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SMLOUVA O VZAJEMNE SPOLUPRACI

nize uvedeného dne, mésice a roku uzaviely smluvni strany:

LERAM pharmaceuticals, s.r.o.

se sidlem namésti Svobody 93/22, 602 00 Brno

IC: 04728742, DIC 04728742

jeiimz jménem jedna: [

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Krajského soudu v Brné, oddil C, vlozka ¢. 91610

Bankovni spojent: |

(dale jen jako ,,LERAM pharma‘) na strané jedné

Krajska zdravotni, a.s.

se sidlem Socialni pé&e 3316/12a, 400 11 Usti nad Labem
IC: 25488627 DIC: CZ25488627

zastoupend MUDr. Petrem Malym, MBA, generalni feditel
Bankovni spojeni

( dale jen jako ,,Partner*) na strané druhé

tuto

Smlouvu o vzajemné spolupraci
(dale jen .,Smlouva®):

Preambule
LERAM pharma je obchodni spolednosti zabyvajici se zejména oblasti prodeje a marketingu
na farmaceutickém trhu v Ceské a Slovenské republice a zaroveii je vyhradnim zastupcem spoleénosti
AGENDIA NV, sidlem Science Park 406, 1098 XH Amsterdam, The Netherlands, pokud jde o servisni
sluzby souvisejici s propagaci a prodejem genomického testu MammaPrint na izemi Ceské a Slovenské
republiky, a kterd mj. provadi vyhodnocovani genomického testu s nazvem MammaPrint.

Genomicky test MammaPrint je validovany test schvaleny pro pouziti v zemich EU (CE znamka)
i v USA (DA schvaleni), ktery analyzuje 70 nejdilezitéjsich genti spojenych s rekurenci rakoviny prsu
a klasifikuje pacientky do skupiny s "nizkym rizikem" a "vysokym rizikem" vzniku metastaz béhem 10
let od diagndzy.

Smluvni strany maji zajem vzajemné spolupracovat pii provadéni diagnostiky rakoviny prsu, a to
zptsobem nize v této smlouvé specifikovanym.

I
Predmét Smlouvy a definice pojmi

1. Pfedmétem této smlouvy je na strané jedné zavazek spole¢nosti LERAM pharma poskytovat
Partnerovi plnéni specifikované nize touto smlouvou a na strané druhé zavazek Partnera

i



10.

11.

12.

poskytovat spole¢nosti LERAM pharma veskerou soucinnost pii poskytovani plnéni, k némuz
se spole¢nost LERAM pharma touto Smlouvou zavazala a platit spole¢nosti LERAM pharma
za poskytované plnéni dohodnutou odmeénu, jakoz i dalsi prava a povinnosti smluvnich stran
vyplyvajicich z této smlouvy.

LAGENDIA® se rozumi spoletnost AGENDIA NV., sidlem Science Park 406, 1098 XH
Amsterdam,The Netherlands.

»Prepravnim boxem™ se rozumi box uréeny pro uloZeni pacientova vzorku DNA a pro
transportaci Vzorku za ucelem provedeni jeho laboratorniho testovani spole¢nosti AGENDIA
NV.

»Vzorkem" se rozumi vzorek nadorové tkané pacienta odebrany lékafem a urceni k provedeni
Testu.

»Testem™ se rozumi 70-ti genomicky test MammaPrint, ktery slouzi k vySetfeni genove
exprese, a jehoz vysledky mohou vést k presné€j$imu uréeni vhodné 1é¢by nadoru prsu.

. Testovacimi sluzbami* se rozumi ¢innosti sméfujici k provedeni vyhodnoceni Vzorki za
pomoci Testu, provedeni Testu jako takové, vvhodnoceni a poskytnuti vysledki Testu.

»Souhlasem™ se rozumi pisemny souhlas pacienta s pfedanim vzorkl tkani a s poskytnutim
osobnich udaji (rodné ¢islo) za acelem jejich vysetieni, jehoz nedilnou soucasti jsou informace
o tom, jak vySetieni probiha. Souhlas je pfilohou €. 1 této smlouvy.

,»OS8etfujicim lékairem™ se rozumi lékar, ktery zajistil odebrani konkrétniho Vzorku za G¢elem
provedeni Testovacich sluzeb.

»~Requisition form* znamena formulaf vygenerovany spole¢nosti LERAM pharma odesilany
spole¢nosti AGENDIA NV. Vzor Requisition formu je pfilohou ¢. 2 této smlouvy.

