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SMLOUVA O POSKYTNUTI SLUZEB
(testovaci sluzby)

| Poskytovatel -

Nazev: LERAM pharmaceuticﬁl_s $.I.0. -
Sidlo: | Pateini 1216/7, 635 00 Brno

IC: 04728742 IDIC: |CZ04728742

| sp. zn.:

zapsana v obchodnim rejstitku vedeném u Krajskeho soudu v Brné, oddil C, viozka &. 91610

| Zastoupena: _ MUDr. Davidem Vanéckem, jednatelem

(déle jen ,Poskytovatel“ nebo ,, LERAM®) na strang jedné

a
‘_pbjednatel o B 2 _i
Nézev: - Fakultni nemocnice QOstrava !
Sidlo: 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba
(& 00843989 |DIC: | CZ00843989

Z¥izovaci listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990, ¢&. j. OP-054-25.11.90

Zastoupena _ | MUDrx. Jifim Havrlantem, MHA, feditelem

(dale jen ,,Objednatel“ nebo ,,FNO*) na strané druhé

(spoleéné jako ,,smluvni strany*)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku, dle pfislusnych ustanoveni zak. &. 89/2012 Sb. , obfansky
zékonik, ve znéni pozdé&jsich piedpisi, tuto:

Smlouvu o poskytnuti sluZeb
(dale jen ,,Smlouva®)

Preambule

Poskytovatel je obchodni spolenosti zabyvajici se zejména podnikanim v oblasti prodeje a
marketingu na farmaceutickém trhu v Ceské republice a zdroveft spolupracuje se spoleénosti
LERAM diagnostic s.r.o., IC:086 11 513, se sidlem Pateini 1216/7, Bystre, 635 00 Brno (dale
jen ,LERAM dlagnostlc“) ktera je vyhradnim distributorem spoleénosti Agendia N.V. (dale
jen ,,AGENDIA“) se sidlem Radarweg 60, 1043 NT Amsterdam, Nizozemsko, pokud jde o
servisni sluzby souvisejici s propagaci s a prodejem genomického testu MammaPrint na (izemi
Ceské a Slovenské republiky, a kterd mimo jiné provadi vyhodnocovani genomického testu
s ndzvem MammaPrint .

Genomicky test MammaPrint je validovany test schvaleny pro pouZiti v zemich EU (CE
znamka) iv USA (DA schvaleni), ktery analyzuje 70 nejdileZit&jdich genti spojenych s
rekurenci rakoviny prsu a klasifikuje pacientky do skupiny s "nizkym rizikem" a "vysokym
rizikem" vzniku metastaz b&hem 10 let od diagnézy.
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Fakulini nemocnice Ostrava je pfednim poskytovatelem zdravotnich sluzeb ve smyslu zakona
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdgjsich
predpisi.

Smluvni strany maji zajem vzajemné spolupracovat pfi provadéni diagnostiky rakoviny prsu,
a to zpiisobem, za podminek a v rozsahu dle této Smlouvy.

I
Predmét Smlouvy a definice pojmi

Poskytovatel se touto Smlouvou zavazuje zajistit pro Objednatele provadéni nize
specifikovanych testii a poskytovat Objednateli souvisejici testovaci sluzby (dale souhrnng jen
»Testovaci sluzby). Objednatel se zavazuje za fadné a veas poskymuté Testovaci sluzby
zaplatit Poskytovateli sjednanou cenu, a to za podminek dle této Smiouvy.

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

»Piepravnim boxem® se rozumi box urdeny pro uloZeni pacientova vzorku DNA a pro
transport Vzorku do laboratofe za (ielem provedeni jeho laboratorniho testovant.

»Vzorkem® se rozumi vzorek nadorové tkang pacienta /pacientky odebrany lékatem FNO, ktery
je uréeny k provedeni Testu.

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

»Testovacimi sluzbami“ se rozumi zajisténi provedeni vlastniho Testu, vletné jcho
vyhodnoceni (Skére recidivy) a veskera souvisejici ptiprava Vzorku, preprava Vzorku tkané do
laboratofe =zajidténé Poskytovatelem, i nésledné vraceni Vzorku Objednateli, vysledné
zhodnoceni Testu a prokazatelné poskytnuti komplexnich vysledki Testu Objednateli.

»Pouéeni pro pacienta® se rozumi bliZ3{ informace o predani Vzorki tkani a o vySetfeni vzorku
nadorove tkané. Pouceni pro pacienta/pacientky je piilohou &. 3 této Smlouvy.

»OSetfujicim lékaFem* se rozumi Iékaf /1ékaika FNO, ktery zajistil odebrani konkrétniho
Vzorku za Gicelem provedeni Testu a poskytnuti Testovacich sluzeb.

»Naved* je detailni popis spravné piipravy Vzorku pro odeslani do dispozice Poskytovatele za
ucelem provedeni Testu a poskytnuti Testovacich sluzeb. Navod tvoii ptilohu & 2 této Smlouvy.
Soucasti Navodu je rovnéZ vzor zZadanky (diléi objednavky Objednatele) na provedeni vysetieni
Vzorku.

