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SMLOUVA O VZAJEMNE SPOLUPRACI

nize uvedeného dne, mésice a roku uzaviely smluvni strany:

LERAM pharmaceuticals, s.r.o.

se sidlem Pateini 1217/7, 635 00 Brno

IC: 04728742, DIC 04728742

JejimZ jménem jedna: MUDr. David Vanécek, MUDr. Lenka V43ova - jednatelé

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Krajského soudu v Brné, oddil C, vlozka ¢. 91610
Bankovni spojeni: Oberbank AG, ¢.1..:2231111460/8040

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

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem Sokolska 581, 50005 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
IC: 00179906 DIC: CZ00179906

zastoupen prof. MUDr. Vladimir Pali€ka, CSc., dr.h.c., feditel
Bankovni spojeni: 24639511/0710

(déle jen jako ,,Partner) na strané druhé

tuto

Smlouvu o vzajemné spolupraci
(dale jen ,.Smlouva®):

Preambule
LERAM pharma je obchodni spole¢nosti zabyvajici se zejména oblasti prodeje a marketingu
na farmaceutickém trhu v Ceské a Slovenské republice a zéroveii je vyhradnim zastupcem spoleénosti
AGENDIA NV, sidlem Science Park 406, 1098 XH Amsterdam, The Netherlands, pokud jde o servisni
sluzby souvisejici s propagaci a prodejem genomického testu MammaPrint na tzemi Ceské a Slovenské
republiky, a ktera mj. provadi vyhodnocovéni genomického testu s nizvem MammaPrint.

Genomicky test MammaPrint je validovany test schvéleny pro pouziti v zemich EU (CE zndmka)
1v USA (DA schvaleni), ktery analyzuje 70 nejdiileZitéjsich genl spojenych s rekurenci rakoviny prsu
a klasifikuje pacientky do skupiny s "nizkym rizikem" a "vysokym rizikem" vzniku metastaz béhem 10
let od diagnozy.

Smluvni strany maji zéjem vzajemné spolupracovat pfi provadéni diagnostiky rakoviny prsu, a to
zpusobem nize v této smlouvé specifikovanym.

L
Piredmét Smlouvy a definice pojmi

1. Predmétem této smlouvy je na strané jedné zdvazek spolecnosti LERAM pharma poskytovat
Partnerovi plnéni specifikované nize touto smlouvou a na strané druhé zivazek Partnera
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poskytovat spole¢nosti LERAM pharma veskerou sou¢innost pii poskytovani plnéni, k némuz
se spole¢nost LERAM pharma touto Smlouvou zavazala a platit spolecnosti LERAM pharma
za poskytované plnéni dohodnutou odménu, jakoz i dalsi prava a povinnosti smluvnich stran
vyplyvajicich z této smlouvy.

LAGENDIA® se rozumi spolecnost AGENDIA NV., sidlem Science Park 406, 1098 XH
Amsterdam, The Netherlands.

~PFepravnim boxem® se rozumi box urCeny pro uloZeni pacientova vzorku DNA a pro
transportaci Vzorku za ucelem provedeni jeho laboratorniho testovani spole¢nosti AGENDIA
NV.

»Vzorkem* se rozumi vzorek nadorové tkané pacienta odebrany lékafem a uréeni k provedeni
Testu.

»Testem™ se rozumi 70-ti genomicky test MammaPrint, ktery slouzi k vySetfeni genové
exprese, a jehoz vysledky mohou vést k piesnéjsimu urceni vhodné lécby nadoru prsu.

. Testovacimi sluZbami* se rozumi ¢innosti sméfujici k provedeni vyhodnoceni Vzorkl za
pomoci Testu, provedeni Testu jako takové, vyhodnoceni a poskytnuti vysledku Testu.

»Souhlasem* se rozumi pisemny souhlas pacienta s pfedanim vzorki tkani a s poskytnutim
osobnich Gdaji (rodné ¢islo) za G¢elem jejich vySetieni, jehoz nedilnou soucasti jsou informace
o tom, jak vySetteni probiha. Souhlas je prilohou €. 1 této smlouvy.

-OSetirujicim lékai'em™ se rozumi Iékat, ktery zajistil odebrani konkrétniho Vzorku za G¢elem
provedeni Testovacich sluzeb.

Requisition form* znamena formulaf vygenerovany spolecnosti LERAM pharma odesilany
spoleénosti AGENDIA NV. Vzor Requisition formu je ptilohou €. 2 této smlouvy.

»Navod* je detailni popis spravné piipravy Vzorku pro odeslani do spole¢nosti AGENDIA NV
za Gcelem provedeni Testovacich sluzeb - viz, pfiloha ¢. 3.

»~Barcode” znamena oznaceni daného konkrétnitho Vzorku pred odeslanim do laboratore.
Samolepky s unikatnim barcodem jsou soucasti kazdého Piepravniho boxu.

