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Cislo smlouvy:19-0327 @

SMLOUVA 0 ZAJISTENI PRISTUPU K LECIVEMU PRiIPRAVKU PO UKONCENI
KLINICKEHO HODNOCENI

uzaviena podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona €. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik
(,.Smlouva“)
SMLUVNi STRANY

ROCHE s.r.o.

sidlo: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, Ceska republika

ICO: 49617052

DIC: CZ49617052

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 13202
(,Spoleénost ROCHE")

a

Fakultni nemocnice Olomouc

sidlo: I. P. Pavlova 185/6, Olomouc, PSC 779 00, Ceska republika
ICO: 00098892

DIC: CZ00098892

(,Poskytovatel”)

(Spole¢nost ROCHE a Poskytovatel dale spole¢né ,Strany“ a kazdy z nich samostatné
~Strana“)

1. DEFINICE A VYKLAD POJMU

Nevyplyvé-li z kontextu néco jiného, maji nésledujici slova a spojeni uZita v této Smlouve, véetné
jejich pfiloh, a psana s velkym poc¢ate¢nim pismenem dale uvedeny vyznam:

»AIFP“ znamena Asociace inovativniho farmaceutického
primyslu.

»Dodaci list“ Ma vyznam uvedeny v ¢lanku 5.9.

»Duvérné informace“ maji vyznam uvedeny v ¢lanku 6.1.

»Fakticka dostupnost“ ma vyznam uvedeny v ¢lanku 3.4.

»GDPR“ nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679

ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich dajd a o volném
pohybu téchto Gdaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich tdaj()

»Kodex transparentni znamend Kodex AIFP upravujici zvefejiovani plateb a
spoluprace* jinych plnéni farmaceutickych spole¢nosti
zdravotnickym odbornik{im a zdravotnickym

zafizenim, v aktualnim znéni (k dispozici zde:
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»LécCivy pripravek*

»Obéansky zakonik“

»08etiujici Iékar

»Pacient*

»Program*“

~Skupina Roche*

»omlouva®
»opolupracovnici“
potrana“

»Vyrobky Roche*

»Zadavatel“
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http://www.aifp.cz/cs/eticke-jednani/transparentni-

spoluprace/).

je lécivy pfipravek v souladu s § 2 odst. 1 zdkona ¢.
378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkon(, ktery je konkrétné identifikovan
v ¢lanku 2.1.

znamena zakon ¢&. 89/2012 Sh., ob&ansky zdkonik, ve
znéni pozdéjsich predpist

ma vyznam uvedeny v ¢lanku 2.1

je jedna nebo vice osob ve vyznamu uvedeném
v ¢lanku 2.1.

ma vyznam uvedeny v ¢lanku 2.1.

zahrnuje (i) jakoukoli spole¢nost pfimo ¢&i nepiimo
ovlddanou Spole¢nosti ROCHE, (ii) jakoukoli
spole¢nost pfimo ¢&i nepfimo ovladajici Spole¢nost
ROCHE a (iii) jakoukoli spole¢nost pfimo ¢i nepfimo
ovlddanou spole¢nosti pfimo ¢i nepfimo ovladajici
Spole¢nost ROCHE, s vyjimkou Chugai Pharmaceutical
Co,, Ltd, 1-1, Nihonbashi-Muromachi 2-chome, Chuo-
ku, Tokio, 104-8301, Japan (“Chugai”) a Foundation
Medicine, Inc., 150 Second Street, Cambridge, MA
02141, USA (“FMI™), ledaze budou vyslovné zahrnuti
pisemnym upozornénim Spole¢nosti ROCHE Lékari
nebo Poskytovateli.

ma vyznam uvedeny v zdhlavi Smlouvy.
maji vyznam uvedeny v ¢lanku 6.2.
ma vyznam uvedeny v zéhlavi Smlouvy.

znamenaji (i) léCivé pfipravky, jejichz drzitelem
rozhodnuti o registraci a/nebo distributorem je
Spole¢nost ROCHE nebo jind spole¢nost ze Skupiny
Roche a (ii) jakékoli jiné vyrobky vyrabéné, uvadéné na
trh ¢i distribuované Spole¢nosti ROCHE nebo jinou
spole¢nosti ze Skupiny Roche, a déle jakékoli sluzby
poskytované  Spole¢nosti ROCHE  nebo jinou
spole¢nosti ze Skupiny Roche.

ma vyznam uvedeny v ¢lanku 2.1.
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1.2

2.1

»Zakon o lé¢ivech” zdkon ¢. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a o zménach

nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich
predpisu.

»Zakon o registru smluv” znamena zakon ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich

podminkach dc¢innosti nékterych smluv, uverejfiovani
téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru
smluv), ve znéni pozdéjsich predpisu.

»Zakon o zdravotnich sluzbach“ zakon ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a

podminkdch jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich
predpisu.

»Zdravotnicky odbornik* zahrnuje lékare, zubniho Iékare, véeobecnou sestru,

farmaceuta a jiné osoby vykondvajici zdravotnické
povoléni, v rdmci néhoz zachdazeji s 1é¢ivymi pfipravky,
véetné jejich doporucovani a predepisovani, a déle
jakoukoli dalsi osobu, kterd se v ramci svych
profesiondlnich aktivit podili na predepisovani,
doporucovani, nakupu, vydeji nebo podavani IéCivych
pFipravka.

Pro vyklad této Smlouvy plati nasledujici pravidla:

(a)
(b)

(c)
(d)

(e)

M

@

(h)

Osetfujici 1ékar

Odkazy na ,.¢lanky” a ,pfilohy” se vykladaji jako odkazy na ¢lanky a pfilohy této Smlouvy.

Odkazy na ,,ujmu“ znamenaji (i) odkazy na ujmu na jméni (8kodu) ve smyslu § 2894 odst. 1
Obc¢anského zakoniku a dale (ii) odkazy na nemajetkovou Ujmu ve smyslu § 2894 odst. 2
Obcanského zdkoniku.

]

Slova , pisemné“ nebo ,pisemny“ nezahrnuji e-mail ¢i fax.

Je-li v této Smlouvé odkazovano na pravni piedpis, rozumi se tim odkaz na pravni pfedpis
ve znéni pozdéjsich piredpis(, i kdyZ byly tyto pozdéjsi predpisy ptijaty az po uzavieni této
Smlouvy.

Pojmy definované v této Smlouvé v mnozném c¢isle maji shodny vyznam i v jednotném cisle
a naopak.

Ustanoveni Obc¢anského zakoniku, véetné ustanoveni nemajicich donucujici povahu, jakoz
i ustanoveni jinych pravnich predpist, maji pro tcely vykladu této Smlouvy piednost pred
obchodnimi zvyklostmi.

Ustanoveni § 556 odst. 2 Ob¢anského zakoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy se
nepouzije. Zadny z ¢lank( ani Zadny z vyraz(li pouzitych v ptislusném ¢&lanku nebude
pfipisovan kterékoli ze Stran jako strané, ktera jej pfi vyjednavani pouzila jako prvni;
ustanoveni § 557 Ob¢anského zakoniku se tak nepouZzije.

Nadpisy jsou v této Smlouvé pouzity pouze pro prehlednost a orientaci a pro vyklad
ustanoveni Smlouvy nemaji zadny vyznam.

2. UCEL A PREDMET SMLOUVY

s adresou:

, harozen dne: (,OSetiujici l1ékar*), ktery je zaméstnancem
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2.2

23

2.4

25

3.1

3.2

3.3

Poskytovatele, prohlasuje, Ze povaZzuje za vhodné a potifebné pokracovat v 1éCbé pacienta Ci
pacientt, ktefi se Géastnili klinického hodnoceni MA39189 ,MULTICENTRICKA,
MEZINARODNI, DVOJITE ZASLEPENA, RANDOMIZOVANA, PLACEBEM KONTROLOVANA
STUDIE FAZE II SE DVEMA RAMENY HODNOTICI PIRFENIDON U PACIENTU S
NEKLASIFIKOVATELNYM PROGRESIVNIM FIBROTIZUJICIM ILD* (,Pacient ,Klinické
hodnoceni*) zadavatele F. Hoffmann-La Roche Ltd., se sidlem Grenzacherstrasse 124, CH
- 4070 Basel, Svycarsko (,Zadavatel®), tykajici se Esbriet (,Lé¢ivy ptipravek) v rdamci
programu pro zajisténi Ié¢by po skoncéeni klinického hodnoceni ¢. AG40940 (Post-Trial Access
Program, ddle jen ,Program®) pro Iécbu fibrotizujiciho intersticidlniho plicniho onemocnéni
(ILD) neznamé etiologie, v souladu s politikou Skupiny Roche tykajici se pfistupu k lé¢ivym
pripravkam, které jsou predmétem klinického hodnoceni (Roche Global Policy on Continued
Access to Investigational Medicinal Product), dostupnou na této internetové strance:

http://www.roche.com/policy continued_access_to_investigational_medicines.pdf.

V souvislosti s tim, co je ujednéano vySe v ¢lanku 2.1 OSetiujici I€kar prohlaSuje, Ze jsou splnéna
nasledujici kritéria pro uskute¢néni Programu:

(a) Pacient trpi zadvaznym Ci zivot ohrozujicim onemocnénim a jeho/jeji zdravotni stav vyzaduje
pokracovani v podavani LéCivého pfipravku;

(b) Neexistuje zadna jind vhodna alternativni |écba, kterd by byla pro Pacienta fakticky
dostupna dle podminek uvedenych v ¢l. 3.3 této Smlouvy; a

() Poskytnuti Lécivého pripravku Pacientovi neni v rozporu s pfislusnymi pravnimi predpisy.

Poskytovatel prohlasuje, ze disponuje infrastrukturou a vSemi opravnénimi nezbytnymi pro
realizaci Programu a je pfipraven Program realizovat, a to véetné nezbytnych
komplementarnich zdravotnich sluzeb.

Predmétem této Smlouvy je ujednani podminek, na zdkladé nichz bude pfi splnéni kritérii
uvedenych v ¢lanku 2.2 této Smlouvy Spoleénost ROCHE na Zadost OSetfujiciho Iékare
poskytovat Poskytovateli bezplatné Lécivy pfipravek v ramci Programu pro ucely pokracovani
Ié¢by Pacienta, ktery ukongil i¢ast v Klinickém hodnoceni a ktery bude splfiovat klinicka kritéria
pro zarazeni do Programu, jak jsou uvedena v ¢lanku 3.2 této Smlouvy.

Spole¢nost ROCHE prohlasuje, ze Lécivy pfipravek splhuje pozadavky stanovené pro lécivé
pripravky tohoto druhu v Ceské republice, véetné pozadavk(l na nakladani s takovymi [éCivymi
pfipravky ze strany Spole¢nosti ROCHE.

3. PRAVA A POVINNOSTI POSKYTOVATELE
Poskytovatel prohladuje, Ze je OSetfujici Iékaf jeho zaméstnancem.

Poskytovatel zajisti, Ze do Programu bude OSetfujicim |ékafem zafazen pouze Pacient, ktery
splnuje Klinickd kritéria pro zafazeni do Programu, a to po celou dobu Gc¢asti Pacienta
v Programu. Klinickymi kritérii pro zafazeni do Programu jsou:

(a) Skutecnost, Ze zdravotni stav Pacienta vyzaduje pokracovani vlécbé po skonceni
Klinického hodnoceni,

(b) Skutecnost, ze Pacient bude mit prospéch z pokracovani v [éEbé, tj. Zze prospéch Pacienta
z UcCasti na Programu pievazi nad riziky, kterd mohou z této Ucasti plynout (tj. positive
benefit/risk ratio),

(c) Neexistence jiné vhodné |écby fakticky dostupné pro Pacienta.

Poskytovatel se zavazuje zajistit, ze bude OSetfujici Iékaf informovat Spole¢nost ROCHE o trvani
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

existence kritérii pro uskute¢néni Programu, jak jsou upravena v ¢lanku 2.2 a dale o tom, Ze
Pacient nadale splnuje klinicka kritéria pro zarfazeni do Programu v souladu s ¢lankem 3.2, a to
pravidelné jednou za tfi mésice. Poskytovatel bude rovnéz Spolec¢nost ROCHE informovat o
mnozstvi LéCivého pfipravku, které bude objednévat na nésledujici obdobi. Poskytovatel se déle
zavazuje zajistit, ze o kazdé zméné existence kritérii pro uskute¢néni Programu dle ¢lanku 2.2
¢i naplnéni Klinickych kritérii pro zafazeni do Programu pacientem dle ¢lanku 3.2 bude
OSettujici |ékar Spole¢nost ROCHE informovat okamzité poté, co se o zméné dozvi.

