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SMLOUVA O PROVEDENI SLUZBY PRO AKADEMICKOU STUDII- VYVOJ METODY
PRO CASNOU DIAGNOSTIKU KARCINOMU PANKREATU

SMLUVNI STRANY

(1) DIANA Biotechnologies a.s. se sidlem Primyslova 596, 252 50 Vestec., identifikacni ¢islo
07281218, spolecnost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném M¢éstskym soudem, oddil B, vlozka
28366; zastoupena Vaclavem Navratilem, Ph.D., pfedsedou predstavenstva (“Spole€nost”); a

(2) Fakultni Thomayerova nemocnice, se sidlem Videniska 800, 140 59 Praha 4 - Kr¢,
identifikaéni ¢islo 00064190, statni prispévkova organizace zfizena Ministerstvem
zdravotnictvi CR, uplné znéni zizovaci listiny &j. MZDR 17268-1V/2012, zapsand v
obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, oddil Pr. vl. 1043, zastoupena doc. MUDr.
Zdenkem BeneSem, CSc., feditelem (“Poskytovatel”),

spole¢né jako “Smluvni strany” a jednotlivé jako “Smluvni strana”.



PREAMBULE

(@)

(b)

(©

Spolecnost si pieje provést Poskytovatelem vytipovani, pouceni a osloveni vhodnych pacientli
pro odbéry vzorkil krve a moci na zdklad¢ jejich diagnozy a provedenych vysetfeni, zajisténi a
uchovani jejich pisemného informovaného souhlasu schvaleného etickou komisi FTN,
zpracovani, alikvotovani a skladovani vzorki, jejich evidenci véetné pfifazeni informace o
diagndze, provedenych analyzach a stadiu onemocnéni a anonymizaci pied predanim
Spolecnosti.

Spole¢nost provadi vySetfeni specifickych mutaci v cirkulujici nddorové DNA (cfDNA) ze
vzorku krve (plazmy) a moci poskytnuté Poskytovatelelem jako anonymizované vzorky.
Spolecnost provadi vySetfeni jako soucast projektu
XXXXXXXXXXHXKXHXKKIHKKIHXKXIXHXKIEXKXIXHKKIHKKIIXHKKIXHKKKIXHXKIEXKXIXKKIXHXKIXHKIXXKIXXXKXXXXXXX
):0:9.0,0,:0.0.0,0.0,0.0.9.9.0,:0.9.0,0,0.0.0,9.0.0,0.0.0.0,0.9.0,0.0 0.0.0.4

Sluzba poskytnuta Poskytovatelem, specifikovana v bod¢ (a) se provadi na Onkologickeé Klinice
(ptednostka doc. MUDr. Radka Lohynskd, Ph.D.) , detekce specifickych mutaci ze vzorkl krve
(plazmy a moci se provadi ve specidln¢ vybavenych laboratotich Spolecnosti.

Piedpokladany pocet je 1 vySetieni ze vzorku moce a paralelné ze vzorku krve u jednoho
pacienta pied zahdjenim 1é¢by, piipadné 1 vySetfeni z opakovaného odbéru v odstupu
minimalné 3 mésict od zahdjeni 1€Cby. XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.

U kazdého pacienta bude proveden odbér 15 mL krve do zkumavky s EDTA ¢inidlem a odbér
vzorku moce. Vzorek krve i mo¢e bude zpracovan centrifugaci dle ,,Standardniho opera¢niho
postupu Spole¢nosti a odebrana plazma a supernatant moce bude anonymizovan a uchovan pfi
-70 az -90 st. C do predani Spolecnosti.
XXXXHXXXHXXXEXHXXXHKKIIXHKKIHXHKKIXHKKIIXKIIXHKXIXHXKIEXHKIHKKKIXHXKIEXKIXEXXXIXHXKIXHKIXXKIIXXXXXXXKX
,0.9.9,0,0.0.0,:9.9,0,:0.9.9.0,:0.0.0,.9.9.0,0.9.0.0,0.0.0,:9.9.0.0.0.0.0,0.0 69,008

Dale jen ,,Sluzba pro akademickou studii‘

d) Tato Smlouva podléha uvetejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich

podminkach G¢innosti nékterych smluv, uvefejiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon
o registru smluv) (,,Zakon o registru). Smluvni strany se dohodly, Ze tuto Smlouvu a jeji
ptip. budouci zmény a dodatky vlozi do registru smluv, vcetné metadat, podle Zakona o
registru Poskytovatel. Zaslani smlouvy do registru zajisti Poskytovatel neprodlené po
podpisu smlouvy.

