RAMCOVA SMLOUVA O PROVADENI 235/14
GENETICKYCH TESTU

uzaviend podle ust. § 269 ods. 2 z.¢. 513/1991 Sb. Obchodniho zikoniku v platném znénf

GENNET Lab s.r.o.

ICO: 630 72 343

se sidlem: Praha 4 — Nusle, Marie Cibulkové 450/13, PSC 140 00

jednajici Ing. Milo§ Andel, jednatel

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vloZka
35873

(dale jen ,,GL")
a

Slovenska republika — Fakultna nemocnica Trencin
ICO: 00 610 470

DIC/IC DPH: SK2021254631

se sidlem: Legionarska 28, 911 71 Trencin

jednajici: Ing. Danka KasSovicova, MBA, feditelka

(dale jen ,,Objednatel”)

(dale jen spokn¢ ,Smluvni strany*)

tuto

ramcovou smlouvu o provadéni genetickych testi

(dale jen ,,.Smlouva“)

1. Preambule

1.1. GL prohlasuje, Ze je ceskou pravnickou osobou, spole¢nosti s ru¢enim omezenym zapsanou
v obchodnim rejstitku vedeném Méstskym soudem v Praze v oddile C, vlozka 35873. Dale
prohlasuje, Ze udaje zapsané v obchodnim rejstifku jsou platné a uplné a ze ke dni uzavfeni této
smlouvy je svépravny 1 odborné zpusobily tuto smlouvu uzaviit a plnit veskeré zavazky
a povinnosti z nf vyplyvajici.

1.2. Objednatel prohlasuje, Ze je slovenskym subjektem, ke dni uzavieni této smlouvy
svépravnym i odborné zpusobilym tuto smlouvu uzaviit a plnit veskeré zavazky a povinnosti z ni
vyplyvajici.

1.3.  GL prohlasuje, z¢ pod obchodnim nazvem Prenascan na tzemi Ceské republiky
a Slovenské republiky poskytuje neinvazivni prenatalni diagnostické vySetfeni plodu na
chromosomalni odchylky Trisomy 21, Trisomy 18 a Trisomy 13 (aneuploidii) z krve matky (dale
jen ,,Prenascan®). Blizs{ specifikace testd Prenascan je uvedena v pfiloze €. 1 této smlouvy. Obé
smluvni strany vyslovné vyjadfuji svij zajem a pfipravenost za nize uvedenych podminek
dlouhodobé spolupracovat pii poskytovani testi Prenascan pacientam.

1.4. 'V zajmu pravni jistoty obou smluvnich stran timto ve Smlouvé zavazné stanovi zpusob,
jakym budou mezi nimi uzavirany jednotlivé smlouvy o poskytnuti testu Prenascan (dale jen



,,Dil¢i smlouva®), a dale téz nékteré zavazné podminky budoucich Dil¢ich smluv.

1.5, Objednatel prohlasuje, Zze byl podrobné seznamen s postupem vysetfeni pomoci testu
Prenascan a Ze bere na védomi rizika plynouci z jeho provadéni, jejichz podrobna specifikace je
uvedena v Pifloze ¢. 1.

1.6.  Smluvni strany se dohodly, Zze GL bude opravnén jednostranné ménit Pfilohu ¢. 1
v pfipadech, kdy je tak rozumné potfeba (napitklad zména smluvni laboratofe, zména
technologickych podminek provadéni testu apod.). GL bude v takovém piipadé povinen
Objednatele o této zméné neodkladné pisemné informovat. V piipadé, ze Objednatel nebude
se zménou souhlasit, zavazuje se o této skutecnosti GL ve lhuaté 10 pracovnich dni ode dne
doruceni oznameni o zméné pisemné informovat. Pokud nebude Objednatel se zménou Piilohy
¢. 1 souhlasit, budou GL i Objednatel opravnéni tuto smlouvu vypovédét s vipovédni Thatou 10
pracovnich dnu, jejiz béh pocind plynout ode dne doruceni oznameni o nesouhlasu GL.
Neinformuje-li Objednatel GL o svém nesouhlasu se zménou Piilohy ¢. 1 v uvedené desetidenni
Ihaté, ma se za to, ze se zménou souhlasi.

