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SMLOUVA 0 VZAJEMNE SPOLUPRACI
niie uvedene’ho dne, mésice a roku uzavfely smluvm' strany:

LERAM pharmaceuticals, s.r.o.
se sid1em Pétefni 1217/7, 635 00 Brno
[6: 04728742, DIC 04728742
jejimijménem jednzi: MUDr. David Vanééek, MUDr. Lenka Vééové - jednatelé
zapsané v obchodm’m rejstfiku vedeném u Krajského soudu v Bmé, oddil C, vloika 6. 91610
Bankovni spoj em’: Oberbank AG, 6.6..2223111 1460/8040

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

Fakultni nemocnice Hradec Krélové

se sidlem Sokolské 581, 50005 Hradec Krélové — Navy Hradec Krélové
16:: 00179906 DIC: C200179906
zastoupen prof. MUDr. Vladimir Paliéka, CSc., dr.h.c., feditel
Bankovni spojem': 24639511/0710

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

tuto

Smlouvu o vzéjemné spolupréci
(déle jen ,,Smlouva“):

Preambule
LERAM pharma je obchodnl' spoleénosti zabyvajici se zejména oblasti prodeje a marketingu
na farmaceutickém trhu v Ceské a Slovenské republice a zérovefi je vyihradm'm zéstupcem spoleénosti
AGENDIA NV, sidlem Science Park 406, 1098 XH Amsterdam, The Netherlands, pokud jde 0 sendsni
sluiby souvisejici s propagaci a prodejem genomického testu MammaPrint na fizemi éeské a Slovenské
republiky, a které mj . provédi vyhodnocovém’ genomického testu s nézvern MammaPrint.

Genomicky test MammaPrint je validovan)? test schvéleny pro pouiiti v zemich EU (CE znémka)
i v USA (DA schvéleni), liter)? analyzuje 70 nejdfileiitéjéich genfi spojenych s rekurenci rakoviny prsu
a klasifikuje pacientky do skupiny s "nizlq’lm rizikem” a "vysokym rizikem" vzniku metastéz béhem 10
let 0d diagnézy.

Smluvnl’ strany maji zéjem vzéjemné spolupracovat pf‘i provédéni diagnostiky rakoviny prsu, a to
zpfisobem nl’ie v této smlouvé specifikovany’m.

l.
Piedmét Smlouvy a definice pojmfi

1. Pfedmétem této smlouvy je na strané jedné zévazek spoleénosti LERAM pharma posky10vat
Partnerovi plnéni specifikované niie touto smlouvou a na strané druhé zévazek Partnera
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10.

11.

12.

poskytovat spoleénosti LERAM pharma ve§kerou souéinnost pfi posky’tovéni plném’, k némui
se spoleénost LERAM pharma touto Smlouvou zavézala a platit spoleénosti LERAM pharma

za poskytované plnéni dohodnutou odménu, jakoi i da1§i préva a povinnosti smluvnich stran
vyplyvajicich z této smlouvy.

,,AGENDIA“ se rozuml’ spoleénost AGENDIA NV., sidlem Science Park 406, 1098 XH
Amsterdam,The Netherlands.

,,Pf'epravnim boxem“ se rozumi box uréeny pro uloieni paeientova vzorku DNA a pro
transportaci Vzorku za fiéelem provedem’ jeho laboratomiho testovéni spoleénosti AGENDIA
NV.

,,Vzorkem“ se rozumi vzorek nédorové tkémé pacienta odebranj! lékafem a uréeni k provedeni
Testu.

,,Testem“ Se rozumi ”IO-ti genomicky test MammaPrint, ktery slouil' k vy§etfeni genové
exprese, a jehoi vysledky mohou vést k pfesnéjéimu uréeni vhodné lééby nédoru prsu.

,,Testovacimi sluibami“ se rozumi éinnosti sméiujici k provedeni vyhodnoceni Vzorkfi za
pomoci Testu, provedeni Testujako takové, vyhodnoceni a peskytnuti' vysledkfi Testu.

,,Souhlasem“ se rozumi pisemny souhlas pacienta s pfedénim vzorkfi tkéni a s poskytnutim
osobnich fidajfi (rodné éislo) za fiéelem jejich vy§etfeni, jehoi nedilnou souééstijsou informace
0 tom, jak vyéetfeni probfhé. Souhlasje pfilohou (E. 1 této smlouvy.

,,0§et1"ujicim lékai‘em“ se rozumi lékaf, ktery zajistil odebréni konkrétniho Vzorku za uéelem
provedeni Testovacich sluieb.

,,Requisition form“ znamené formuléf vygenerovany spoleénosti LERAM pharma odesilany
spoleénosti AGENDIA NV. Vzor Requisition formu je pf‘iiohou E1. 2 této smlouvy.

,,N2'wod“je detailni popis sprévné pfipravy Vzorku pro odesléni do spoleénosti AGENDIA NV
za L'léelem provedeni Testovacich sluieb - viz. pfiloha 6. 3.

,,Barcode“ mamené oznaéeni daného konkrétniho Vzorku pf‘ed odeslfmim do laboratoi'e.

Samolepky s unikérnim barcodem jsou souéésti kaidého Pi‘epravniho boxu.

,,K0ntaktni osobou spoleénosfi LERAM pharma“ se rozumi kontaktni osoba spoleénosti
LERAM phanna uvedené v 61. VII. odst. 1 této smlouvy.
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II.