Poskytovatel bere na védomi, ze Spole¢nost ROCHE nebude poskytovat Lécivy piipravek
v rdmci Programu v piipadé, ze Légivy piipravek bude jiz dostupny na trhu v Ceské republice,
tj. véetné Uhrady z veiejného zdravotniho pojisténi umoznujici faktickou dostupnost Lécivého
pfipravku pro Pacienta bez jeho finanéni zatéze; faktickou dostupnosti se pro uUcely této
Smlouvy rozumi situace, kdy je pro Léc¢ivy pfipravek stanovena thrada z vefejného zdravotniho
pojisténi a zdroven Pacient splfiuje indikacni kritéria, ktera pro Uhradu Lécivého pfipravku
z vefejného zdravotniho pojisténi stanovila zdravotni pojisStovha Pacienta (,Fakticka
dostupnost”).

Poskytovatel zajisti, Ze se OSetfujici Iékal sezndmi s informacemi, které obdrzi od Spole¢nosti
ROCHE pred pouzitim Lécivého pfipravku, tykajicimi se jeho pouziti, véetné moznych rizik a
vedlejSich Géinkd pouziti LéCivého pripravku.

Poskytovatel se zavazuje zajistit, ze Pacient bude 1é¢en v souladu s nejlepsi Iékai'skou praxi a
ze s LéCivym pfipravkem bude zachdzeno v souladu se Souborem informaci pro zkousejiciho
schvélenym pro Lécivy pfipravek.

OSetfujici Iékaf bude osobné fidit a dohlizet na pouziti Lécivého pripravku v souladu
s dokumenty uvedenymi v ¢lanku 3.6.

Poskytovatel se zavazuje informovat Pacienta a/nebo jeho zdkonného zdstupce o pouziti
Lécivého pfipravku v ramci Programu a jakychkoli moznych rizicich z ného vyplyvajicich. O
predani téchto informaci provede Poskytovatel datovany pisemny zdznam podepsany
Pacientem a/nebo jeho zakonnym zastupcem.

Poskytovatel je srozumén s tim, Zze LéCivy pfipravek nebyl dosud schvalen pro pouZiti pro danou
indikaci v Ceské republice podle Zékona o IéCivech a zavazuje se o této skute¢nosti informovat
Pacienta a/nebo jeho zdkonné zastupce.

Poskytovatel zajisti, Ze budou Spole¢nosti ROCHE nahlaseny vSechny nezadouci G¢inky spojené
s podavanim Lécivého pfipravku, o nichZ se dozvi; podrobnosti stanovuji pfilohy €. 4 a 5 této
Smlouvy. Podpisem této Smlouvy Poskytovatel prohladuje, Ze si tyto pfilohy precetl, Ze jim
porozumél a ze se jimi bude Fidit.

Poskytovatel bere na védomi, Ze nese veSkerou odpovédnost za podani LéCivého pfipravku a
ze Spole¢nost ROCHE nenese odpovédnost za jakékoli ndsledky zplsobené podévanim
Lécivého pfipravku. Poskytovatel souhlasi, Ze odSkodni, zbavi odpovédnosti a bude brénit
Spole¢nost ROCHE v piipadé jakychkoli narok(l vznesenych v dlisledku toho, Ze dojde ke smrti
nebo Gjmé na zdravi v dasledku pouziti Lé¢ivého piipravku nebo nakladani s nim, a to véetné
podani Lécivého pfipravku Pacientovi/Pacientim nebo v dlsledku nedbalosti OSetfujiciho
lékare. Tento odstavec se nevztahuje na pfipady, kdy bude Gjma na zdravi ¢i smrt zpGsobena
vadou Lécivého piipravku (nespravné slozeni apod.).

Poskytovatel se zavazuje dodrzovat veskeré prislusné predpisy, zejména Zakon o zdravotnich
sluzbach a Zakon o lé¢ivech, véetné provadécich predpisti, metodik spravnich organd a
vnitinich piedpisti Ceské Iékafské komory. Poskytovatel se té7 zavazuje, e bude pti pInéni této
Smlouvy postupovat v souladu s GDPR, jakoz i v souladu s pravnimi predpisy, které budou at
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3.13

3.14

3.15

3.16

3.17

3.18

3.19

3.20

4.1

4.2

uz Evropskou komisi nebo v Ceské republice pfijaty za Giéelem provedeni nebo adaptace tohoto
nafizeni.

Poskytovatel i OSetfujici l1ékal berou na védomi, Zze beziplatné dodani Lécivého pfipravku
vramci Programu na zdkladé této Smlouvy neni poskytnuto ani sjedndno jako podminka,
podnét k nebo odména za minulé, sou¢asné ¢i budouci doporucovani, predepisovani, vydej,
nakup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho Vyrobku Roche Poskytovatelem nebo O$etfujicim
Iékaiem, ani jinymi zaméstnanci Poskytovatele.

Poskytovatel se zavazuje pouzit LécCivy pfipravek vyluéné pro Ié¢bu Pacienta, ktery v souladu
s ¢lankem 3.2 splnuje klinicka kritéria pro zarazeni do Programu, nikoli pro jiné ucely ani pro
[é¢bu jinych pacient(, a kdykoli tuto skute¢nost Spole¢nosti ROCHE na jeho vyzvu prokazat.

Poskytovatel i OSetfujici |ékaf se zavazuji zachovat mléenlivost ohledné Dlvérnych informaci,
jak je dale specifikovano v ¢l. 5.1. Poskytovatel i OSetiujici I1ékaf se dale zavazuji zachovdvat
davérnost seznamu unikatnich identifika¢nich kéda Pacient(.

Poskytovatel bere na védomi, Ze poskytnuti LéCivého piipravku nezavazuje Spole¢nost ROCHE
k poskytnuti jakékoli dalsi finan¢ni ¢i vécné podpory Pacientovi.

Poskytovatel bere na védomi, ze Program bude pokracovat, pouze pokud a dokud jsou spIinéna
kritéria uvedend v ¢lanku 2.2 a ¢lanku 3.2 této Smlouvy.

Poskytovatel se zavazuje nepo$kozovat a chranit zajmy, reputaci a dobrou povést Spole¢nosti
ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je ¢asové neomezena a trva i po ukonceni této
Smlouvy.

Poskytovatel je povinen na pozaddani poskytnout Spole¢nosti ROCHE informace o pInéni
povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy, uchovédvat zaznamy o jejich pInéni, jakoz i veskerou
dokumentaci souvisejici s plnénim této Smlouvy, po dobu stanovenou pravnimi pfedpisy, a

R

kdykoli je Spole¢nosti ROCHE na jeji zddost bezodkladné zpfistupnit.

Poskytovatel se zavazuje zajistit likvidaci nepouzitého Lécivého pfipravku v souladu s pravnimi
predpisy, pokud na z4dost Spole¢nosti ROCHE nebude Lécivy pfipravek vracen Spole¢nosti
ROCHE, a poskytnout Spole¢nosti ROCHE potvrzeni o fadné likvidaci.

4, PRAVA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI ROCHE
Spolec¢nost ROCHE se zavazuje na zdkladé této Smlouvy:

(a) poskytnout Poskytovateli a/nebo OSetfujicimu |Iékafi nejnovéjsi verzi Souboru informaci pro
zkousejiciho schvalenym po Lécivy pfipravek,

(b) bez zbyte¢ného odkladu poskytovat Poskytovateli a/nebo OSetfujicimu Iékafi relevantni
informace, jez mohou ménit nebo doplhovat znamé Gdaje tykajici se LéCivého pfipravku,
zejména jakékoli aktualizace dokumentll uvedenych v pism. (a) tohoto odstavce &i jiné
pisemné instrukce, které mohou byt poskytnuty také e-mailem, véetné pfislusnych tdajd
vztahujicich se k toleranci LéCivého pfipravku, které by mohly pfedstavovat nebezpeci pro
Pacienta,

(c) vsouladu s ¢lankem 5 poskytovat Poskytovateli takové mnozstvi LéCivého pfipravku, které
je potrebné k 1é¢bé kazdého Pacienta, ktery bude splfiovat klinicka kritéria pro zafazeni do
Programu, a

(d) zabyvat se jakymkoli hlasenim o nezddoucich uGcincich ozndmenych Poskytovatelem ¢i
Osetfujicim lIékafem nebo jinym zaméstnancem Poskytovatele.

Spole¢nost ROCHE je kdykoli opravnéna kontrolovat, zda Poskytovatel fadné plni povinnosti,
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5.1

5.2

53

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

5.10

které mu uklada tato Smlouva.
5. DODAVKY LECIVEHO PRIPRAVKU A DODACI PODMINKY

PInéni této Smlouvy bude realizovano na zakladé dil¢ich objednédvek Poskytovatele, které budou
predavany Spolec¢nosti ROCHE v elektronické podobé, a to e-mailem souc¢asné na adresu
uvedenou v priloze €. 1. Diléi objednavky budou provadény vzdy na obdobi tfi (3) mésicu.

K provedeni objednavky jsou opravnéni zaméstnanci nemocnicni |ékarny Poskytovatele
uvedeni v pfiloze €. 1.

Objednéavka bude zejména obsahovat:

(a) identifika¢ni udaje Poskytovatele,

(b) ndzev a mnozstvi LéCivého pfipravku,

(c) blizsi specifikaci mista pInéni, a

(d) oznaceni Programu.

Poskytovatel je opravnén ¢init objednavky Lécivého pripravku v pracovni dny od 8:00 do 13:00
hodin; objednavky doru¢ené po této dobé se povazuji za objedndvky doru¢ené ndsledujici
pracovni den po dni doruceni.

V pfipadé, Ze Spole¢nost ROCHE nedoruéi do jednoho pracovniho dne po odeslani objedndvky
dle predchozich odstavcli Poskytovateli informaci, Zze objedndvku neakceptuje, je uplynutim
této Ihaty objednavka ze strany Spole¢nosti ROCHE akceptovana. Spoleé¢nost ROCHE je
opravnéna dle svého vyhradniho uvazeni objednavku Lécivého pripravku odmitnout zcela nebo
zC4sti, pficemz Spoleénost ROCHE neodmitne objednavku bez rozumného dlivodu.

Mistem pInéni, tj. mistem dodéni LéCivého pfipravku, je nemocniéni Iékdrna Poskytovatele.

Spole¢nost ROCHE se zavazuje dodat Lécivy pfipravek Poskytovateli v mnozstvi a dle
specifikace uvedené v objednavce do 2 pracovnich dntl od uplynuti Ihity podle ¢l. 5.5 Smlouvy.
Do této Ihity se nezapocitavaji soboty, nedéle, statni a ostatni svatky dle zédkona ¢. 245/2000
Sb., o vyznamnych dnech a o dnech pracovniho klidu, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Lécivy pfipravek bude dodan pouze v pracovnich dnech od 06:00 hod. do 15:00 hodin. Mimo
uvedenou dobu Ize Lécivy pfipravek dodat pouze po predchozi domluvé s Poskytovatelem.

Povinnost Spole¢nosti ROCHE dodat Lécivy pfipravek je splnéna fadnym a v€asnym dodanim
Lécivého pripravku do mista plnéni a jeho prevzetim zaméstnancem nemocnic¢ni |ékarny
Poskytovatele. Osoby jednajici za Spoleénost ROCHE a Poskytovatele podepisi pfi dodani
Lécivého pfiipravku dodaci list, jimz potvrdi pfedani a prevzeti LéCivého pfipravku (,Dodaci
list®).

Spolecnost ROCHE dod& spoleéné s Lécivym pripravkem Dodaci list. Dodaci list bude
obsahovat zejména:

(a) identifika¢ni idaje Spole¢nosti ROCHE a Poskytovatele,
(b) evidenéni ¢islo dodaciho listu,

(c) datum uskute¢néni dodavky,

(d) specifikaci Lécivého pfipravku a dodané mnozstvi,

(e) udaje o Sarzi a exspiraci LéCivého pfipravku, a

(/) udaje o kédech SUKL.
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5.11

5.12

5.13

5.14

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Lécivy pripravek bude dodan, zabalen a oznac¢en v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy.

Spolec¢nost ROCHE se zavazuje informovat Poskytovatele o vypadcich ve vyrobé ¢&i distribuci
Lécivého pfipravku bez zbyte¢ného odkladu poté, co se o nich dozvédéla.

