SMLOUVA O SPOLUPRACI

GeneProof a.s.

se sidlem Videnska 101/119

619 00 Brno

IC: 26981947

DIC: CZ26981947

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Krajského soudu v Brné, oddil B, vlozka 4415
Zastoupena: ., ¢len predstavenstva

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

Fakultni nemocnice v Motole

statni prispévkova organizace

se sidlem V Uvalu 84,

150 06 Praha 5 - Motol

IC: 00064203

DIC: CZ00064203

Zastoupena: ., v plné moci

(dale jen ,,FNMotol“ nebo ,,poskytovatel”)

Laboratorni pracovisté:

Ustav lékarské mikrobiologie 2. LF UK a FN Motol
V Uvalu 84,
150 06 Praha 5 — Motol

Povérena osoba k realizaci studie: - Ustav lékai'ské mikrobiologie 2. LF UK a FN Motol
(dale jen ,Laboratorni pracovisté”)
(GeneProof a FNMotol déle spolecné také jako ,,smluvni strany*)

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

l.
Pfedmét a ucel smlouvy

v

1. GeneProof méa vsouladu se zdkonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpist, zajem jako
zadavatel v pracovistich FNMotol realizovat klinickou validaci zdravotnickych prostfedkd in vitro,
jejichz blizsi specifikace je uvedena v Pfiloze ¢. 1. Smlouvy — Clinical Performance Study Plan (CPSP).
K realizaci hodnoceni funkéni zplsobilosti, tedy pro Gcely vyzkumu bude v ndvaznosti na § 81 odst.
4 zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zékon o
zdravotnich sluzbach) vyuZit biologicky materidl (druhové vymezeny ve shora uvedenych
prilohdch) odebrany pacientim pfi poskytovani zdravotni péce, a to tak, aby v souvislosti s jeho
pouzivanim pro ucely vyzkumu, nebyly uvedeny takové udaje, podle nichZ by bylo moZiné
identifikovat konkrétniho pacienta. Zadavatel v této souvislosti pro odstranéni vSech pochybnosti
vyslovné prohlasuje, Ze k realizaci hodnoceni funkcni zpUsobilosti nebude biologicky material
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vyuZit pro vyzkum v oblasti genetiky a nebude ziskdvat informace vedouci k identifikaci pacientd,
ktefi poskytli biologicky material.

Pfedmétem Smlouvy je spoluprdace smluvnich stran pfi provadéni klinické validace za ucelem
stanoveni klinické zpUsobilosti extrakéniho kitu: croBEE 2.0 Universal Nucleic Acid Extraction Kit
(dale jen , predmétnd klinicka validace” nebo ,klinicka validace”) na tfech typech klinického
materialu: plnd krev, plazma a moc¢.

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

GeneProof poskytne FNMotol k provedeni klinické validace vedle testovaného extrakéniho kitu:
croBEE 2.0 Universal Nucleic Acid Extraction Kit, taktézZ p¥istroj croBEE 2.0 Nucleic Acid Extraction
systém, diagnostické kity: GeneProof Epstein-Barr Virus (EBV) PCR Kit, GeneProof BK Virus (BKV)
PCR Kit, CE IVD PCR kity: BK VIRUS R-GENE (bioMérieux) a EBV R-GENE (bioMérieux) a pfisludenstvi
k extrakci: myCROBE/croBEE 2.0 Blood Pretreatment Sample Tube, myCROBE/croBEE 2.0 Urine
Pretreatment Sample Tube a myCROBE/croBEE 2.0 Sample Tube.

1.
Misto a lhity

Sbér klinického materidlu (vzorkd) bude probihat na smluvnim klinickém pracovisti Ustavu
|ékarské mikrobiologie 2. LF UK a FN Motol

Klinickd validace bude realizovana na smluvnim Laboratornim pracovisti, kdy personal
Laboratorniho pracovisté bude ze strany GeneProof proskolen ve véci spravného zachazeni
s GeneProof diagnostickymi prostfedky.