.. Kontaktni osobou spoletnosti LERAM pharma® se rozumi kontaktni osoba spole¢nosti
LERAM pharma uvedena v ¢l. VII. odst. 1 této smlouvy.
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IL
Podminky vzdjemné spoluprace

Dle dohody smluvnich stran bude proces vzajemné spoluprace probihat tak, ze OSetfujici lékar,
ktery zajisti odebrani Vzorku, kontaktuje po odebrani Vzorku spole¢nost LERAM pharma a
informuje spole¢nost LERAM pharma o skutecnosti, ze doslo k odebrani Vzorku a v této
souvislosti sdéli spolecnosti LERAM pharma dalsi Gdaje nezbytné pro zajiSténi Testovacich
sluzeb. Udaje potiebné pro objednani testovacich sluzeb jsou souasti Requisition form a
Navodu pro odesilani vzorku, jehoz vzor je prilohou ¢islo 2 a 3 této smlouvy (déle ,,Navod™).

Vzorky je Partner povinen pro ucely Testovacich sluzeb odebirat vyhradné do Pfepravniho boxu
dodaného Partnerovi spole¢nosti LERAM pharma. Pfi odebirani Vzorki do Prepravniho boxu
musi byt dodrzen Navod.

Vysledky Testu budou doru¢eny na e-mailovou adresu OSetfujiciho lékafe uvedenou

v Requisition form a to nejpozdéji do 10 pracovnich dni ode dne doruceni vzorku spolecnosti
AGENDIA NV.

Nérok spolecnosti LERAM pharma na odmeénu ve vysi dle €l. V této smlouvy vznika doruéenim
vysledki Testu Partnerovi.

IIIL.
Néktera prava a povinnosti spole¢nosti
LERAM pharma

LERAM pharma se zavazuje pribézné dodavat Partnerovi Piepravni boxy. Pfepravni boxy jsou
poskytovany Partnerovi zdarma.

LERAM pharma se zavazuje dodat Partnerovi vysledky Testu kazdého Vzorku nejpozdéji do
10 pracovnich dnii ode dne doruceni Piepravniho boxu spolecnosti AGENDIA NV.

Spoleénost LERAM pharma je povinna uskutefiiovat ¢innost, k niz je zavazana dle této
smlouvy, s vynalozenim svého maximalniho mozného usili, odborné péce, v souladu s pravnimi
piedpisy a dbat ji znamych zajmu Partnera.

Spole¢nost LERAM pharma neodpovida za zplisob odebrani Vzorku Partnerem, ulozeni Vzorku
do Prepravniho boxu, ani za jakékoliv dalsi nakladani Partnera se Vzorkem.

Iv.
Néktera prava a povinnosti Partnera

Partner postupem dle ¢l. I1. této smlouvy zajisti, aby byl Prepravni box po pfipravé Vzorku na
odeslani zajistén proti mozné zameéné Vzorku a aby pfislusny lékai odebirajici Vzorek pii
pripravé Vzorku k odeslani respektoval Navod.

Partner je povinen sdélit spole¢nosti LERAM pharma veskeré udaje pozadované spole¢nosti
LERAM pharma ve smyslu ustanoveni ¢l. I1. odst. 1 této smlouvy.
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Partner je povinen zajistit pfed objednanim testovacich sluzeb pisemny souhlas pacienta
s predanim vzorki tkani a poskytnuti osobnich udaji za Gc¢elem jejich vySetieni, jehoz nedilnou
soucasti jsou informace o tom, jak vysSetfeni probiha. Souhlas je pfilohou &. 1 této smlouvy.

Partner se zavazuje po splnéni podminek stanovenych v ¢l. I1., odst. 1 této smlouvy odeslat
Prepravni box obsahujici Vzorek prislusného pacienta prostfednictvim sluzby FedEx na adresu
AGENDIA NV uvedenou v €l. L. odst. 2 této smlouvy.

V.
Odména

Spole¢nosti LERAM pharma nalezi odména za zajisténi provedeni Testu kazdého Vzorku a
souvisejici ¢innosti podle této smlouvy, a to v nize uréené vysi.

Vyse odmeény za zajisténi provedeni Testu kazdého Vzorku a souvisejici &innosti ¢ini dle
dohody smluvnich stran 74 545,- K¢ (slovy: sedmdesat ¢tyfi tisic pét set Styficet pét korun
Ceskych) vcetné DPH.

Spoleénost LERAM pharma vystavi vzdy do 15. dne v mésici nasledujicim po mésici, ve kterém
byly Partnerovi doruceny vysledky Testl, dafiovy doklad (fakturu), a to za provedeni Testi,
jejichz vysledky byly Partnerovi v uplynulém mésici doru¢eny. Kazda faktura musi obsahovat
nalezitosti vyzadované obecné zavaznymi pravnimi predpisy.

Odména je splatna ve lhité 30 dnii ode dne doruceni dafiového dokladu Partnerovi.

V odméné podle tohoto €lanku smlouvy jsou zahrnuty vSechny néklady spoleénosti LERAM
pharma spojené se sluzbami poskytovanymi Partnerovi dle této smlouvy.