Poskytovatel nabyva vlastnické pravo k Léc¢ivému pripravku okamzikem jeho prevzeti od
Spole¢nosti ROCHE na zakladé Dodaciho listu.

Nebezpeci Skody na Lé¢ivém pfipravku pfechdazi na Poskytovatele okamzikem nabyti vlastnictvi.
6. DUVERNOST

Poskytovatel a OSetiujici Iékar jsou povinni dodrzovat dlivérnost veskerych informaci, o kterych
se dozvédéli v ramci uzavirani a plnéni této Smlouvy a informaci, které jim Spole¢nost ROCHE
sdélila nebo jinak vyplynou z plnéni Smlouvy nebo z obchodni ¢innosti Spole¢nosti ROCHE ¢i
jiné spole¢nosti ze Skupiny Roche, zejména informace o Vyrobcich Roche, o klientech,
dodavatelich, know-how nebo marketingovych strategiich Spole¢nosti ROCHE ¢&i jinych
spole¢nosti ze Skupiny Roche (,Davérné informace”).

Poskytovatel ani OSetfujici 1ékar nesdéli Duavérné informace treti osobé, vyjma svych
zaméstnancu, pravnich ¢i danovych poradct (,Spolupracovnici), kteff maji opravnény zajem
tyto Dlivérné informace znat, a pfijmou takova opatreni, jez zamezi tfetim osobdm v pfistupu
k Davérnym informacim. Ustanoveni pfedchozi véty se nevztahuje na Davérné informace:

(a) které se staly nebo stanou vSeobecné zndmymi ¢&i dostupnymi jinak nez poruSenim
povinnosti plynoucich ztéto Smlouvy Poskytovatelem ¢&i OSetfujicim Iékafem nebo
porusenim povinnosti jejich Spolupracovniky, za jejichz poruseni Poskytovatel dle této
Smlouvy odpovidg;

(b) které byly Poskytovateli ¢i Osetfujicimu Iékafi znamé jesté pred tim, nez mu je Spolecnost
ROCHE poskytla; to neplati, ziskal-li je Poskytovatel ¢i OSetfujici Iékar pfimo ¢i nepfimo od
Spolec¢nosti ROCHE;

(c) jejichz samostatnym plivodcem je Poskytovatel nebo OSetfujici Iékaf, a to bez vyuziti
informaci poskytnutych Spole¢nosti ROCHE dle této Smlouvy, ani s odkazem na ni;

(d) kjejichz zverejnéni dala Spoleénost ROCHE vyslovny pisemny &i e-mailovy souhlas; nebo

(e) které byly zvefejnény na zakladé povinnosti stanovené pravnimi pfedpisy, nebo na zakladé
pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti organd verejné
Spravy.

Poskytovatel je opravnén Duavérné informace poskytnout svym Spolupracovnikiim jen tehdy,
jestlize tito Spolupracovnici budou vézani, at uz na zékladé smlouvy ¢i zdkona, povinnosti
zachovdvat dlvérnost Davérnych informaci, a to pfinejmensim v rozsahu dle této Smlouvy.
Poskytovatel plné odpovida za poruseni této povinnosti ze strany svych Spolupracovnik( tak,
jako by Smlouvu porusil sam.

V ptipadé, Ze Poskytovatel zjisti, Ze doslo nebo m(ize dojit k prozrazeni resp. ziskani Dvérnych
informaci neopravnénou osobou, zavazuje se neprodlené informovat o této skutecnosti
Spolecnost ROCHE a podniknout veSkeré kroky potfebné k zabranéni vzniku ujmy
nebo k jejimu maximalnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Poskytovatel i OSetfujici I€kaf se zavazuji vratit Spole¢nosti ROCHE na jeji zaddost neprodlené
veskeré materidly obsahujici Divérné informace, véetné vSech pfipadnych kopii nebo pisemné
¢i e-mailem potvrdit, ze tyto materidly, resp. kopie byly zni¢eny, pokud se Strany nedohodnou
jinak nebo pokud néco jiného nevyplyva z pravnich predpisu.
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6.6

71

7.2

8.1

8.2

83

8.4

8.5

8.6

9.1

Poskytovatel i OSetfujici 1ékaf jsou povinni Fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku 5.1 i po zaniku
Smiouvy.

7. OCHRANA 0SOBNICH UDAJU

Spole¢nost ROCHE a Zadavatel budou jako spole¢ni spravci ve svych internich databazich
zpracovdvat tyto osobni Gdaje:

(a) zaucelem uzavieni a plnéni této Smlouvy osobni Gidaje tykajici se identifikace Poskytovatele
a Osetfujiciho lékafe v rozsahu: jméno a prijmeni Osetrujiciho lékafe a dalSich zaméstnanci
Ci zdstupcu Poskytovatele a kontaktnich osob, telefonu, e-mailu. Poskytovatel se zavazuje
informovat své zaméstnance, jejichz osobni Udaje jsou zpracovavany dle tohoto ¢ldnku, o
tom, jak jsou jejich osobni Gdaje zpracovavany ze strany Spole¢nosti ROCHE a Zadavatele,
a to v rozsahu pfilohy ¢. 2 k této Smlouvé.

(b) za ucelem ovéfeni splnéni kritérii pro Gi¢ast Pacienta v Programu pseudonymizované osobni
Udaje Pacient(l v rozsahu: identifikacni kdd, datum narozeni, pohlavi, idaje o zdravotnim
stavu véetné diagnozy a dal$i udaje poZadované pro radné ovéreni spinéni Kkritérii pro uéast
Pacienta v Programu. Poskytovatel se zavazuje ziskat od Pacient(l souhlas se zpracovanim
téchto osobnich udajl a tyto osobni Gidaje Spole¢nosti ROCHE poskytnout. Za timto Gc¢elem
Poskytovatel pouzije formular souhlasu, ktery tvofi piilohu ¢. 3 k této Smlouvé. Podepsany
formular souhlasu bude uloZen ve zdravotnické dokumentaci Pacienta u Poskytovatele.

Poskytovatel dale jako samostatny spravce zpracovdvd osobni Udaje Pacientd a svych
zaméstnancul ve své listinné ¢i elektronické databazi pro jiné Gcéely nez pro ty, které jsou
specifikované v této Smlouvé, a to svym jménem a na vlastni odpovédnost.

8. DOBA TRVANI A UKONCENi SMLOUVY

Kterakoli Strana miiZe od této Smlouvy odstoupit pisemnym ozndmenim doru¢enym ostatnim
Stranam, a to s G¢innosti ke dni doruceni pisemného oznameni druhé Strané, v pripadech
stanovenych touto Smlouvou nebo zdkonem.

Spole¢nost ROCHE je opravnéna odstoupit od této Smlouvy v zakonem stanovenych pfipadech,
zejména pak v pripadech podstatného poruseni povinnosti Poskytovatele ¢i OSetfujiciho Iékafe
stanovenych v této Smlouvé; za takové podstatné poruseni se povaZuje zejména poruseni
povinnosti pouZziti Lé¢ivého pfipravku v souladu s touto Smlouvou.

Spole¢nost ROCHE je dale opravnéna odstoupit od Smlouvy pied zapocetim v pfipadé€, Ze vyjde
najevo, ze poskytnuti Lé¢ivého pfipravku by bylo v rozporu s pravnimi predpisy, predpisy AlFP
nebo s internimi smérnicemi Spole¢nosti ROCHE.

V ostatnich pfipadech Ize Smlouvu ukonéit pisemnou dohodou nebo vypovédi z jakéhokoli
ddvodu, pficemz vypovédni doba ¢ini 30 dnll a poc¢ind bézet dnem ndsledujicim po doruceni
vypovédi druhé Strané.

V pfipadé ukoné&eni Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zpisobena jakékoli
Ujma Pacientovi a aby nebylo poskozeno dobré jméno zadné ze Stran.

Strany se zavazuji vzajemné se informovat o vSech vyznamnych zménach, které mohou mit vliv
na schopnost jakékoli ze Stran dostat svym zavazkam.

9. KOMUNIKACE STRAN

Jakékoliv ozndmeni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt doru¢en podle této Smlouvy,
mize byt doru¢en osobné, kuryrem nebo zaslan doporu¢enou postovni zdsilkou a/nebo
v pfipadech vyslovné sjednanych v této Smlouvé muze byt doru¢en e-mailem (elektronickou

PTA_ROCHE_Esbriet_FN Olomouc_v final clean/110419

Verze templdtu 1/190219 9/25



9.2

9.3

9.4

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

12.1

postou) Strané, které ma byt dorucen. Kontaktni Gidaje Stran jsou uvedené v zahlavi Smlouvy a
v piiloze €. 1. Dorucuje-li pfislusna Strana e-mailem, zasle jej z e-mailové adresy a na e-
mailovou adresu uvedenou v pfiloze €. 1.

Komunikace e-mailem je mezi Stranami pfipustnd také v pfipadech, kdy tato Smlouva

pro komunikaci mezi Stranami nestanovi zddnou zvlastni formu.

Jakékoli ozndmeni bude povazovéno za fadné dorucené pfislusné Strané okamzikem jeho dojiti
do sféry adreséta.

Kazda Strana pisemné oznami bez zbyte¢ného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény
kontaktnich Udaju uvedenych v priloze €. 1. Pisemnym ¢i e-mailovym potvrzenim tohoto
oznameni druhou Stranou dojde ke zméné kontaktnich Udajd Strany bez nutnosti uzavieni
pisemného dodatku ke Smlouvé.

10. UVEREJNENI SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

Pro pfipad, ze Zakon o registru smluv stanovi povinnost tuto Smlouvu uverejnit v registru smluv,
se Strany dohodly, Ze jeji uverejnéni v registru smluv dle Zakona o registru smluv zajisti
Spolec¢nost ROCHE, a to nejpozdéji do 10 dni od uzavfeni této Smlouvy a plné v souladu
s pozadavky Zdkona o registru smluv.

Spole¢nost ROCHE se zavazuje vyplnit ve formulafi pro uvefejnéni Smlouvy v registru smluv
adresu datové schranky nebo e-mailu Poskytovatele, aby spravce registru smluv mohl
Poskytovateli zaslat potvrzeni o uvefejnéni podle § 5 odst. 4 Zakona o registru smluv.

Poskytovatel prohlasuje, ze Smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi a Zze bere na védomi,
ze Spole¢nost ROCHE je oprdvnéna znecitelnit ve Smlouvé pred jejich odeslanim spravci

registru smluv ty jeji ¢asti, které jsou dle Zakona o registru smluv vylou¢eny z uvefejnéni, a to
zejména ty jeji ¢asti, které naplni znaky obchodniho tajemstvi Spole¢nosti ROCHE.

Poskytovatel je oprdvnén tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv jediné v pripadé, Zze
Spole¢nost ROCHE jeji uverejnéni v registru smluv nezajisti sama ve lhité ujednané v ¢lanku
10.1; v takovém piipadé je ale Poskytovatel povinen ziskat pisemny ¢i e-mailovy souhlas
Spole¢nosti ROCHE s uverejnénim konkrétni podoby Smlouvy.

V souladu s § 5 odst. 5 pism. ¢) Zdkona o registru smluv vSak nebude pfi uverejnéni uvedena
cena, protoZe ji nelze urcit ani odhadem.

Ujednani tohoto ¢lanku 10 se pouziji mutatis mutandis také na uvefejnovani jakéhokoli dodatku
k této Smlouvé ¢i jeji zmény v registru smiuv.

Pokud Z&kon o registru smluv nestanovi povinnost tuto Smlouvu uvefejnit v registru smiuv,
tento ¢lanek 10 se nepouzije.

11. ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

Tato Smlouva se fidi a bude vykladdna v souladu s pravnim tadem Ceské republiky,
zejména Obcanskym zakonikem.

Veskeré pfipadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou feSeny smirnou
cestou. Pokud Strany nevyfiesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dn(i od zapodeti sporu, bude
takovy spor véetné otazek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonéeni prav vzniklych ze Smlouvy
feSen vécné a mistné piislusnym ¢eskym soudem.

12. ZAVERECNA USTANOVENI

Strany ujednaly uzavreni této Smlouvy v pisemné formé. Smlouva je fadné uzaviena, pokud je
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vlastnoru¢né podepsdna vsemi Stranami ¢i jejich opravnénymi zastupci.