V piipadé, ze bude zatazen predpokladany pocet pacientd, a Sluzby pro akademickou studii budou
provedeny dle této Smlouvy, bude hodnota této smlouvy 70 000,- K¢.

DATUM UCINNOSTI

Datem ucinnosti této Smlouvy je datum dne uvefejnéni této Smlouvy v registru smluv podle Zékona
0 registru.
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PROVEDENI SLUZBY PRO AKADEMICKOU STUDII

Spole¢nost timto povéiuje Poskytovatele provedenim sluzby podle bodu a) této Smlouvy. Za
provedeni Sluzby pro akademickou studii bude odpovédna piednostka Onkologické kliniky doc.
MUDr. Radka Lohynska, Ph.D., ktera ur¢i kK plnéni této Smlouvy své spolupracovniky.

ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI

Spole¢nost bude odpovédna za tizeni akademickeé studie s nazvem ,,Vyvoj metody pro ¢asnou
diagnostiku karcinomu pankreatu* v souladu s touto Smlouvou-a Ptislusnymi zakony.

Spolecnost ziska veskeré souhlasy od pfislusného Regulac¢niho tfadu a pfislusnych Etickych
komisi, jeZ jsou nezbytné pro provedeni Akademické studie s nazvem ,,Vyvoj metody pro
casnou diagnostiku karcinomu pankreatu®.

Spolecnost odpovida za zajisténi vhodného materialu pro sbér vzorkii. Spolecnost zodpovida za
transport anonymizovanych vzorkid do laboratofe Spole¢nosti.

ODPOVEDNOST POSKYTOVATELE

Poskytovatel poskytne vhodné prostory, zafizeni a vybaveni pro ucely provedeni Sluzby pro
akademickou studii, a poskytne takovou soucinnost, zdroje a spolupraci, jakou miize Spole¢nost
rozumné v souvislosti s& Sluzbou pro akademickou studii pozadovat.

PLATBY

Jako protiplnéni za sluzby poskytované podle této Smlouvy zaplati Spole¢nost Poskytovateli
odménu, jejiz vypocet je specifikovan v Priloze B.

DUVERNE INFORMACE

Kazda Smluvni strana bude zachovavat mlcenlivost ve véci Davérnych informaci. Kazda
Smluvni strana bude chranit Davérné informace druhé Smluvni strany pfinejmensim se stejnou
péci, jakou poskytuje ochrané svych vlastnich Divérnych informaci, a nepouzije Duvérné
informace druhé Smluvni strany kjinému ucelu, nez k plnéni svych zavazki podle této
Smlouvy. Poskytovatel zajisti, ze vSichni ¢lenové Studijniho tymu budou véazani povinnosti
mlcenlivosti alesponi v rozsahu, v jakém je povinnosti ml¢enlivosti vazan Poskytovatel podle
této Smlouvy.

Povinnosti kazdé Smluvni strany uvedené v ¢lanku 5.1 této Smlouvy plati i po dobu deseti (10)
let po uplynuti doby platnosti nebo ukonéeni této Smlouvy, avsak nevztahuji se na informace:

521 které byly podle dolozitelnych pisemnych zdznam Smluvni strané znamy (spolu
S plnym pravem je vyuZzivat) pfedtim, nez je obdrzela od druhé Smluvni strany;

522 které jsou vSeobecné znamy jinak nez poruSenim tohoto ¢lanku Smlouvy nebo
podobného ustanoveni jiné relevantni smlouvy; nebo
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523 o nichz mize Smluvni strana prokazat, ze byly ziskany nezavisle bez odkazu na
Davérné informace nebo byly obdrzeny od tieti strany, jez méla pravo je jako nikoliv
davérné zvetejnit.

Smluvni strana muze zvetejnit Duvérné informace v rozsahu pozadovaném soudem
kompetentni jurisdikce, jinym opravnénym statnim orgdnem nebo jinak v souladu s Ptislusnymi
zakony, vzdy za ptedpokladu, Ze (i) je pravné ptipustné tak ucinit a Smluvni strana poskytujici
informace dot¢enou Smluvni stranu o takovém zveiejnéni informuje, jak jen je to mozné; a (ii)
Smluvni strana poskytujici informace plni ptimétené pokyny dot¢ené Smluvni strany ohledné
pravné dostupnych opatfeni k odmitnuti nebo zuzeni takového pozadavku (na pfimétené
néklady dot¢ené Smluvni strany) a v kazdém piipadé omezi zvetejiiované informace pouze na
ty ¢asti Duvérnych informaci, které v souladu se zakonem musi byt zvefejnény.