VL
Zpracovini osobnich udaju

V souvislosti s plnénim této smlouvy dochézi ke zpracovani osobnich udaji spole¢nosti
LERAM pharma pro Partnera. Partner je v postaveni spravce osobnich udaji (déle v tomto
¢lanku smlouvy oznaden jako ,spravce“) a LERAM pharma je v postaveni zpracovatele
osobnich udaji (dale v tomto ¢lanku smlouvy oznalen jako ,.zpracovatel®). Smluvni strany se
v této 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 Gdaji a o volném pohybu téchto daji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni
o ochrané osobnich adaji) (dale jen .GDPR*).

Zpracovani osobnich 0dajii zpracovatelem bude spocivat v jejich: sbéru (shromazdéni),
zaznamenavani, pouziti, ulozeni a likvidaci.

Osobni udaje jsou zpracovavany zpracovatelem za (celem plnéni této smlouvy. Zpracovatel je
povinen zpracovavat osobni Udaje pouze na zékladé dolozenych pokyni spravce a pouze
v rozsahu, po dobu a pro ucely uvedené v této smlouvé. Zpracovatel neni opravnén zpracovavat
osobni Udaje pro jiné Gcely, pokud toto zpracovani neni vyzadovano pravnimi predpisy —
v takovém pripad¢ zpracovatel o tomto pozadavku informuje spravce pied zpracovanim, ledaze
by tyto pravni predpisy toto informovani zakazovaly z dilezitych divodi vefejného zajmu.

Tato smlouva piedstavuje pokyny spravce zpracovateli ke zpracovani osobnich tidajii. Veskeré
dodatecné pokyny nevyplyvajici z této smlouvy mohou byt spravecem udéleny pouze pisemné
prostiednictvim opravnénych osob uvedenych v ¢l. VIII. této smlouvy. Pisemna forma je
dodrzena také v pfipadé doruCeni e-mailu na e-mailovou adresu opravnéné osoby.
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Zpracovatel je opravnén na zdkladé této smlouvy zpracovavat ve formé listinné
i elektronické osobni Gdaje pacientl spravce v nasledujicim rozsahu:

identifika¢ni udaje: inicialy pacienta, datum narozeni, pfip. rodné &islo (je-li nutné k vyhledani
vzorku tkané pacienta patologem)
zvlastni osobni iidaje: vysledky vySetfeni nadorové tkéné pacienta — tidaje o zdravotnim stavu

Zpracovatel je opravnén zpracovavat osobni idaje po dobu nezbytné nutnou k dosazeni ucelu
zpracovani osobnich adaji, nejdéle viak po dobu trvani prav a povinnosti vyplyvajicich z této
smlouvy.

Zpracovatel timto prohlasuje, Ze umoZzni pfistup k osobnim tdajim vyluéné povéfenym osobam,
kter¢ budou pifedem prokazatelné¢ seznameny s povahou osobnich  tGdaji
a rozsahem a ucelem jejich zpracovani a podminkami jejich zpracovéani dle této smlouvy
a budou povinny zachovavat ml¢enlivost o viech okolnostech (at’ jiZz na zdkladé smlouvy &
zékona), o nichz se dozvi v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaj.

Zpracovatel se zavazuje pfijmout vhodna technickd4 a organizadni opatieni tykajici se
zabezpedeni zpracovani osobnich tdaji dle ¢l. 32 GDPR, zejména:

e stanovi pravidla pro pfistup k osobnim tdajim v souladu s principem ,,potfebuji v&déte, tj.
pristup pouze povéfenym osobam, které piistup k osobnim tdajim nezbytné potiebuji za
tcelem plnéni smlouvy,

e zabezpeli piistup do informagniho systému obsahujictho osobni idaje heslem,
osobni udaje ve fyzické podobé budou zabezpedeny vuzaméenych mistnostech a
uzamykatelnych skiinich,

e bez predchoziho pokynu spravce nebudou vytvareny kopie osobnich udajii, s vyjimkou
zaloznich kopii nutnych pro zabezpeteni dat &i plnéni pozadavki vyplyvajicich z pravnich
predpisu,

¢ bude zajiSt€na integrita osobnich daji tak, aby nedochazelo k neopravnénym zméndm a aby
osobni udaje mohly byt oddéleny od jinych informaci (tj. schopnost systémi zajistit v piipadé
zadosti napf. vymaz nebo omezeni zpracovani nékterych osobnich adaji),

* osobni udaje v listinné podobé budou na dalku pfedavany zplisobem vyludujicim piistup
neopravnénych osob, dilkovy prenos osobnich udaji v elektronické podobé bude zajistén bud’
pouze prostiednictvim vefejné nepiistupné sité, nebo prostrednictvim zabezpeeného pienosu
po vefejnych sitich;

a dale se zavazuje pfijeti téchto opatieni fadné zdokumentovat a uvedené na vyzadani predlozit
Spravei.

9. Zpracovatel je opravnén zapojit do zpracovani osobnich Gdajii dalitho zpracovatele vyluéné za
podminek uvedenych v ¢l. 28 odst. 2 a 4 GDPR. Jedné-li se o dal3iho zpracovatele ze tieti zemé
(stat mimo Gzemi Evropské unie a Evropsky hospodafsky prostor), musi byt dile spinény
podminky pro piedavani osobnich Gdaji do tfeti zemé, uvedené v ¢l. 44 az 46 GDPR.