»Navod“ je detailni popis spravné pfipravy Vzorku pro odeslani do spole¢nosti AGENDIA NV
za ucelem provedeni Testovacich sluzeb - viz. pfiloha &. 3.

,Barcode” znamena oznaceni daného konkrétniho Vzorku pired odeslanim do laboratore.
Samolepky s unikatnim barcodem jsou soucasti kazdého Piepravniho boxu.

»~Kontaktni osobou spolecnosti LERAM pharma® se rozumi kontaktni osoba spole¢nosti
LERAM pharma uvedena v ¢l. VIIL. odst. 1 této smlouvy.



1L
Podminky vzajemné spoluprace

Dle dohody smluvnich stran bude proces vzajemné spoluprace probihat tak, ze Osetiujici lékafr,
ktery zajisti odebrani Vzorku, kontaktuje po odebrani Vzorku spole¢nost LERAM pharma a
informuje spole¢nost LERAM pharma o skute¢nosti, ze doslo k odebrani Vzorku a v této
souvislosti sdéli spole¢nosti LERAM pharma dal$i Gdaje nezbytné pro zajisténi Testovacich
sluzeb. Udaje potiebné pro objednani testovacich sluzeb jsou soucasti Requisition form a
Navodu pro odesilani vzorku, jehoz vzor je prilohou &islo 2 a 3 této smlouvy (dale ,,Navod™).

Vzorky je Partner povinen pro ucely Testovacich sluZeb odebirat vyhradné do Prepravniho boxu
dodaného Partnerovi spole¢nosti LERAM pharma. Pfi odebirani Vzorki do Prepravniho boxu
musi byt dodrzen Navod.

Vysledky Testu budou doruceny na e-mailovou adresu Osetfujiciho lékare uvedenou
v Requisition form a to nejpozdéji do 10 pracovnich dnii ode dne doruceni vzorku spolecnosti
AGENDIA NV.

Narok spolecnosti LERAM pharma na odmeénu ve vysi dle ¢l. V této smlouvy vznika dorué¢enim
vysledki Testu Partnerovi.

111
Néktera prava a povinnosti spole¢nosti
LERAM pharma

v

LERAM pharma se zavazuje pribézné dodavat Partnerovi Prepravni boxy. Prepravni boxy jsou
poskytovany Partnerovi zdarma.

LERAM pharma se zavazuje dodat Partnerovi vysledky Testu kazdého Vzorku nejpozdéji do
10 pracovnich dnii ode dne doruéeni Piepravniho boxu spolecnosti AGENDIA NV.

Spole¢nost LERAM pharma je povinna uskuteéiovat ¢innost, k niz je zavazana dle této
smlouvy, s vynalozenim svého maximalniho mozného usili, odborné péce, v souladu s pravnimi
piedpisy a dbat ji znamych zajmu Partnera.

Spole¢nost LERAM pharma neodpovida za zpuisob odebrani Vzorku Partnerem, ulozeni Vzorku
do Piepravniho boxu, ani za jakékoliv dalsi nakladani Partnera se Vzorkem.

Iv.
Néktera prava a povinnosti Partnera

Partner postupem dle ¢l. II. této smlouvy zajisti, aby byl Pfepravni box po piipravé Vzorku na
odeslani zajiStén proti mozné zameéné Vzorku a aby pfislusny lékaf odebirajici Vzorek pri
pfipravé Vzorku k odeslani respektoval Navod.

Partner je povinen sdélit spole¢nosti LERAM pharma veskeré tidaje pozadované spolecnosti
LERAM pharma ve smyslu ustanoveni ¢l. 1. odst. 1 této smlouvy.



Partner je povinen zajistit pfed objednanim testovacich sluzeb pisemny souhlas pacienta
s predanim vzork tkani a poskytnuti osobnich idajii za a¢elem jejich vysetieni, jehoz nedilnou
soucasti jsou informace o tom, jak vysetieni probiha. Souhlas je pfilohou &. 1 této smlouvy.

Partner se zavazuje po splnéni podminek stanovenych v ¢l. II., odst. 1 této smlouvy odeslat
Piepravni box obsahujici Vzorek pfisluiného pacienta prostiednictvim sluzby FedEx na adresu
AGENDIA NV uvedenou v ¢l. 1. odst. 2 této smlouvy.