12.2 Tato Smlouva mize byt ménéna nebo zru$ena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze
pisemné, a to v pfipadé zmén Smlouvy ¢islovanymi dodatky, které musi byt vlastnoru¢né
podepsany opravnénymi zastupci obou Stran.

12.3 Pro tuto Smlouvu a dodatky k ni plati, Ze navrh jedné Strany je druhd Strana opravnéna pfijmout
jen bez jakychkoliv zmén ¢i odchylek. V pfipadé pfijeti s jakoukoli zménou ¢i odchylkou,
Smlouva ¢i dodatek k ni uzavieny nejsou. V pfipadé, ze Poskytovatel odkaze v prijeti této
Smlouvy nebo dodatku k ni na vlastni obchodni podminky, k uzavieni Smlouvy ¢i dodatku k ni
rovnéz nedojde.

12.4 Strany vylucuji pro Ucely této Smlouvy pouziti prislusnych ustanoveni Obc¢anského zdkoniku
o adheznich smlouvach, zejména § 1799 a § 1800.

12,5 Strany prohlasuji, ze uzavieni této Smlouvy neni vrozporu s podminkami stanovenymi
v jakékoliv smlouvé uzaviené s tfeti stranou, jeji plnéni z jeho strany nepovede k poruseni prav
tretich osob, etickych standard(, ani pouzitelnych prévnich, obecné zdvaznych ani internich
predpisul.

12.6 Strany prohlasuji, ze veSkeré informace, které si poskytly v rdmci uzavieni této Smlouvy, jsou
Uplné, pravdivé a spravné, a zavazuji se oznamit ostatnim Stranam jakoukoliv udélost nebo
zménu okolnosti, které by zplsobily béhem doby trvani Smlouvy nekompletnost, nepravdivost
nebo nepresnost poskytnutych informaci.

12.7 Je-li nebo stane-li se jakékoli ujedndni této Smlouvy zdanlivym, neplatnym ¢i nevymahatelnym,
nebude to mit vliv na platnost a vymahatelnost ostatnich ujednani této Smlouvy. Strany se
zavazuji nahradit zdanlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednani novym ujednanim, jehoz
znéni bude odpovidat Umyslu vyjadfenému plvodnim ujednanim atouto Smlouvou jako
celkem.

12.8 Poskytovatel se zavazuje, Zze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo pohleddvky plynouci
z této Smlouvy bez pfedchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti ROCHE.

12.9 Tato Smlouva je vyhotovena ve tifech stejnopisech v ¢eském jazyce, z nichz kazda Strana a
Osetfujici Iékaf obdrzi po jednom vyhotoveni.

12.10 Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasledujici pfilohy:

(a) pfiloha &. 1 - Kontaktni udaje Stran;

(b) pftiloha €. 2 - Informace o zpracovédni osobnich Udaji zaméstnancl a z&stupcl
Poskytovatele

(c) priloha €. 3 - Informace o zpracovani osobnich Gdajti Pacienttl a souhlas se zpracovanim
(d) priloha €. 4 - Dohoda o vyméné bezpecénostnich dat (Safety Data Exchange Agreement); a
(e) priloha €. 5 - Farmakovigilanéni Skoleni.

12.11V piipadé rozpor( mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich pfiloh ma prednost znéni
Smlouvy samotné.

Podpisova strana nasleduje.
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Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlasuji, ze tato Smlouva vyjadfuje jejich pravou a
svobodnou viili, na diikaz ¢ehoz piipojuji nize své podpisy.

Spoleénost ROCHE Poskytovatel

Datum: 16.04.2019 Datum: 24.04.2019

Jméno: Robin Turner Jméno: prof. MUDr. Roman Havlik,
Ph.D.

Funkce: jednatel
Funkce: reditel

Datum: 16.04.2019

Jméno: Patrik Kronig

Funkce: jednatel

Precetl/a a souhlasi:

Osetrujici lékaf

Datum: 18.04.2019

s I
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PRILOHA C. 1
KONTAKTNi UDAJE STRAN

1. KONTAKTNI UDAJE SPOLECNOSTI ROCHE:

Postovni adresa: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha
8, Ceska republika

Kontaktni osoby:

jméno; E—

e-mail I
el —

Adresa pro objednavku Lécivych pripravku

Adresa pro informace tykajici se zpracovavani osobnich tdaju:

Kontaktni idaje pro bezpe¢nostni hlaseni

Pro mistni bezpec¢nostni hlaSeni pouzijte tyto kontaktni udaje:

2. KONTAKTNi UDAJE LEKARE:

e-mail I

3. KONTAKTNi UDAJE POSKYTOVATELE:

jméno:

Kontaktni osoby: Pravni otazky:

jménor I

e-mail —

el I
Lékarna:

jméno: I

e-mail I

el I
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PRILOHA C. 2

INFORMACE O ZPRACOVANI 0SOBNiICH UDAJU ZAMESTNANCU A ZASTUPCU
POSKYTOVATELE

Pro Géely uzavieni a plnéni této Smlouvy je nutné zpracovévat Vase osobni idaje. Spraveem osobnich (idaju je spole¢nost
ROCHE s.r.0. se sidlem Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, ICO: 496 17 052 (,Spravce*) a déle té7 spole&nost
F. Hoffmann-La Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, CH - 4070 Basel, Svycarsko (,Spoleéni spravci“). Spolegni
spréavci budou pti zpracovéani Vasich osobnich tdajd jednat v souladu s obecnym nafizenim o ochrané osobnich tdaju ¢.
2016/679 (,GDPR").

Spole¢ni sprévci budou osobni tdaje zpracovévat v ndsledujicim rozsahu:
a) Udaje uvedené v této Smlouvé a Gidaje, které dobrovolné poskytnete Spole¢nym sprévcm (tj. jméno a prijmeni, telefonni
¢islo, e-mail).

Vase osobni Gdaje ve vySe uvedeném rozsahu jsou zpracovavany bez nutnosti ziskani Vaseho souhlasu, a to na zakladé
pravniho titulu dle ¢l. 6 odst. 1 pism. b) GDPR (plnéni smlouvy).

Spole¢ni spréavci jsou oprévnéni zpracovédvat osobni Udaje automatizované a manudlné, a to sami nebo prostiednictvim
uréenych zpracovatel(, kterym Spole¢ni sprévci predaji osobni Gidaje v mite nezbytné nutné pro splnéni tkolu. Spole¢ni
spravci Vam na Vasi zddost sdéli aktudlni seznam zpracovateli a pfijemct prostfednictvim emailu, anebo dopisu. Osobni
Udaje jsou uchovany na zabezpeéenych serverech a mohou byt predavany i do zemi mimo Evropsky hospodarsky
prostor. V takovém pfipadé bude ochrana Vasich osobnich tdajl zajisténa adekvatnim zplsobem prostiednictvim uzavieni
separatnich smluv, jako jsou standardni smluvni dolozky schvélené Evropskou komisi, ledaze budou preddvany do zemé, o
které Evropska komise vydala rozhodnuti uzndvajici, Ze je v dané zemi zajisténa osobnim tdajlim odpovidajici ochrana.

Udaje jsou zpracovavany pouze po dobu nezbytné nutnou ve vztahu k Géelu uvedenému vyse. Doba uchovani je doba
trvani této Smlouvy a po jejim zaniku po dobu pozadovanou pfislusnymi pravnimi predpisy.

Po dobu zpracovani osobnich tidaji mate pravo:

a) pozadat Spravce o informaci, za jakym Gc¢elem jsou osobni tidaje zpracovavany, které osobni tidaje jsou zpracovavany
véetné veskerych dostupnych informaci o zdrojich zpracovévanych osobnich tdajli, povaze zpracovani a o pfijemcich
osobnich udajll. Pozadate-li o informaci tykajici se zpracovani svych osobnich (idaj, Spradvce Vam tuto informaci bez
zbyte¢ného odkladu preda (v pfipadé opakovanych Z4dosti m(ize Spravce pozadovat pfiméfenou thradu nakladd na
poskytnuti informace);

b)  na opravu a doplnéni nepiesnych nebo nepravdivych osobnich tdaj(;

c) pozadovat vysvétleni, pokud zjistite nebo se domnivate, ze Spravce provadi zpracovani osobnich (idajd v rozporu s
ochranou soukromého a osobniho Zivota nebo v rozporu se zdkonem, pfipadné pozadovat, aby Spravce odstranil vznikly
stav;

d) obratit se na Utad pro ochranu osobnich tdaj(;

e) navymaz osobnich (dajd, nejsou-li jiz osobni Uidaje potiebné pro tcely, pro které byly shromazdény ¢&i jinak zpracovany,
anebo je-li zjisténo, Ze byly zpracovavany protipravné;

f) na omezeni zpracovani osobnich udajl a prévo na prenositelnost Gdaji dle podminek stanovenych GDPR.

Sprévce je povinen Vam bez zbytetného odkladu umoznit uplatnéni téchto prév.

Kontaktni adresou povéfence pro ochranu osobnich Udajl, na néhoz miizete sméfovat jakékoli dotazy &i Zadosti, je
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PRILOHA C. 3

INFORMACE O ZPRACOVANI 0SOBNICH UDAJU PACIENTU A SOUHLAS SE
ZPRACOVANIM

V souvislosti s Vasi Ucasti v programu pro zajisténi 1éCby po skonceni klinického hodnoceni s I1é¢ivym piipravkem Esbriet
(déle jen ,Programu®), Vas zdddme o souhlas se zpracovanim nékterych Vasich osobnich Gdajd (vzdy chranénych kédem
tak, aby nebyla umoznéna Vase pfima identifikace). O konkrétnich podminkéch zpracovani Vés nize informujeme.

Kdo je spravcem?

Spravcem osobnich tidajtl je spoleénost ROCHE s.r.o. se sidlem Sokolovské 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, ICO: 496 17
052 (,Spravce”) a déle té7 spole¢nost F. Hoffmann-La Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, CH - 4070 Basel,
Svycarsko (,Spoleéni spravei®). Spoleéni spravci budou pfi zpracovani Vasich osobnich tidajd postupovat v prisném souladu
s obecnym nafizenim o ochrané osobnich tdajl ¢. 2016/679 (,GDPR").

Za jakym tié¢elem budou Vase osobni tidaje zpracovavany a jaky pravni zaklad pro toto zpracovani?

Ugelem zpracovévani osobnich tdajti je zajisténi 1é&by lé&ivym piipravkem Esbriet, a to konkrétné pro kontrolu z4dosti
Va$eho oSetfujiciho Iékafe o poskytnuti IéCivého pfipravku Esbriet pro Vasi Ié¢bu a ovéreni, zda jako Pacient spliujete
podminky pro ucast v programu pro zajisténi Ié¢by po skonceni klinického hodnoceni. Za timto u¢elem budou zpracovéavéany
pseudonymizované (chrénéné kédem) Gdaje v rozsahu identifikacni kod pridéleny v ramci klinického hodnoceni, datum
narozeni, pohlavi, idaje o zdravotnim stavu véetné diagndzy, lékarské odivodnéni Vasi ucasti v programu. Pravni zaklad pro
toto zpracovani je Vas souhlas vyjadreny zaskrtnutim poli¢ka a nize uvedenym podpisem.

O Timto souhlasim se zpracovanim svych osobnich udaji pro dcely zajisténi I6éby pripravkem
Esbriet.

Tento souhlas jste opravnén/a kdykoli odvolat. Odvolédnim souhlasu neni dotéena zakonnost zpracovéni vychazejiciho
ze souhlasu, ktery byl dan pfed jeho odvoldnim.

Bude dochazet jesté k néjakému dalSimu zpracovani osobnich tidaji pro jiné tcely?

Spoleéni spravci maji rovnéz povinnost zjistovat kvalitu a bezpe€nost svych lé¢ivych pfipravkd a hlasit pfipadné nezadouci
ptihody pfislusnym regulatornim organ(im, proto jsou na zakladé zdkona povinni plnit pravni povinnosti v oblasti vefejného
zdravi tykajici se zajisténi kvality a bezpeénosti Ié¢ivych pripravki (povinnosti farmakovigilance vyplyvajici ze zédkona ¢.
378/2007 Sb., zakonem o léc¢ivech, ve znéni pozdéjsich pfedpist). Pro tento Gcel budou v pfipadé vyskytu nezéddouci udélosti
Va$e osobni Udaje zpracovavany v rozsahu inicidly Vaseho jména, pohlavi, datum narozeni nebo vékova kategorie, detaily
hlasené neZadouci udalosti, véetné tdaju o zdravotnim stavu a Iécbé, a to bez nutnosti ziskani Vaseho souhlasu.