Podminky vzéjemné spolupréce

Dle dohody smluvnich stran bude proces vzéjemné spolupréce probihat tak, fie O§etfujici le'kaf,
ktery zajisti odebrzini Vzorku, kontaktuje po odebréni Vzorku spoleénost LERAM pharma a
informuje spoleénost LERAM pharma o skuteénosti, ie do§lo k odebréni Vzorku a v této
souvislosti sdéli spoleénosti LERAM pharma daléi udaje nezbytné pro zaji§téni Testovacich

sluieb. Udaje potf‘ebné pro objedna’mi testovacich sluieb jsou souééstl' Requisition form a
Névodu pro odesiléni vzorku, jehoi vzorje pfilohou éislo 2 a 3 této smlouvy (déle ,,Névod“).

Vzorkyje Partner povinen pro fiéely Testovacich sluieb odebirat vyhradné do Pfepravniho boxu

dodaného Partnerovi spoleénosti LERAM pharma. Pfi odebiréni Vzorkfi do Prepravniho boxu
musi by”: dodrien Névod.

vysledky Testu budou doruéeny na e-mailovou adresu Oéetf'ujiciho lékafe uvedenou
V Requisition form a to nejpozdéji do 10 pracovnich dnfi ode dne doruéeni vzorku spoleénosti
AGENDIA NV.

Nérok spoleénosti LERAM pharma na odménu ve vyiéi dle (:1. V této smlouvy vzniké doruéenim
vysledkfi Testu Partnerovi.

III.

Nékteré préva a povinnosti spoleénosti

LERAM pharma

LERAM pharma 5e zavazuje prfibéiné dodévat Partnerovi Prepravni boxy. Pfepravni boxy jsou

poskytovény Partnerovi zdanna.

LERAM pharma se zavazuje dodat Partnerovi vysledky Testu kaideho Vzorku nejpozdéji do
10 pracovnieh dnfi ode dne doruéeni Pfepravniho boxu spoleénosti AGENDIA NV.

Spoleénost LERAM pharma je povinna uskuteéficwat éinnost, k nii je zavézéna dle této

smlouvy, s vynaloienim svého maximélniho moiného fisili, odborné péée, v souladu s prévnimi
pfedpisy a dbétji znémych zéjmfi Partnera.

Spoleénost LERAM pharrna neodpovidé za zpfisob odebréni Vzorku Partnerem, uloieni Vzorku
do Pfepravniho boxu, ani 2a jakékoliv dal§i naklédém’ Partnera se Vzorkem.

IV.
Nékteré préva a povinnosti Partnera

Partner postupem dle (‘31. II. této smlouvy zajisti, aby by] Prepravnr’ box p0 pf‘i’pravé Vzorku na

odesléni zajiétén proti moiné zérnéné Vzorku a aby pfisluén)? lékar odebirajici Vzorek pfi
pfipravé Vzorku k odesléni respektoval Névod.

Paflner je povinen sdélit spoleénosti LERAM pharma veékeré fldaje poiadované spoleénosti
LERAM pharma ve smyslu ustanoveni 61. I]. odst. I této smlouvy.
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Partner je povinen zajistit pied objednénim testovacich sluieb pisemny souhlas pacienta
s pfedénim vzorkfi tkénl’ a poskytnuti osobnich (Idajfi za fiéelem jejich vyéetfeni, jehoi nedilnou
souéésti jsou infonnace 0 tom, jak vy§etreni probihé. Souhlas je pfi'lohou 6. l této smlouvy.

Partner se zavazuje p0 splném’ podminek stanovenych v ("31. 11., odst. l této smlouvy odeslat
Prepravni box obsahujici Vzorek pfisluéného pacienta prostf‘ednictvim sluiby FedEx na adresu
AGENDIA NV uvedenou v ('31. I. odst. 2 této smlouvy.

V.

Odména

Spoleénosti LERAM pharma néleii odména za zajiéténi provedeni Testu kaidého Vzorku a
souvisejici éinnosti podle této smlouvy, a to v m’ie uréené vyéi.

Vfie odmény 2a zajiéténi provedeni Testu kaidého Vzorku a souvisejici éinnosti (‘Sini dle
dohody smluvnich stran 74 545,— Kc": (slovy: sedmdesét étyfi tisic pét set élyf'icet pét kor'un
éesch) véetné DPH.

Spoleénost LERAM pharma vystavi vidy do 15. due v mésici nésledujl'cfm p0 mésici, ve kterém
byly Partnerovi doruéeny vysledky Testfi, dafiovy doklad (fakturu), a to 2a provedeni Testfi,
jejiché vysledky byly Partnerovi v uplynulém mésici doruéeny. Kai'dé faktura musi obsahovat
néleiitosti vyiadované obecné zévaznjmi prévm'mi predpisy.

Odm énaje spla’mé ve lhfité 30 dnfi ode dne doruéeni dar'lového dokladu Partnerovi.

V odméné podle tohoto élénku smlouvy jsou zahrnuty véechny néklady spoleénosti LERAM
pharma spoj ené se sluibami poskytovanS'mi Partnerovi dle této smlouvy.

VI.

Zpracovéni osobm'ch lidajfi

V souvislosti splném’m této smlouvy dochézi ke zpracovém’ osobm’ch fidajfi spoleénosti
LERAM pharma pro Pannera. Partner je V postaveni sprévce osobnich fidajfi (déle v tomto
élénku smlouvy oznaéen jako ,,sprévce“) a LERAM pharma je Vpostaveni zpracovatele
osobnich lidajfi (déle v tomto élénku smlouvy oznaéen jako ,,zpracovatel“). Smluvnl' slrany se
vtéto souvislosti zavazuji jednat vsouladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady 5:.
20161679 26 due 27. dubna. 2016 0 ochrané fyzickj'ch osob v souvislosti se zpracovénjm
osobnich fidajfi a 0 volném pohybu téchto fidajfi a 0 zru§eni smémice 95/46/138 (obecné nafizeni
o ochrané osobm'ch fidajfi) (déle jen ,,GDPR“).