V.
Odména

Spole¢nosti LERAM pharma nalezi odména za zajisténi provedeni Testu kazdého Vzorku a
souvisejici ¢innosti podle této smlouvy, a to v nize uréené vysi.

Vyse odmény za zajisténi provedeni Testu kazdého Vzorku a souvisejici ¢innosti ¢ini dle
dohody smluvnich stran 74 545,- K¢ slovy: sedmdesat ctyii tisic pét set Ctyficet pét korun
ceskych véetné DPH.

Spolecnost LERAM pharma vystavi vzdy v mésici nasledujicim po mésici, ve kterém byly
Partnerovi doruc¢eny vysledky Testti, dafiovy doklad (fakturu), a to za provedeni Testi, jejichz
vysledky byly Partnerovi v uplynulém mésici doruceny. Kazda faktura musi obsahovat
nalezitosti vyzadované obecné zavaznymi pravnimi piredpisy.

Odmeéna je splatna ve lhiité 30 dnti ode dne doruceni danoveho dokladu Partnerovi.

V odmeéné podle tohoto ¢lanku smlouvy jsou zahrnuty vSechny naklady spole¢nosti LERAM
pharma spojené se sluzbami poskytovanymi Partnerovi dle této smlouvy.

VL
Zpracovini osobnich udaju

V souvislosti s plnénim této smlouvy dochazi ke zpracovani osobnich udaji spole¢nosti
LERAM pharma pro Partnera. Partner je v postaveni spravce osobnich udaji (dale v tomto
¢lanku smlouvy oznacen jako ,spravce™) a LERAM pharma je v postaveni zpracovatele
osobnich udaji (dale v tomto ¢lanku 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 idajli a o volném pohybu téchto idaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni
o ochrané osobnich ndaji) (dale jen .,GDPR®).

Zpracovani osobnich 0daji zpracovatelem bude spocivat v jejich: sbéru (shromazdéni),
zaznamenavani, pouziti, uloZeni a likvidaci.

Osobni udaje jsou zpracovavany zpracovatelem za celem plnéni této smlouvy. Zpracovatel je
povinen zpracovavat osobni Udaje pouze na zdkladé dolozenych pokynl spravce a pouze
v rozsahu, po dobu a pro Gcely uvedené v této smlouvé. Zpracovatel neni opravnén zpracovavat
osobni udaje pro jiné Gcely, pokud toto zpracovani neni vyzadovano pravnimi predpisy —
v takovém piipadé zpracovatel o tomto pozadavku informuje spravce pied zpracovanim, ledaze
by tyto pravni predpisy toto informovani zakazovaly z dilezitych divodl vefejného zajmu.

Tato smlouva piedstavuje pokyny spravce zpracovateli ke zpracovani osobnich udaji. Veskeré
dodate¢né pokyny nevyplyvajici z této smlouvy mohou byt spravecem udéleny pouze pisemné
prostfednictvim opravnénych osob uvedenych v ¢l. VIIL této smlouvy. Pisemna forma je
dodrzena také v pripadé doruc¢eni e-mailu na e-mailovou adresu opravnéné osoby.
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Zpracovatel je opravnén na zakladé této smlouvy zpracovavat ve formé listinné
i elektronické osobni daje pacienti spravce v nasledujicim rozsahu:

identifikacni Gdaje: inicidly pacienta, datum narozeni, pfip. rodné ¢islo (je-li nutné k vyhledani
vzorku tkané pacienta patologem)
zvlastni osobni uidaje: vysledky vysetifeni nadorové tkané pacienta — udaje o zdravotnim stavu

Zpracovatel je opravnén zpracovavat osobni udaje po dobu nezbytné nutnou k dosazeni tcelu
zpracovani osobnich udaji, nejdéle v3ak po dobu trvani prav a povinnosti vyplyvajicich z této
smlouvy.

Zpracovatel timto prohlasuje, Ze umozni piistup k osobnim tdajim vyluéné poveérenym osobam,
které  budou predem prokazatelné seznameny s povahou osobnich udaji
a rozsahem a GCelem jejich zpracovani a podminkami jejich zpracovani dle této smlouvy
a budou povinny zachovavat ml¢enlivost o vSech okolnostech (at’ jiz na zakladé smlouvy ¢i
zakona), o nichz se dozvi v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji.