,Carovy kéd™ je specifické oznaceni, kterym bude prokazatelné a nezaménitelné oznaden
kazdy konkrétni Vzorek pied jeho odeslanim do dispozice Poskytovatele. Samolepky s
unikatnim Carovym kédem jsou soudasti kazdého jednotlivého Pfepravniho boxu.
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II.
Podminky vzajemné spoluprace

1. Dle dohody smluvnich stran bude proces vzijemné spoluprace dle této Smlouvy probihat tak,
Ze OSetiujict lekaf zajisti odebrani Vzorku a uloZeni Vzorku do Piepravniho boxu. Jednotlivé
Testy Vzorki budou provedeny na zéklad¢ dilé¢ich objednavek Objednatele, které Objednatel
odesle Poskytovateli spoleéné se Vzorkem, a/nebo objednavku odeile na e-mailovou adresu

Poskytovatele: _ nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

2. Vzorky odebrané za ucelem transportu do laboratofe a jejich ndsledného testovani bude
Objednate] ukladat vyhradné do Prepravnich boxi. P#i ukladani Vzorkd do Piepravniho boxu
bude dodrzen Navod. Veskeré naklady na dopravu Vzorku do laboratofe za Géelem provedenti
Testu a poskytnuti Testovacich sluzeb nese v piném rozsahu Poskytovatel. Nebezpedi ztraty,
zniceni ¢i poSkozeni Vzorku b&hem piepravy nese rovnéz Poskytovatel.

3. Poskytovatel je povinen a zavazuje se zajistit provedeni Testu fidné a véas, a to nejpozdgji do
14 dnit od doruceni Vzorki na adresu uréenou Poskytovatelem (viz. &l IV. odst. 3 Smiouvy).

4. Poskytovatel je dale povinen dorucit Objednateli kompletni a ucelené vysledky kazdého
Jednotlivého Testu, a to na e-mailovou adresu OSetfujiciho 1ékafe FNO uvedenou v diléi
objednivce Objednatele na provedeni Testu, nejpozdéji do 14 dnii od dorudeni Vzorku do
laboratofe.

5. Narok Poskytovatele na zaplaceni ceny dle &l. V. této Smlouvy vznika po ¥adném a viasném
provedeni Testu a po fadném poskytnuti vefkerych souvisejicich Testovacich sluzeb.
Objednatel je pln€ a neomezen¢ opravnén, v souladu s ugelem této Smlouvy, pracovat
s vysledky Testd v ramci 1é¢by konkrétnich pacientii/pacientek.

6. Smluvni strany pro vylouceni pHipadnych pochybnosti vyslovné sjednavaji, ze Objednatel nema
povinnost provadét u Poskytovatele dilgi objednévky Testil, jedna se o privo Objednatele, které
Objednatel v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb miiZe & nemusi vyuzit.

1II.
Préva a povinnosti Poskytovatele

1. Poskytovatel se zavazuje prilbézné€ dodévat Objednateli P¥epravni boxy v dostatednych podtech.
Pfepravni boxy jsou poskytovany Objednateli zdarma.

2. Poskytovatel je povinen zajistovat provadéni Testll a poskytovini Testovacich sluzeb, ke
kterym je touto Smlouvou zavazan, s vynaloZenim vegkerého a maximalniho moZného wsili,
s vynalozenim nejvyS$§i odborné péce, v souladu s nejnovEj§imi poznatky lékarské védy
a zdravotnickych postupl, v souladu s veSkerymi relevantnimi pravnimi piedpisy, soudasné je
Poskytovatel povinen dbat na jemu znimé zijmy Objednatele. Poskytovatel je dale povinen
poskytnout Objednateli v ramei plnéni této Smlouvy veskerou moZnou soudinnost, a to kdykoli
o to bude Objednatelem pozadan.

3. Poskytovatel je povinen po provedeni Testu vratit Objednateli testované Vzorky (ptipadné té2
nezpracované €asti Vzorki), a to na sviij néklad a na své nebezpeéi, nedohodnou-li se smluvni
strany jinak.
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Iv.
Prava a povinnosti Objednatele

Objednatel v konkrétnich pfipadech zajisti, aby byl Piepravni box po uloZeni Vzorku dostatecné
zajiStén. Vzorky budou oznaceny za pouZiti unikétnich Carovych kédu (v souladu s pokyny dle
Navodu).

Objednatel pfed objedndnim kazdého jednotlivého Testu informuje pacienta /pacientky o
vysetieni vzorku nadorové tkang.

Objednatel odesle Prepravni box obsahujici Vzorek tkané piislusného pacienta/pacientky
prostfednictvim pfepravni sluzby FedEx na adresu uréenou Poskytovatelem Agendia N.V. se
sidlem Radarweg 60, 1043 NT Amsterdam, Nizozemsko, nedohodnou-li se smluvni strany
v konkrétnim pfipadé jinak. Vzhledem k tomu, Ze vzorek nadorové tkané bude oznalen
specifickym Ciselnym koédem a spolu se vzorkem nebudou do vySe uvedené laboratofe zasilany
osobni udaje pacienta/pacientky, jako jsou jméno, pijmeni, rodné &islo apod., Zadn4 z osob
zajistujicich nebo provadgjicich vySetieni Vzorku v ramci laboratofe nebude mit moZnost
jakkoli identifikovat konkrétni pacienty.