10. Spréavce bere na védomi, Ze biologicky material (vzorek nadorové tkéang) bude v ramei plnéni
této smlouvy predan spoleénosti Agendia NV se sidlem: Science Park 406, 1098 XH
Amsterdam, Netherlands, a to za G¢elem proveden{ validovanych genomickych testi.

11. Zpracovatel poskytuje spravci soucinnost pfi zajistovani souladu s povinnostmi vztahujicimi se
na zabezpeceni osobnich adaji dle €l. 32 az 34 GDPR a pfi posouzeni vlivu na ochranu osobnich
idajt a pfedchozi konzultaci s dozorovym radem.

12. Zpracovatel poskytuje spravei soudinnost prostfednictvim  vhodnych  technickych
a organizatnich opatfeni, pokud je to mozné, ke splnéni povinnosti spravce pii vyfizovani
Zadosti o vykon prav subjektu idaju stanovenych ¢l. 15 az 23 GDPR. Tyto z4dosti, pozadavky
a namitky bude vyfizovat spravce. Informaci o takovém poZzadavku pripadné vzneseném vici
zpracovateli je zpracovatel povinen bez zbyteéného odkladu predat sprévei k vyfizen.
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Zpracovatel se zavazuje, ze poskytne spravci veskeré informace potiebné k dolozeni toho,
ze byly splnény povinnosti stanovené v této smlouvé, a umozni audity osobnich 0daji, véetné
inspekci, provadéné spravcem nebo jinym auditorem, kterého spravce povéfil, ak témto
auditim pfispé&je. Jestlize budou na zakladé téchto auditi ¢i inspekei shledany nedostatky
tykajici se plnéni povinnosti dle této smlouvy, je zpracovatel povinen pfijmout opatfeni
k odstranéni téchto nedostatk( ve lhiité stanovené spravcem ¢i auditorem.

Zpracovatel je povinen pisemné ohlasit spravei poruseni zabezpeCeni osobnich udaji a
poskytnout spravci podrobny popis povahy daného pripadu porudeni zabezpeceni osobnich
udajd, a to ve lhuté 24 hodin od zjisténi poruseni zabezpeceni osobnich udaji.

Zpracovatel je povinen po ukondeni vySetfeni a doruceni vysledki této smlouvy dle pisemného
pokynu spravce odevzdat nebo znidit veskeré nosice obsahujici osobni uidaje, je-li to prakticky
mozné, a vymazat veskeré osobni adaje ze vSech svych systému &i databazi véetné viech
zalohovych kopii bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji viak do tiiceti dni, neni-li stanoveno
jinak pravnimi predpisy nebo spravcem. Ohledné odevzdani, provedeni vymazu osobnich adaji
¢i zni¢eni nosi¢t osobnich Gdaji bude zpracovatel spravee pisemné informovat. Pfi ukonceni
spoluprace smluvnich stran ohledné zpracovani osobnich Gdaji je zpracovatel povinen
postupovat dle instrukei a v souladu s pozadavky spravee.

V piipadé, Zze v diasledku poruSeni povinnosti zpracovatele tykajicich se ochrany osobnich
udajii, vyplyvajicich z pravnich pfedpisii nebo z této smlouvy bude spréavce povinen uhradit tieti
osobé& (napf. dozorovy tifad, subjekt idaji) jakoukoliv ¢astku (zejména pokutu, nahradu ajmy),
je zpracovatel povinen uhradit spravci ¢astku odpovidajici ¢astee, kterou spravee uhradil tieti
osobg, a to ve lhaté 30 dni ode dne doruceni vyzvy k Gihradé ¢astky ze strany spravce. Timto
neni dotéen narok spravce na nahradu vzniklé ujmy v plném rozsahu.

VII.
Povinnost ml¢enlivosti

Partner se zavazuje, ze nebude sdélovat zadné tieti strané jakékoliv udaje ziskané od spole¢nosti
LERAM pharma v priibéhu spolupréce dle této smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu
druhé smluvni strany, a to i po ukonéeni platnosti této smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, ze ve&keré informace, které se Partner dozvi od spole¢nosti LERAM
pharma v ramci spolupréice na zékladé této smlouvy, budou povazovany za diivérné a zavazuje
se zachovavat o t¢chto informacich micenlivost.