Zpracovatel se zavazuje pfijmout vhodna technicka a organizaéni opatfeni tykajici se
zabezpeceni zpracovani osobnich daji dle ¢l. 32 GDPR, zejména:

stanovi pravidla pro pfistup k osobnim tdajim v souladu s principem ,,potiebuji védét”, tj.
pristup pouze povérenym osobam, které piistup k osobnim tidajiim nezbytné potiebuji za ucelem
plnéni smlouvy,

zabezpedi piistup do informacniho systému obsahujiciho osobni udaje heslem,

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

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

bude zajisténa integrita osobnich dajt tak, aby nedochazelo k neopravnénym zménam a aby
osobni udaje mohly byt oddéleny od jinych informaci (tj. schopnost systému zajistit v pfipadé
zadosti napt. vymaz nebo omezeni zpracovani nékterych osobnich 0daji),

osobni udaje v listinné podobé budou na dalku predavany zpisobem vylucujicim pFistup
neopravnénych osob, dalkovy prenos osobnich udaju v elektronické podobé bude zajistén bud’
pouze prostiednictvim vefejné nepfistupné sité, nebo prostrednictvim zabezpeceného pienosu
po vefejnych sitich;

a dale se zavazuje prijeti téchto opatieni fadné zdokumentovat a uvedené na vyzadani predlozit
spravci.

Zpracovatel je opravnén zapojit do zpracovani osobnich idaji dalSiho zpracovatele vylu¢né za
podminek uvedenych v ¢l. 28 odst. 2 a 4 GDPR. Jedna-li se o dal$iho zpracovatele ze treti zemé
(stat mimo tzemi Evropské unie a Evropsky hospodaisky prostor), musi byt dale splnény
podminky pro preddvani osobnich udaju do treti zemé, uvedené v ¢l. 44 az 46 GDPR.

Spravce bere na védomi, Ze biologicky material (vzorek nadorové tkané) bude v ramci plnéni
této smlouvy pfedan spolecnosti Agendia NV se sidlem: Science Park 406, 1098 XH
Amsterdam, Netherlands, a to za icelem provedeni validovanych genomickych test.

Zpracovatel poskytuje spravci sou¢innost pii zajist'ovani souladu s povinnostmi vztahujicimi se
na zabezpeceni osobnich udaji dle ¢l. 32 az 34 GDPR a pii posouzeni vlivu na ochranu osobnich
udaji a predchozi konzultaci s dozorovym uradem.

Zpracovatel poskytuje spravei  soucinnost prostiednictvim  vhodnych  technickych
a organizacnich opatfeni, pokud je to mozné, ke splnéni povinnosti spravce pii vyfizovani
zadosti o vykon prav subjektu idaji stanovenych ¢l. 15 az 23 GDPR. Tyto Zadosti, poZzadavky
a namitky bude vyfizovat spravce. Informaci o takovém pozadavku ptipadné vzneseném vici
zpracovateli je zpracovatel povinen bez zbyteéného odkladu piedat spravci k vyfizeni.
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Zpracovatel se zavazuje, ze poskytne spravci veskeré informace potiebné k doloZeni toho,
zZe byly splnény povinnosti stanovené v této smlouvé, a umozni audity osobnich daju, véetné
inspekci, provadéné spravcem nebo jinym auditorem, kterého spravce povéfil, a k témto
auditim pfispéje. Jestlize budou na zékladé téchto auditd &i inspekci shledany nedostatky
tykajici se plnéni povinnosti dle této smlouvy, je zpracovatel povinen pfijmout opatieni
k odstranéni téchto nedostatki ve Ihiité stanovené spravcem ¢i auditorem.

Zpracovatel je povinen pisemné ohlasit spravci poruseni zabezpeceni osobnich udaji a
poskytnout spravci podrobny popis povahy daného pripadu poruseni zabezpeeni osobnich
tdaju, a to ve lhaté 24 hodin od zjisténi poruseni zabezpeceni osobnich tdaji.

Zpracovatel je povinen po ukonceni vySetreni a doruceni vysledki této smlouvy dle pisemného
pokynu spravce odevzdat nebo zni¢it veskeré nosic¢e obsahujici osobni Gdaje, je-li to prakticky
mozné, a vymazat vesSkeré osobni tdaje ze vSech svych systému ¢i databazi vcetné viech
zalohovych kopii bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji viak do tficeti dni, neni-li stanoveno
jinak pravnimi pfedpisy nebo spravcem. Ohledné odevzdani, provedeni vymazu osobnich udaja
¢i znideni nosiél osobnich udaju bude zpracovatel spravce pisemné informovat. Pii ukonéeni
spoluprace smluvnich stran ohledné zpracovani osobnich daji je zpracovatel povinen
postupovat dle instrukei a v souladu s poZadavky spravce.