Jak budou Vase osobni tidaje zpracovavany a budou predavany tietim stranam?

Spole¢ni spravci jsou opravnéni zpracovavat osobni Gidaje automatizované a manudlné, a to sami anebo prostrednictvim
uréenych zpracovatel(, kterym Spoleéni sprévci predaji osobni Gidaje v mite nezbytné nutné pro splnéni tkolu. Spole¢ni
spravci Vam na Vasi zadost sdéli aktudlni seznam zpracovateli a pFijemcu prostiednictvim emailu, anebo dopisu. Osobni
Udaje jsou uchovany na zabezpecéenych serverech umisténych v Evropském hospodaiském prostoru.

Jak dlouho budou Vase osobni tidaje uchovavany?

Udaje jsou zpracovavany pouze po dobu nezbytné nutnou ve vztahu k jednotlivym Géeltim uvedenym vyse. Doba
uchovévéni pro ucel zajisténi 1écby IéCivym piipravkem Esbriet je stanovena na 25 let. Doba uchovéni pro ucely
farmakovigilance vyplyvé z pravnich predpisu a je stanovena rovnéz na 25 let.

Po dobu zpracovani osobnich tidaji mate pravo:

a) pozadat Sprévce o informaci, za jakym Ucelem jsou VaSe osobni Gdaje zpracovavany, které osobni tdaje jsou
zpracovavéany vcetné veskerych dostupnych informaci o zdrojich zpracovévanych osobnich (dajli, povaze
zpracovani a o pfijemcich osobnich Gdajd. Pozddéte-li o informaci tykajici se zpracovani svych osobnich (idajd,
Sprévce Vam tuto informaci bez zbyte¢ného odkladu piedd (v pfipadé opakovanych Zadosti mGze Spravce
poZadovat pfiméfenou Ghradu nakladd na poskytnuti informace);

b)  na opravu a doplnéni nepiesnych nebo nepravdivych osobnich tdaj(;

c¢) pozadovat vysvétleni, pokud Zzjistite nebo se domnivéte, ze Spravce provadi zpracovani osobnich Gdaju v rozporu s
ochranou soukromého a osobniho Zivota nebo v rozporu se zdkonem, piipadné pozadovat, aby Spravce odstranil
vznikly stav;

d)  obratit se na Urad pro ochranu osobnich tdajt;

e) na vymaz osobnich (dajd, nejsou-li jiz osobni Udaje potfebné pro ucely, pro které byly shromazdény ¢&i jinak
zpracovany, anebo je-li zjisténo, ze byly zpracovavany protipravne;
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f) na omezeni zpracovani osobnich Gdajd a pravo na prenositelnost tidajll dle podminek stanovenych GDPR.

Spravce je povinen Vam bez zbyte¢ného odkladu umoznit uplatnéni téchto prav. Vzhledem k tomu, Ze Spravce neni schopen
bez dodate¢nych Udajli od Vaseho oSettujiciho Iékafe Véas identifikovat, bude mozné odvolani souhlasu a plnéni prav
uvedenych vyse zajistit pouze prostfednictvim Vaseho oSetiujiciho 1ékare, anebo pak prostfednictvim nize uvedené e-mailové
adrese, to véak pouze za sdéleni dodate¢nych osobnich tidaji umoziujicich Vasi identifikaci (identifikacni kdd, e-
mailové adresa, a pfipadné také jméno a piijment).

Kontaktni adresou povéfence pro ochranu osobnich ddajli, na néhoz muizete smérovat jakékoli dotazy ¢i Zadosti je
, a to s pouzitim identifikacniho kdédu, ktery Vam pro Gcely Vasi tcasti ve specifickém

Ié¢ebném programu pridéli Spravce a ktery Vam pro Gcely plnéni Vasich prav souvisejicich s ochranou Vasich osobnich

Gdaju sdéli V4s oSettujici 1ékar.

Svym podpisem stvrzuji, Ze souhlasim se zpracovanim osobnich tdaji pro Gcéely zajisténi Iécby po ukonéeni

klinického hodnoceni lé¢ivym pripravkem Esbriet a Zze beru na védomi informace o zpracovani za tiéelem plnéni

povinnosti Spoleénych spraveii o zajisténi kvality a bezpecénosti Iécivych pripravki

Tento formulai bude podepsén ve dvou stejnopisech, z nichZ jeden bude uloZen ve Vasi zdravotnické dokumentaci a druhy

obdrzite Vy.

Podpis pacienta:

Jméno a pfijmeni:

Bydlisté:

Datum narozeni:
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Safety Data Exchange Agreement

documenting safety provisions in respect to
Contract.

1.

Physician agrees to implement the necessary
training, procedures and mechanisms for the
timely and direct reporting of Single Cases
(Adverse Events, Adverse Drug reactions,
pregnancies and/or Special Situations)
occurring in any patient treated under this
Agreement.

2.

Physician will report all
originating from the Program.

Single Cases

3.

An Adverse Events (“AE") is defined as any
untoward medical occurrence in a patient or
clinical investigation subject administered a
pharmaceutical product and which does not
necessarily have to have a causal
relationship with this treatment. An AE can
therefore be any unfavourable and
unintended sign (including an abnormal
laboratory finding, for example), symptom, or
disease temporally associated with the use of
a medicinal product, whether or not
considered related to the medicinal product.

4.

Roche s.r.o. may identify Adverse Events of
Special Interest (“AESIs”) from toxicology,
other non-clinical and existing clinical data,
or from experiences with similar compounds
that require special collection and reporting
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PRILOHA C. 4

Dohoda o vyméné bezpeénostnich dat

dokumentujici poskytovani bezpeénostnich
dat v souladu se Smlouvou

1.

Lékaf souhlasi, ze zajisti procesy a
mechanismy nezbytné pro ¢asné a pfimé
hlaseni jednotlivych hlaseni [nezddoucich
ptihod (“AE™), nezadoucich a¢inka (“ADR”),
téhotenstvi a/nebo specifickych okolnosti],
které se objevi u kteréhokoli pacienta, ktery
je l1éCen v ramci této smlouvy, a to véetné
skoleni vSech ¢lenli zdravotnického tymu,

ktefi by mohli jednotlivé  hlaseni
identifikovat.

2.

Lékaf bude hlasit vSechna jednotliva

hladSeni z Programu.
3.

NeZadouci pfihoda (AE) je definovana jako
jakakoli nepfizniva zména zdravotniho stavu
postihujici pacienta ¢i subjekt klinického
hodnoceni, ktery je pfijemcem léCivého
pfipravku, i kdyz neni znamo, zda je
v pficinném  vztahu Kk 1é¢bé timto
pripravkem. Nezddouci pfihodou m(ze tedy
byt jakykoli nepfiznivy a neocekavany
pfiznak (véetné napfiklad abnormalnich
laboratornich testu), symptom Ci
onemocnéni v Casové souvislosti s
podavanim lécivého pfipravku a bez ohledu
na kauzalni vztah s lIé¢bou pfipravkem.

4.

Roche s.r.o. rovnéz muze uréit nezddouci
piihody  zvlastniho  zdjmu  (,AESIs")
souvisejicich s toxikologickymi vySetienimi,
dal$imi neklinickymi i klinickymi Gdaji nebo
se zkuSenostmi s podobnymi slou¢eninami,
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arrangements. Clarification of their scope is
in Investigator’s Brochure.

5.

An Adverse Drug Reaction (ADR), in the pre-
approval clinical experience or in other
clinical trial experiences is any noxious and
unintended response to a medicinal product
related to any dose. The phrase "responses
to a medicinal product" or "associated with
the use of the medication," means that a
causal relationship between a medicinal
product and an AE is at least a reasonable
possibility, i.e., the relationship cannot be
ruled out. Meanwhile, for post-approval
medicinal product, an ADR report shall have
the meaning defined in Regulation (EU) No.
1235/2010, Directive 2010/84/EU and the
related Good Pharmacovigilance (GVP)
modules.

For pre-approval medicinal product,
Physician will collect all Serious Adverse
Events (SAEs), AESIs and pregnancies and
send to ROCHE within one (1) business day
of receipt in a format mutually agreed upon
by the Parties, and all non-serious ADRs
periodically.

For post-approval medicinal product,
Physician will collect all AEs and Special
Situations Reports (Data related to the
Product usage during pregnancy or
breastfeeding, data related to overdose,
abuse, off-label use, misuse,
inadvertent/erroneous administration,
medication error (including potentially
exposed in case of medication errors or
intercepted medication errors) or
occupational exposure, with or without
association with an AE/SAE unless otherwise
specified in the protocol, data related to a
suspected transmission of an infectious
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které vyzaduji zvlastni pfistup ke sbéru a
hlaseni. Jejich objasnéni je v Souboru
informaci zkousejiciho.

5.

Hlaseni nezadouciho ucinku (“ADR”) v
pfipadé pouziti neregistrovaného lécivého
pfipravku at jiz v ramci Kklinického
hodnoceni nebo mimo néj je jakdkoli
nepfiznivd a nezamyslend reakce na lécivy
pripravek pfi jakékoliv dévce. Fraze "reakce
na lécivy pfipravek" nebo "spojené s
uzivanim lécivého pfipravku," znamena, ze
pfi¢inna souvislost mezi [éCivym pfipravkem
a AE Ize ddvodné predpokladat, to
znamend, ze vztah nelze wvyloucit. Pro
registrované lécivé pfipravky ADR musi
odpovidat definici EU legislativy v Nafizeni
(EU) €. 1235/2010, Smérnice 2010/84/EU a

pfislusnych modul( spravné
farmakovigilanéni praxe (GVP).

6.

V pfipadé neregistrovanych |éCivych
piipravki  Lékar bude shromazdovat

vSechny zdvazné AE (“SAE"), vsechny AESIs
a téhotenstvi a bude je pfeddvat Spole¢nost
ROCHE do 1 pracovniho dne od zjiSténi
skuteCnosti v  podobé, kterda bude
odsouhlasena obéma stranami, a vSechna
nezavazna ADR jednou za mésic.

7.

V pripadé registrovanych Ié¢ivych pripravki
Lékaf bude shromazdovat vSechna hlaseni,
tykajici se AE a specifickych okolnosti (tj.
informace tykajici se pouZiti 1éCivého
ptripravku v prabéhu téhotenstvi nebo
kojeni, informace tykajici se predavkovani,
zneuziti, pouziti mimo schvalené informace
/off-label/, nesprdvného pouZiti, neimysliné,
bezdétné/chybné aplikace, chybného
podani Iéku /zahrnujici teoretickou expozici
pfi chybném podani nebo pozastavené,
vCas zaznamenané, chybné podani léku/,
nebo expozice I|éCivému piipravku v
zaméstnani, spojené ¢i bez spojeni s
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agent via a medicinal product (STIAMP), lack
of therapeutic efficacy and drug interactions,
including drug/food, drug/ device and
drug/alcohol interactions) and send to
ROCHE within one (1) business day of receipt
in a format mutually agreed upon by the
Parties.

Physician will perform adequate due
diligence with regard to obtaining follow-up
data on any AE information. If ROCHE

requires clarification or further data
concerning these reports received by
Physician, ROCHE will not contact the

reporter (i.e. patient or other health care
professional) directly for such data, but will
route all requests, if required based on
clinical judgment to Physician.

Physician will ensure that all Single Case
Reports, as defined above, have been sent to
ROCHE. For this purpose, ROCHE will
produce a quarterly line-listing for all Single
Case Reports received in the preceding time
period and send this to the treating
physician. Once received, the treating
physician ~ will confirm receipt and
completeness of the line listing within five (5)
business days. Contact details of each Party
are specified in Addendum 1.

ROCHE will be responsible for regulatory
reporting to the SUKL or other relevant

authority in  accordance with local
regulations. This does not relieve the
Physician or other employees of the

Physician employer liability for breach of
Czech laws, especially Act no. 378/2007 Coll.,
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vyskytem nezadouci pfihody, pokud neni
jinak uréeno v protokolu, informace o
podezieni na prenos infekéniho agens
prostfednictvim pfipravku  /STIAMP/,
nedostateCnou  uc¢innost) a  lékové
interakce, vcetné interakci Iék/potravina,
Iék/zdravotnicky prostiedek a Iék/alkohol, a
bude je pfeddvat Spole¢nosti ROCHE do 1
pracovniho dne od zjisténi skuteCnosti v
podobé, kterd bude odsouhlasena obéma
stranami.