Klinicka validace realizovana na smluvnim Laboratornim pracovisti bude probihat po dobu dvou
mésicl ode dne Ucinnosti této smlouvy.
Klinické pracovisté provede vyhodnoceni vysledkll testovani vzorkl pfislusnymi GeneProof
diagnostiky na zakladé ptiloh Clinical Performance Study Plan (Pfiloha €. 1 této Smlouvy) a nasledné
provede jejich zpracovani do dokumentu ,,Protokol pro zdznam vysledkt — Results record” (Pfiloha
¢.2 této Smlouvy) (dale jen ,Protokol”), ktery je soucasti klinické validace a slouZi jako podklad pro
Clinical Performance Study Report, které jsou soucasti klinické validace. Pfi kazdém vysetfeni je
FNMotol povinen dodrzet vSechny postupy v souladu s platnou pfibalovou informaci pouZitého
prostredku.
Vysledky klinické validace prostfednictvim podepsaného Protokolu tvoficiho Pfilohu €. 2. této
Smlouvy se FNMotol prostfednictvim Laboratorniho pracovisté zavazuje dorucit spole€nosti
GeneProof ve lhaté do 7 pracovnich dnd od ukonceni hodnoceni klinické zpUsobilosti podle
ustanoveni ¢l. II. odst. 4 této Smlouvy. GeneProof je povinen do 10 kalendafnich dnd vyplnény
Protokol pisemné schvalit nebo vytknout FNMotol pisemné nedostatky (nevyjadfi-li se GeneProof
v dané |hité, povazuje se vyplnény Protokol uplynutim dané lhity za schvaleny). FNMotol se
zavazuje vytknuté nedostatky ve vyplnéném Protokolu opravit dle pfipominek GeneProof a ve
Ihaté 10 kalendarnich dnli od sdéleni pfipominek zaslat opraveny Protokol znovu ke schvaleni
GeneProof. Zavazek FNMotol je spInén po doruceni vyplnéného a ze strany FNMotol odpovédnou
osobou podepsaného Protokolu spolecnosti GeneProof, ktery bude ze strany spolecnosti
GeneProof schvalen. Pokud se spolecnost GeneProof ve Ihité 10 kalendarnich dnli k opravenému
Protokolu nevyjadri, ma se Protokol za schvaleny.
Spolecnost GeneProof provede celkové vyhodnoceni dat klinické validace (diagnostické senzitivity
a specificity, pozitivnich a negativnich prediktivnich hodnot, pozitivniho a negativniho
vérohodnostniho poméru) na zékladé vyhodnoceni a porovnani vysledk(l testovani (vysetreni)
vzorku CE IVD diagnostiky a diagnostiky GeneProof.



10.

11.

12.

Zakladni podminky provadéni klinické validace

Klinické pracovisté se zavazuje provadét sbér vzorkl dle Clinical Performance Study Plan (CPSP)
uvedeného v Pfiloze €. 1. této Smlouvy. FNMotol prohlasuje, Ze jejich laboratorfe (zejména
Laboratorni pracovisté) maji dostatecné kvalifikovany personal a technické podminky, které plné
zajisti odpovidajici kvalitu prace a provadéni touto Smlouvou stanoveného testovani CE IVD
diagnostiky a spliuji podminky vyZadované pfislusnymi pravnimi predpisy.
Klinicka validace zahrnuje ti ¢asti, ve kterych bude klinickd zpUsobilost extrakéniho kitu croBEE 2.0
Universal Nucleic Acid Extraction Kit testovana na tfech klinickych materialech. Po dokonéeni kazdé
Casti (tj. po dokonceni testovani jednotlivého klinického materidlu) bude vyplnén Protokol, ktery
bude v podepsané formé zaslan GeneProof dle ustanoveni €. Il. odst. 5 této Smlouvy. Po schvéleni
Protokolu zadavatelem, bude FNMotol vyplacena ¢astka za provedenou cast klinické validace dle
ustanoveni ¢l. V odst. 1 této Smlouvy.
GeneProof poskytne bezuplatné za uéelem provedeni klinické validace dle této Smlouvy FNMotol
pristroj croBEE 2.0 Nucleic Acid Extraction System (dale jen ,PFistroj“), a to na zakladé oboustranné
potvrzeného predavaciho protokolu. FNMotol je povinen Pfistroj uzivat vyhradné za ucelem
provedeni klinické validace dle této Smlouvy a v souladu s pfedanymi podminkami uzivani
Pfistroje, vCetné poutZiti vyhradné predanych izolacnich kitl: croBEE 2.0 Universal Nucleic Acid
Extraction Kit. FNMotol odpovida GeneProof v plné vysi za Skody na Pristroji zplsobené jeho uZitim
v rozporu s podminkami dle tohoto ¢lanku, popf. v rozporu s jakymikoliv obecné zavaznymi
pravnimi predpisy. FNMotol se zavazuje Pfistroj GeneProof vratit nejpozdéji vterminu pro
doruceni Protokolu ve smyslu ¢l. Il této Smlouvy, a to na zdkladé oboustranné potvrzeného
predavaciho protokolu. Spole¢nost GeneProof je oprdvnéna kdykoliv vyzvat FNMotol k navraceni
Ptistroje, a to dle svych potreb.
GeneProof se pro ucely jednotlivych klinickych validaci dle této Smlouvy zavazuje bezuplatné
poskytnout FNMotol nezbytny spotfebni material a vybaveni nutné pro vysetfeni a uchovani
vzorkd.
FNMotol se zavazuje uchovavat a na pozadani poskytnout zadavateli anonymizovana raw data z
klinické validace s ohledem na ochranu osobnich Udajd pacient(.
Smluvni strany odpovidaji za pfipadné skody zpUsobené porusenim povinnosti plynoucich z této
Smlouvy v souladu s obecné zavaznymi pravnimi predpisy.
Vysledky ziskané na zakladé provadéného testovani nesmi byt pouZity jinak nez pro ucely
stanovené v této Smlouvé.
Vysledky této klinické validace budou vyluénym vlastnictvim spole¢nosti GeneProof a jejich
zverejnéni ze strany FNMotol nebo jakékoliv tfeti osoby bude moiné pouze po predchozim
pisemném souhlasu spolec¢nosti GeneProof.
Smluvni strany se zavazuji vzdjemné si poskytovat veskeré informace, které by mohly ovlivnit
prabéh sbéru a dalsiho testovani vzork(i v ramci pfedmétné klinické validace.
V pfipadé zjisténi zavaznych skutecnosti, které by mély nebo mohly mit vliv na prabéh klinické
validace nebo na nemoZnost realizace cilG klinické validace, se zavazuji smluvni strany vzajemné o
téchto skutecnostech neprodlené informovat a posoudit dalsi pokracovani klinické validace.
Osoby odpovédné za testovani vzork( a koordinaci ¢innosti plynoucich z této Smlouvy jsou:

za Laboratorni pracovisté: .

za GeneProof: . manazer klinickych validaci
GeneProof se jako zadavatel zavazuje na svlij ndklad plné dodrZovat veskeré povinnosti, které jsou
mu v souvislosti s realizaci hodnoceni funkéni zpUsobilosti zdravotnického prostfedku in vitro
uloZeny obecné zavaznymi pravnimi predpisy, zejména zdkonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostifedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisq,
rozhodnutim ¢i pokynem pfislusného kompetentniho organu. GeneProof nese vylu¢nou
odpovédnost za pfipadné poruseni téchto povinnosti jen tehdy, pokud poruseni povinnosti neni
pricitatelné jiné osobé, za kterou GeneProof neodpovida. Vysledky hodnoceni funkéni zplsobilosti
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budou uchovavany po dobu 10 let v souladu s internimi pravidly pro uchovéavani dokumentd
spole¢nosti GeneProof.
Iv.

Ochrana dtvérnych informaci

Smluvni  strany se  zavazuji dodriovat mléenlivost o  vSech  skute€nostech
a informacich, které zjisti nebo jim budou poskytnuty v souvislosti s ¢innosti provddénou na
zakladé této Smlouvy.

Smluvni strany se zavazuji zajistit ochranu osobnich Gdajl o pacientech, které pfipadné ziskaji
vramci validace a vsouvislosti stouto Smlouvou. Ochrana osobni Gdajid bude zajisténa
anonymizaci vzork( Klinickym pracovistém tak, aby spoleénost GeneProof neméla pfistup
k osobnim udajlim o pacientech. Spole¢nost GeneProof tedy nebude zpracovavat osobni Udaje 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. DUvérné informace zahrnuji zejména informace o vzorcich, "know-how", technickych
postupech a procesech, jakoZ i jiné informace smluvnimi stranami oznacené jako dlvérné.
Davérné informace budou smluvnimi stranami drZeny v tajnosti vyjma pripadd, kdy smluvni strana
prokaze, Ze se jednd o informace verejné pristupné, a dale pripadd kdy se jedna o jejich zverejnéni
za podminek ¢€l. 1. odst. 8 této Smlouvy, pfipadné kdy je dana povinnost jejich poskytnuti na
zakladé obecné zavazného pravniho predpisu, rozhodnuti ¢i jiného obdobného pokynu
prislusného kompetentniho organu.

Vysledky klinické validace vyjma pripad(, kdy smluvni strana prokaze, Ze se jednd o informace
vefejné pristupné, mohou byt smluvnimi stranami zvefejnény a pouzivany toliko
za podminky, Ze nebudou vyzrazeny ¢i ohroZeny osobni Udaje pacientl a v souladu s touto
Smlouvou nebo na zakladé vzajemné dohody smluvnich stran.

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

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

V.
Cena a platebni podminky

Po ukonceni klinické validace zlstdva veskery spotfebni materidl ve vlastnictvi FNMotol,
nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

VL.
Ostatni a zavérecna ujednani

Na prava a povinnosti touto Smlouvou blize neupravené se pfimérené pouziji ustanoveni ¢eskych

pravnich predpist, zejména zdkona ¢. 89/2012 Sb., obdansky zakonik, ve znéni pozdéjsich
predpist, a zakona & 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist.