V pripadé, ze v disledku poruseni povinnosti zpracovatele tykajicich se ochrany osobnich
udaji, vyplyvajicich z pravnich pfedpisti nebo z této smlouvy bude spravce povinen uhradit treti
osobé (napf. dozorovy trad, subjekt Gidaju) jakoukoliv ¢astku (zejména pokutu, nahradu ajmy),
je zpracovatel povinen uhradit spravei ¢astku odpovidajici ¢astce, kterou spravce uhradil treti
osobé, a to ve lhité 30 dnd ode dne doruceni vyzvy k uhradé ¢astky ze strany spravee. Timto
neni dotéen narok spravce na nahradu vzniklé Gjmy v plném rozsahu.

VII.
Povinnost mléenlivosti

Partner se zavazuje, Ze nebude sdélovat zadné tfeti strané jakekoliv idaje ziskané od spoleénosti
LERAM pharma v pribéhu spoluprace dle této smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu
druhé smluvni strany, a to i po ukonéeni platnosti této smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Zze veskeré informace, které se Partner dozvi od spole¢nosti LERAM
pharma v ramci spoluprace na zakladé této smlouvy, budou povazovany za diuvérné a zavazuje
se zachovavat o téchto informacich ml¢enlivost.

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

- obsazené ve vefejné dostupnych materidlech nebo médiich;

- vefejné znamé nebo zverejnéné jinak, nez zanedbanim ¢i porusenim povinnosti Partnera dle
této Smlouvy;

- vyzadané soudem, statnim zastupitelstvim, nebo vécné pfislusnym spravnim organem na
zakladé platnych pravnich predpisi, pficemz v takovém pripadé¢ je pfislusna smluvni strana
povinna neprodlené na tuto skute¢nost upozornit druhou smluvni stranu;

- vyzadané pravnimi, dafiovymi ¢i Gcetnimi poradci vazanymi povinnosti mléenlivosti na
zaklad¢é platnych pravnich piedpisti (dale jen ,.Poradce). Smluvni strany se v této
souvislosti dohodly, Ze v pfipadé, ze Poradce porusi povinnost ml¢enlivosti vztahujici se k
informacim povazovanym za divérné dle tohoto ¢lanku smlouvy, je druha smluvni stran
odpovédna za takové poruseni povinnosti ml¢enlivosti ze strany druhé smluvni strany tak,
jako by toto poruseni zavazku mlcenlivosti dle této Smlouvy zpisobila piislusna smluvni
strana a zavazuje se v této souvislosti uhradit druhé smluvni strané veskerou $kodu vzniklou



porusenim zdvazku ml¢enlivosti dle tohoto ¢lanku smlouvy ze strany Poradce a na obchodni
informace o této smlouvé dle zak. ¢. 137/2006 Sb, o vefejnych zakazkach, v platném znéni.

Vyse uvedena ustanoveni tohoto ¢lanku se nedotykaji povinnosti Partnera poskytovat informace
na zakladé zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
piedpist. Partner je tak opravnén uvefejnit, ¢i na zakladé zadosti dle citovaného predpisu
informace poskytnout, byt by se tykaly této smlouvy nebo s ni jinak souvisely.

VIIL.
Kontaktni udaje

Kontaktni osobou za spoleénost LERAM pharma je [ GcNcNININIIE
.
I

Kontaktni osobou za Partnera j I

IX.
Zavéretna ujednani

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a Uéinnosti
dnem jejiho uvefejnéni v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach
uc¢innosti neékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru
smluv), ve znéni pozd¢jsich piedpisi. Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim této smlouvy
v registru smluv a dohodly se, Ze toto uvefejnéni zajisti Partner.

Tato smlouva se uzavira na dobu neurcitou.

Tuto Smlouvu Ize kdykoli pisemné vypoveédét. Vypovédni lhiita ¢ini 1 mésic a po¢ina bézet od
prvniho dne mésice nasledujicitho po mésici, ve kterém byla vypovéd” dorucena zbyvajicim
smluvnim stranam.