Zpracovéni osobm’ch L'ldajfl zpracovatelem bude spoéivat v jejich: sbéru (shromziidéni),
zaznamenévénl’, pouiitl', uloieni a likvidaci.

Osobni fidaje jsou zpracovévény zpracovatelem za L'léelem plném’ této smlouvy. Zpracovatel je
povinen zpracovévat osobm' lfldaje pouze na za'kladé doloienjrch pokynfi sprz’wce a pouze
v rozsahu, p0 dobu a pro 1'16e uvedené v této smlouvé. Zpracovatel neni oprévnén zpracovévat
osobni fidaje pro jiné Wkly, pokud toto zpracovéni neni vyiadovéno prévnimi predpisy —

v takovém pripadé zpracovatel o tomto poiadavku informuje sprévce pfed zpracovém'm, ledaie
by tyto prévm’ pfedpisy toto informovéni zakazovaly z dfileiitYCh dfivodfi verejného zéjmu.

Tato smlouva pfedstavuje pokyny sprévce zpracovateli ke zpracovéni osobnich fidajfi. Ve§keré
dodateéné pokyny nevyplyvajici z této smlouvy mohou byt sprévcem udéleny pouze pisemné
prostf‘ednictvim oprévnénych osob uvedenych v (:1. VIII. této smlouvy. Pisemné forma je
dodriena také v pfipadé doruéem' e-mailu na e-mailovou adresu oprévnéné osoby.
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Zpracovatel je oprévnén na zékladé této smlouvy zpracovévat ve formé listinné
i elektronické osobni L’Idaje pacientfi sprévce v nésledujicim rozsahu:

identifikaéni fidaj e: iniciély pacienta, datum narozem', pfl’p. rodné éislo (je-Ii nutné k vyhledéni
vzorku tkéné pacienta patologem)
zvléétni osobni fidaje: vysledky vy§etfeni nédorové tka’mé pacienta — fidaje o zdravotnim stavu

Zpracovatel je 'oprévnén zpracovévat osobni fidaje p0 dobu nezbytné nutnou k dosaieni (Iéelu
zpracovémi osobnich fidajfi, nejdéle véak p0 dobu trvéni prév a povinnostl' vypljrvajicich z této
smlouvy.

Zpracovatel timto prohla§uje, ie umoim’ pf'istup k osobm'm fidajfim vyluéné povéf‘enj/m osobém,
které budou pfedem prokazatelné seznémeny s povahou osobnich fidajfi
a rozsahem a fléelem jejich zpracovz’mi a podminkami jejich zpracovéni dle této smlouvy
a budou povinny zachovévat mléenlivost o v§ech okolnostech (at’ jii na zékladé smlouvy 5i
zékona), o nichi se dozvi v souvislosti se zpracovénim osobnich fidajfi.

Zpracovatel se zavazuje pf'ijmout vhodné technické a organizaéni opatf‘eni tykajl’ci se
zabezpeéenl’ zpracovéni osobnich fidajfi dle 61. 32 GDPR, zejména:

- stanovi pravidla pro pf‘istup kosobnim fidajfim v souladu s principem ”potfebuji Védét“, tj.
ph’stup pouze povéf‘enym osobém, které pfistup kosobnim fidajfim nezbytné potf'ebuji za
fiéelem plnéni smlouvy,

0 zabezpeéi pf'istup do informaém’ho systému obsahujiciho osobm' L'ldaje heslem,
I osobni fidaje ve fyzické podobé budou zabezpeéeny v uzaméenych mistnostech a

uzamykatelnych skFinich,
0 bez pf‘edchoziho pokynu sprévce nebudou vytva’lfeny kopie osobnich fidajfi, svj/jimkou

zéloim’ch kopii nutnych pro zabezpeéeni dat éi plnéni poiadavkfi vyplyvajicich zprévnioh
pfedpisfi,

0 bude zajiéténa integrita osobnich L’ldajfi tak, aby nedochézelo k neoprévnénym zméném a aby
osobni fidaje mohly byt oddéleny 0d jinych informaci (tj. schopnost systémfi zajistit v pf'ipadé
iédosti napf. vymaz nebo omezem’ zpracovéni nékterych osobm’ch I'Jdajfi),

- osobni fidaje v listinné podobé budou na délku pfedévény zpfisobem vyluéujicim ph’stup
neoprévnénych osob, délkovy pfenos osobnich fidajfi v elektronické podobé bude zajiétén bud’
pouze prostfednictvim vefejné nepf‘istupné sité, nebo prostfednictvim zabezpeéeného pfenosu
p0 vefejnych sitich;

a déle se zavazuje pfijeti téchto opatfeni fédné zdokumentovat a uvedcné na vyiédénl’ pf'edloiit
sprévci.

9. Zpracovate] je oprévnén zapoj it do zpracovéni osobm'ch L'ldajfi dalél'ho zpracovatele vy'Iuéné 2a
podminek uvedenjzch V 61. 28 odst. 2 a 4 GDPR. Jedné—li se 0 daléiho zpraoovatele ze tf'eti zemé
(stat mimo fizemi Evropské unie a Evropsky hospodaifsky prostor), musi byt dale splnény
podml’nky pro pfedévénl' osobm’ch fidajfi do tl‘eti zemé, uvedené V (”31. 44 a2 46 GDPR.

