SMLOUVA O SPOLUPRACI

GeneProof a.s.

Videnska 101/119

619 00 Brno

IC: 26981947

DIC: CZ26981947

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Krajského soudu v Brné, oddil B, vliozka 4415

(dale jen ,,GeneProof* nebo ,zadavatel”)

Statni zdravotni dstav

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

IC: 75010330

DIC: €Z75010330

prispévkova organizace Ministerstva zdravotnictvi
Zastoupena: MUDr. Barbora Mackova, feditelka
(dale jen 52U

Klinické pracovisté:

Centrum epidemiologie a mikrobiologie

Oddéleni sexualné pienosnych nemoci - STI
Narodni referencni laboratof pro diagnostiku syfilis
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

(dale jen ,Klinické pracovisté”)
(GeneProof a SZU dale spole¢né také jako ,,smluvni strany*)

shora uvedené smluvni strany timto uzavrely niZe uvedeného dne, mésice a roku, ve smyslu ustanoveni
§ 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, tuto smlouvu o spolupraci, jako smlouvu
nepojmenovanou, (dale jen jako ,Smlouva“ ¢i ,,Smlouva o spolupraci®):

.
Pfedmét a ucel smlouvy
1. GeneProof ma vsouladu se zakonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist, zajem jako
zadavatel v pracovistich SZU realizovat hodnoceni funkéni zpdsobilosti zdravotnickych prostiedkd
in vitro, jejichz blizsi specifikace je uvedena v PFiloze ¢. 1 Smlouvy - Clinical Performance Study Plan
(CPSP). K realizaci hodnoceni funkéni zplsobilosti, tedy pro Ucely vyzkumu bude v ndvaznosti na §
81 odst. 4 zakona €. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluZzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich pfedpisl, vyuZit biologicky material (druhové
vymezeny v Pfiloze €. 1 této Smlouvy) odebrany pacientdim pfi poskytovani zdravotni péce, a to
tak, aby v souvislosti s jeho pouZivanim pro ulely vyzkumu dle této Smlouvy, nebyly uvedeny
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takové (daje, podle nichZ by bylo moiné identifikovat konkrétniho pacienta. Zadavatel v této
souvislosti pro odstranéni viech pochybnosti vyslovné prohlasuje, 7e k realizaci hodnoceni funkéni
zpUsobilosti nebude biologicky materiadl vyuZit pro vyzkum v oblasti genetiky.

Piedmétem Smlouvy je spoluprace smluvnich stran pti provadéni klinické validace za Ucelem
stanoveni klinické zphsobilosti GeneProof Treponema pallidum PCR kitu (dale jen , pfedmétna
klinicka validace” nebo ,klinicka validace”).

Utelem této Smlouvy je stanovit podminky pro provadéni a pribéh klinické validace
a vymezit prava a povinnosti smluvnich stran.

.
Misto a lhiity

Uceleny plan klinické validace, jakoz i blizsi specifikace provadéni sbéru vzorkd, vysetreni
a vyhodnoceni vysledk( klinické validace, tak jako i souvisejicich povinnosti smluvnich stran, bude
stanoven v Clinical Performance Study Plan, ktery tvofi Pfilohu €. 1 této Smlouvy (dale jen ,,CPSP“).
Sbér biologického materialu (vzorkd) a nasledné vysetieni GeneProof diagnostikou bude probihat
na smluvnim Klinickém pracovisti.

Klinické pracovisté provede vyhodnoceni vysledk(i testovani (vySetieni) vzorkd konkurenénimi CE
IVD diagnostiky a také pfislusnym GeneProof diagnostikem, a nasledné jejich zpracovani do
dokumentu ,,Protokol pro zaznam vysledk( — Results record” tvoficiho PFilohu €. 2 této Smlouvy
(dale jen ,Protokol”), ktery je soucasti klinické validace a slouzi jako podklad pro Clinical
Performance Study Report (tvofi Pfilohu €. 3 této Smlouvy), kdy tyto dokumenty jsou soucasti
klinické validace. Hodnoceni funkéni zplsobilosti bude probihat po dobu 3 mésicl od data podpisu
této Smlouvy.