V.
Cena a platebni podminky

Dle dohody smluvnich stran nalezi Poskytovateli za fadné a v¢asné provedeni Testu kazdého
jednotlivého Vzorku a za fadné poskytnuti veskerych souvisejicich Testovacich sluZeb smluvni
cena.

Vy3se jednotkové ceny za provedeni Testu a poskytnuti Testovacich sluzeb, je uvedena v Cenové
tabulce, ktera tvofi pfilohu €. 1 této Smlouvy. Sjednana cena je konedna a maximalné mona,
zahrnuje veSkerd pinéni a naklady Poskytovatele vyplyvajici z této Smlouvy. Poskytovatel tedy
nema vii¢i Objednateli ndrok na zadna dalsi finanéni (i jind) plnéni.

Poskytovatel vystavi v mésici nasledujicim po mésici, ve kterém byly Objednateli dorugeny
vysledky Testll, dafiovy doklad (fakturu) k uhradé ceny za provedeni Testl a poskytnuti
Testovacich sluzeb, jejichZ vysledky byly Objednateli v uplynulém mésici prokazatelné a fadné
doruceny. Faktura bude zasldna Objednateli v elektronické podob& na e-mailovou adresu
Objednatele: efakturace2(@fno.cz.

Kazda faktura vystavena Poskytovatelem musi spliiovat veskeré zdkonné naleZitosti datiového
dokladu dle zékona €. 563/1991 Sb., o ii€etnictvi, ve znéni pozd&jsich ptedpist. V piipads, Ze
faktura nebude obsahovat v§echny pozadované naleZitosti, je Objednatel opravnén vratit fakturu
Poskytovateli a poZadovat vystaveni nového fadného daiiového dokladu. Poginaje dnem
doruceni nového dafiového dokladu (faktury) Objednateli zaéne plynout nova lhiita splatnosti.
Do té doby neni Objednatel povinen fakturu zaplatit

Faktura je splatnd ve Ihiité 30 dnd ode dne dorugeni faktury Objednateli.

V piipad€, Ze dojde ke sniZeni jednotkové ceny maximalni Ghrady vykont dle &iselniku VZP
CR, ktery se na ceny uvedené v pfiloze ¢. 1 této Smlouvy bude vztahovat, budou uvedené ceny
automaticky sniZeny. O téchto zménach neni nutno uzavirat dodatek k této Smlouvé. Pro
zamezeni v8ech pochybnosti se stanovuje, Ze timto postupem nemiZe v Zadném piipadé dojit
k pfekroCeni cen uvedenych v nabidce. Poskytovatel s vySe uvedenym, kdy timto postupem
miuze dojit ke sniZeni ceny za Testovaci sluzby, vyslovng souhlasi.
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VI.
Zpracovani osobnich adaji

1. Vsouvislosti s plnénim této Smlouvy dochazi ke zpracovani osobnich idaji subjektti udaji
Poskytovatelem. Objednatel je v postaveni spravce osobnich Gidaji subjektt udajt (dale v tomto
¢lanku smlouvy oznalen jako ,,spravee) a Poskytovatel je v postaveni zpracovatele osobnich
Udajii subjektii udaji (dale v tomto Elanku smlouvy oznalen jako ,zpracovatel). Smluvni
strany se v t€to 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 t&chto tdajii a o zruSeni smémice 95/46/ES
(obecné natizeni o ochrané osobnich daji) (dale jen ,,GDPR®).

2. Zpracovani osobnich Gdaji subjekti udaji zpracovatelem bude probihat zejména pro udely
vytvofeni objednavky testli Vzorkii. Subjekty adaji ve smyslu tohoto ¢lanku jsou pacienti
spravcee, jejichZz Vzorky budou testovany v souladu s touto Smlouvou.

3. Osobni idaje jsou zpracovavany zpracovatelem na zakladé a za idelem plnéni této Smlouvy.
Zpracovatel je povinen zpracovavat osobni tidaje pouze na zékladé doloZenych pokynii spravce
a pouze v rozsahu, po dobu a pro ucely uvedené v této Smlouv. Zpracovatel neni opravnén
zpracovavat osobni udaje pro jiné ucely, pokud toto zpracovani neni vyZadovéno pravnimi
pfedpisy — v takovém piipadé zpracovatel o tomto poZadavku bezodkladng informuje spravce
pted zpracovanim, ledaZe by tyto pravni pfedpisy toto informovani zakazovaly z dileZitych
diivod vefejného zajmu.

4. Tato Smlouva ptedstavuje pokyny spravce zpracovateli ke zpracovani osobnich adaji. Veskeré
dodatetné pokyny nevyplyvajici pfimo z této Smlouvy mohou byt spravcem ud&leny pouze
pisemné. Pisemnd forma je dodrZena také v ptipadé dorudeni e-mailu na e-mailovou adresu
opravnéné osoby Poskytovatele (uvedenou v &l. VIIL. Smlouvy).

5. Zpracovatel je opravnén na zdkladé této Smlouvy zpracovavat ve formé listinné
1 elektronické osobni tdaje pacienti spravce v nasledujicim rozsahu:

» identifika¢ni adaje: inicialy pacienta, datum narozeni, ptip. rodné &islo,
* zvla§tni osobni Udaje: vysledky vySetieni nadorové tkané pacienta, diagnéza, datum operace,
typ vzorku, oSetiujici Iéka¥, pojistiovna.