Zavazek ml&enlivosti dle tohoto ¢lanku smlouvy se nevztahuje na informace:

- obsaZené ve verejné dostupnych materidlech nebo médiich;

- vefejné znamé nebo zvefejnéné jinak, nez zanedbanim ¢i porusenim povinnosti Partnera dle
této Smlouvy;

- vyzadané soudem, statnim zastupitelstvim, nebo véené€ prisluSnym spravnim organem na
zékladé platnych pravnich pfedpist, pficemz v takovém pfipadé je pfislusna smluvni strana
povinna neprodlené na tuto skutecnost upozornit druhou smluvni stranu;

- vyzadané pravnimi, dafiovymi &i GEetnimi poradci vazanymi povinnosti ml¢enlivosti na
zékladé platnych pravnich pfedpisi (dale jen ,Poradce™). Smluvni strany se v této
souvislosti dohodly, Ze v piipadé, ze Poradce porusi povinnost ml¢enlivosti vztahujici se k
informacim povazovanym za divérné dle tohoto ¢lanku smlouvy, je druhd smluvni stran
odpovédn4 za takové porudeni povinnosti mlcenlivosti ze strany druhé smluvni strany tak,
jako by toto poruseni zavazku ml¢enlivosti dle této Smlouvy zpUsobila piisluSna smluvni
strana a zavazuje se v této souvislosti uhradit druhé smluvni strané veskerou skodu vzniklou
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porusenim zdvazku ml€enlivosti dle tohoto €lanku smlouvy ze strany Poradce a na obchodni
informace o této smlouvé dle zdk. €. 137/2006 Sb, o vefejnych zakazkach, v platném znéni.

Vyse uvedena ustanoveni tohoto ¢lanku se nedotykaji povinnosti Partnera poskytovat informace
na zakladé zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdé&jsich
predpisi. Partner je tak opravnén uvefejnit, ¢i na zdkladé zadosti dle citovaného predpisu
informace poskytnout, byt by se tykaly této smlouvy nebo s ni jinak souvisely.

VIII.
Kontaktni idaje

Kontaktni osobou za spolecnost LERAM pharma je email:
I email: [

Kontakin{ osobou za Partnera ; |

IX.
Zavéretna ujednini

Tato smlouva nabyvéa platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a (¢innosti
dnem jejiho uverejnéni v registru smluv dle zakona &. 340/2015 Sb., o zvlaitnich podminkach
ucinnosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon o registru
smluv), ve znéni pozdéjsich pfedpisti. Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim této smlouvy
v registru smluv a dohodly se, Ze toto uvefejnéni zajisti Partner.

Tato smlouva se uzavird na dobu neuréitou.

Tuto Smlouvu 1ze kdykoli pisemné ovédét. Vypovédni lhiata ¢ini 1 mésic a poéina béZet od

b p vyp : ;
prvniho dne mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd’ dorugena zbyvajicim
smluvnim stranam.

Veskeré zmény této smlouvy je moZné &init pouze formou pisemnych, chronologicky
Cislovanych dodatki. Ustanoveni tohoto odstavee se nevztahuji na ¢l. VII. Kontakini udaje, kdy
pro zménu kontakinich osob postadi pisemné oznameni o jejich zméné dorucené druhé smluvni
strané

LERAM pharma neni oprédvnéna bez vyslovného pisemného souhlasu Partnera postoupit
jakoukoli pohledavku, ktera ji vznikne podle této smlouvy nebo v souvislosti s ni, na tfeti osobu.
Smlouva se fidi pravnim tadem Ceské republiky a podléhd rezimu zikona €.89/2012 Sb.,
oblansky zékonik, ve znéni pozdgjSich predpisii. V pfipadé, ze se nékteré ustanoveni této
smlouvy, at’ uz vzhledem k platnému pravnimu fadu nebo vzhledem k jeho zméndm, ukaze
neplatnym, ned¢innym nebo spornym anebo nékteré ustanoveni chybi, zlstavaji ostatni
ustanoveni této smlouvy touto skutecnosti nedotéena. Namisto dotyéného ustanoveni nastupuje
bud” ustanoveni prislusného obecné zavazného pravniho predpisu, které je svou povahou a
ucelem nejblizsi zamyslenému Géelu této smlouvy, nebo neni-li takového ustanoveni préavniho
predpisu, zpiisob feseni, jenZ je v obchodnim styku obvykly. Veskeré spory vzniklé mezi
Smluvnimi stranami v souvislosti s touto Smlouvou, véetné otazek tykajicich se jeji existence,
platnosti a prav z ni vyplyvajicich, budou rozhodnuty ptisluinymi soudy Ceské republiky.

‘Tato smlouva byla vyhotovena ve dvou stejnopisech v ceském jazyce, z nichz kazdy ma platnost
originalu. Kazda ze smluvnich stran obdrzi jedno vyhotoveni.



8. Smluvni strany prohlasuji, ze si tuto smlouvu pted jejim podpisem piedetly, Ze byla uzaviena
po vzajemném projednani podle jejich pravé, vazné a svobodné viile, coZ stvrzuji svymi nize

pfipojenymi podpisy.