8.

LékaF bude postupovat s nélezitou péci pfi
opatfovani doplnujicich Gdajii ke vSem
jednotlivym  hlasenim.  Pokud bude
Spole¢nost ROCHE pozadovat vysvétleni ¢i
dalsi data tykajici se téchto hlaseni
obdrzenych od lékare, Spole¢nost ROCHE
nebude kontaktovat ohlaSovatele (ij.
pacienta nebo jiného zdravotnického
pracovnika) piimo, ale bude smérovat
Zadost o doplnéni, pokud bude na zakladé
klinického posouzeni potfeba, pfimo na
Lékare.

9.

Lékar zajisti, aby vSechna jednotliva hlaseni,
jak je definovéano vySe, byla odesldna do
Spole¢nosti ROCHE Za timto ucelem
Spole¢énost ROCHE wvytvofi  ctvrtletni
periodicky seznam hlaseni (line-listing) pro
vSechny jednotliva hlaSeni obdrzené v
pfedchozim obdobi a zaSle jej Lékafi. Lékar
potvrdi jejich pfijem do 5 pracovnich dn( od
obdrzeni. Kontakty obou stran jsou uvedeny
v pfiloze ¢. 1.

10.

Spole¢nost ROCHE bude odpovédna za
hlageni na SUKL nebo jiny spravni orgdn v
souladu s pravnimi piedpisy platnymi v
Ceské republice. To véak nezbavuje Lékare
ani jiné zaméstnance zaméstnavatele
Lékafe odpovédnosti za poruseni ¢eskych
pravnich predpis, zejména zékona C¢.
378/2007 Sh., o lécivech a o zméndch
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On Pharmaceuticals and on Amendments to
Some Related Acts (Pharmaceuticals Act).

The parties acknowledge that if the Physician
is under this contract obliged to report AESIs,
has access to the current version of the
Investigator’'s Brochure. ROCHE is committed
in case of any change of it to pass to the
Physician the current version of the
Investigator's Brochure without unnecessary
delay.

For pre-approval medicinal product, once the
product has been granted marketing
authorization, ROCHE will inform the
Physician of this change in approval status.

This Agreement becomes effective on the
date upon which the last Party executes the
Contract and remains in full force and effect
as long as the reporting obligations under
applicable laws and regulations for the
Parties exist.
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nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o
|écivech).

11.

Strany potvrzuji, ze v pfipadé, ze Lékar je
podle této smlouvy povinen hlasit AESIs, ma
k dispozici na aktudlni verzi Souboru
informaci pro zkouSejiciho. Spole¢nost
ROCHE se zavazuje v pfipadé zmény predat
Lékatri aktualni verzi Souboru informaci pro

zkouS$ejiciho predat bez zbyte¢ného
odkladu.

12.

V pfipadé, Ze se tato smlouva tyka

neregistrovaného  lécivého  pfipravku,
Spole¢nost ROCHE bude informovat Lékare
0 vydani opravnéni.

13.

Tato dohoda nabyvé ucinnosti dnem, kdy
posledni strana podepise Smlouvu, a je
platnd a Uc¢inna po celou dobu trvani
ohlasovacich povinnosti Stran v souladu
s piislusnymi pravnimi predpisy.
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Pharmacovigilance Training
ADVERSE EVENT AND SPECIAL
SITUATION REPORTING
Pharmacovigilance training of Roche for
contractors
Version 4, 31 October 2016, Author:
WHAT IS AN ADVERSE EVENT (AE)?
Any untoward change to medical
condition affecting a patient receiving
a medicine, although it is not known
whether a causal relationship to
treatment with this medicine exists.
Adverse event can therefore be:
- any adverse or unintended sign (for
example, an abnormal laboratory
finding)
- symptom
- disease temporarily associated with
the use of a medicinal product,
whether or not a causal relationship
with the treatment)
All AEs must be reported to Roche even if the
event is described in the Pl or SPC or the
event has already been reported to Health
Authority (SUKL)
SPECIAL SITUATIONS

Pregnancy

Lack of efficacy

Overdose

Misuse and abuse / overuse

Medication and administration

errors
Occupational exposure
Suspected transmission of

infectious agents via a medicinal
product (STIAMP).

Counterfeits

Reports from lawsuits

Deaths

Off-label use

Disease progression related to
the use of the product

Drug interactions, drug addiction
and withdrawal syndrome

REPORTING SPECIFIC CIRCUMSTANCES
Pregnancy
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PRILOHA C.5

Farmakovigilanéni Skoleni
HLASENi NEZADOUCICH PRIHOD A
SPECIFICKYCH OKOLNOSTi
Farmakovigilan¢éni (FV) Skoleni Roche
pro smluvni partnery
Verze 4, 31.10.2016, Autor:

CO0 JE TO NEZADOUCI PRIHODA (AE)?
Jakdkoli nepfizniva zména zdravotniho
stavu postihujici pacienta, ktery je
pifijemcem léCivého pfipravku, i kdyz neni
znamo, zda je v p#ic¢inném vztahu k
Ié¢bé timto pripravkem.
Nezddouci pfihoda maze tudiz byt:

- jakykoli nepfiznivy €i nezamysleny

pfiznak  (napfiklad  abnormalni
laboratorni nélez)

- symptom

- onemocnéni doCasné  spojené

s uzivanim lécivého pfipravku, at uz
je ¢ neni vpfi¢inném vztahu
s [écbou)
V8echny AE musi byt hlaseny Spole¢nosti
ROCHE, i pokud je pfihoda popsana v PI
nebo SPC nebo byla piithoda jiz hldsena
SUKLu.
SPECIFICKE OKOLNOSTI

Téhotenstvi

Nedostate¢na ucinnost
Piedavkovani

Nespravné pouziti a

zneuziti/naduzivani
Chybné podani léku
Expozice lééivému piipravku v

zaméstnani

Podezienim na prenos
infekéniho agens
prostiednictvim pripravku
(STIAMP).

Padélky

Hlaseni ze soudnich spori

Umrti

Off-label pouziti

Progrese onemocnéni
souvisejici S podavanim
produktu

Interakce, lékova zavislost a

syndrom z vysazeni
HLASENi SPECIFICKYCH OKOLNOSTI
Téhotenstvi
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All pregnancy notifications must be passed
to Roche, including:
- Exposure of the mother before
conception
- Exposure of the mother during
pregnancy
- Exposure of the father
- Exposure during lactation
Lack of efficacy
All reports of lack of efficacy of the medicinal
product must be submitted to ROCHE.

Overdose

Which means using an amount of medicine
that exceeds the recommended maximum
approved dose. An overdose can occur
accidentally or intentionally and can be
administered in a single dose or cumulatively.
It also includes reports where the patient has
taken the drug with intent to commit suicide.

Misuse

Which means the deliberate and improper
drug administration in conflict with the
registered use.

Abuse/overuse

Which means deliberate or repeated
excessive use of the product which is

accompanied by harmful physical or
psychological effects.
Medication errors/incorrect drug

administration

Which means any inadvertent errors in
prescribing, issuing or administration of
medicinal product by a doctor or patient.
Occupational exposure

Which means exposure to a medicinal
product due to professional or non-
professional employment.

Suspected transmission of infectious
agents by means of a preparation
(STIAMP).

Any organism, virus or infectious particle
(e.g. prion proteins of spongiform
encephalopathy), pathogenic and
nonpathogenic, is considered to be an
infectious agent.

Transmission of infectious agents can be
derived from clinical symptoms and
laboratory findings.
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VSechna hlaSeni téhotenstvi musi
predana Roche, véetné:

- Expozice matky pfipravku pied

pocetim
- Expozice matky pfipravku v
pribéhu téhotenstvi

- Expozice otce

- Expozice v priibéhu kojeni
Nedostate¢na aéinnost
VSechna hlaSeni nedostatecné acinnosti
|é¢ivého pfipravku musi byt predana
Spole¢nosti ROCHE.
Predavkovani
Kterym se rozumi podani mnozstvi IéCivého
pfipravku, které prevySuje maximalni
doporuc¢enou  schvalenou  davku. K
predavkovani mlize dojit omylem ¢&i imysiné
a mlze byt poddno v jednotlivé davce Ci
kumulativné. Patii sem rovnéz hlaSeni, kde
pacient uzil lék s umyslem spdachat
sebevrazdu.
Nespravné pouziti
Kterym se rozumi zdmérné a nespravné
podani Ilécivého pfipravku vrozporu s
registraci.
Zneuziti/naduzivani
Kterym se rozumi zdmérné opakované Ci
jednorazové excesivni pouzivani lécivého
pfipravku, které je doprovazeno Skodlivymi
fyzickymi nebo psychickymi G¢inky.
Medication errors/Chybné podani léku

byt

Kterym se rozumi jakdkoli neimysina chyba
pfi pfedepisovani, vydani ¢i podani Ié¢ivého
pfipravku lékafem ¢i pacientem.

Expozice Ié¢ivému pripravku v
zameéstnani

Kterou se rozumi vystaveni se plsobeni
lécivého pfipravku v disledku profesniho €i
neprofesniho zaméstnani.

Podezienim na pFenos infekéniho agens
prostiednictvim pripravku (STIAMP).

Jakykoli organismus, virus ¢i infekénf Castice
(napt. proteiny priond  spongiformni
encefalopatie), patogenni i nepatogenni se
povazuje za infekéni agens.

Na pfenos infekéniho agens Ize usuzovat z
klinickych symptomd ¢i  laboratornich
nalez(.
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Suspected or confirmed counterfeit
product
Counterfeits of original medicinal products
which look like the original may:
- Contain substances of lower quality
or the wrong dose
- Be deliberately and fraudulently
mislabelled with the intention to
avoid identifying the source
- Have counterfeit packaging, wrong
ingredients or a lower proportion of
the active substance
Reports of litigation
All reports of litigation must be passed over
to Roche.
Deaths
Reports on fatalities should be supplemented
with missing data and an attempt should be
made to obtain and report the cause of
death.
Off-label use
This involves cases where the product
contrary to the registration (SPC, PIL).
The PV department of Roche shall receive a
report of off-label use which is not
associated with an adverse event if the off
label use is clearly, unequivocally and
voluntarily reported / notified by the reporter
and the notification was unsolicited (not the
result of a targeted query).
Progression of the Disease
1. All atypical or accelerated
progression®* of disease  which
indicates rather poor efficacy of the
Roche product

* Eg. faster progression than expected, or
may include other unexpected elements of
progression that may be attributed to
treatment by the suspected product

and / or

2. The doctor suggests that the
progression is causally related to
treatment with a Roche product (rather
points to the lack of effectiveness) or
the causation was not commented
on (then it has to be obtained within the
supplementary information).

Drug interactions, drug addiction and

withdrawal syndrome
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Podezieni na padélek ¢i
padélek
Padélky origindlnich Iéka, které se tvari jako
origindl mohou:
- Obsahovat latky nizsi kvality nebo
$patné davky
- Byt umysiné a podvodné S$patné

potvrzeny

oznateny s umyslem zamezit
identifikaci zdroje

- Mit padélany obal, $patné
ingredience nebo nizsi podil a¢inné
latky

Hlaseni ze soudnich spori

VSechna hldseni ze soudnich spord musi byt
predana.

Umrti

Pfipady umrti by meély byt doplnény o
chybéjici data a mél by byt u¢inén pokus
ziskat a nahlasit pficinu amrti.

Off-label pouziti

Tykd se piipadu, kdy je lécCivy pripravek

pouzivan v rozporu s registraci (SPC, PIL).

Na FV oddéleni Roche se musi hlasit off-

label pouziti, které neni spojené s nezadouci

piihodou v pfipadé, Ze je off- label pouZiti

zfetelné, jasné a dobrovolné

nahlaseno/oznameno hlasitelem, ozndmeni

bylo nevyzadané (neni vysledkem cileného

dotazu).

Progrese onemocnéni

1. VSechny atypické ¢&i akcelerované
progrese* onemocnéni, které ukazuji

spiSe na nedostateCnou dc¢innost
pfipravku Roche
*Napr. rychlejsi progrese, nez by se

ocekavalo, nebo muze zahrnovat dalsi
neocekavané prvky progrese, které mohou
byt pripisovany Ié¢bé podezielym pfipravkem

a/ nebo
2. Lékaf naznaCuje, ze progrese je
v priéinné souvislosti s lécbou

pripravkem Roche (spiSe ukazuje na
nedostate¢nou Uc¢innost) anebo se
k pri¢inné souvislosti nevyjadril (pak
nutno  zajistit vramci  doplnéni
informaci).
Interakce, Iékova zavislost a syndrom z
vysazeni
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ATTENTION: overdose, misuse, abuse /
overuse, medication errors / incorrect
administration of the drug, off-label use and
drug exposure in employment - the event
shall be reported even if not associated
with AE!