Veskeré zmény této smlouvy je mozné Cinit pouze formou pisemnych, chronologicky
¢islovanych dodatki. Ustanoveni tohoto odstavce se nevztahuji na ¢l. VII. Kontaktni udaje, kdy
pro zménu kontaktnich osob postaci pisemné oznameni o jejich zméné doru¢ené druhé smluvni
strané

LERAM pharma neni opravnéna bez vyslovného pisemného souhlasu Partnera postoupit
jakoukoli pohledavku, ktera ji vznikne podle této smlouvy nebo v souvislosti s ni, na tfeti osobu.
Smlouva se Fidi pravnim fadem Ceské republiky a podléha rezimu zakona ¢.89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, ve znéni pozdéjSich pfedpisli. V pfipadé, ze se nékteré ustanoveni této
smlouvy, at' uz vzhledem k platnému pravnimu fadu nebo vzhledem k jeho zménam, ukaze
neplatnym, nelG¢innym nebo spornym anebo nékteré ustanoveni chybi, zlstavaji ostatni
ustanoveni této smlouvy touto skute¢nosti nedotéena. Namisto doty¢ného ustanoveni nastupuje
bud’ ustanoveni prislusného obecné zavazného pravniho predpisu, které je svou povahou a
uéelem nejblizsi zamyslenému Gcelu této smlouvy, nebo neni-li takového ustanoveni pravniho
piedpisu, zplsob feSeni, jenz je v obchodnim styku obvykly. Veskeré spory vzniklé mezi
Smluvnimi stranami v souvislosti s touto Smlouvou, véetné otazek tykajicich se jeji existence,
platnosti a prav z ni vyplyvajicich, budou rozhodnuty pfislusnymi soudy Ceské republiky.

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



8. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pred jejim podpisem piecetly, Ze byla uzaviena
po vzajemném projednani podle jejich pravé, vazné a svobodné vile, coz stvrzuji svymi nize

pfipojenymi podpisy.

1. Priloha smlouvy ¢. I — Souhlas
2. Ptiloha smlouvy €. 2 — Requisition form — zadanka na vySetreni
3. Ptiloha smlouvy ¢. 3 — Navod



Souhlas pacientky s poskytnutim vzorku tkani a osobnich adaju za i¢elem jejich vvsetreni

Jméno a pfijmeni pacientky:

Rodné ¢islo:

Adresa trvalého bydlisté:

Identifikace oSetfujiciho 1ékare:

Prohlajuji, Ze souhlasim, aby muj oSetfujici Iékaf poskytl spole¢nosti Agendia NV se sidlem: Science Park 406, 1098 XH
Amsterdam, Netherlands, vzorky moji nadorové tkané, a to za uéelem provedeni validovanych genomickych testi, jejichz
vysledky vedou k pfesnéj§imu rozhodnuti o vhodné komplexni 1é¢bé. Vzorek nadorové tkané bude oznaten a poskytnut
spolecnosti Agendia NV specifickym ¢iselnym kodem. V souladu s § 13c zédkona €. 133/2000 Sb., o evidenci obyvatel, ve
znéni pozdegjsich piedpish, souhlasim s vyuzitim mého rodného &isla, bude-li jeho pouZiti nutné k objednani vySetfeni (k

vyhledani mého vzorku tkédné patologem).

Beru na védomi, ze spole¢nost LERAM pharmaceuticals, s.r.o. se sidlem: Namésti Svobody 93/22, 602 00 Brno,
smluvni partner zajistujici genomické testovani u spole¢nosti Agendia NV, bude za timto u¢elem zpracovavat mé osobni
tdaje v rozsahu jméno a piijmeni (nebo inicialy), datum narozeni, pfip. rodné &islo. Vysledek vySetieni, tedy daje o
zdravotnim stavu, bude spole¢nosti LERAM pharmaceuticals, s.r.o. pfistupny prostiednictvim elektronické databize
spole¢nosti Agendia NV. Spole¢nost LERAM pharmaceuticals, s.r.o. vysledky vysetieni poskytne oSetfujicimu Iékari
a osobni iidaje pacientky poté smaZe, neni-li vyZadovano jinak pravnimi piedpisy nebo ve vyjimeénych piipadech Vasim

oSetfujicim lékafem (napf. potfeba dal3i konzultace vysledki).

Tento souhlas udéluji vyhradné za ucelem provedeni genomického testovani mé nadorové tkan€ a souvisejicich

administrativnich tkoni.