6. Zpracovatel je opravnén zpracovavat osobni Uidaje pacientl spravce pouze po dobu nezbytné
nutnou k dosaZeni ti€elu zpracovani osobnich daji vyplyvajiciho z této Smlouvy, nejdéle viak
po dobu 0¢innosti této Smlouvy.

7. Zpracovatel timto prohlasuje, Ze umozni pistup k osobnim tdajiim vyluéné povéfenym osobam,
které budou pfedem prokazatelné sezndmeny s povahou osobnich  udaji
a rozsahem a ucelem jejich zpracovani a podminkami jejich zpracovéani dle této Smlouvy
a budou povinny zachovévat ml¢enlivost o viech okolnostech (at’ jiz na zikladé smlouvy &i
zakona), o nichZ se dozvi v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji na zdkladg této Smiouvy.

8. Zpracovatel se zavazuje pfijmout vhodna technickd a organizatni opatfeni tykajici
se zabezpefeni zpracovani osobnich udaji dle ¢l 32 GDPR, zejména:

¢ stanovi pravidla pro piistup k osobnim dajim v souladu s principem ,,pottebuji v&d&t*, tj.
piistup pouze povéfenym osobdm, které piistup k osobnim dajiim nezbytn& potiebuiji za
ucelem pinéni této Smlouvy,

e zabezpe(i pfistup do informaéniho systému obsahujiciho osobni tidaje heslem,

e osobni fdaje ve fyzické podob& budou zabezpefeny vuzamdenych mistnostech
a uzamykatelnych sk¥inich,

e bez ptedchoziho pokynu spravce nebudou vytvafeny kopie osobnich Gdajii, s vyjimkou
zaloZnich kopii nutnych pro zabezpedeni dat ¢i plnéni poZadavkd vyplyvajicich z pravnich
pfedpisi,
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* bude zajisténa integrita osobnich idaji tak, aby nedochazelo k neopravnénym zménim a aby
osobni udaje mohly byt oddéleny od jinych informaci (tj. schopnost systémil zajistit
v pfipadé€ Zadosti napf. vymaz nebo omezeni zpracovani nékterych osebnich udajé),

* osobni adaje v listinné podobé budou na dalku pfeddvany zpiisobem vyludujicim piistup
neopravnénych osob, dalkovy pfenos osobnich udaji v elektronické podob& bude zajiitén
bud’ pouze prostiednictvim vefejné nepfistupné sité, nebo prostrednictvim zabezpeéeného
pienosu po vefejnych sitich;

a dale se zpracovatel zavazuje piijeti tSchto opatfeni fadné zdokumentovat a uvedené
na vyZzadani predloZit spravci.

Zpracovatel je opravnén zapojit do zpracovani osobnich tidaji dalsiho zpracovatele pouze
na zaklad€ ptedchoziho pisemného souhlasu spravce, a soudasné za podminek uvedenych v &L
28 odst. 2 a 4 GDPR. V téchto pfipadech nese zpracovatel plnou a neomezenou odpovédnost
za Cinnost téchto dalSich zpracovatell. Zpracovatel vSak v 74dném piipadg neni opravnén
ptedavat osobni Gidaje subjekti Gdajii ptipadnym zpracovatelfim ze tietich zemi.

Zpracovatel je povinen bezodkladné poskytnout spravei soudinnost pfi zajistovani souladu
s povinnostmi vztahujicimi se na zabezpe¢eni osobnich udaji dle &l. 32 az 34 GDPR a pfi
posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaji a pfedchozi konzultaci s dozorovym tifadem.

Zpracovatel je povinen bezodkladné poskytnout spravci maximalni moZnou soudinnost ke
splnéni povinnosti spravee pfi vyfizovani Zadosti o vykon prav subjektu tidajii stanovenych &l.
15 a7z 23 GDPR. Tyto Zidosti, poZadavky a ndmitky bude vytizovat spravce. Informaci
o takovém poZadavku piipadné vzneseném viéi zpracovateli je zpracovatel povinen bez
zbyte¢ného odkladu predat spravcei k vy¥izeni.

Zpracovatel se zavazuje, ze poskytne spravci vekeré informace potfebné k doloZeni toho,
ze byly splnény povinnosti stanovené v této smlouvé, a umozni audity osobnich udajt, véetné
inspekei, provadéné spravcem nebo jinym auditorem, kterého spravce povéfil, a k tdmto
auditim pfispéje. Jestlize budou na zdkladé t&chto auditd ¢i inspekei shledany nedostatky
tykajici se plnéni povinnosti dle této Smlouvy, je zpracovatel povinen bezodkladné piijmout
vhodna opatieni k odstranéni téchto nedostatki ve 1hiit€ stanovené spraveem & auditorem.

Zpracovatel je povinen bezodkladné pisemné ohlésit spravei pfipadné poruSeni zabezpedeni
osobnich idajih a poskytnout spravci podrobny popis povahy daného piipadu poruseni
zabezpeceni osobnich Udaji, a to ve Ihiité nejpozd&ji do 24 hodin od zji§téni poruseni
zabezpeceni osobnich udaji.