10. Sprévce bere na védomi, ie biologicky materiél (vzorek neidorové tkémé) bude V rémci plnéni
této smlouvy pfedén spoleénosti Agendia NV se sidlem: Science Park 406, 1098 XH
Amsterdam, Netherlands, a to 221 fiéelem provedeni validovanj/ch genomickych testfi.

11. Zpracovatel poskytuje sprévci souéinnost pfi zajiét’ovéni souladu s povinnostmi vztahujioimi se
na zabezpeéeni osobm’ch fidajfi dle El. 32 ai 34 GDPR a pfi posouzeni vlivu na ochranu osobnich
fidajfi a pfedchozi konzultaci s dozorovjm fifadem.

12. Zpracovatel poskytuje sprévci souéinnost prostfednictvim vhodnych technickych
aorganizaénich opatfeni, pokud je to moiné, ke splném’ povinnosti sprévce pfi vyfizovéni
iédostl' o vykon prév subjektu fidajfi stanovenych 61. 15 ai 23 GDPR. Tyto iédosti, poiadavky
a némitky bude vyf'izovat sprévce. Informaci o takovém poiadavku pfipadné vzneseném vfiéi
zpracovateli je zpracovatel povinen bez zbyteéného odkladu pf‘edat sprévci k vyfizeni.
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13.

14.

15.

16.

Zpracovatel 5e zavazuje, 2e poskytne sprévci ve§keré informace potfebné k doloi’enl’ toho,

ie byly splnény povinnosti stanovené v te’to smlouvé, a umoim’ audity osobnich fidajfi, véetné

inspekci, provédéné sprévcem nebo jinym auditorem, kterého sprz'wce povéf'il, aktémto

auditfim pfispéje. Jestliie budou na zékladé téchto auditfi éi inspekci shledény nedostatky

tykajl’ci se plnéni povinnosti dle této smlouvy, je zpracovatel povinen pfijmout opatf'eni

k odstranéni téchto nedostatkfi ve lhfité stanovené sprévcem éi auditorem.

Zpracovatel je povinen pisemné ohlésit sprévci poruéem' zabezpeéeni osobnich udajfi a

poskytnout spréwci podrobny popis povahy daného pfipadu poru§eni zabezpeéeni osobnich

fidajfi, a to ve lhfité 24 hodin 0d zjiéténi poruéenl' zabezpeéenl' osobnich I'Jdajfl.

Zpracovatel je povinen p0 ukonéem’ vyéetf'eni a doruéeni vysledkfi této smlouvy dle pisemného

pokynu sprévce odevzdat nebo zniéit veékeré nosiée obsahujici osobm’ fidaje, je-li to prakticky

moiné, a vymazat veékeré osobni (Idaje ze véech svych systémfi 6i databézi véetné véech

zélohovych kopii bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji véak do tficeti dnfi, neni-li stanoveno

jinak prévnimi pfedpisy nebo sprévcem. Ohledné odevzdz’mi, provedeni vymazu osobm’ch fidajfi
éi zniéeni nosiéfi osobnich fidajfi bude zpracovatel sprévce pisemné informovat. Pfi ukonéeni

spolupréce smluvnich stran ohledné zpracova'mi osobnich lidajfi je zpracovatel povinen

postupovat dle instrukci a v souladu s poiadavky sprévce.

V pfipadé, ie v dfisledku poruéeni povinnosti zpracovatele tykajicich se ochrany osobnich

fidajfi, vyplyvajicich z prévnich pfedpisfi nebo z této smlouvy bude sprévce povinen uhradit tfeti

osobé (napf. dozorovy L'lfad, subjekt l'ldajfi) jakoukoliv ééstku (zejména pokutu, néhradu iljmy),

je zpracovatel povinen uhradit sprévci ééstku odpovidajici ééstce, kterou sprzivce uhradi] ti‘eti

osobé, a to ve lhfité 30 dnfi ode dne doruéeni vyzvy k fihradé ééstky ze strany sprz’wce. Timto

nem’ dotéen nérok sprévce na néhradu vzniklé fijmy v plném rozsahu.

VII.

Povinnost mléenlivosti

Partner se zavazuj e, 2e nebude sdélovat iédné tfeti strané jakékoliv fidaje ziskané 0d spoleénosti

LERAM pharma v prfibéhu spolupréce dle této smlouvy bez pfedchoziho pisemného souhlasu
druhé smluvni strany, a to i p0 ukonéeni platnosti této smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, ie veékere’ informace, které se Partner dozvi 0d spoleénosti LERAM

pharma v rémci spolupréce na zékladé této smlouvy, budou povaiovény za dfivémé a zavazuje

se zachova’wat o téchto informacich mléenlivost.