Smluvni strany uznavaji, ze samotnd nahrada materidlni skody neni adekvéatni nahradou za
poruseni nékterého ustanoveni ¢lanku 5 této Smlouvy, a Ze v piipadé takového poruseni nebo
hroziciho poruseni Smluvni strana, kterd ptivodné poskytla Diivérné informace, bude opravnéna
domahat se spravedlivého zadostiu¢inéni, stejné jako soudniho piedbézného opatieni ohledné
takového hroziciho nebo realného poruseni (vedle jinych prav a prostiedki, které muze mit
podle této Smlouvy nebo jinak).

OSOBNI UDAJE
Ochrana osobnich udaji

Smluvni strany vyslovné prohlasuji, Ze v ramci spoluprace a Sluzby pro akademickou studii
nebude dochazet k pedani osobnich udaji pacienttt Poskytovatele. Odebrané vzorky budou ze
strany Poskytovatele oznac¢eny unikatnim identifikaénim kodem a ten bude Spole¢nosti k
dispozici. Zadné dalsi osobni udaje spojené se vzorkem nebudou Spole¢nosti piedany a
Spolecnost neni opravnéna je pozadovat. Seznam identifikacnich kodul s jejich propojenim na
osobni Udaje pacienta bude mit k dispozici pouze Poskytovatel a Spole¢nost neni opravnéna
tyto osobni daje pacientti pozadovat. Stejné tak neni Spole¢nost opravnéna pozadovat piistup
do zdravotnické dokumentace pacientti Poskytovatele.

Pokud budou smluvnim strandm ptedany jakékoliv informace obsahujici osobni idaje (dale jen
,udaje®), budou je smluvni strany povazovat za divérné. Smluvni strany se jako pfijemci udaju
(dale téz ,,ptijemce udaji) zavazuji, Ze tyto udaje nikdy neposkytnou tteti osobé¢ ani je nepouziji
v rozporu s tc¢elem jejich poskytnuti (tj. za i¢elem splnéni této smlouvy), neni-li touto smlouvou
vyslovné stanoveno jinak, a to jak po dobu trvani této smlouvy, tak i po jejim ukonceni (s
vyjimkou piipadu, kdy to bude stanoveno pravnim predpisem nebo kdy se na tomto ob&é smluvni
strany pisemné dohodnou). Smluvni strany dale zajisti, aby se osoby podilejici se na zpracovani
osobnich udajd, zavazaly k mlcenlivosti nebo aby se na né¢ vztahovala zakonna povinnost
mlcenlivosti.

Bez ptedchoziho pisemného souhlasu neni piijemce udajii oprdvnén pfenést ani ¢ast svych
povinnosti tykajicich se zpracovani osobnich udajii vyplyvajicich z této smlouvy na tieti osobu.
Pokud dojde s pfedchozim pisemnym souhlasem druhé smluvni strany k pieneseni v§ech, nebo
¢asti povinnosti smluvni strany tykajicich se zpracovani udajii na teti osobu, odpovida piijemce
udajii za pripadnou Skodu zplsobenou touto tieti osobou tak, jako by skodu zptsobil sam, a to
bez jakéhokoliv omezeni.

Smluvni strany se zavazuji zajistit v§echna bezpecnostni, technicka a organiza¢ni zabezpeceni
ochrany osobnich udaji a jina opatfeni pozadovana v ¢l. 32 Natizeni EU o ochrang¢ fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii; zejména piijmout veSkera opatfeni, aby
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nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim udajlim, jejich zméné,
zniceni Ci ztraté, jakoz i jejich zneuziti, vCetné opatieni tykajicich se prace s informacnimi
systémy, v nichZ jsou tyto osobni udaje zpracovavany.

PRAVIDLA CHOVANI, TRANSPARENTNOST, PROTIUPLATKARSKA A
PROTIKORUPCNI USTANOVENI A STRET ZAJMU

Smluvni strany zajisti, Ze ony samy ani nikdo z ¢lenil jejich managementu ¢i zaméstnancil,
pfimo ani nepfimo, nenabidnou, neprovedou, nepiijmou ani nebudou pozadovat zadné Platby
nebo Pievody hodnot ve prospéch ¢i od zadné Gfedni ¢i jakékoli jiné osoby, kterd mé ovlivnit
nebo by se mohlo mit za to, ze ovliviluje jakékoli rozhodnuti za ucelem ziskat nebo si udrzet
obchod, ziskat nepfiméfenou vyhodu nebo zpisobit, aby takovd ufedni nebo jina osoba
vykonévala funkci v rozporu s jakymkoli zakonem, pravidlem ¢&i pfedpisem, mimo jiné véetné
uplatkti, provizi a odmén za urychleni vyfizeni.