Vysledky klinické validace prostfednictvim SZU podepsaného Protokolu tvoficiho PFilohu €. 2 této
Smlouvy se SZU prostfednictvim Klinického pracovisté zavazuje dorucit spoleénosti GeneProof ve
Ihaté do 7 pracovnich dnl od ukonceni hodnoceni funkéni zplsobilosti podle ustanoveni ¢l. II.
odst. 3 této Smlouvy. GeneProof je povinen do 10 kalendarnich dnl vyplnény Protokol pisemné
schvalit nebo vytknout SZU pisemné nedostatky (nevyjadfi-li se GeneProof v dané Ihiité, povazuje
se vypInény Protokol uplynutim dané |haty za schvaleny). SZU se zavazuje vytknuté nedostatky ve
vyplnéném Protokolu opravit dle pfipominek GeneProof a ve Ih(té 10 kalendafnich dnd od
sdéleni pfipominek zaslat opraveny Protokol znovu ke schvaleni GeneProof. Vysledky klinické
validace musi SZU prostfednictvim Klinického pracoviité stvrdit podpisem odpovédné osoby
v dokumentu Clinical Performance Study Report a takto podepsané zaslat zadavateli nejpozdé;ji
do 30 dni od doruceni vysledk( klinické validace zadavateli (tj. od doruéeni Protokolu tvoficiho
Pfilohu ¢. 2 této Smlouvy). Zavazek SZU je splnén po doruceni vyplnéného a ze strany SzZU
odpovédnou osobou podepsaného Clinical Performance Study Reportu spole¢nosti GeneProof.
Spoleénost GeneProof provede celkové vwhodnoceni dat klinické validace (diagnostické senzitivity
a specificity, pozitivnich a negativnich prediktivhich hodnot, pozitivniho a negativniho
vérohodnostniho poméru) na zakladé vyhodnoceni a porovnani vysledkd testovani (vysetieni)
vzorkd CE IVD diagnostiky a diagnostikem GeneProof.

M.
Zakladni podminky provadéni klinické validace

SZU se zavazuje na Klinickém pracoviiti provadét sbér vzork( dle CPSP, a to pro konkrétni zde
uvedeny patogen.

szU prohlasuje, 7e jejich laboratofe (zejména Klinické pracoviité) maji dostate¢né kvalifikovany
personal a technické podminky, které plné zajisti odpovidajici kvalitu prace a provadéni touto
Smlouvou stanoveného sbéru vzork( a jejich testovani CE IVD diagnostiky a splfiuji podminky
vyzadované pfislusnymi pravnimi pfedpisy.
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10.

GeneProof se pro ulely jednotlivych klinickych validaci dle této Smlouvy zavazuje zdarma
poskytnout SZU nezbytny spotiebni material a vybaveni nutné pro shér, vysetfeni a uchovani
vzorkd.

Smluvni strany odpovidaji za pfipadné skody zplUsobené porusenim povinnosti plynoucich z této
Smlouvy v souladu s platnymi pravnimi piedpisy.

Vysledky ziskané na zakladé provadéného testovani nesmi byt pouiZity jinak nei pro ucely
stanovené v této Smlouvé.

Soucéasti klinické validace bude wvyhodnoceni vysledkll a stanoveni parametr( produktu
spolec¢nosti GeneProof podle CPSP. Vysledky této klinické validace budou vylu¢nym vlastnictvim
spoleénosti GeneProof a jejich zvefejnéni ze strany SZU nebo jakékoliv tfeti osoby bude mozné
pouze po pfedchozim pisemném souhlasu spole¢nosti GeneProof.

Smluvni strany se zavazuji vzajemné si poskytovat vedkeré informace, které by mohly ovlivnit
priibéh sbéru a dalsiho testovani vzorkl v ramci predmétné klinické validace.