2. Pfedmét Smlouvy

2.1. GL se zavazuje pro Objednatele na zakladé Dil¢ich objednavek prostfednictvim technologie
specifikované v pifloze ¢. 1 této smlouvy provadét genetické testovani pfedanych vzorka pomoci
testa Prenascan.

2.2. Objednatel uvedeny zavazek GL pfijima a zavazuje se za provedené testy Prenascan uhradit
dohodnutou odménu.

3. Objednavky

3.1. Na kazdy objednany test Prenascan bude uzaviena Dil¢i smlouva. Dil¢i smlouva bude
uzaviena na zakladé doruceni vyplnéné pisemné zadanky a vzorku krve, piipadné extrahované
plasmy nebo DNA na niZze uvedenou adresu GL. Dil¢i smlouva bude uzaviena jiz tim, ze se GL
podle objednavky zachova, zejména zacne poskytovat objednané plnéni.

3.2. Vzorovy text zadanky je uveden na webovych strankach www.prenascan.eu, GL si vyhrazuje
pravo text a podobu zadanky kdykoliv zménit a Objednatel se zavazuje zménény text zadanky
respektovat, pokud bude s novou podobou zadanky seznamen.

3.3. V ptipadé, ze zadanka nebude zpracovana fadné, pfipadné Vzorky krve, plasmy nebo DNA
nebudou doruceny GL ve stavu odpovidajicim stanovenym Podminkam, GL se zavazuje ve lhuté
5 pracovnich dni po jejim obdrzeni tuto skute¢nost Objednateli sdélit. V takovém pifpadé
nedojde k uzavieni Dil¢f smlouvy.

3.4. V piipadé¢, ze GL nebude schopen z jakychkoliv vaznych provoznich davoda objednavce
vyhovét (porucha zafizeni, nedostatek kapacity, apod.), bude povinen sdélit tuto skutecnost a jej
davody Objednateli a zarovent mu navrhnout vhodné feseni vzniklé situace.

4. Provadéni testia Prenascan

4.1. GL se zavazuje dodat Objednateli ve lhuté¢ 10 pracovnich dni ode dne uzavieni této
smlouvy na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy 2 ks kitd obsahujicich zkumavku
pro transport vzorku, text aktudlnich podminek odbéru, upravy a odeslani vzorka (dale jen
,2Podminky®) a formulaf zadanky k vysetfeni testem Prenascan a Informovany souhlas (dal jen
,Kit®). Dale se zavazuje, ze vzdy na zadost a dle potfeb Objednatele zasle Objednateli dle svych
moznosti pfiméfeny pocet Kitt, nebude-li dohodnut jiny zptusob odbéru a transportu.



4.2.  Objednatel se zavazuje odebrat pacientce, ktera ma zajem o provedeni testu Prenascan,
pozadované mnozstvi krve a tuto krev, pfipadné z ni extrahovanou plasmu nebo DNA (dale jen
,»Vzorky®), odeslat dle pokynia GL ke genetickému vySetfeni. Objednatel byl pfed uzavienim
této smlouvy seznamen s Podminkami odbéru, upravy a odeslani vzorku, tvoficimi soucast
Prilohy ¢. 1. GL ma pravo Podminky kdykoliv zménit, zména Podminek bude pro Objednatele
zavazna ode dne, kdy s nif byl pisemné seznamen.

4.3. Vzorky budou ve lhaté stanovené Podminkami po odbéru predany spolecnosti GL, a to
dorucenim vzorkt upravenych v souladu se stanovenymi Podminkami na adresu ,,GENNET
Lab, s.r.0., Praha 7, Kostelni 9/292, PSC 170 00, nebo jejich osobnim pfedanim pracovnikovi
GL, ktery se postara o jejich odpovidajici zabalen{ a dalsi transport.

4.3. Nasledn¢ budou Vzorky bez zbytecného odkladu odeslany smluvni laboratofi uvedené
v pfiloze ¢. 1 a tam bude provedeno samotné vysetfeni za pouziti techniky ,,sekvenovani nové
generace® spojené s bioinformatickou analyzou vysledku.