Zévazek mléenlivosti dle tohoto élénku smlouvy se nevztahuje na informace:

- obsaiené ve vefejné dostupnjmh materiélech nebo médiich;
- vef‘ejné znémé nebo zvef‘ejnénéjinak, n62 zanedbénim (”:i poruéenim povinnosti Partnera dle

této Smlouvy;
— vyiédané soudem, stétnim zastupitelstvim, nebo vécné pfislu§nym sprévnfrn orgénem na

zékladé platnych prévnich pfcdpisfi, pfiéemi v takovém pl‘ipadé je pfislu§né smluvni strana

povinna neprodlené na tuto skuteénost upozornit druhou smluvni stranu;
- vyiédané prévnimi, dafiovymi éi fiéetnimi poradci vézanymi povinnosti miéenlivosti na

zékladé platnj/ch prévm’ch pfedpisfi (déle jen ,,Poradce“). Smluvm’ strany 56 v této
souvislosti dohodly, ie v pfipadé, Ze Poradce poru§i povinnost mléenlivosti vztahujici 33 k
informacim povaiovanym za dfivémé dle tohoto élénku Slnlouvy, je druhé smluvni stran

odpovédné za takové poruéeni povinnosti mléenlivosti ze strany druhe’ smluvm’ strany tak,

jako by toto poruéeni zévazku mléenlivosti dle této Smlouvy zpfisobila pfisluéné smluvni

strana a zavazuje 56 v této souvislosti uhradit druhé smluvm’ strané ve§kerou ékodu vzniklou



poruéenim zévazku mléenlivosti dle tohoto élz’mku smlouvy ze strany Poradce a na obchodnl’
informace o této smlouvé dle zék. é. 137/2006 Sb, 0 vefejnych zakézkéch, v platném znéni.

4. Vy§e uvedené ustanoveni tohoto élénku se nedotykaji povinnosti Partnera poskytovat informace

w

[0

na zakladé zékona é. 106/1999 8b., 0 svobodném pfistupu k informacim, ve zném’ pozdéjéich
pfedpisfi. Partner je tak oprévnén uvefejnit, éi na zékladé Zédosti dle citovaného pf‘edpisu
informace poskytnout, byt’ by se tj'kaly této smlouvy nebo s m'jinak souvisely.

VIII.
Kontaktm’ lidaje

Kontaktni osobou za spoleénost LERAM harma 'e email:

—a email:—

Kontaktm’ osobou zaPartneraj—

IX.
Zévéreéné ujednéni

Tato smlouva nabyvé platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvm'mi stmnami a fiéinnosti
dnem jejiho uvefejnéni V registru smluv dle zékona 53. 340/2015 8b., 0 zvléétnich podminkéch
fiéinnosti nékterych smluv, uvefejfiovéni téchto smluv a 0 registru smluv (zékon 0 registru
smluv), ve zném’ pozdéjél'ch pfedpisfi. Smluvm’ strany souhlasi s uvefejnénim te’to smlouvy
v registru smluv a dohodly se, is toto uvefejnéni zajisti Partner.

Tato smlouva se uzavira’ na dobu neuréitou.

Tuto Smlouvu lze kdykoli pisemné vypovédét. Vypovédni lhfita éini 1 mésic a poéiné béiet 0d
prvniho dne mésice nésledujiciho po mésici, ve kterém byla Vypovéd’ doruéena zbjrvajicim
smluvnim straném.

Veékeré zmény této smlouvy je moiné éinit pouze formou pisemnych, chronologicky
éislovanych dodatkfi. Ustanoveni tohoto odstavce se nevztahuji na (:1. VII. Kontaktm' fidaje, kdy
pro zménu kontaktnich osob postaéi pisemné oznémeni 0 jejich zméné doruéené druhé smluvni
strané

LERAM pharma nem’ oprévnéna. bez vyslovného pisemného souhlasu Partnera postoupit
jakoukoli pohledévku, kteréji vznikne podle této smlouvy nebo v souvislosti s n1, na tf‘etl’ osobu.
Smlouva se fidi préwnl'm f‘édem (Eeské republiky a podléhé reiimu zékona 6.89f2012 8b.,
obéansk}? zékonjk, ve znéni pozdéjéich pfedpisfi. V pf'ipadé, ie 36 nékteré ustanoveni této
Smlouvy, at’ ui vzhledem k platnému prévnimu Fédu nebo vzhledem k jeho zméném, ukéie
neplatnjlm, net’léinnym nebo spomj'm anebo nékteré ustanoveni chybi, zfistévaji ostatni
ustanoveni léto smlouvy touto skuteénosti nedotéena. Namisto dotyéného ustanoveni nastupuje
bud’ ustanoveni pfislu§ného obecné zévazného prévniho pfedpisu, které je svou povahou a
fiéelem nejbliiéi zamy§lenému fiéelu této smlouvy, nebo neni-li takového ustanoveni prévniho
pfedpisu, zpfisob feéenl', jeni je v obchodnim styku obvykly. Ve§keré spory vzniklé mezi
Smluvnimi stranami v souvislosti s touto Smlouvou, véetné otézek tykajicich se jeji existence,
platnosti a prév 2 n1' vyplyvajicich. budou rozhodnuty pfislu§ny7mi soudy Ceské republiky.

Tato smlouva byla vyhotovena ve dvou stejnopisech v éeskémjazyce, z nichz kaidy mé platnost
originélu. Kaidé ze smluvm’ch stran obdrii jedno vyhotoveni.



8. Smluvni strany prohlaéuji, 26 Si tuto smlouvu pfed jejim podpisem pf‘eéetly, ie byla uzavf'ena
p0 vzéjemném projedném' podle jejich pravé, véZné a svobodné mile, 002 stvrzuji svjv'mi niie
pf'ipojenjrmi podpisy.