DATE OF RECEIPT OF THE NOTIFICATION

All adverse events and specific
circumstances notifications must be
passed to Roche within 1 working day of
learning 4 minimum criteria:

- ldentifiable patient - (initials, gender,
date of birth or age category)
Identifiable reporter - name and
available contact information of the
reporter (phone, facsimile, address,
e-mail).

Adverse event or special situation
Suspected medicinal product of
Roche

All other medically relevant information
on the report must also be provided in
order to allow assessment of the case.

REQUEST FOR ADDITIONAL INFORMATION
Roche will exercise professional care in
obtaining  additional information  on
individual AE reporting and notification of
specific circumstances. Inthe event that
Roche requires additional information
concerning the report, it will be the
responsibility of Roche to directly contact the
reporter and ask for such data.

Please provide the necessary support to
Roche.

HOW TO REPORT ADVERSE EVENTS

1) By e-mail - if you do not receive
an acknowledgment within 48
hours of receipt, please send the e-
mail again

2) By phone: Please report the AE and

the special situations to the phone
contact of PV
TRAINING
Completing the training and registration
This training must be completed and proof of
training must be sent to Roche before
commencing the activities specified in the
Agreement.
Training new employees
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POZOR: predavkovani, nespravné pouziti,
zneuziti/naduzivani, medication
errors/chybné podani Iéku, off-label pouziti
a expozici léku v zaméstnani - nutno hlasit
udalost, i kdyz neni spojena s NU!

DATUM OBDRZENI HLASENI

Vsechny nezadouci piithody a hlaseni
specifickych okolnosti musi byt predany
do Roche do 1 pracovniho dne od
zjisténi 4 minimalnich kritérii:

- ldentifikovatelny pacient - (iniciély,
pohlavi, datum narozeni nebo vékova
kategorie)

Identifikovatelny hlésitel - Jméno a
dostupné kontaktni informace hlasici
osoby (telefon, fax, adresu, email)
Nezadouci pfihoda nebo specificka
okolnost

Podeziely Iék Roche

Vsechny ostatni Iékaisky relevantni
informace o hlaseni musi byt rovnéz
poskytnuty z divodu umoznéni
zhodnoceni piipadu.

ZADOST 0 DODATECNE INFORMACE

Roche bude postupovat s nélezitou péci pfi
opatrovani dopliujicich adajd k jednotlivym
hldsenim AE a hlaSenim specifickych
okolnosti. V pfipadé, Ze Roche bude
pozadovat dal$i udaje tykajici se hlaseni,
bude odpovédnosti Roche piimo oslovit
ohlasovatele a o tyto Udaje pozéadat.
Poskytnéte prosim Roche potiebnou
podporu.

JAK HLASIT NEZADOUCI PRiIHODU

1) emailem - Pokud do 48 hodin
neobdrzite potvrzeni o doruceni,
prosim za$lete email znovu

2) Telefonicky: nahlaste AE a
specifickou okolnost na FV telefonni
kontakt

SKOLENi

Dokonéeni Skoleni a jeho evidence
Toto Skoleni musi byt absolvovano a diikaz o
proskoleni musi byt pfedan do Roche pied

zahdjenim c¢innosti  specifikovanych ve
smlouvé.
Skoleni zaméstnanci
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You must ensure that all employees will be
trained before they begin working to finalize
the activities specified in the Agreement.
Yearly Reminder Training

If the contractual obligation lasts longer than
one year, you will be contacted to carry out
annual refresher training.

DATA PROTECTION

Patient confidentiality must be respected
throughout.

Roche does not wish to receive information
on a patient in conflict with the law on
personal data protection.

You do not have to provide personal data
which the law does not allow. It is enough to
provide patient identification such as:
gender, initials, age category.

The aim is to ensure that data is collected
and evaluated by Roche when it comes to all
medical and safety-relevant data with the
purpose to monitor on a continuous basis the
benefit-risk of the Roche products.

ROCHE CONTACTS - WHERE TO NOTIFY

Musite zajistit, ze vSichni zaméstnanci se
proskoli pred tim, nez zaénou pracovat na
¢innostech specifikovanych ve smlouvé.
Roéni pfipominkové skoleni

Pokud smluvni zdvazek trvd déle nez 1 rok,
budete osloveni k provedeni roc¢niho
pfipominkového Skoleni.
OCHRANA DAT

Po celou dobu musi
ddveérnost pacienta.
Roche si nepreje obdrzet informace o
pacientovi, které jsou v rozporu se zdkonem
0 ochrané osobnich tdaja.

Nemusite poskytovat osobni informace,
které tento zakon nepovoluje. Postaci
identifikace pacienta typu: pohlavi, inicialy,
vékova kategorie.

Cilem je zajistit, Ze jsou sebrdna a Rochem
zhodnocena  v8echna  medicinsky a
bezpetnostné relevantni data s UucCelem
sledovat na kontinudlni bazi pomér prinost
a rizik pripravkd Roche.

KONTAKTY ROCHE - KAM HLASIT

byt dodrzovana

If you need to report AE, a specific
circumstance or if you have additional
questions about this training, please contact:

Cell number. I

E-mail:

Name and surname:
Date:
Signature:
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Pokud potiebujete nahlasit AE, specifickou
okolnost ¢i pokud mate dal$i dotazy ohledné
tohoto $koleni, kontaktujte prosim:

Mobilni isto: I
E-mail:

Jméno a piijmeni:

Datum:
Podpis:
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	1. DEFINICE A VÝKLAD POJMŮ
	1.1 Nevyplývá-li z kontextu něco jiného, mají následující slova a spojení užitá v této Smlouvě, včetně jejích příloh, a psaná s velkým počátečním písmenem dále uvedený význam:
	1.2 Pro výklad této Smlouvy platí následující pravidla:

	2. Účel a Předmět smlouvy
	2.1 Ošetřující lékař prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc. s adresou: Rumunská 18, 779 00 Olomouc, Česká republika, narozen dne: 7. září 1953 („Ošetřující lékař“), který je zaměstnancem Poskytovatele, prohlašuje, že považuje za vhodné a potřebné pokračov...
	37Thttp://www.roche.com/policy_continued_access_to_investigational_medicines.pdf.
	2.2 V souvislosti s tím, co je ujednáno výše v článku 2.1 Ošetřující lékař prohlašuje, že jsou splněna následující kritéria pro uskutečnění Programu:
	2.3 Poskytovatel prohlašuje, že disponuje infrastrukturou a všemi oprávněními nezbytnými pro realizaci Programu a je připraven Program realizovat, a to včetně nezbytných komplementárních zdravotních služeb.
	2.4 Předmětem této Smlouvy je ujednání podmínek, na základě nichž bude při splnění kritérií uvedených v článku 2.2 této Smlouvy Společnost ROCHE na žádost Ošetřujícího lékaře poskytovat Poskytovateli bezplatně Léčivý přípravek v rámci Programu pro úče...
	2.5 Společnost ROCHE prohlašuje, že Léčivý přípravek splňuje požadavky stanovené pro léčivé přípravky tohoto druhu v České republice, včetně požadavků na nakládání s takovými léčivými přípravky ze strany Společnosti ROCHE.

	3. Práva a Povinnosti poskytovatele
	3.1 Poskytovatel prohlašuje, že je Ošetřující lékař jeho zaměstnancem.
	3.2 Poskytovatel zajistí, že do Programu bude Ošetřujícím lékařem zařazen pouze Pacient, který splňuje klinická kritéria pro zařazení do Programu, a to po celou dobu účasti Pacienta v Programu. Klinickými kritérii pro zařazení do Programu jsou:
	3.3 Poskytovatel se zavazuje zajistit, že bude Ošetřující lékař informovat Společnost ROCHE o trvání existence kritérií pro uskutečnění Programu, jak jsou upravena v článku 2.2 a dále o tom, že Pacient nadále splňuje klinická kritéria pro zařazení do ...
	3.4 Poskytovatel bere na vědomí, že Společnost ROCHE nebude poskytovat Léčivý přípravek v rámci Programu v případě, že Léčivý přípravek bude již dostupný na trhu v České republice, tj. včetně úhrady z veřejného zdravotního pojištění umožňující faktick...
	3.5 Poskytovatel zajistí, že se Ošetřující lékař seznámí s informacemi, které obdrží od Společnosti ROCHE před použitím Léčivého přípravku, týkajícími se jeho použití, včetně možných rizik a vedlejších účinků použití Léčivého přípravku.
	3.6 Poskytovatel se zavazuje zajistit, že Pacient bude léčen v souladu s nejlepší lékařskou praxí a že s Léčivým přípravkem bude zacházeno v souladu se Souborem informací pro zkoušejícího schváleným pro Léčivý přípravek.
	3.7 Ošetřující lékař bude osobně řídit a dohlížet na použití Léčivého přípravku v souladu s dokumenty uvedenými v článku 3.6.
	3.8 Poskytovatel se zavazuje informovat Pacienta a/nebo jeho zákonného zástupce o použití Léčivého přípravku v rámci Programu a jakýchkoli možných rizicích z něho vyplývajících. O předání těchto informací provede Poskytovatel datovaný písemný záznam p...
	3.9 Poskytovatel je srozuměn s tím, že Léčivý přípravek nebyl dosud schválen pro použití pro danou indikaci v České republice podle Zákona o léčivech a zavazuje se o této skutečnosti informovat Pacienta a/nebo jeho zákonné zástupce.
	3.10 Poskytovatel zajistí, že budou Společnosti ROCHE nahlášeny všechny nežádoucí účinky spojené s podáváním Léčivého přípravku, o nichž se dozví; podrobnosti stanovují přílohy č. 4 a 5 této Smlouvy. Podpisem této Smlouvy Poskytovatel prohlašuje, že s...
	3.11 Poskytovatel bere na vědomí, že nese veškerou odpovědnost za podání Léčivého přípravku a že Společnost ROCHE nenese odpovědnost za jakékoli následky způsobené podáváním Léčivého přípravku. Poskytovatel souhlasí, že odškodní, zbaví odpovědnosti a ...
	3.12 Poskytovatel se zavazuje dodržovat veškeré příslušné předpisy, zejména Zákon o zdravotních službách a Zákon o léčivech, včetně prováděcích předpisů, metodik správních orgánů a vnitřních předpisů České lékařské komory. Poskytovatel se též zavazuje...
	3.13 Poskytovatel i Ošetřující lékař berou na vědomí, že bezúplatné dodání Léčivého přípravku v rámci Programu na základě této Smlouvy není poskytnuto ani sjednáno jako podmínka, podnět k nebo odměna za minulé, současné či budoucí doporučování, předep...
	3.14 Poskytovatel se zavazuje použít Léčivý přípravek výlučně pro léčbu Pacienta, který v souladu s článkem 3.2 splňuje klinická kritéria pro zařazení do Programu, nikoli pro jiné účely ani pro léčbu jiných pacientů, a kdykoli tuto skutečnost Společno...
	3.15 Poskytovatel i Ošetřující lékař se zavazují zachovat mlčenlivost ohledně Důvěrných informací, jak je dále specifikováno v čl. 5.1. Poskytovatel i Ošetřující lékař se dále zavazují zachovávat důvěrnost seznamu unikátních identifikačních kódů Pacie...
	3.16 Poskytovatel bere na vědomí, že poskytnutí Léčivého přípravku nezavazuje Společnost ROCHE k poskytnutí jakékoli další finanční či věcné podpory Pacientovi.
	3.17 Poskytovatel bere na vědomí, že Program bude pokračovat, pouze pokud a dokud jsou splněna kritéria uvedená v článku 2.2 a článku 3.2 této Smlouvy.
	3.18 Poskytovatel se zavazuje nepoškozovat a chránit zájmy, reputaci a dobrou pověst Společnosti ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je časově neomezená a trvá i po ukončení této Smlouvy.
	3.19 Poskytovatel je povinen na požádání poskytnout Společnosti ROCHE informace o plnění povinností vyplývajících z této Smlouvy, uchovávat záznamy o jejich plnění, jakož i veškerou dokumentaci související s plněním této Smlouvy, po dobu stanovenou pr...
	3.20 Poskytovatel se zavazuje zajistit likvidaci nepoužitého Léčivého přípravku v souladu s právními předpisy, pokud na žádost Společnosti ROCHE nebude Léčivý přípravek vrácen Společnosti ROCHE, a poskytnout Společnosti ROCHE potvrzení o řádné likvidaci.

