinos minimélni. Test je celosvétove provadén v jedine laboratofi
ve Spojenych statech americkych, Nabizime Vim tedy moZnost provedent tohoto specifického vySetieni
nadorového vzorku v laboratofi spoleénosti Genomic Health, Inc., se sidlem 301 Penobscot Drive,
Redwood City, Kalifornie, Spojené staty americke.

Vzhledem k tomu, Ze vzorek nadorové tkané bude oznacen specifickym ¢iselnym kddem a spolu se
vzorkem nebudou zasiliny Vade Gdaje, jako jsou jméno, piijmeni, rodné &islo apod., Zidna z osob
zajiffujici anebo provadéjici vySetfeni s vyjimkou zdravotnickych pracovniki podilejicich se na
poskytovani zdravotni péce, nebude mit moznost Vis jakkoli identifikovat,

VySetfeni vzorku bude provedeno ve Ihité 14 pracovnich dnti ode dne dorufeni vzorku nadorové tkané
do vy#e uvedené laboratofe.

Laboratof zasle ofetfujicimu 1ékafi visledek vadcho vySetieni. OSetfujici Iékat s Vami na zdkladé
tohoto vysledku projednd moZnosti daldi 1é¢by, aviak konedné rozhodnuti o daldi 16Ebé je Eisté na
Vagem rozhodnuti.

Dalzi informace ohledné tohoto vy3etfeni jsou rovné? uvedeny na webovych strinkach www, xeneo.cz,
popf. je miifete ziskat na telefonnim &isle: +420728 872 103. Spoletnost Xeneo s. 1. 0,
se sidlem Modtanska 621/72, 143 01, Praha 4, 1C: 24259390, je partnerem spole&nosti Genomic Health,
Inc. v Ceské a Slovenské republice.

Pokud byste mél/a jakykoli dotaz tykajici se vySetfeni Oncotype DX, nevahejte se obrétit na Vaseho
odetfujiciho lékafe nebo prostfednictvim vye uvedenych adaji na spoleénost Xeneo, s. 1. 0.

Digitalné
Ing’ podepsal Ing.
C 7__Vladimir Chmela
Viladimir g
2021.10.26

Chmela 11:00:57 +02'00"
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