4.4. GL se zavazuje odeslat Objednateli pisemnou zpravu o vysledku vySetfeni ve lhuté
maximalné tff tydna ode dne, kdy budou Vzorky v souladu s podminkami této smlouvy a jejich
ptiloh doruceny smluvni laboratofi uvedené v Pfiloze ¢. 1.

5. Cena

5.1. Objednatel se zavazuje uhradit GL smluvni cenu za jeden test Prenascan vcetné naklada
vynalozenych na zabalen{ a transport vzorka stanovenou v piiloze ¢. 1 dle aktualniho cenfku GL.

5.2.  Objednatel se zavazuje hradit smluvni cenu na zakladé¢ ucetniho dokladu (faktury)
vystaveného a splatného ve lhute¢ 14 dna po obdrzeni Objednavky.

5.3.  Smluvn{ strany se dohodly, ze GL je opravnén v piipadech, kdy je tak rozumné potieba
(napfiklad v pifpadé vyrazné zmény kursu euro vuci korundm ceskym, zmény cen smluvni
laboratofe nebo pokud se zvysi naklady vynalozené pii plnéni povinnosti GL dle Dil¢i smlouvy,
zejména transport vzorkid) jednostranné ménit cenfk testd Prenascan. GL bude v takovém
piipad¢ povinen Objednatele o této zméné informovat pisemnym oznamenim dorucenym
Objednateli. Zména ceny bude pro Objednatele zavazna nejdfive ode dne doruceni uvedeného
pisemného oznameni o zméné ceny.

5.4.  V piipadé, ze Objednatel nebude se zménou Ceniku souhlasit, zavazuje se o této
skutecnosti GL. do 5 dnti ode dne doruceni oznameni o zmén¢ pisemné informovat. Pokud
nebude Objednatel se zménou Ceniku souhlasit, budou GL i Objednatel opravnéni tuto smlouvu
vypovédét s vypoveédni lhatou 10 pracovnich dnt. Neinformuje-li Objednatel GL o svém
nesouhlasu se zménou Ceniku v pétidenni lhuaté ode dne doruceni uvedeného pisemného
oznameni o zméné ceny., ma se za to, ze se zmeénou Ceniku souhlasi.

6. Mlicenlivost, ostatni prava a povinnosti smluvnich stran

6.1. Smluvni strany se zavazuji, Ze budou zachovavat davérnost informaci ziskanych o druhé
smluvni strané, nebo od druhé smluvni strany v souvislosti s uzavienim této smlouvy, nebo Dil¢i
smlouvy, resp. s jejich plnénim, a to az do doby nez se tyto informace stanou obecné znamymi.

6.2. Zadna ze smluvnich stran neni opravnéna postoupit prava ¢i povinnosti z této smlouvy,
nebo Dil¢f smlouvy teti osobé bez pisemné dohody s druhou smluvni stranou.

6.3. GL je opravnén plnit své zavazky z této Smlouvy a zejména zavazky z Dilcich smluv
prostfednictvim a za pomoci tfetich osob. Ve vztahu k Objednateli vSak odpovida jako
by zavazky plnil sam.



0.4. Objednatel se zavazuje, ze bude testy Prenascan prodavat a poskytovat pouze na tzemi
Slovenské republiky.

7. Sankce, ukonceni smlouvy

7.1. 'V piipadé, ze GL bude v prodleni s dokoncenim testu Prenascan po dobu del$i nez 15
pracovnich dnt, pfipadné se opakované, nebo ve velkém mnozZstvi vyskytne tataz podstatna
vada, a tento stav nebude napraven ani po predchozim pisemném upozornéni, bude Objednatel
opravnén od této Smlouvy odstoupit.

7.2. V piipadé, ze 1 pifes pfedchozi pisemné upozornéni bude Objednatel v prodleni
se zaplacenim ceny testu Prenascan po dobu delsi nez 15 pracovnich dni, nebo porusi ¢lanek 6.4
této smlouvy, bude GL opravnén od této Smlouvy odstoupit, a to ve lhuté do tif mésict ode dne
zjisténi takové skutecnosti.

7.3. Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou jednoho roku. Obé¢ smluvni strany jsou
opravnény tuto Smlouvu ukoncit vypovedi s vypovédni lhiutou v trvani 2 mésict od prvntho dne
meésice nasledujictho po doruceni druhé mluvni strané.