Zpracovatel je povinen po dosazeni ucelu této Smlouvy nebo dle pisemného pokynu sprivce
odevzdat spravei veSkeré nosice obsahujici osobni udaje (nebo je znidit), je-li to prakticky
moZné, a vymazat veSkeré osobni udaje ze viech svych systémi & databazi véetné vsech
zélohovych kopii bez zbytetného odkladu, nejpozdgji viak do deseti dnil, neni-li stanoveno
Jinak pravnimi pfedpisy nebo spravcem. Ohledné odevzdani, provedeni vymazu osobnich dajii
¢i zni¢eni nosiéll osobnich tdajii bude zpracovatel spravce pisemné informovat. P¥i ukondeni
spoluprace smluvnich stran ohledné zpracovéni osobnich (daji dle této Smlouvy je zpracovatel
povinen postupovat dle instrukei a v souladu s poZadavky spravce, nestanovi-li pravni predpisy
jinak.

. Vpiipad€, Ze v disledku poruseni povinnosti zpracovatele tykajicich se ochrany osobnich

udajii, vyplyvajicich z pravnich pfedpisi nebo z této smlouvy, bude spriavce povinen uhradit
tieti osobé (napf. dozorovému utadu, subjektu tidaji, apod.) jakoukoliv &astku (zejména pokutu,
nahradu Gjmy, apod.), je zpracovatel povinen a zavazuje se bezodkladng uhradit spravci &astku
odpovidajici ¢astce, kterou spravce uhradil tieti osobé, pfipadng &astku, kterou tieti osoba po

spravci pozaduje, a to nejpozdéji ve thitd 15 dnt ode dne dorudeni vyzvy k dhradé &astky ze
strany spravce. Timto neni dotfen narok spravce na nahradu vzniklé (ijmy v plném rozsahu,

Smluvni strany dale vyslovné sjednavaji, Ze zpracovatel je p¥i zpracovani osobnich udaji na
zakladg této Smlouvy povinen postupovat s ve§kerou naleZitou odbornou pé¢i tak, aby neporusil
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Zadné ustanoveni této Smlouvy, GDPR, zakona &. 110/2019 Sb., o zpracovini osobnich udaji,
ve znéni pozdéjSich piedpisti, ¢i jiného relevantniho pravniho pfedpisu u¢inného na uzemi
Ceské republiky.

Zpracovatel je povinen fidit se pfi zpracovani osobnich tidaji doloZenymi pokyny spravce, které
jsou v souladu s GDPR. Zpracovatel je povinen upozornit spravce bez zbyteéného odkladu na
nevhodnou povahu pokynil, jestlize zpracovatel mohl tuto nevhodnost zjistit pfi vynaloZeni
veSkeré odborné péce. Zpracovatel je v takovém piipadé povinen pokyny provést pouze na
zéklad€ pisemného pozadavku spravce,

Zpracovatel je povinen zajistit, aby jeho zamé&stnanci (popf. jiné jim povéfené osoby) opravnéni
nakladat s osobnimi \idaji v souladu s GDPR, byli vazani ml&enlivosti. Zpracovatel plné a
neomezen¢ odpovida za ¢innost té€chto svych zaméstnanci & jim povétenych osob.

Zpracovatel je povinen spravci neprodlen€ oznamit provedent kontroly ze strany Ufadu pro
ochranu osobnich udajii (dale jen ,,UOOU“) a poskytnout spravci na jeho zadost veskeré
podrobné informace o prithéhu kontroly a kopii kontrolnich protokolil. Zpracovatel je zaroven
povinen umozZnit spravci uastnit se této kontroly. V piipad& zah4jeni spravniho fzeni o uloZeni
opatfeni k naprav€ a/nebo uloZeni pokuty (dale jen ,,spravni fizeni*) je zpracovatel rovnéz
povinen tuto skutetnost neprodlené oznamit spravci a poskytnout spravci podrobné informace
o prib&hu a vysledcich spravniho fizeni, popf. spravcei poskytnout plnou moc k nahliZeni do
spisu tykajiciho se pfedmétného spravniho fizeni. Zpracovatel je povinen plnit povinnosti
kontrolované osoby podle zvlastniho pravniho pfedpisu upravujiciho postup UOOU pii vikonu
kontroly a zavazuje se zejména:

a) poskytnout spravci kopii protokolu o kontrole,

b) podat namitky proti kontrolnim zji§ténim uvedenym v protokolu o kontrole, pokud o to
spravce prokazatelné pozada, a to v rozsahu pisemnych pokynt spravce,

¢) informovat spravce na jeho Zadost o Zpusobu provadéni opatieni k odstranéni zjisténych
nedostatki uloZenych inspektorem UQOU,

d) reflektovat poZadavky spravce na odstranenl zjisténych nedostatkd v souladu s opatfenim
uloZenych inspektorem UOOU.

Zpracovatel je povinen dbat, aby 7adny pacient sprivce neutrpél Gjmu na svych pravech,
zejména na pravu na zachovani lidské distojnosti, a také dba na ochranu pred neopravnénym
zasahovanim do soukromého ¢i osobniho Zivota subjekt osobnich udaji (pacienttl).

Jakmile pomine tiCel, pro ktery byly osobni udaje zpracovany, nebo na zékladé Zadosti pacienta
podle Clanku 17 Nafizeni GDPR, je zpracovatel povinen na zdkladé a v souladu s pokyny
spravce proveést likvidaci osobnich Gdaji a likvidaci na Zadost spravei dolozit.