V Hradci Krélove’ dnezézj 2/) V Brné dne “ii"!
4’
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1. Pf‘iloha smlouvy 6. 1 —— Souhlas
2. Pfiloha smlouvy é. 2 ~ Requisition form — iédanka na vyéetfeni
3. Pfiloha smlouvy 6. 3 ~ Névod



VZOR
Souhlas pacientky s poskytnutim vzorkfi tkz’mi a osobnich fidail‘i za I’léelem iejich vy§etfeni

Jme’no a Qfiimeni pacient:

Rodné éislo:

Adresa trvalého bydliété:

Identifikace oéetf'uiiciho lékaf’e:

Prohlaéuji, fie souhlasim, aby mfij oéetf’ujl'ci lékaf' poskytl spoleénosti Agendia NV se sidlem: Science Park 406, 1098 XH

Amsterdam, Netherlands, vzorky moji nédorové tkéné, a to za fiéelem provedeni validovanj/ch genomicky’ch testfi, jejichi

vysledky vedou k pfesnejéimu rozhodnuti 0 vhodné komplexni léébé, Vzorek nédomvé tkané bude oznaéen a poskytnut

spolecnosti Agendia NV specificim C‘iselnym kédem. V souladu 5 § 130 zékona 6. 1332000 8b., 0 evidenci obyvatel, ve

znéni pozdéjéich pfedpisfi, souhlasim s vyuiitim mého rodného cisla, bude-li jeho pouiiti nutné k objedném’ vyéetf-eni {k

vyhledani mého vzorku tkéné patologem).

Beru na Védomi, 2e spoleénost LERAM pharmaceuticals, s.r.0. se sidlem: Pétefni 1216/7, 635 00 Brno-Bystrc,

smluvni partner zaji§tujici genomické testovam' u spoleénosti Agendia NV, bude za timto fiéelem zpracovavat mé

osobm’ fidaje v rozsahu jméno a pfijmeni (nebo inicialy), datum narozeni, pfip. rodné cislo. vysledek vy§efieni, tedy

fidajc o zdravotnim stavu, bude spoleénosti LERAM pharmaceuticals, s.r.0. pfistupny prostfednictvx’m elektronické

databéze spolecnosti Agendia NV. Spoleénost LERAM pharmaceuticals, s.r.o. VYSledky vyéetfeni poskytne

o§etfujicfmu le'kafi a osobni L’ldaje pacientky poté smaie, neni-li vyiadovéno jinak prévm’mi pf'edpisy nebo ve

vfiimeénjich pfipadech Va§im oéetfujicim lékaf‘em (napf. potf‘eba daléi konzultace vysledkfi).

Tento souhlas udéluji vyhradné za l'léelem provedeni genomického testovéni mé nédorové tkéné a souvisejicich

administrativnich fikonfi.

Prohla§uji, it: jsem se pfed udélenim tohoto souhlasu dfikladm‘é seznémila, na strané 2 a 3 tohoto dokumentu, s tim,

jak vy§etFeni probihé a co jeho vysledky znamenaji.

V dne ...............................

podpis pacientky ‘ podpis o§etfujicih0 le’kaf‘e



Pouéenl’ EI‘O pacient o vy§etfeni vzorku nédorové tkéné

Véiené. pani,

chtéli bychom Vém nabidnout provedeni specifickjrch genomickych testfi MammaPrint a Blueprint ze vzorku nédorove'

tkéné.

Genomicke’ testovéni poskytuje Iékafi a pacientovi vice informaci o nemoci. Zkoumé aktivitu specifickjrch genfi v nédoru a

zjiét’ug' tak, co fidi’ jeho rfist a chovéni, éimi lékafi mfiie pomoci s rozhodnuti’m o sprévném plénu lééby pacienta.

MammaPrint je validovan)? test schvélen)’; pro pouiiti v zemich EU (8 znémka) i v USA (FDA schvéleni), liter)?

analyzuje 70 nejdfileiitéjéich genfi spojenych s rekurenci (névratem) rak0viny prsu a klasifikuje pacientky do skupiny s

”nizkym rizikem“ a s ”vysokj'm rizikem“ vzniku metastéz. Visledek tohoto testu rozliéuje mezi témi pacienty, pro které

mfiie bSIt lééba pomoci kombinace chemoterapie a hormonélni lééby pfinosem, oproti tém, pro které je pfinos chemoterapie

minimélni.

Blue-Print je validovany 80 ii genovjz molekulémi test podtypfi. Molekulémi diagnostika podtypfi je v uréeni

dlouhodobého vysledku a odpovédi pacienta na léébu stéle dfileiitéjéi. Kaidy podtyp rakoviny prsu 5e vyrazné

liéi svym stupném agresivity= dlouhodoby’rm Wsledkem a reakci na chemoterapii.

MammaPrint a BluePrint je moim’provét souéasné ze stejnho vzorku tkéné

Testy jsou celosvétové provédény ve dvou akreditovanych laboratofich: v Amsterdamu (Nizozemsko) a V Irvinu

(Kalifornie, USA)

Nabizime Vém moinost provedeni léchto specifickych genomickjch testfi nédorového vzorku v akreditovane’ laboratofi

spoleénosti Agendia NV, se sidlem: Science Park 406, 1098 XI-I Amsterdam, Netherlands.

Vzhledem k tomu, 2e vzorek nédorové tkéné bude oznaéen specifickym ciselnynn kédem a spolu se vzorkem nebudou

zasilény Va§e L'ldaje, jako jsou jme’no. pfijmeni, rodné éislo apod., iédné z osob zajiét’jl’ci anebo provédéjici vy§etfeni

s vyjimkou zdravotnickych pracovnikfi podilejicich se na poskytovéni zdravotni pe’ée, nebude mit moinost Vés jakkoli

identifikovat.

Vyéetfeni vzorku bude provedeno ve lhfité ll) Eracovnich dnfi ode dne doruéeni vzorku nédorové tkéné do vjlée uvedené

laboratoie.