Poskytovatel prohlasuje, Ze se sam nedopustil a ani zadny z ¢lenti jeho managementu nebo
zaméstnancil (véetn€ ¢lend Studijniho tymu) se nedopustil zadného jednani, které mélo nebo by
mohlo mit za nasledek odsouzeni za trestny ¢in., Poskytovatel bude Spole¢nost okamzité
informovat v ptipadé, Z7e se dozvi o tom, Ze je vySetfovan nebo néktery z ¢lend jeho
managementu nebo zaméstnancti (véetn¢ ¢lena Studijniho tymu) jsou vySetfovani jakymkoli
Regula¢nim uradem.

Poskytovatel potvrzuje, Ze Spolecnost muze (kde to pozaduji Prislusné zakony nebo kde je to
vhodné) zvefejnit souhrnné informace (tj. informace, které neobsahuji identifikaci
Poskytovatele) o Sluzbé pro akademickou studii véetné Plateb nebo Pievodt hodnot
poskytnutych v souvislosti se Sluzbou pro akademickou studii poskytovatelim a ¢lentim
studijnich tymut

Poskytovatel prohlasuje, Ze jakykoliv ¢len Studijniho tymu nema protichtidné zavazky ¢i
zakonné piekazky a/nebo nema zadné finan¢ni, smluvni ani jakékoli jiné zajmy na vysledku
akademické studie, které by mohly zasahovat do provadéni Sluzby pro akademickou studii,
nebo které by pravdépodobné mohly mit vliv na spolehlivost, spravnost a ucelenost udaja
vytvofenych v pribéhu akademické studie. Poskytovatel bude neprodlené¢ informovat
Spolecnost, jakmile se dozvi o existenci jakéhokoli takového zadvazku, prekazky ¢i zajmu.

TRVANI A UKONCENI SMLOUVY

Tato Smlouva zGstava v u¢innosti do (a) ukonceni ¢innosti uvedené v Preambuli této Smlouvy
— vytipovani a zaji$téni odbéru biologického materidlu (krve a moce) celkem 100 pacientd
s diagnostikovanym karcinomem pankreatu, nebo kolorekta (v¢etné ptedani anonymizovanych
informaci o vzorku, které obsahuji diagn6zu a vysledky provedenych analyz anonymniho
pacienta) a provedeni posledni platby odmény podle Piilohy B této Smlouvy, nebo (b)
predcasného ukonceni v souladu s touto Smlouvou.

Kterdkoli Smluvni strana muize kdykoliv tuto Smlouvu ukoncit s okamzitym ucinkem
pisemnym ozndmenim doru¢enym druhé Smluvni strané, jestlize:

8.2.1 se z rozumnych pisemné uvedenych divodi domniva, Ze by akademicka studie méla
byt ukon¢ena v zajmu zdravi, bezpecnosti a blaha pacientd;
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8.2.2 se druhd Smluvni strana nebo kterykoli zjejich zaméstnanct, zastupct C¢i
subdodavatelt dopusti jakéhokoli jednani uvedeného v ¢lanku 6 a 7 této Smlouvy
nebo jakéhokoli prestupku podle platnych zdkonti o transparentnosti ¢i
protikorup¢nich zakond ve vztahu K této Smlouvé nebo jakéhokoli poruseni ¢lanku 7
této Smlouvy;

8.2.3 se druhd Smluvni strana dopusti zavazného poruseni jakychkoli svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a nezajisti napravu takového poruseni (je-li to mozné)
do tficeti (30) dnl od pisemné vyzvy Smluvni strany, ktera se poruseni nedopustila;
nebo

Kazda ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu pisemné vypovédéet bez udani ditvodd, a to s
vypovédni lhlitou 2 mésice, ktera pocne bézet prvni den mésice nasledujiciho po jejim doruceni
druhé ze smluvnich stran.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazd4d smluvni strana obdrzi po
jednom.

Tato Smlouva, vCetné pfiloh, mize byt ménéna nebo zrusena dohodou smluvnich stran pouze
v pisemné formé. Tuto formu podle dohody stran vyzaduji ke své platnosti i vSechny
jednostranné pravni ukony, které budou podle této Smlouvy ucinény.

Smluvni strany shodné, vyslovné a bez jakychkoli vyhrad prohlasuji, ze si tuto Smlouvu, ktera
pln€¢ vyjadfuje jejich vaznou a svobodnou wvili, precetly, jsou k tomuto pravnimu jedndni
zpusobilé, tento neini v tisni za napadné nevyhodnych podminek a na ditkaz svého souhlasu s
obsahem nize piipojuji své vlastnoruéni podpisy.