V pfipadé zjisténi zavainych skutecnosti, které by mély nebo mohly mit vliv na pribéh klinické
validace nebo na nemozZnost realizace cild klinické validace, se zavazuji smluvni strany vzajemné
o téchto skute€nostech neprodlené informovat a posoudit dal$i pokracovani klinické validace.
Osoby odpovédné za provedeni sbéru, testovani vzork( a koordinaci ¢innosti plynoucich z této
Smlouvy jsou:

GeneProof se jako zadavatel zavazuje na sv{j naklad pIlné dodriovat veskeré povinnosti, které jsou
mu v souvislosti s realizaci hodnoceni funkéni zplsobilosti zdravotnického prostiedku in vitro
uloieny obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy, zejména zdkonem ¢&. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni
pozdéjsich predpisl, rozhodnutim ¢&i pokynem pfislusného kompetentniho organu. GeneProof
nese vylutnou odpovédnost za pfipadné poruseni téchto povinnosti jen tehdy, pokud poruseni
povinnosti neni pficitatelné jiné osobé, za kterou GeneProof neodpovida. Vysledky hodnoceni
funkéni zpUsobilosti budou uchovavany po dobu 10 let v souladu sinternimi pravidly pro
uchovavani dokumentl spoleénosti GeneProof,

Iv.
Ochrana divérnych informaci

Smluvni  strany se zavazuji dodriovat mlcenlivost o viech  skutecnostech
a informacich, které zjisti nebo jim budou poskytnuty v souvislosti s €innosti provadénou na
zakladé této Smlouvy.

Smluvni strany se zavazuji zajistit ochranu osaobnich Gdaji o pacientech, které pfipadné ziskaji
v ramci klinické validace a v souvislosti s touto Smlouvou. Ochrana osobni Gdaji bude zajisténa
anonymizaci vzork( Klinickym pracovistém tak, aby spole¢nost GeneProof neméla pfistup
k osobnim tdajim o pacientech. Spole¢nost GeneProof tedy nebude zpracovavat osobni tdaje o
pacientech.

Davérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi zejména veskeré vysledky
laboratornich test(, zkousek a praci provedenych v ramci provadéni klinické validace. Dlvérnymi
informacemi se pro Ucely této Smlouvy také rozumi veskeré informace vztahujici se k provadénym
¢innostem. Davérné informace zahrnuji zejména informace o vzorcich, "know-how", technickych
postupech a procesech, jakoz i jiné informace smluvnimi stranami oznacené jako dlivérné.
Davérné informace budou smluvnimi stranami drzeny v tajnosti vyjma pfipad(, kdy smluvni strana
prokaze, Ze se jednd o informace vefejné pfistupné, a déle pfipadi kdy se jedna o jejich zvefejnéni
za podminek ¢l. Ill. odst. 6 této Smlouvy, pfipadné kdy je dana povinnost jejich poskytnuti na
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1)

2)

3)

4)

5)

zdkladé obecné zavazného pravniho pfedpisu, rozhodnuti ¢i jiného obdobného pokynu
prislusného kompetentniho organu.

Vysledky klinické validace vyjma pripadt, kdy smluvni strana prokaZe, 7e se jedna o informace
vefejné pfistupné, mohou byt smluvnimi stranami zvefejnény a pouZivany toliko
za podminky, Ze nebudou vyzrazeny &i ohroZeny osobni Gdaje pacientd a v souladu s touto
Smlouvou nebo na zakladé vzajemné dohody smluvnich stran.

Veskeré zmény v ramci re-designu klinické validace musi byt odsouhlaseny viemi smluvnimi
stranami a zdokumentovany v pisemné podobé.

Ochrana davérnych informaci dle tohoto ¢l. IV. této Smlouvy pretrva i po ukonceni této Smlouvy