Zpracovatel se zavazuje k ndhrad® veskeré (ymy zplisobené spravci &i tietim osobam v disledku
poruSeni p0v1nnost1 zpracovatele vyplyvajicich z této Smlouvy anebo z pravnich piedpisa
(ginnych na izemi Ceské republiky.

VII.
Povinnost mlc¢enlivosti

Smluvni strany se zavazuji, Ze nebudou sd&lovat zadné tieti osobé jakékoliv idaje ani informace
ziskané od drubé smluvni strany v prib&hu spoluprace dle této Smlouvy bez piedchoziho
pisemného souhlasu druhé smluvni strany, a to ani po ukongeni uinnosti této Smlouvy
nevyplyva-li z této Smlouvy jinak.

Smluvni strany se dohodly, Ze veskeré informace, které se dozvi od druhé smluvni strany v
ramcei spoluprice na zékladé této Smlouvy, budou povazovany za diivémé a zavazuji se

zachovavat o téchto informacich ml&enlivost.

Zavazek miCenlivosti dle tohoto ¢lanku Smlouvy se nevztahuje na informace:
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- obsazené ve vefejné dostupnych materidlech nebo médiich;

- vefejné znamé;

- vyZadané soudem, statnim zastupitelstvim, nebo vécné pfisludnym spravnim organem na
zéakladé platnych pravnich predpisi, pfi€emz v takovém ptipadé je ptistusna smluvni strana
povinna neprodlené na tuto skute¢nost upozornit druhou smluvni stranu;

- vyZidan¢ pravnimi, datovymi ¢i Gietnimi poradci vazanymi povinnosti mldenlivosti na
zdklad€ platnych pravnich predpist (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 smluvni strana, pro
kterou Poradce pracuje, odpovédna za takové poruseni povinnosti ml¢enlivosti tak, jako by
toto poruseni zadvazku mlcenlivosti dle této Smlouvy zpusobila ptisluind smluvni strana a
zavazuje se v této souvislosti uhradit druhé smluvni strané vefkerou 3kodu vzniklou
porusenim zavazku micenlivosti dle tohoto ¢lanku smlouvy ze strany Poradce, a dile

- na obchodni informace o této Smlouvé dle zak. ¢. 134/2016 Sb., o zaddvani vetejnych
zakazek, ve znéni pozdgj§ich piedpisi.

4. VySe uvedena ujednani tohoto ¢lanku se nedotykaji povinnosti Objednatele poskytovat
informace na zakladé zékona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni
pozdegjsich predpisii. Objednatel je tak opravnén uvetejnit, ¢i na zakladg zadosti dle citovaného
pravniho pfedpisu informace poskytnout, byt by se tykaly této Smlouvy nebo s ni jinak
souvisely.

VIIL
Kontaktni udaje

1. Kontaktni osobou za Poskytovatele je
tel.: | <2

2. Kontaktni osobou za Objednatele je
.-

Poskytovatel i Objednatel mehou kontaktni osoby (kontaktni udaje) uvedené v tomto ¢lanku
kdykoliv zménit, a to na zékladé pisemného oznameni prokazateln& doru¢eného druhé smluvni
strané. Zména kontaktnich osob se nepovazuje za zménu Smlouvy.

IX.
Sank¢ni ujednani, nahrada $kody

1. Vptipadé prodleni Poskytovatele sprovedenim Testu anebo s dorudenim vysledki
proveden¢ho Testu Objednateli ve lhiitich uvedenych v &l 11, odst. 3, odst. 4 Smlouvy, je
Poskytovatel povinen a zavazuje se zaplatit Objednateli smluvni pokutu ve vy§i 1.000,- K¢, a
to za kaZzdy zapocaty den prodleni se splnénim dané povinnosti.

2. Ujednanimi této Smlouvy o smluvnich pokutdch neni nijak dotéeno pravo Objednatele na
nahradu ptipadné vzniklé $kody v plné vysi.

3. Odpovédnost smluvnich stran za $kodu vzniklou v souvislosti s touto Smlouvou se ¥idi
piisluSnymi ustanovenimi zadkona ¢&. 89/2012 Sb., oblansky zakonik, ve znéni pozdéjsich
predpist.
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X.
Spole¢nd a zdvérefna ujednani

Tato Smiouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu ob&ma smluvnimi stranami a G&innosti
dnem jejiho uvefejnéni v registru smluv dle zikona &. 340/2015 Sb., o zvla§tnich podminkach
U¢innosti n€kterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru
smluv), ve znéni pozd&jsich predpisi. Smluvni strany souhlasi s uvetejnénim plného znéni této
Smlouvy, veetné jejich ptiloh, vregistru smluv a dohodly se, Ze toto uvefejnéni zajisti
Objednatel.

Tato Smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu 36 mésici ode dne zverejnéni této
Smiouvy v registru smluv dle zakona o registru smluv, anebo do vy&erpani finan¢niho limitu
1 109 985,00 K¢é véetné DPH dle toho, ktera z téchto skute¢nosti nastane diive.

Objednatel si vyhrazuje zménu zavazku ze smlouvy v piipadé, ze dodavatel pfedmétny test
upravi, inovuje ¢i pozméni jeho katalogové oznaceni, pfip. se zméni kod VZP, pfi¢emz podstata
zavazku €i jednotkova cena se nezméni, bude moZné formou pisemného dodatku ke smlouvé
ucinit tuto zménu.