Prohlasuji, Ze jsem se pied udélenim tohoto souhlasu dukladné sezniamil/a s tim, jak vySetieni probiha (viz zadni

strana tohoto dokumentu).

podpis pacientky podpis oSetfujiciho lékafe

LERAM pharmaceuticals s.r.o.
namésti Svobody 93/22
602 00 Brno




Pouceni pro pacientky o vySetieni vzorku nadorové tkané

VazZena pani,

chtéli bychom Vam nabidnout provedeni specifickych genomickych testt MammaPrint a BluePrint ze vzorku nadorové
tkdng.

Genomické testovani poskytuje 1ékafi a pacientovi vice informaci o nemoci. Zkouma aktivitu specifickych genii v nadoru a

zjidtuje tak, co Fidi jeho riist a chovani, ¢imz lékafi mize pomoci s rozhodnutim o spravném planu lécby pacienta.

MammaPrint je validovany test schvaleny pro pouZiti v zemich EU (CE zndmka) i v USA (FDA schvaleni), ktery

uuuuuu

wnizkym rizikem* a s ,,vysokym rizikem* vzniku metastaz. Vysledek tohoto testu rozliuje mezi témi pacienty, pro které
muze byt 1é¢ba pomoci kombinace chemoterapie a hormonalni l1é€by ptinosem, oproti t€m, pro které je pfinos chemoterapie
minimalni.

BluePrint je validovany 80 ti genovy molekularni test podtypl. Molekularni diagnostika podtypt je v uréeni

------

lisi svym stupném agresivity, dlouhodobym vysledkem a reakci na chemoterapii.
MammaPrint a BluePrint je moZné provést soucasné ze stejného vzorku tkané

Testy jsou celosvétové provadény ve dvou akreditovanych laboratofich: v Amsterdamu (Nizozemsko) a v Irvinu
(Kalifornie, USA)

Nabizime Vam moznost provedeni téchto specifickych genomickych testti nadorového vzorku v akreditované laboratofi
spole¢nosti Agendia NV, se sidlem: Science Park 406, 1098 XH Amsterdam, Netherlands.

Vzhledem k tomu, Ze vzorek nadorové tkané bude oznacen specifickym ¢iselnym kodem a spolu se vzorkem nebudou
zasilany Vase Gdaje, jako jsou jméno, piijmeni, rodné &islo apod., Zaddnd z osob zajist'ujici anebo provadéjici vysetieni
s vyjimkou zdravotnickych pracovniki podilejicich se na poskytovani zdravotni péce, nebude mit moznost Vs jakkoli
identifikovat.

Vy3etfeni vzorku bude provedeno ve lhiité 10 pracovnich dnii ode dne doruceni vzorku nadorové tkané do vyse uvedené

laboratore.

Laboratof zadle osetiujicimu lékari vysledek vaseho vy3etfeni. OSetiujici Iékaf s Vami na zakladé tohoto vysledku
projednd moZnosti dalsi 1é¢by, avSak konecné rozhodnuti o dalii 1é¢bé je ¢isté na VaSem rozhodnuti.

Daldi informace ohledné tohoto vy3etfeni jsou rovnéz uvedeny na webovych strankach ||

Pokud byste mél/a jakykoli dotaz tykajici se vySetieni pomoci genomickych testl MammaPrint a BluePrint, nevahejte se
obratit na Vaseho oSetfujiciho 1ékafe nebo prostfednictvim vy3se uvedenych tidaji na spoleénost LERAM pharmaceuticals
S.I.0.

Spole¢nost LERAM pharmaceuticals s.r.o., se sidlem ndm. Svobody 93/22, 602 00 Brno, IC: 04728742, je partnerem
spole¢nosti Agendia NV v Ceské a Slovenské republice.

LERAM pharmaceuticals s.r.o.

namésti Svobody 93/22
602 00 Brno
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OBJEDNAVKA TESTU MAMMAPRINT A BLUEPRINT
SEKCE 1: INFORMACE O PACIENTOVI

Jméno a prijmeni pacientky

Rodné &islo Zdravotni pojistovna

SEKCE 2: INFORMACE O VZORKU

g g , Datum operace:l ,
Zde nalepte carovy kéd, ktery naleznete na Druh vzorku: [Blotek

spodni strané vicka boxu. Eislo blogku: [ l

SEKCE 3: INDIKACNI KRITERIA A DRUH NADORU

Indikaéni kritéria pro thradu genomického testu MammaPrint z prostifedkl vefejného zdravotniho pojisténi jsou
stanovena na zakladé vyhodnoceni klinického rizika ve studii MINDACT. K testu je indikovan nové diagnostikovany
invazivni karcinom prsu, ER+, HER2-, stddium T1 nebo T2, velikost nadoru do 5 cm, NO, N1mic, N1-N3.