Laboratoi zaéle o§etfujicimu lékai‘i vysledek va§eho vyfietfeni. 0§et¥ujici lékai" sVémi na zékladé tohoto visledku

projedné moinosti dal§i léby, av§ak koneEné-ozhodnuti o dal§i léEbég’ Eisté na Vaéem rozhodnuti.

Daléi informace ohledné tohoto vyée’tfeni jsou rovnéi uvedeny na wcbovych strénkéch www.mammaprintcz nebo na

mammaprint@leram-pharma.cz. popf‘. je mfiiete ziskat na telefonnim éisle +420 606 659 451 spoleénosti LERAM

pharmaceuticals are

Pokud byste mél/a jakykoli dotaz tjxkajici 5e vyéetfeni pomoci genomickych testfi MammaPrint a BluePrint, nevéhejte se

obrétit na Va§eho o§etfujiciho lékafe nebo prosti’ednictvim vyée uvedenych fidajfi na spoleénost LERAM pharmaceuticals

s.r.o. NejéastéjEi dotazy k vyéetfeni testem MammaPrint jsou rovnéi zodpovézeny na nésledujici strénce.

Spoleénost LERAM pharmaceuticals 5.10., SE: sidlem Pétef'ni 1216/7, 635 00 Brno-Bystrci lC:04728742, je partnerem

spoleénosti Agendia NV v Ceské a Slovenske' republice.

ll HE'J‘ , ‘-



Neiéastéifi dotay ke genomickému testovéni testem MammaPrint

Co je genomické tstovéni?

Genomické testovénl' sleduje specifické geny v nédoru a zji§f1§'. co Hdi jeho rfisl. Tento typ testovéni poméhé navrhnout

personalizovany plén lééby uzpfisobeny na miru specifickym potfebém pacientky. Genomické testy nej sou to samé jako

geneticke' testy.

Genetické testy se pouiivaji k uréem' zdédéného rizika nebo dédiénych pfedpokladfi pro karcinom.

Pfedtim, nei vé§ lékaf uréi plén lééby, vyhodnoti mnoho faktorfi véetné velikosti nédoru, zasaieni lymfatickych uzlin a

status hormonélnich receptorfi (ER, PR nebo HERZ). Tyto faktory spoleéné s genomickf/m profilem nédoru mohou vém i

vaéemu lékaf‘i pomoci uéinit informované rozhodnuti podle specifického typu karcinomu.

Co Vém vjrsledky testu MammaPrint ukéiou?

MammaPrint je 70genov3’r test, kter)? vyhodnocuje riziko vzdélenych metastéz, jinimi slovy, jak moc je pravdépodobné, is

so rakovina rozfiif'i do dal§ich éésti téla. Ziskéte vysledek, kter)? uréi bud’ Izké nebo vysoké riziko

U pacientek s nejbéi’néjfim typem karcinomu prsu (pozitivni hormonélni receptory, HERZ negativni, negativni lymfaticke’

uzliny nebo N1-3) ukézalo nizké fiiko uréem’genomickim testem 97,8% §anci, ie se u pacientek léénych pouze

hormonélni terapii béhem péti let neobjevi metastéze. U pacientek, u kterych bylo genomicky uréeno nizkfiziko,

nemélo pf'idéni chemoterapie iédny benefit.

Pacientky s vysokym genomicky uréenym rizikem jsou lééeny brmonélni terapii a chemoterapii a maji 94,6% Eanci, ie

se u nich béhem péti let neobjevi metastéze. vysledky pochézi z prfilomové studie MINDAID a pfedstavuji prfimémé

riziko rekurence u téchto dvou skupin [Car-doso, F., et a]. N Engl JMed 2016; 3 75: 71 7-29]

Co kdyi se dostanete do skupiny s nizky'vm rizikem?

Studie MINDAIE ffké, Ze pokud 70genovy test uréil, ie méte m’zké riziko névratu rakoviny, nemusi pro vés chemoterapie

pfedstavovat Zédnjz nebo jen maly pfi’nos. U pacientek s genomicky m’zkym rizikem, které podstoupily pouze hormonélni

terapii, existovalo 1,5% riziko vzdélené rkurence béhem péti let. Pokud budete dle testu MammaPrint zafazena do

skupiny nizkého rizika, nebude u vés adjuvantm’ chemoterapie hrazena zdravotni pojifit’ovnu.

Co kdyi se dostanete do skupiny s vysokym rizikem?

Pokud genomicky test uréi, is méte vysoké riziko, znamené to vy§§i riziko névratu rakoviny. Pacientky S genomicky

uréenjlm vysokj'm rizikem ve studii MINDATD mély v prl‘iméru 5,4% riziko rekurence béhem 5 let, pokudjim byla k

hormonélni léébé pfidéna chemoterapie.

Dal§i informace najdete na webovjrch strénkéch www.mammaprint.cz. Kontaktovat nés mfiiete na mammanrintgtflleram-

Eharmaxz nebo na telefonnim éisle +420 606 659 451 spoleEnosti LERAM pharmaceuticals s.r.o.
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OBJEDNAVKATESTU MAMMAPRINTA BLUEPRINT

SEKCE 1: INFORMACE O PACIENTOVI

Jméno a pfijmeni pacientky

Rodné éislo Zd ravotni poji§fovna

SEKCE 2: INFORMACE 0 VZORKU

Datum operace:|:|
Zde nalepte Eérow kéd, kten‘r naleznete na Druh vzorku:
spodnl' strané viEka boxu. Cislo bloéku:—

SEKCE 3:1NDIKACMKRITERIA A DRUH NADORU

IndikaEm’ kritéria pro Dhradu genomického testu MammaPrint z prostfedkfl veFejného zdravotniho pojiéténijsou stanovena na
za’kladé vyhodnoceni klinického rizika ve studii MINDACT. K testu je indikovén nové diagnostikmam’; invazivni karcinom prsu,
ER+, HER2-, stédium T1 nebo T2, velikost nédoru do 5 cm, N0,N1mic, N1—N3.