V Brné dne

MYDr. David Vanééek
jednatel spole¢nosti

redltel
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CNI
HRADEC xmmvﬁ:c
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dlové
1€ 001799 906, tel. 495 g3 381

MUDr. Lenka Vasova
jednatelka spoleénosli
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VZOR

Souhlas pacientky s poskytnutim vzorki tkini a osobnich idaji za i¢elem jejich vy§etieni

Jméno a prijmeni pacientky:

Rodné ¢&islo:

Adresa trvalého bydlists:

Identifikace oSetfujiciho lékafe:

Prohlasuji, Ze souhlasim, aby mij o¥etfujici 1ékaf poskytl spoleénosti Agendia NV se sidlem: Science Park 406, 1098 XH
Amsterdam, Netherlands, vzorky moji nddorové tkdné, a to za uéelem provedeni validovanych genomickych testd, jejichz
vysledky vedou k pfesnéjsimu rozhodnuti o vhodné komplexni 1é¢bé. Vzorek nadorové tkdné bude oznacen a poskytnut
spole¢nosti Agendia NV specifickym &iselnym kdédem. V souladu s § 13¢ zdkona &. 133/2000 Sb., o evidenci obyvatel, ve
Znéni pozd&j¥ich predpist, souhlasim s vyuzitim mého rodného &isla, bude-li jeho pouZiti nutné k objednani vy3etfeni (k
vyhledani mého vzorku tkéné patologem).

Beru na védomi, Ze spoletnost LERAM pharmaceuticals, s.r.o. se sidlem: Patefni 1216/7, 635 00 Brno-Bystrc,
smluvni partner zajiStujici genomické testovani u spole€nosti Agendia NV, bude za timto u¢elem zpracovavat mé
osobni Gdaje v rozsahu jméno a pfijmeni (nebo inicidly), datum narozeni, pfip. rodné &islo. Vysledek vysetieni, tedy
udaje o zdravotnim stavu, bude spoletnosti LERAM pharmaceuticals, s.r.o. pfistupny prostfednictvim elektronické
databdze spolecnosti Agendia NV. Spole¢nost LERAM pharmaceuticals, s.r.o. vysledky vySetfeni poskytne
ofetfujicimu Iékafi a osobni udaje pacientky poté smaze, neni-li vyzadovéano jinak pravnimi pfedpisy nebo ve

vyjimetnych pifpadech Vasim oSetiujicim lékafem (napf. potieba daldi konzultace vysledk).

Tento souhlas udéluji vyhradné za Gc¢elem provedeni genomického testovani mé nadorové tkané a souvisejicich

administrativnich tkont.

Prohladuji, Ze jsem se pied udélenim tohoto souhlasu dikladné seznamila, na strané 2 a 3 tohoto dokumentu, s tim,

jak vySetteni probiha a co jeho vysledky znamenaji.

podpis pacientky ‘ podpis o3etfujiciho lékate

)
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Pouceni pro pacientky o vySetieni vzorku nadorové tkané
Vazend pani,

chtéli bychom Vam nabidnout provedeni specifickych genomickych testi MammaPrint a BluePrint ze vzorku nadorové
tkang.

Genomické testovani poskytuje lékafi a pacientovi vice informaci o nemoci. Zkouma aktivitu specifickych gent v nadoru a

zjistyg tak, co Fidi jeho rust a chovani, ¢imZ lékari mize pomoci s rozhodnutim o spravném planu 1écby pacienta.

MammaPrint je validovany test schvéleny pro pouZiti v zemich EU (E znamka) i v USA (FDA schvaleni), ktery

analyzuje 70 nejdilezitéjsich gent spojenych s rekurenci (navratem) rakoviny prsu a klasifikuje pacientky do skupiny s
Hnizkym rizikem® a s ,,vysokym rizikem* vzniku metastaz. Vysledek tohoto testu rozlisuje mezi témi pacienty, pro které
muze byt 1é¢ba pomoci kombinace chemoterapie a hormonalni 1é¢by prinosem, oproti tém, pro které je pfinos chemoterapie

minimalni.

BluePrint je validovany 80 ti genovy molekularni test podtypi. Molekularni diagnostika podtypi je v uréeni
dlouhodobého vysledku a odpovédi pacienta na 1é¢bu stale dulezitéjsi. Kazdy podtyp rakoviny prsu se vyrazné
1i3i svym stupném agresivity, dlouhodobym vysledkem a reakci na chemoterapii.

MammaPrint a BluePrint je moZnérovét soucasné ze stejnbo vzorku tkiné

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

Nabizime Vam moZnost provedeni t&chto specifickych genomickych testi nadorového vzorku v akreditované laboratoti
spole¢nosti Agendia NV, se sidlem: Science Park 406, 1098 XH Amsterdam, Netherlands.

Vzhledem k tomu, Ze vzorek nadorové tkané bude oznacen specifickym ¢iselnym kédem a spolu se vzorkem nebudou
zasilany Vase udaje, jako jsou jméno, pfijmeni, rodné ¢islo apod., zadna z osob zajist'jici anebo provadgjici vySetreni
s vyjimkou zdravotnickych pracovniki podilejicich se na poskytovéni zdravotni péée, nebude mit moznost Vas jakkoli
identifikovat.

Vysetteni vzorku bude provedeno ve lhité 10 pracovnich dnii ode dne doruceni vzorku nddorové tkané do vyse uvedené

laboratore.