	4. Práva a povinnosti Společnosti ROCHE
	4.1 Společnost ROCHE se zavazuje na základě této Smlouvy:
	4.2 Společnost ROCHE je kdykoli oprávněna kontrolovat, zda Poskytovatel řádně plní povinnosti, které mu ukládá tato Smlouva.

	5. Dodávky Léčivého přípravku a dodací podmínky
	5.1 Plnění této Smlouvy bude realizováno na základě dílčích objednávek Poskytovatele, které budou předávány Společnosti ROCHE v elektronické podobě, a to e-mailem současně na adresu uvedenou v příloze č. 1. Dílčí objednávky budou prováděny vždy na obd...
	5.2 K provedení objednávky jsou oprávněni zaměstnanci nemocniční lékárny Poskytovatele uvedení v příloze č. 1.
	5.3 Objednávka bude zejména obsahovat:
	5.4 Poskytovatel je oprávněn činit objednávky Léčivého přípravku v pracovní dny od 8:00 do 13:00 hodin; objednávky doručené po této době se považují za objednávky doručené následující pracovní den po dni doručení.
	5.5 V případě, že Společnost ROCHE nedoručí do jednoho pracovního dne po odeslání objednávky dle předchozích odstavců Poskytovateli informaci, že objednávku neakceptuje, je uplynutím této lhůty objednávka ze strany Společnosti ROCHE akceptována. Spole...
	5.6 Místem plnění, tj. místem dodání Léčivého přípravku, je nemocniční lékárna Poskytovatele.
	5.7 Společnost ROCHE se zavazuje dodat Léčivý přípravek Poskytovateli v množství a dle specifikace uvedené v objednávce do 2 pracovních dnů od uplynutí lhůty podle čl. 5.5 Smlouvy. Do této lhůty se nezapočítávají soboty, neděle, státní a ostatní svátk...
	5.8 Léčivý přípravek bude dodán pouze v pracovních dnech od 06:00 hod. do 15:00 hodin. Mimo uvedenou dobu lze Léčivý přípravek dodat pouze po předchozí domluvě s Poskytovatelem.
	5.9 Povinnost Společnosti ROCHE dodat Léčivý přípravek je splněna řádným a včasným dodáním Léčivého přípravku do místa plnění a jeho převzetím zaměstnancem nemocniční lékárny Poskytovatele. Osoby jednající za Společnost ROCHE a Poskytovatele podepíší ...
	5.10 Společnost ROCHE dodá společně s Léčivým přípravkem Dodací list.  Dodací list bude obsahovat zejména:
	5.11 Léčivý přípravek bude dodán, zabalen a označen v souladu s příslušnými právními předpisy.
	5.12 Společnost ROCHE se zavazuje informovat Poskytovatele o výpadcích ve výrobě či distribuci Léčivého přípravku bez zbytečného odkladu poté, co se o nich dozvěděla.
	5.13 Poskytovatel nabývá vlastnické právo k Léčivému přípravku okamžikem jeho převzetí od Společnosti ROCHE na základě Dodacího listu.
	5.14 Nebezpečí škody na Léčivém přípravku přechází na Poskytovatele okamžikem nabytí vlastnictví.

	6. Důvěrnost
	6.1 Poskytovatel a Ošetřující lékař jsou povinni dodržovat důvěrnost veškerých informací, o kterých se dozvěděli v rámci uzavírání a plnění této Smlouvy a informací, které jim Společnost ROCHE sdělila nebo jinak vyplynou z plnění Smlouvy nebo z obchod...
	6.2 Poskytovatel ani Ošetřující lékař nesdělí Důvěrné informace třetí osobě, vyjma svých zaměstnanců, právních či daňových poradců („Spolupracovníci“), kteří mají oprávněný zájem tyto Důvěrné informace znát, a přijmou taková opatření, jež zamezí třetí...
	6.3 Poskytovatel je oprávněn Důvěrné informace poskytnout svým Spolupracovníkům jen tehdy, jestliže tito Spolupracovníci budou vázáni, ať už na základě smlouvy či zákona, povinností zachovávat důvěrnost Důvěrných informací, a to přinejmenším v rozsahu...
	6.4 V případě, že Poskytovatel zjistí, že došlo nebo může dojít k prozrazení resp. získání Důvěrných informací neoprávněnou osobou, zavazuje se neprodleně informovat o této skutečnosti Společnost ROCHE a podniknout veškeré kroky potřebné k zabránění v...
	6.5 Poskytovatel i Ošetřující lékař se zavazují vrátit Společnosti ROCHE na její žádost neprodleně veškeré materiály obsahující Důvěrné informace, včetně všech případných kopií nebo písemně či e-mailem potvrdit, že tyto materiály, resp. kopie byly zni...
	6.6 Poskytovatel i Ošetřující lékař jsou povinni řídit se ujednáními tohoto článku 5.1 i po zániku Smlouvy.

	7. Ochrana osobních údajů
	7.1 Společnost ROCHE a Zadavatel budou jako společní správci ve svých interních databázích zpracovávat tyto osobní údaje:
	7.2 Poskytovatel dále jako samostatný správce zpracovává osobní údaje Pacientů a svých zaměstnanců ve své listinné či elektronické databázi pro jiné účely než pro ty, které jsou specifikované v této Smlouvě, a to svým jménem a na vlastní odpovědnost.

	8. Doba trvání a Ukončení smlouvy
	8.1 Kterákoli Strana může od této Smlouvy odstoupit písemným oznámením doručeným ostatním Stranám, a to s účinností ke dni doručení písemného oznámení druhé Straně, v případech stanovených touto Smlouvou nebo zákonem.
	8.2 Společnost ROCHE je oprávněna odstoupit od této Smlouvy v zákonem stanovených případech, zejména pak v případech podstatného porušení povinností Poskytovatele či Ošetřujícího lékaře stanovených v této Smlouvě; za takové podstatné porušení se považ...
	8.3 Společnost ROCHE je dále oprávněna odstoupit od Smlouvy před započetím v případě, že vyjde najevo, že poskytnutí Léčivého přípravku by bylo v rozporu s právními předpisy, předpisy AIFP nebo s interními směrnicemi Společnosti ROCHE.
	8.4 V ostatních případech lze Smlouvu ukončit písemnou dohodou nebo výpovědí z jakéhokoli důvodu, přičemž výpovědní doba činí 30 dnů a počíná běžet dnem následujícím po doručení výpovědi druhé Straně.
	8.5 V případě ukončení Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla způsobena jakákoli újma Pacientovi a aby nebylo poškozeno dobré jméno žádné ze Stran.
	8.6 Strany se zavazují vzájemně se informovat o všech významných změnách, které mohou mít vliv na schopnost jakékoli ze Stran dostát svým závazkům.

	9. Komunikace stran
	9.1 Jakékoliv oznámení, sdělení, souhlas nebo dokument, který má být doručen podle této Smlouvy, může být doručen osobně, kurýrem nebo zaslán doporučenou poštovní zásilkou a/nebo v případech výslovně sjednaných v této Smlouvě může být doručen e-mailem...
	9.2 Komunikace e-mailem je mezi Stranami přípustná také v případech, kdy tato Smlouva pro komunikaci mezi Stranami nestanoví žádnou zvláštní formu.
	9.3 Jakékoli oznámení bude považováno za řádně doručené příslušné Straně okamžikem jeho dojití do sféry adresáta.
	9.4 Každá Strana písemně oznámí bez zbytečného odkladu druhé Straně jakékoliv změny kontaktních údajů uvedených v příloze č. 1. Písemným či e-mailovým potvrzením tohoto oznámení druhou Stranou dojde ke změně kontaktních údajů Strany bez nutnosti uzavř...

	10. uveřejnění smlouvy v registru smluv
	10.1 Pro případ, že Zákon o registru smluv stanoví povinnost tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv, se Strany dohodly, že její uveřejnění v registru smluv dle Zákona o registru smluv zajistí Společnost ROCHE, a to nejpozději do 10 dní od uzavření té...
	10.2 Společnost ROCHE se zavazuje vyplnit ve formuláři pro uveřejnění Smlouvy v registru smluv adresu datové schránky nebo e-mailu Poskytovatele, aby správce registru smluv mohl Poskytovateli zaslat potvrzení o uveřejnění podle § 5 odst. 4 Zákona o re...
	10.3 Poskytovatel prohlašuje, že Smlouva neobsahuje jeho obchodní tajemství a že bere na vědomí, že Společnost ROCHE je oprávněna znečitelnit ve Smlouvě před jejich odesláním správci registru smluv ty její části, které jsou dle Zákona o registru smluv...
	10.4 Poskytovatel je oprávněn tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv jedině v případě, že Společnost ROCHE její uveřejnění v registru smluv nezajistí sama ve lhůtě ujednané v článku 10.1; v takovém případě je ale Poskytovatel povinen získat písemný č...
	10.5 V souladu s § 5 odst. 5 písm. c) Zákona o registru smluv však nebude při uveřejnění uvedena cena, protože ji nelze určit ani odhadem.
	10.6 Ujednání tohoto článku 10 se použijí mutatis mutandis také na uveřejňování jakéhokoli dodatku k této Smlouvě či její změny v registru smluv.
	10.7 Pokud Zákon o registru smluv nestanoví povinnost tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv, tento článek 10 se nepoužije.

	11. Rozhodné právo a řešení sporů
	11.1 Tato Smlouva se řídí a bude vykládána v souladu s právním řádem České republiky, zejména Občanským zákoníkem.
	11.2 Veškeré případné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ní budou řešeny smírnou cestou. Pokud Strany nevyřeší jakýkoliv spor smírnou cestou do 30 dnů od započetí sporu, bude takový spor včetně otázek platnosti, výkladu, realizace či u...

	12. Závěrečná ustanovení
	12.1 Strany ujednaly uzavření této Smlouvy v písemné formě. Smlouva je řádně uzavřena, pokud je vlastnoručně podepsána všemi Stranami či jejich oprávněnými zástupci.
	12.2 Tato Smlouva může být měněna nebo zrušena, pokud není ve Smlouvě uvedeno jinak, pouze písemně, a to v případě změn Smlouvy číslovanými dodatky, které musí být vlastnoručně podepsány oprávněnými zástupci obou Stran.
	12.3 Pro tuto Smlouvu a dodatky k ní platí, že návrh jedné Strany je druhá Strana oprávněna přijmout jen bez jakýchkoliv změn či odchylek. V případě přijetí s jakoukoli změnou či odchylkou, Smlouva či dodatek k ní uzavřeny nejsou. V případě, že Poskyt...
	12.4 Strany vylučují pro účely této Smlouvy použití příslušných ustanovení Občanského zákoníku o adhezních smlouvách, zejména § 1799 a § 1800.
	12.5 Strany prohlašují, že uzavření této Smlouvy není v rozporu s podmínkami stanovenými v jakékoliv smlouvě uzavřené s třetí stranou, její plnění z jeho strany nepovede k porušení práv třetích osob, etických standardů, ani použitelných právních, obec...
	12.6 Strany prohlašují, že veškeré informace, které si poskytly v rámci uzavření této Smlouvy, jsou úplné, pravdivé a správné, a zavazují se oznámit ostatním Stranám jakoukoliv událost nebo změnu okolností, které by způsobily během doby trvání Smlouvy...
	12.7 Je-li nebo stane-li se jakékoli ujednání této Smlouvy zdánlivým, neplatným či nevymahatelným, nebude to mít vliv na platnost a vymahatelnost ostatních ujednání této Smlouvy. Strany se zavazují nahradit zdánlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujedná...
	12.8 Poskytovatel se zavazuje, že nepostoupí ani nezastaví svá práva nebo pohledávky plynoucí z této Smlouvy bez předchozího písemného souhlasu Společnosti ROCHE.
	12.9 Tato Smlouva je vyhotovena ve třech stejnopisech v českém jazyce, z nichž každá Strana a Ošetřující lékař obdrží po jednom vyhotovení.
	12.10 Nedílnou součástí této Smlouvy jsou následující přílohy:
	12.11 V případě rozporů mezi zněním Smlouvy samotné a zněním jejích příloh má přednost znění Smlouvy samotné.
	Podpisová strana následuje.
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