GeneProof déle souhlasi, a je srozumén se skutecnosti, Ze FNMotol mlze byt na zakladé zakona
¢.106/1999 Sbh., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich pfedpist a zakona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejriovani téchto smluv
a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich prepisl, povinna uvefejnit tuto
Smlouvu v registru smluv nebo o této Smlouvé a pravnim vztahu ji zalozeném zpfistupnit, i
poskytnout vsechny informace, které citované zakony nebo jiné pravni predpisy z uverejnéni nebo

zpfistupnéni nevylucuiji.



6)
7)

8)

Tato Smlouva se uzavird na dobu provadéni hodnoceni funkéni zplsobilosti zdravotnickych
prostiedkl specifikovanych v této Smlouvé a jejich pfilohach.

Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé soudniho sporu, vyplyvajiciho z této Smlouvy, nebo
v souvislosti s ni, budou postupovat podle ceského pravniho radu, a pfislusné k rozhodovani spord
jsou soudy Ceské republiky.

Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této Smlouvy neplatnym, nedotyka se to ostatnich
ustanoveni této Smlouvy, ktera zlstavaji nadale platna a Gc¢inna. Pro vzniklou mezeru se pouZije
ustanoveni obecné platnych pravnich predpis v aktualnim znéni nejlépe odpovidajici smyslu
a ucelu Smlouvy.

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

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ kazdd smluvni strana obdrZi jeden
vytisk.
Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a Ucinnosti dnem
uverejnéni v registru smluv podle zdkona o registru smluv. Smluvni strany souhlasi s uverejnénim
smlouvy FNMotol za ucelem splnéni povinnosti ulozenych mu platnou a Uc¢innou pravni Upravou,
a to zejména zakonem &. 340/2015 Sbh., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpist, a dale
pokyny a rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky. Ve Smlouvé nebudou
zverejnény osobni udaje fyzickych osob, které nejsou verejné dostupné ve verejném rejstiiku, a
informace a Udaje, které strany povazuji za dlvérné informace obchodni tajemstvi. Za Ucelem
uverejnéni této Smlouvy ve smyslu tohoto odstavce poskytne zadavatel FNMotol revidovanou
verzi Smlouvy ve strojové Citelném formatu se zacernénymi pasazemi obsahujici dlvérné
informace a / nebo obchodni tajemstvi zadavatele a s ozna¢enim dokumentu jako , registr smluv
verze”. Uverejnéni Smlouvy v registru smluv provede FNMotol, a o uverejnéni bude zadavatele
informovat prostfednictvim nasledujiciho e-mailu: -


mailto:katerina.zeniskova@geneproof.com

9) Nedilnou soucasti této Smlouvy je:
Ptiloha €. 1 — Clinical Performance Study Plan (CPSP)
Ptiloha €. 2 — Protokol pro zaznam vysledk
10) Smluvni strany prohlasuji, Ze Smlouva byla sepsana pti pIném védomi na zakladé pravdivych udaja,
jejich pravé a svobodné vile, a Ze nebyla ujedndna v tisni ani za jinak jednostranné nevyhodnych
podminek, Ze souhlasi s jejim obsahem a jsou si védomy vsech pravnich nasledkd ze Smlouvy
vyplyvajicich. Na dikaz toho ptipojuji své podpisy.

VBrné, dne .....ccccoeeveeerrennnn. Ve Praze, dne .......coeeeverveennee.
za spolecnost GeneProof a.s. za Fakultni nemocnici v Motole
clen predstavenstva v plné moci

NiZe podepsany . jako povérend osoba k realizaci studie potvrzuji, Ze jsem se fddné sezndmil s obsahem této
smlouvy a potvrzuji, Ze jsem na sebe prevzal povinnosti dle této smlouvy, smluvnich ujedndni se zadavatelem a
prislusnych prdvnich predpist upravujicich provadéni studie. Ddle se zavazuji nezverejnovat informace tykajici se
predmétné studie bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele, zachovdvat micenlivost o vsech
poskytnutych informacich, povaZovat tyto za diverné a zdrZet se jakéhokoliv jiného uZiti téchto informaci a
vysledki neZ pro ucely této studie. Souhlasim s tim, Ze zadavatel bude shromaZdovat, pouZivat, zpracovdvat a
zverfejriovat mé osobni udaje, véetné jména, kvalifikace a zkusenosti v klinickém hodnoceni, mé financni udaje
vztahujici se mimo jiné k obdrZené odméné a financ¢ni ndhradé a dalsi osobni tdaje k administrativnim uceldm v
souvislosti se studii, popr. k poskytnuti etickym komisim a statnim uradim a zavazuji se zajistit tento souhlas i
od ostatnich ¢lend studijniho tymu.

V Praze, dne .....coceevreeeennen.

povérend osoba k realizaci studie