Laborator zasle osetfujicimu lékafi vysledek vaseho vysetieni. OSetfujici lékaF sVami na zdklad& tohoto vysledku
projedni moZnosti dalii 1éby, aviak konecnéozhodnuti o dalsi Iécbé § ¢isté na VaSem rozhodnuti.

Dalsi informace ohledné tohoto vysetfeni jsou rovnéz uvedeny na webovych strankach www.mammaprint.cz nebo na
mammaprint@]leram-pharma.cz. popf. je miZete ziskat na telefonnim ¢isle +420 606 659 451 spole¢nosti LERAM
pharmaceuticals s.r.0.

Pokud byste mél/a jakykoli dotaz tykajici se vysetieni pomoci genomickych testit MammaPrint a BluePrint, nevahejte se
obratit na Vaseho oSetfujiciho lékare nebo prostiednictvim vyse uvedenych Gdaji na spoleénost LERAM pharmaceuticals
s.r.0. Nejéast&jsi dotazy k vydetfeni testem MammaPrint jsou rovnéz zodpovézeny na nasledujici strénce.

Spole¢nost LERAM pharmaceuticals s.r.o., se sidlem Patefni 1216/7, 635 00 Brno-Bystrc, 1C:04728742, je partnerem
spole¢nosti Agendia NV v Ceské a Slovenské republice.
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Nejcastéjsi dotazy ke genomickému testovini testem MammaPrint

Co je genomické ¢stovani?

Genomické testovani sleduje specifické geny v nadoru a zjidt'g, co fidi jeho rist. Tento typ testovani pomaha navrhnout
personalizovany plan lé&by uzpiisobeny na miru specifickym potfebam pacientky. Genomické testy nejsou to samé jako
genetickeé testy.

Genetické testy se pouzivaji k uréeni zdédéného rizika nebo dédiénych ptedpokladi pro karcinom.

Predtim, nez va3 lékar uréi plan Ié€by, vyhodnoti mnoho faktorl véetné velikosti nadoru, zasaZeni lymfatickych uzlin a
status hormonélnich receptort (ER, PR nebo HER2). Tyto faktory spoleéné s genomickym profilem nadoru mohou vém i
vafemu lékati pomoci u¢init informované rozhodnuti podle specifického typu karcinomu.

Co Vam vysledky testu MammaPrint ukazou?

MammaPrint je 70genovy test, ktery vyhodnocuje riziko vzdalenych metastz, jinymi slovy, jak moc je pravdépodobné, ze
se rakovina roz$ifi do dalich ¢4sti téla. Ziskate vysledek, ktery uréi bud mké nebo vysoké riziko

U pacientek s nejb&Zné&jsim typem karcinomu prsu (pozitivni hormonélni receptory, HER2 negativni, negativni lymfatické
uzliny nebo N1-3) ukazalo nizké riko uréengenomickym testem 97,8% Sanci, Ze se u pacientek l1éénych pouze
hormonaélni terapii béhem péti let neobjevi metastaze, U pacientek, u kterych bylo genomicky uréeno nizkéiziko,
nemélo pFidani chemoterapie Zadny benefit.

Pacientky s vysokym genomicky uréenym rizikem jsou lé€eny brmonalni terapii a chemoterapii a maji 94,6% 3anci, Ze
se u nich béhem péti let neobjevi metastaze. Vysledky pochazi z prilomové studie MINDAT a pfedstavuji praimémé
riziko rekurence u téchto dvou skupin [Cardoso, F., et al. N Engl J Med 2016, 375: 717-29]

Co kdyz se dostanete do skupiny s nizkym rizikem?

Studie MINDAT tik4, ze pokud 70genovy test uréil, Ze mate nizké riziko ndvratu rakoviny, nemusi pro vis chemoterapie
predstavovat zadny nebo jen maly piinos. U pacientek s genomicky nizkym rizikem, které podstoupily pouze hormonalni
terapii, existovalo 1,5% riziko vzdalené rkurence b&hem péti let. Pokud budete dle testu MammaPrint zafazena do
skupiny nizkého rizika, nebude u vas adjuvantni chemoterapie hrazena zdravotni pojistovou.

Co kdyZ se dostanete do skupiny s vysokym rizikem?

Pokud genomicky test urci, Ze mate vysoké riziko, znamena to vy$8i riziko névratu rakoviny. Pacientky s genomicky
uréenym vysokym rizikem ve studii MINDAT mély v priméru 5,4% riziko rekurence b&éhem 5 let, pokud jim byla k
hormonalni 1éc¢bé pridana chemoterapie.