Objednatel je opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovéd&t bez udani divodu. Vypovédni doba
¢ini jeden (1) mésic a po¢ina plynout od prvniho dne mésice nasledujiciho po mésici, ve kierém
byla vypovéd’ dorudena druhé smiuvni strang,

Kterdkoli ze smluvnich stran je oprdvnéna od této Smlouvy odstoupit v pfipadé, kdy druha
smluvni strana podstatnym zplisobem porusuje tuto Smlouvy, a to za podminek dle ob&anského
zakoniku.

Veskeré doplnéni ¢i zmény této Smlouvy je mozné Cinit pouze formou pisemnych,
chronologicky &islovanych dodatki, podepsanych opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.
Ustanoveni tohoto odstavce se nevztahuji na ¢l. VIII. Smlouvy (Kontaktni tdaje), kdy pro
zménu kontaktnich osob postaci pisemné oznameni o jejich zméné prokazatelng dorudené druhé
smluvni strané.

Poskytovatel neni opravnén bez predchoziho pisemného souhlasu Objednatele postoupit
jakoukoli pohleddvku, kterda mu vznikne na zakladé této Smlouvy nebo v souvislosti s ni, na
tteti osobu.

Tato Smlouva se idi pravnim fadem Ceské republiky a podléh4 rezimu zakona &. 89/2012 Sb.,
obcansky zikonik, ve znéni pozdgjiich pfedpisi. V pfipadé, Ze se nékteré ujednani této
Smiouvy, at’ uz vzhledem k platnému pravnimu fadu nebo vzhledem k jeho zménam, ukéZe
neplatnym, netcinnym nebo spornym anebo nékteré ujednani chybi, ziistavaji ostatni ujednani
této Smlouvy touto skutecnosti nedotéena. Namisto dotyéného ujednani nastupuje ustanoveni
piisluSného obecné zdvazného pravniho ptedpisu, které je svou povahou a ficelem nejblizsi
zamySlenému Gcelu této Smlouvy, nevyplyva-li z této Smlouvy néco jiného. Veskeré spory
vzniklé mezi smluvnimi stranami v souvislosti s touto Smlouvou, vietné otizek tykajicich se
jeji existence, platnosti a prav z ni vyplyvajicich, budou smluvni strany ¥esit primarné dohodou.
Nebude-li dohoda mozn4, pak piipadné spory budou feeny a rozhodovany piislusnymi soudy
Ceské republiky.

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

Smluvni strany si pfi plnéni této Smlouvy poskytnou vzdjemnou souéinnost nutnou pro dosazeni
ucelu této Smlouvy.
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11. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto Smlouvu pted jejim podpisem pieetly, Ze byla uzaviena
po vzéjemném projednani podle jejich pravé, vazné a svobodné wille, coz stvrzuji svymi nize
pfipojenymi podpisy.

Nedilnou souéasti této Smlouvy jsou nasledujici prilohy:

i: Cenova tabulka
2: Navod
: Pouceni pro pacienta

1. Pfiloha &.
2. Pfiloha ¢&.
3. Piiloha¢. 3

pharmaceuticals s.r.o. /Fakultni nemocnice Ostrava
MUDr/ David Vané&éek, jednatel 7 'MUDr. Jifi Havrlant, MHA, feditel
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Nazev vefejné zakazky: ,Zajist'ovani testovacich sluzeb multigenomického MammaPrint testu® Pfiloha &. 2
Cislo VZ ve FN Ostrava: CN 39/21
Tabulka A) Testovaci sluzby zahrnujici vlastni test vEetné zpracovani, pfepravy a pfedani vyhodnoceni
Cena za = ... .| Cenacelkem v K&
Obchodni nézev Ce'na = mérnou Prevdpok[adgny bez DPH za Cena celkem v K¢ véetnd
nablzeného Sacts R jednotku v Ké pacatimemyen fedpokladany pocet | DPH za pfedpokladany podet
predmétu pinéni a DPH v % | jednotku v K& Jecnotid jednotek za 1 predpoxiadany p —rou yp
a véetné DPH mérnych jednotek za | mérnych jednotek za 1 rok
. - . - " L kéd Méma bez DPH rok
Cislo polozky Nazev poloZky piedmétu pinéni . 1 rok
jednotka
a b c d=axc e=bxc
. . MammaPerint Tes“’v"a"i 0,15 64 346 73 999,00 5 321 730,00 369 995,00
I Testovaci sluzby 70 genomického MammaPrint testu sluzba
NABIDKOVA CENA pfi pfedpokladaném poétu 15 testovacich sluzeb za 3 roky v K& bez a véetné DPH 965 190,00 1 109 985,0
CELKOVA NABIDKOVA CENA ZA REALIZACI PREDMETU PLNENI VZ v K& bez a véetné DPH ** 965 190,00 1109 985,00
** Celkova nabidkové cena za realizaci pfedmétu pinéni VZ v K& bez a véetné DPH bude uvedena na krycim listu nabidKy viz pifloha &. 3 Zadévaci dokumentace

Tabulka A) této prilohy bude souéésti navrhu smiouvy jako pﬁ’loha &. 1 smiou

Dne A7. ﬁo‘o‘/@f ady 2o 2/

razitko a podbi_s dodavatele
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Navod na odeslani vzorku nadorové tkané za aéelem
( vySetieni testem
AGENDIA MAMMAPRINT

VdZeny pane doktore,

genomicky test MammaPrint® eliminuje nejistotu pfi rozhodovdni o vybéru vhodné lé¢by karcinomu prsu a
pfindsi tak klid pacientim i lékafum. Test analyzuje aktivitu gent tumoru, hodnoti tak riziko ndvratu
karcinomu a urtuji podtyp tumoru. NiZe nejdete ndvod na odesldni vzorku nddorové tkéné. Dékujeme Vam
za spoluprdci, které si velmi vaZime!