8. Zavéreéna ustanoveni

8.1.  Pisemnym oznamenim se pro ucely této smlouvy a Dil¢ich smluv povazuijf:

* pisemnosti dorucené na adresu sidla druhé smluvni strany uvedeného v zahlavi této
smlouvy,

* pfipadné oznamen{ zasland e-mailem na e-mailovou adresu Objednatele
alica.valachova@fntn.sk nebo GL info@prenascan.eu.

8.2.  GL i Objednatel timto ve vzajemné shod¢é prohlasuji, Ze tato Smlouva je uzavirana
svobodné, vazné a nikoliv v tisni.

8.3.  Tato Smlouva muze byt ménéna pouze pisemnymi, vzestupné cislovanymi dodatky,
s vyjimkou Prilohy ¢. 1, ktera muze byt za vyse uvedenych podminek ménéna jednostranné GL.

8.4.  Tato Smlouva je uzavfena ve dvou vyhotovenich, po jednom urcenych pro obé smluvni
strany.
8.5.  Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejtho podpisu posledni smluvni stranou a ucinnosti

dnem jejtho zvefejnéni v Centralni registru smluv.

8.6.  Tato smlouva pfedstavuje uplné ujednani smluvnich stran o pfedmétu smlouvy, obsahuje
veskeré naleZitosti, které si strany mély nebo chtély ve smlouvé ujednat. Zadny projev stran
ucinény pfi jednani o této smlouvé ani projev ucinény po uzavieni této smlouvy nesmi byt
vykladan v rozporu s vyslovnymi ustanovenimi této smlouvy a nezakladd zadny zavazek
smluvnich stran.

8.7.  Smluvn{ strany se dohodly, ze nebudou jakakoliv vzajemna prava ¢i povinnosti dovozovat
nad ramec vyslovné dohody obsazené v této smlouvé ze zavedené nebo budouci praxe nebo
zvyklosti zachovavanych obecné, nebo v pfedmétném odvétvi.

8.8.  Smluvn{ strany prohlasuji, ze si vzajemné¢ sdélily vSechny vzhledem k pfedmétu této
smlouvy relevantni skutkové a pravni skutec¢nosti, o nichz ke dni uzavieni této smlouvy védély
nebo musely védét. Zavazuji se, ze po dobu trvani této smlouvy se budou nadéle vzajemné
pisemné informovat o veskerjch skute¢nostech, o nichz se dozvi a které budou relevantni
s ohledem na pfedmét této smlouvy.



8.9.  Tato smlouva se #{di slovenskym pravnim fadem.

V Prazedne ........c.o.......

GENNET Lab s.r.o. Fakultna nemocnica Trenéin



Pfiloha ¢. 1
Popis genetického vySetfeni Prenascan

Jedna se o neinvazivni prenatalni geneticky test, ktery odhaluje zmnozeni (trizomii) chromozomu
¢. 21 (Downuav syndrom), ¢. 18 (Edwardsuv syndrom), a ¢. 13 (Patatv syndrom) plodu pfimo
z krve matky bez nutnosti invazivniho vysetfeni (aminocentézy, CVS).

Vysetfeni je provadéno ve spoluprici se spolec¢nosti BGI Europe A/S, se sidlem Ole Maaloes Vej
3, 2200 Copenhagen N, Danska republika, ktera je nasim smluvnim partnerem.

Testovani probiha v laboratofich spolec¢nosti BGI Clinical Laboratories (Shenzhen) Co., Ltd.

K vysetfovani se pouzivaji techniky ,,sekvenovani nové generace® spojené s bioinformatickou
analyzou vysledka. Tato metoda je neinvazivni, svysokou senzitivitou bez rizika potratu
¢i infekce. Pohlavi plodu je stanoveno prikazem DNA chromozomu Y.

Cena:

Smluvni cena za jeden NIFTY test véetné¢ naklada vynalozenych na zabaleni a transport vzorka
¢inf 400 EUR.
Cena je uvedena véetné DPH.