Dal%i informace najdete na webovych strankach www.mammaprint.cz. Kontaktovat nds miiZzete na mammaprint@leram-
pharma.cz nebo na telefonnim ¢isle +420 606 659 451 spole¢nosti LERAM pharmaceuticals s.r.o.
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Paternf 1216/7 AGENDIA
" bl 635 00 Brno-Bystrc e-mail: mammaprint@leram-pharma.cz i o
www.leram-pharma.cz www.mammaprint.cz

OBJEDNAVKA TESTU MAMMAPRINT A BLUEPRINT
SEKCE 1: INFORMACE O PACIENTOVI

Jméno a pfijmeni pacientky

Rodné &islo Zdravotni pojistovna

SEKCE 2: INFORMACE O VZORKU

Datum operace:l |
Zde nalepte Carovy kéd, ktery naleznete na Druh vzorku: [slozek |
spodni strané vitka boxu. Cislo blogku:| |

SEKCE 3: INDIKACNI KRITERIA A DRUH NADORU

Indika&ni kritéria pro Uhradu genomického testu MammaPrint z prostiedk( vefejného zdravotniho poji§téni jsou stanovena na
zékladé vyhodnoceni klinického rizika ve studii MINDACT. K testu je indikovén nové diagnostikovany invazivni karcinom prsu,
ER+, HER2-, stddium T1 nebo T2, velikost nddoru do 5 cm, NO, N1mic, N1-N3.

Vyberte jednu z niZze uvedenych moZnosti (pokud nador nelze zaradit, pak nespliuje indikaéni kritéria pro
provedeni testu )

Grade 1, velikost 3-5 cm, pNQ

SEKCE 4: INFORMACE O OSETRUJICIM LEKARI

Objednavajici lékaf

Nemocnice/Instituce/Oddéleni

E-mail lékare Telefon

Podminkou thrady je kladné rozhodnuti multidisciplinarniho tymu Komplexniho onkologického centra. Nejste-li Iékaf KOC,
uvedte jméno KOC, jehoz multidisciplindrni tym pouziti testu schvalil:

Komplexni onkologické centrum:

SEKCE 5: PODPIS LEKARE

Lécim tuto pacientku a do3el(a) jsem k zdvéru, Ze testy, které objednavém jsou dilefité pro lé¢bu pacientky, protoie pfedpoklddam,
Ze testy nam poskytnou prognostické a prediktivni informace, které dosud neméme. Potvrzuji, Ze pacientka byla pouéena a
podepsala informovany souhlas s poskytnutim vzorku tkdné a osobnich Gdaji za Gelem provedeni vy3etieni genomickym testem
MammaPrint,

Datum Podpis

SEKCE 6: KONTAKT NA PATOLOGA (VRACENI VZORKU)

Jméno patologa Telefon

Nemocnice/Instituce

Adresa, kam mé byt vzorek vracen

Indikace testd MammaPrint a BluePrint: nové diagnostikovany invazivnf karcinom prsu, ER+, HER2-, stddium T1 nebo
T2, velikost nddoru do 5 ¢cm, NO, N1mic, N1-N3.
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Navod na odeslani vzorku nadorové @\
‘ tkané za ucelem vySetFeni testy (7

AGENDIA MAMMAPRINT a BLUEPRINT AGENDIA
MAMMAPRINT BLUEPRINT

Vazend pani doktorko, vaZzeny pane doktore,

genomické testy MammaPrint® a BluePrint® eliminuji nejistotu pfi rozhodovdni o vybéru vhodné lécby
karcinomu prsu a pfindseji tak kiid pacientam i lékaram. Testy analyzuji aktivitu gent tumoru, hodnoti tak
riziko ndvratu karcinomu a urcuji podtyp tumoru. NiZe nejdete navod na odesldni vzorku nddorové tkané.
Dékujeme VVam za spoluprdci, které si velmi vazime!

KROK 1: PRIPRAVA VZORKU K ODESLANI

1. Na objednavkovy formular, ktery Vam posilame e-mailem
predvyplnény podle informaci o3etfujiciho onkologa, prosim, doplite
v pravém hornim rohu ¢islo bloc¢ku a druh vzorku vytisknéte a nalepte
na néj carovy kod, ktery naleznete na spodni strané vicka boxu.

2. Tuto objednavku s nalepenym ¢arovym kddem a doplnénym cislem
blocku, prosim, naskenujte a poslete e-mailem na
silvie.kubesova@leram-pharma.cz

3. Dokud od Vas neobdrzime objednavku, nemizeme provedeni testu
zadat.
4. Na vzorek tkané také nalepte ¢arovy kod z boxu - vloZte do sacku z
boxu a uloZte do boxu pro odeslani
Timto je box pripraven k odeslani

KROK 2: ODESLANI VZORKU SLUZBOU FEDEX:

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

2. Formuldf 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 jednicku
(1=komunikace v ¢estiné, 1=mezindrodni zasilka, 1=vyzvednuti zasilky kuryrem)

4. Poté uvedte jako zakaznické cislo, Cislo 396414848. Jedna se o kad firmy Agendia, které je také

uvedeno na formulafi LUCHTVRACHTBRIEF. Automat Vas piepne na

operatora, s nimZ si dohodnete kdy a kde ma messenger firmy FEDEX

vyzvednout krabicku.

Vse co mate v obalce + krabic¢ku predejte v dohodnuty ¢as messengerovi.

Dékujeme Vam za spolupraci!

LERAM pharmaceuticals s.r.o., partner spolecnosti Agendia

Kontakty 734 101 340, 606 695 451 mammaprint@leram-pharma.cz, www.mammaprint.cz
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