KROK 1: PRIPRAVA VZORKU K ODESLANI{

1. Na objednavkovy formulaF, ktery Vam posilame e-mailem
predvyplnény podle informaci osettujictho onkologa, prosim, dopliite
v sekci 2 €islo blo€ku a druh vzorku a vytisknéte a nalepte na néj &arovy
kdd, ktery naleznete na spodni strané vi¢ka boxu.

2. Tuto objednavku s nalepenym ¢arovym kédem a doplnénym &islem
blocku, prosim, naskenujte a poslete e-mailem na

3. Na vzorek tkané také nalepte ¢arovy kéd z boxu - vloZte do sacku z
boxu a ulozte do boxu pro odeslani

Timto je box pfipraven k odeslani

KROK 2: ODESLANI VZORKU SLUZBOU FEDEX:

1. Na formulafi LUCHTVRACHTBRIEF, ktery najdete v boxu, je tfeba vyplnit jen adresu odesflatele

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

3. Poté, prosim, volejte FEDEX na tel: 800 133 339, ozve se Vam automat, pak zadejte 3x jednitku
(1=komunikace v €estiné, 1=mezindrodni zasilka, 1=vyzvednuti zasilky kuryrem)

4. Poté uvedte jako zékaznické Cislo, ¢islo 396414848. Jedna se o kod firmy Agendia, které je také
uvedeno na formuldfri LUCHTVRACHTBRIEF.

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

"T V3e co mate v obdlce + krabi¢ku pfedejte v dohodnuty ¢as messengerovi.
E Dékujeme Vam za spolupréci!
| LERAM pharmaceuticals s.r.o., partner spole¢nosti Agendia

mammaprint@leram-pharma.cz, www.mammaprint.cz
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Poudeni pro pacientky o vySetfeni vzorku nadorové tkiané

VaZena pani,
chtéli bychom Vam nabidnout provedeni specifického genomického testu MammaPrint ze vzorku nadorové tkang.

Genomické testovani poskytuje 1ékatfi a pacientovi vice informaci o nemoci. Zkoum4 aktivitu specifickych genti v nidoru a
zjistuje tak, co fidi jeho riist a chovéni, &imZ 1éka¥i mtiZe pomoci s rozhodnutim o sprévném planu 1é&by pacienta.

MammaPrint je validovany test schvaleny pro pouZiti v zemich EU (CE znimka) i v USA (FDA schvaleni), ktery
analyzuje 70 nejdileZitéjSich genti spojenych s rekurenci (navratem) rakoviny prsu a klasifikuje pacientky do skupiny s
»nizkym rizikem* a s ,,vysokym rizikem“ vzniku metastiz. Vysledek tohoto testu rozli$uje mezi témi pacienty, pro které
miiZe byt 1é&ba pomoci kombinace chemoterapie a hormonalni 1é&by pfinosem, oproti t&m, pro které je ptinos chemoterapie
minimalni.

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

Nabizime Vam moZnost provedeni téchto specifickych genomickych testli nadorového vzorku v akreditované laboratofi
spoleCnosti Agendia N.V., se sidlem Radarweg 60, 1043 NT Amsterdam, Nizozemsko.

Vzhledem k tomu, Ze vzorek nadorové tkang bude oznaden specifickym &iselnym kédem a spolu se vzorkem nebudou
zasilany Va3e Gdaje, jako jsou jméno, piijmeni, rodné &islo apod., Zadné z osob zajistujici anebo provadgjici vysetfeni
s vyjimkou zdravotnickych pracovniki podilejicich se na poskytovéni zdravotni pé&e, nebude mit moZnost Vs jakkoli

identifikovat.
VySetfeni vzorku bude provedeno ve Ihiité 14 dnit ode dne dorugeni vzorku nadorové tkané do vyse uvedené laboratote.

Vysledek VaSeho vySetfeni bude zasldn VaSemu oSetfujicimu 1ékati. OSetfujici 1éka¥ s VAmi na zdklad& tohoto vysledku
projednd moZnosti dalfi 1éEby. Pokud budete dle testu MammaPrint zafazena do skupiny nizkého rizika, nebude u
vés adjuvantni chemoterapie hrazena zdravotni poji¥t'ovnou.

Dalsi informace ohledn€ tohoto vySetfeni jsou rovn&Z uvedeny na webovych strénkich www.mammaprint.cz nebo na
mammaprint@leram-pharma.cz. popf. je miiZzete ziskat na telefonnim &isle

telefon: I
e-mail: mammaprint@leram-pharma.cz
www.mammaprint.cz, www.leram-pharma.cz