V.
Cena a platebni podminky

GeneProof se zavazuje SZU uhradit cenu 24.000,- K& vé. DPH za provedeni klinické validace
v souladu s touto Smlouvou v rozsahu 30 pozitivnich a 70 negativnich vzork( na Treponema
pallidum. Kazdy vzorek bude vySetfen GeneProof diagnostikem dle ¢l. I. 2 této Smlouvy a
konkurencnim CE IVD diagnostikem. Smluvni strany vyslovné prohlasuji, Ze jednotkova cena dle
véty prvni tohoto ¢lanku zahrnuje vysetfeni jednoho vzorku biologického materidlu i vice
diagnostickymi zdravotnickymi prostfedky (tj. diagnostiky definovanymi v CPSP). Smluvni strany
vyslovné prohladuiji, e vyse uvedend cena zahrnuje odménu za veskeré &innosti provadéné SzU
v souvislosti s touto Smlouvou véetné veskerych ndkladd, které v souvislosti s témito ¢innostmi
szU vzniknou. Castka bude uhrazena na zakladé faktury (dariového dokladu) vystavené SzU do 30
kalendafnich dni po doruéeni ze strany SZU odpovédnou osobou podepsaného a Fadné
vyplnéného Clinical Performance Study Reportu ve smyslu €&l Il. 4 této Smlouvy krukam
odpovédné osoby spolecnosti GeneProof. Splatnost faktury €ini 30 dn ode dne jejiho doruéeni
spolecnosti GeneProof.

Uhrada ceny bude provedena v ¢eské méné.

Po ukonéeni klinické validace z(stava veskery spotiebni materidl ve vlastnictvi SZU.

VI,
Ostatni a zavérecna ujednani

Na prava a povinnosti touto Smlouvou blize neupravené se pfimérené pouziji ustanoveni Ceskych
pravnich predpist, zejména zdkona ¢. 89/2012 Sh., obcdansky zdkonik, ve znéni pozdéjsich
pfedpisd, a zakona & 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisq.

GeneProof déale souhlasi, a je srozumén se skuteénosti, ze SZU muze byt na zakladé zakona
€. 106/1999 Sh., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich pfedpist a zakona
€. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Gcinnosti nékterych smluv, uverejfiovani téchto smluv
a o registru smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich pfepistl, povinna uvefejnit tuto
Smlouvu v registru smluv nebo o této Smlouvé a pravnim vztahu ji zaloZzeném zptistupnit, ¢i
poskytnout véechny informace, které citované zakony nebo jiné pravni pfedpisy z uvefejnéni nebo
zpfistupnéni nevylucuji.

Tato Smlouva se uzavira na dobu provadéni hodnoceni funkéni zplsobilosti zdravotnickych
prostiedk( specifikovanych v Pfiloze €. 1 této Smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé soudniho sporu, vyplyvajiciho ztéto Smlouvy, nebo
v souvislosti s ni, budou postupovat podle ¢eského pravniho fadu, a pfislusné k rozhodovani sport
jsou soudy Ceské republiky. Mistni pfisluinost soudu se urcuje dle sidla zadavatele.

Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této Smlouvy neplatnym, nedotykd se to ostatnich
ustanoveni této Smlouvy, ktera zGstavaji nadale platna a G€inna. Pro vzniklou mezeru se pouzije
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ustanoveni obecné platnych pravnich predpist v aktualnim znéni nejlépe odpovidajici smyslu
a ucelu Smlouvy.

6) Jakékoli zmény Smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemné formou dodatkl ke Smlouvé a musi
byt podepsané opravnénymi zastupci smluvnich stran.

7) Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nich kazda smluvni strana obdrzi jeden
vytisk.

8) Tato Smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami. Pro pfipad,
7e $ZU bude povinna uvefejnit tuto Smlouvu v registru smluv, nabyde tato Smlouva G&innosti
dnem uvefejnéni v registru smluv podle zakona o registru smluv.

9) Nedilnou soudasti této Smlouvy je:

Pfiloha &. 1 — Clinical Performance Study Plan (CPSP)
Priloha €. 2 — Protokol pro zaznam vysledkd - Results record
Ptiloha €. 3 — Clinical Performance Study Report (CPSR)

10) Smluvni strany prohlasuji, Ze Smlouva byla sepsana pfi pIném védomi na zakladé pravdivych udajq,
jejich pravé a svobodné vile, a Ze nebyla ujednana v tisni ani za jinak jednostranné nevyhodnych
podminek, Ze souhlasi s jejim obsahem a jsou si védomy viech pravnich nasledkd ze Smlouvy
vyplyvajicich. Na dlkaz toho pfipojuji své podpisy.

VBIrng, dne ......cceevveervvenrenns V Praze, dne ...cccenveerevenrennns
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