Vyberte jednu 2 Mia uvedenich moinostl' (pokud nédor nelze zafadit, pak nesplfiuje indikaém’ kritéria pro

provedeni testu )
Grade 1. velikost 3-5 cm, pNU

SEKCE 4: INFORMACE 0 o§ETiiwfc LEKAfiI

Objednévajici lékaf

Nemocnice/Instituce/Oddéleni

E-mail lékafe Telefon

Podminkou Uhrady je kladné rozhodnutt’ multidisciplinémiho tu Komplexm’ho onkologického centra. Nejste-li lékaf KOC,
uved'te jméno KOC, jehoi multidisciplinémi tym pouiiti testu schvélil:

Komplexni onkologické centrum:

SEKCE 5: PODPIS LEKAEE
Léél’m tuto pacientku a do§e|(a) jsem k zévéru, fa testy, které objednévém jsou dflleiité pro léébu pacientky, protoie pfedpoklédém,

ie testy ném poskytnou prognostické a prediktivm’ informace, které dosud nema'me. Potvrzuji, ie pacientka byla pouéena a

podepsala informovan? souhlas s poskytnutim vzorku tkéné a osobm’ch L'Idajfi za fit‘ielem provedEm‘ vy§etfeni genomicky‘m testem
MammaPrint.

Datum Podpis

SEKCE s: KONTAKT NA PATOLOGA (VRACENI’ vzonxu)

Jméno patologa Telefon

Nemocnice/Instituce

Adresa, kam ma’ bit vzorek vrécen

lndikace testo MammaPrint a BluePrint: nové diagnostikovany’l invazivnf karcinom prsu, ER+, HER2-, stédium T1 nebo
T2, velikost nédoru do 5 cm, ND, Nlmic, N1-N3.

W EFJ
‘
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M Névod na odesléni vzorku nédorové
@\tkéné za fiéelem vy§etieni testy 0

AG E N D l A' MAMMAPRINT a BLUEPRINT AG E N D | A'
MAMMQPR‘NT BLUEPRINT

Vciz'end pam’ doktorko, va’z'eny pane doktore,

genomické testy MammaPrint" a BluePrint’D eliminuji nejistotu pfi rozhodovdm’ o vybéru vhodné Iééby

karcinomu prsu a pfind§eji tak klid pacientt‘im i lékaffim. Testy analyzuji aktivitu gem“) tumoru, hodnotr’ tak

rizr'ko navratu karcinomu a uréujl' podtyp tumoru. Niz'e nejdete ndvod na adesldni vzorku nadorové tkdne".

Dékujeme Vdm za spoluprdci, které 5i velmi vdfime!

KRDK 1: PRI’PRAVA VZORKU K ODESLANI’

1. Na objednévkov? formuléF, kten} Vém posiléme e-mailem

pfedvyplném’r podle informacn' o§etfujiciho onkologa, prosim, doplfite
v pravém horm’m rohu él’slo bloéku a druh vzorku vytisknéte a nalepte

na néj éérovy’r kéd, kter9 naleznete na spodm’ strané viéka boxu.

2. Tuto objednévku s nalepea Earovym kédem a doplnény’tm éislem

bloéku, prosim, naskenujte a po§lete e-mailem na

Silvie.kubesova@|eram-pharma.cz V
(399a

3. Dokud 0d Va's neobdriime objednévku, nemfiieme provedem’ testu

zadat.

4. Na vzorek tkéné také nalepte éérovv kod z boxu ~ vloite do sa’éku z

boxu a uloite do boxu pro odesla’nl’

Tl'mto je box pfipraven k odesléni

KROK 2: ODESLANI’ VZORKU SLUZBOU FEDEX:

1. Na formuiéfi LUCHTVRACHTBRIEF, kterV najdete v boxu, je tFeba vyplnit jen adresu odesflatele

2. FormuléF LUCHTVRACHTBRIEF vloite do prfihledného sééku s fialovy’rm okrajem a nalepte na

obélku dle obrézkového névodu, kteee na ném uveden.

3. Poté, prosim, volejte FEDEX na tel: 800 133 339, ozve se Vém automat, pak zadejte 3x jedniéku

(1=komunikace v éeétiné, 1=mezinérodni zésilka, 1=vyzvednuti zésilky kury’rrem)

4. Poté uved’te jako zékaznické (":islo, éislo 396414848. Jedné se 0 kéd firmy Agendia, které je také

uvedeno na formuléfi LUCHTVRACHTBRIEF. Automat Vés pFepne na

operétora, s nimi si dohodnete kdy a kde mé messenger firmy FEDEX

vyzvednout krabiéku.

V§e co méte v obélce + krabiéku pFedejte v dohodnutY/ Eas messengerovi.

Dékujeme Vém za spolupréci!

LERAM pharmaceuticals s. r. 0., partner spo/ecnostf Agendia

Kontakty: 734 101 340 606 695 451 mammaprint@leram—pharmacz, www.mammaprint. cz
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