Ptilohy:

1. Projekt studie
2. Souhlasné stanovisko EK
3. vzor Informovany souhlas pacienta

ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

DIANA Biotechnologies a.s. Fakultni Thomayerova nemocnice
Podpis Podpis

Jméno: Vaclav Navratil, Ph.D. Jméno: Doc. MUDr. Zdenék Benes, CSc.
Role: Predseda ptedstavenstva Role: Reditel

Datum: 18.3.2025 Datum:



PRILOHA B - PLATBA

Spolec¢nost uhradi Poskytovateli za fadné a v¢as poskytnuté plnéni podle této Smlouvy odmeénu, a to ve

skutecné a fadné poskytnuty.

Spole¢nost zasle Poskytovateli piehled poskytnutého plnéni za danou etapu do 30.kvétna za prvni
etapu a do 31. listopadu za druhou etapu. Piehled nebo vyzvu k fakturaci zasle Spole¢nost za uplynulou
etapu vzdy do 30. kvétna a 31. listopadu na e-mailovou adresu: study.payments@ftn.cz . Nasledné
Poskytovatel vystavi fakturu.

Smluvni strany potvrzuji, Ze ¢astky, které ma Spolecnost zaplatit v souladu s touto Smlouvou,
predstavuji pfimefenou trzni hodnotu a jsou Uctovany za sluzby, které Poskytovatel skutecné poskytl v
souladu s touto Smlouvou, a ze Poskytovatel neobdrzel od Spole¢nosti za svoji ucast v akademické
studii zadnou jinou nahradu nebo kompenzaci.

Vsechny platby ze strany Spole¢nosti podle této Smlouvy budou zahrnovat dai z ptidané hodnoty (bude-
li dan z pridané hodnoty uctovana v souladu s Prislusnymi zakony). Poskytovatel bude odpovédny za
uhradu (odvod) vSech dani a odvodt z plateb ptijatych na zékladé této Smlouvy.

Pokud je Poskytovatel, platcem DPH registrovanym v Ceské republice, bude Spole¢nost platit odménu
vyhradné¢ na bankovni uUCty zvefejnéné podle zakona o DPH. Smluvni strany povazuji sluzby
poskytované podle této Smlouvy za uskutecnéné dnem doruceni piehledu poskytnutého plnéni ze strany
Spoleénosti za uplynulou etapu , které slouzi jako podklad pro fakturaci. Castky pro stanoveni odmény
a platebni podminky jsou uvedeny v Ptiloze B (ceny jsou uvedeny bez DPH). Pfehled bude zaslan za
uplynulou etapu vzdy do 30. kvétna a 31. listopadu na e-mailovou adresu: study.payments@ftn.cz.

Pokud je Poskytovatel platcem DPH, bude ke vSem vyse uvedenym ¢astkam piipocteno DPH v zakonné
vysi, uplatni-li s

Bezprostfedné po podpisu smlouvy a po obdrzeni faktury Spole¢nost uhradi Poskytovateli
administrativni poplatek ve vysi 10 000 K¢.

Odména za Sluzby pro akademickou studii:

1. Etapa-
XOOXIKKIXXXIKIIXIIHKIXIKIIHXIKKHKIKKIKKIHKIKKIHKKXKIKIIXXKKKIKXKKXXKXXKX
XXXKKIKKKXXXXXXXXXXXXXXXXXXX - 30 000 K¢

2. Etapa-
XXOXXXXKKIKIXXIIKKXXIHIHXKKXKKKKKKIKKKIKKXKKIHKKIKKIHXKKIKKHKKKIXIKKHIHXHXIKXXKXKXX
XXKXKKKKKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX - 30 000 K¢

Faktury budou oznaéeny ¢islem stanoviska etické
komise 005308/25; A-25-04


mailto:study.payments@ftn.cz
mailto:study.payments@ftn.cz

Platby budou provedeny komu:

Bankovni spojeni:

Fakturaéni adresa:

Faktury budou zasilany na adresu:

Splatnost faktury:

Poskytovateli

Ceska narodni banka

C. tétu: 20001-36831041/0710

IBAN: CZ42 0710 0200 0100 3683 1041
BIC: CNBACZPP

Var. symbol: c¢islo pfislusné faktury vydané
Poskytovatelem

DIANA Biotechnologies a.s.
Primyslova 596

252 50 Vestec

DIC: CZ07281218

accounts@dianabiotech.com

30 dni