Efektivita:

Tato opakované¢ validovana metoda vysetfeni volné DNA plodu v krvi matky diagnostikuje trizo-
mie chromozomu ¢. 21, 18 se senzitivitou nad 99 %. U trizomie chromozomu 13 byly publiko-
vany rozdilné vysledky a az posledni studie potvrzuje také senzitivitu nad 99%. Senzitivita stano-
ven{ aneuploidii pohlavnich chromozomu je vys$si nez 95%. Vysetfeni Prenascan uréi s velkou
pravdépodobnosti pohlavi plodu prikazem DNA chromozomu Y. Uéinnost vysetfeni Prenascan
u dvojcat je podobna jako u jednocetnych téhotenstvi.

Indikace:

Prenascan muze byt indikovan po 10. tydnu t¢hotenstvi po genetické konzultaci naptiklad pii

«  Zvyseném riziku trizomie chromozomu ¢.21 ,13 a 18 pii biochemickém screeningu.

«  Atypickém vysledku screeningu s hrani¢nim rizikem.

«  Véku nad 35 let nebo po asistované reprodukci.

«  Obavach o osud gravidity.

«  Suspektnim zavéru genealogické studie.
Prenascan neni doporucovan jako test prvni volby pfi nalezu odchylky utvafeni organt plodu
zjiSténych pfi ultrazvukovém vySetfeni. V téchto piipadech je davod k piimému vysetfeni
tkani plodu ziskanych odbérem choriovych klka (CVS) nebo plodové vody (AMC) a vysetfenim
plodu metodami molekularni genetiky (Microarray).
V uréité ¢asti vzorku (v fadu procent) neni zjiSténa dostatec¢na kvalita volné DNA a test je
nutno opakovat.

Rizika vySetfeni

Posledni publikované udaje ovéfily uc¢innost testu v 99,91 % pfipada trizomie ¢. 21 (Downovy
choroby), u 98,79 % u trizomie ¢. 18 (Edwardsova syndromu) a u 98,7 % trizomie ¢. 13
(Patauova syndromu.

Stale tedy zbyva, i kdyz nizké, riziko falesné negativniho vysledku tohoto testu. Na druhé strané
v pfipadé pozitivniho vysledku je nutno jej ovéfit invazivnim vySetfenim choriovych klka (CVS)
nebo plodové vody (AMC).



Vysledky tohoto testu mohou byt zkresleny, pokud sama matka ma chromozomalni{ odchylku,
pokud je test proveden v ¢asném t¢hotenstvi, kdy jest¢ neni v krvi matky dostatek volné DNA
plodu, umnohocetnych téhotenstvi nebo pokud ma vzicnou kombinaci chromozomalnich
odchylek (napf. chimerismus, mikroduplikace, mikrodelece).

Vysledky testu také mohou byt zkresleny cizi DNA, pokud matka dostala transfuzi nebo
je po transplantaci kmenovych bunék.

Podminky odbéru, upravy a transportu vzorkt

Zadanka

S pacientkou, kterd ma o toto vySetfeni zajem, je nutné vyplnit zadanku — Request Form
a vyplnit a podepsat Informovany souhlas s genetickymi testy — Information and consent
to genetic testing. Jeden vytisk Informovaného souhlasu dostane pacientka a druhy se odesle
spole¢né se vzorky do naseho samplingového centra. Pacientka musi byt informovana o typu
testu a zpusobu jeho vyhodnoceni.

Odbér krve
Odbér krve se provadi do 1 zkumavky Streck Cell — DNATM BCT (10ml), ktera je soucasti
odbérového kitu PENASCAN spole¢né s navodem na odbér, kde je popsan zpusob odbéru.

Transport

Dopravu objednavejte nejlépe den pfed odbérem. Pieprava je zajiSténa a hrazena spolec¢nosti
GENNET Lab s.r.o. dle pokynu, které jsou ulozeny v odbérovém kitu.Ke kazdému vzorku
pfilozte original podepsaného souhlasu a vyplnénou Zzadanku. Zkumavku s krvi je nutné odeslat
vden odbéru. Krev musi byt zpracovana v laboratofi samplingového centra do 24 hodin.
Doporucujeme odbér provadét v dopolednich hodinach ve dnech pondéli az ctvrtek.