Vyberte jednu z niZe uvedenych moZnosti (pokud nador nelze zatadit, pak nespliiuje indikaéni kritéria pro
prOVedenf testu ) Grade 1, velikost 3-5 cm, pNO

SEKCE 4: INFORMACE O OSETRUJICIM LEKARI

Objednavaijici lékaf

Nemaocnice/Instituce/Oddéleni

E-mail Iékafe Telefon

SEKCE 5: PODPIS LEKARE
Lécim tuto pacientku a do3el(a) jsem k zavéru, Ze testy, které objednavam jsou dllezité pro 1écbu pacientky,

protoie predpoklddam, Ze testy nam poskytnou prognostické a prediktivni informace, které dosud nemame.

Datum Podpis

SEKCE 6: KONTAKT NA PATOLOGA (VRACENI VZORKU)

Jméno patologa Telefon

Nemocnice/lInstituce

Adresa, kam ma byt vzorek vracen

Indikace testi MammaPrint a BluePrint: nové diagnostikovany invazivni karcinom prsu, ER+, HER2-,
stadium T1 nebo T2, velikost nadoru do 5 cm, NO, N1mic, N1-N3.



Navod na odeslani vzorku nadorové @\

tkané za ucelem vySetieni testy

AGENDIA MAMMAPRINT AGENDIA
MAMMAPRINT a BLUEPRINT BLUEPRINT

VaZzeny pane doktore,

genomické testy MammaPrint® a BluePrint® eliminuji nejistotu pri rozhodovdni o vybéru vhodné Ié¢by
karcinomu prsu a prinaseji tak klid pacientam i Iékaram. Testy analyzuji aktivitu gend tumoru, hodnoti tak
riziko ndvratu karcinomu a urcuji podtyp tumoru. NiZe nejdete ndavod na odeslani vzorku nddorové tkané.
Dékujeme VVam za spoluprdci, které si velmi vazime!

KROK 1: PRIPRAVA VZORKU K ODESLANI

1. Na objednavkovy formular (TEST REQUEST FORM), ktery Vam posilame
e-mailem predvyplnény podle informaci osetfujiciho onkologa, prosim,
doplrite v pravém hornim rohu &islo blo¢ku a druh vzorku vytisknéte a
nalepte na néj ¢arovy kdd, ktery naleznete na spodni strané vicka boxu.

2. Tuto objednavku (Test Request Form) s nalepenym ¢arovym kodem a
doplnénym cislem blocku, prosim, naskenujte a poslete e-mailem na
B o kud od Vas neobdrzime
objednavku, nemlzZeme provedeni testu zadat.

3. Na vzorek tkdné také nalepte ¢arovy kéd z boxu - vioZte do sacku z boxu
a uloZte do boxu pro odeslani

Timto je box pfipraven k odeslani

KROK 2: ODESLANI VZORKU SLUZBOU FEDEX:

1. Na formulari LUCHTVRACHTBRIEF, ktery najdete v boxu, je tfeba vyplnit jen adresu odesilatele

2. Formulaf LUCHTVRACHTBRIEF vloZte do prihledného sacku s fialovym okrajem a nalepte na
obdlku dle obrazkového navodu, ktery je na ném uveden.

3. Poté, prosim, volejte FEDEX na te!: | ozve se Vam automat, pak zadejte 3x jednicku
(1=komunikace v Cestiné, 1=mezinarodni zasilka, 1=vyzvednuti zasilky kuryrem)

4. Poté uvedte jako zakaznické ¢&islo, &islofj | Bl Jedns se o kod firmy Agendia, které je také
uvedeno na formulari LUCHTVRACHTBRIEF.

5. Automat Vas prepne na operatora, s nimzZ si dohodnete kdy a kde ma messenger firmy FEDEX
vyzvednout krabicku.

Ve co mate v obdlce + krabicku pfedejte v dohodnuty ¢as messengerovi.

é Dékujeme Vam za spolupraci!
i ' LERAM pharmaceuticals s.r.o., partner spolecnosti Agendia
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