Novartis s.r.o.
Gemini, budova B
* Na Pankréci 1724/129
140 00 Praha 4
NOVARTIS ICO: 64 5759 77
zapsana u Méstského soudu
v Praze, § ﬁ;n C41352

SMLOUVA O POSKYTNUTI LECIVEHO PRIPRAVKU KYMRIAH

uzaviena niZze uvedeného dne, mésice a roku dle ustanoveni § 1746 odst. 2 a nasl. zak. 89/2012 Sb.,
Obcanského zakonlku, v platném znéni (déle jen ,Ob&ansky zakonik®), mezi nize uvedenymi smiuvnimi
stranami (dale jen ,Smlouva“):

I
Smiluvni strany

Novartis s.r.o.

se sidlem: Praha 4 - Nusle, Na Pankraci 1724/129, PSC 140 00

IC: 64575977, DIC: CZ64575977

zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, pod sp. zn. C 41352,
bankovni spOJeni Fortls Bank SA/NV, pobotka Ceska republika, €. G¢tu 064450-6003670007/6300

(dale jen ..Nova is
a

Fakultni nemocnice v Motole

statni pfispévkova organizace

V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 — Motol

IC 000 64 203

(dale jen ,Poskytovatel zdravotnich sluzeb”)

Spolecnost Novartis a Poskytovatel zdravotnich sluzeb mohou byt dale v této Smlouvé oznacovani také
jednotlivé jako ,smluvni strana® a spole¢né téz jako ,smluvni strany” anebo ,strany".

VZHLEDEM K TOMU, ZE:
spoleénost Novartis obdrZela Zadost f. T T e
-ﬂ%}ﬁ'ﬁ&*‘.‘ Y S L i gk IR ’Ea“uﬁ‘w‘-:-’.“.j‘?. “ra:ﬂ'.i"b-.ﬁ(déle spolecné jako ,O8etrujici lékar”)
Oset?uncuho lekafe podal dne 17. zafi 2020 zadost na dodani druhé dodavky léciveho pripravku
Kymriah (dale jen ,Pfipravek"”) pro pacienta v péci Poskytovatele zdravotnich sluZeb;
- dle Zadosti OS3effujiciho lékafe je Pripravek uréen pro IéCbu pediatrického pacienta trpici
zavaznou chorobou, pro kterou neni dostupna jin& uspokojiva alternativni lécba,
- podani Pripravku je mimo SPC a postupuje se dle § 8 odst. 3 a 4 zakona &. 378/2007 Sb., o
lé€ivech a o zménéach nékterych dalSich zakond, ve znéni pozdéjSich predpisa,
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spolecnost Novartis timto potvrzuje svuj zamér dodat Pfipravek a vystavit k nému fakturu, pricemz
fakturovana ¢astka za Pfipravek bude v piné vysi dobropisovana.

se strany dohodly takto:

Predmét smlouvy

Poskytovatel zdravotnich sluZeb timto potvrzuje a zavazuje se k nasledujicimu:

1.

Poskytovatel a bude postupovat podle smlouvy o dodavkach uzaviené dne 26. Unora 2020 mezi
Poskytovatelem zdravotnich sluzeb a Novartisem, pfi¢emz zvlastni ustanoveni sjednana v této
Smlouvé maji prednost pred smlouvou o dodavkach.

Poskytovatel zdravotnich sluZeb souhlasi s tim, Ze spolecnost Novartis a spoleénosti ze skupiny
Novartis nebo propojené osoby nenesou Zadnou odpovédnost v souvislosti (i) s
nespravnym podanim Pripravku, (i) s porusenim této Smlouvy ze strany Poskytovatele
zdravotnich sluzeb; a (iii) s jakymkoli jednanim nebo opomenutim, véetné, mimo jiného,
nedodrzeni pfisludnych zakonlu a predpist nebo s jednanim/opomenutim Poskytovatele
zdravotnich sluzeb.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb potvrzuje, Ze ma uzavieno pojistné kryti v souladu s pravnim
fadem Ceskeé republiky.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb souhlasi stim, Ze spolefénost Novartis si vyhrazuje pravo
pfistupu k Gdajum a pracovnim vystupum tykajicim se pouZivani Pfipravku za ucelem potvrzeni
ucelenosti udaju, a to s omezenim na hlaseni nezadoucich u¢inku, a za ucelem dosazZeni souladu
s globalnimi nebo mistnimi zakony &i predpisy. Spole¢nost Novarlis a spolecnosti ze skupiny
Novartis maji pravo vyuzivat veskera data plynouci z pouZivani Pfipravku pro jakékali ucely,
v&etné jejich pfedlozeni organum vykonavajicim dohled.

Ani oSetfujicim lekafum, ani Poskytovateli zdravotnich sluzeb nevznikne pravo na patent ¢i na
ochranu uZitnym vzorem k vynalezu nebo jinému fedeni tykajicimu se Pfipravku &i obsahujicimu
informace poskytnuté spolecnosti Novartis ¢i jinou spole€nosti zjeji skupiny. Timto se
Poskytovatel zdravotnich sluzeb zavazuje, Ze nepoda patentovou pfihlasku nebo pfihlasku
uzitného vzoru k vynalezu nebo jinému fedeni tykajicimu se Pfipravku &i obsahujicimu informace
poskytnuté spoleénosti Novartis €i jinou spoleénosti z jeji skupiny.

Timto Poskytovatel zdravotnich sluzeb bere na védomi a souhlasi s tim, ze poskytovani Pfipravku
nepredstavuje stanovisko ani prohlaSeni o tom, Ze je Pfipravek bezpecny a/nebo Ucéinny pro
danou indikaci.

Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich udaju vztahujici se k Zadosti o poskytnuti Pfipravku

Zpracovani osobnich Udaju smluvnich stran, pripadné jejich zastupcu:

1.1. Poskytovatel zdravotnich sluZeb a spole€nost Novartis v ramci své €innosti mohou zpracovavat

udaje o osobach, ktere se podili na plnéni zaloZzeném touto Smilouvou (dale jako ,Subjekt
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1.2.

1.3.

1.4,

1.5.

1.6.

2 i

udaju”). Tyto Udaje mohou byt dle pfisluSnych pravnich pfedpisu, zejména nafizeni EP a Rady
(EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaju o a
volném pohybu téchto udaju a o zruSeni smérnice 95/46/ES (dale jen ,Nafizeni*), osobnimi Gdaji
(dale jen ,Udaje").

Smiluvni strany prohlasuji, ze uzavienim teto Smlouvy vznika opravnéni kazdeé ze smluvnich
stran zpracovavat v nezbytné nutném rozsahu vzajemné zpfistupnéné Udaje, a to za ucelem
spoluprace a vzajemneho plnéni poskytovaného na zaklade této Smiouvy.

Kazda smluvni strana je pfitom povinna dbat, aby Subjekt udaju neutrpé&l Ujmu na svych pravech,
zejména na pravu na zachovani lidské dustojnosti, a také dbat na ochranu pfed neopravnénym
zasahovanim do jeho soukromého a osobniho Zivota. Tato smluvni strana nesmi v Zadném
pripadé takové Udaje jakkoli vyuzit, ani je nesmi poskytnout 2adné tfeti osobé, neni-li dohodnuto
v této Smlouvé jinak

Kazdad ze smluvnich stran je rovnéz povinna zajistit technické a organizaéni zabezpeceni
ochrany Udaju a pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému pfistupu k témto
Udajum, k jejich zméné, zniceni & ztraté, neopravnénym pfenosum, neopravnénému zpracovani,
jakoz i k jinému zneuZiti téchto Udaju.

Smluvni strany se dale zavazuji chranit Udaje pfed pfistupem nepovolanych osob zamezenim
pristupu neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych jsou Udaje druhé smluvni strany
uchovavany, jakoZ i zabezpedenim pogitaél, na kterych budou Udaje uchovavany nebo jinak
zpracovavany, prostrednictvim hesla.

Smiluvni strany se zavazuji neprodlené informovat druhou smluvni stranu o jakémkoliv podezieni
poruseni zabezpeceni Udaju.

Jakekoli dalsi informace o zpracovani Udaju zastupcu Poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo
Udaju Osetfujicich lekaft ve smyslu €l. 13 Nafizeni jsou uvedeny v tzv. Obecnych zasadach
ochrany osobnich pro obchodni partnery, dostupnych na webovych strankach Novartisu
v sekci ,O nés". Poskytovatel se zavazuje dot€ené Subjekty Udaju v rozsahu téchto informaci o
zpracovani jejich Udaju Novartisem informovat tak, aby byly spin&ny poZadavky Nafizeni na
informovani Subjektu Gdaji o zpracovani jeho/jejich Udaju.

Ujednani o zpracovani osobnich udaju pacienta:

201,

2.2.

23.

Novartis povéfil OSeffujiciho |ékafe zpracovanim osobnich Udaju pacienta nezbytnych pro
poskytnuti Pfipravku dle této Smlouvy, a to v rozsahu Gdaju pozadovaném v Zadosti o poskytnuti
pfipravku, a v pfipadném hlaseni nezadoucich pfihod, kterymi jsou zejména udaje o zdravotnim
stavu pacienta (dale jen ,Osobni udaje®).

Osobni udaje jsou ziskavany podle poZadavku Zadosti o poskytnuti Pfipravku ze zdrojové
dokumentace (zdravotnicka dokumentace pacienta) a/nebo pfimo od pacienta (napf. na zakladé
rozhovoru) OSetfujicim lékafem, kterym jsou vkladany v pseudonymizované podobé do Zadosti o
poskytnuti Pripravku, pripadné do hlaseni nezadoucich pfihod. Novartis je dale zpracovava tak,
Ze je zejména tfidi, vyhodnocuje a uchovava.

Poskytovatel zdravotnich sluZeb se prostfednictvim OSetfujicino |ékafe zavazuje Osobni udaje
zpracovavat po nezbytnou dobu vyZadovanou pro napinéni tucelu této Smiouvy, maximainé vsak
po dobu, po kterou je povinen tyto Udaje uchovavat za uéelem spinéni povinnosti vyplyvajicich z
pravnich pfedpisu (ledaze je dan jiny ucel a pravni zaklad pro jejich del§i uchovavani), pficemz
plati, Ze po ukonéeni lé€by je Oseffujici lekaf povinen s Osobnimi udaji nakladat v souladu
s platnymi pravnimi pfedpisy.
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Osetiujici lékaf a Poskytovatel zdravotnich sluZeb jsou povinni zpracovavat Osobni udaje

v souladu s pokyny uvedenymi v této Smiouvé. V prubéhu zpracovani jsou rovnéz povinni zajistit
ochranu zpracovavanych Osobnich udaju podle Nafizeni, zejména:

a)

b)

f)

ch)

vramci pinéni pfedmétu této Smlouvy zpracovavat Osobni udaje pouze v rozsahu
nezbytném pro fadné pinéni pfedmétu této Smiouvy;

nejsou opravnéni zpracovani Osobnich Gdaju v ramci pinéni pfedmétu této Smilouvy svéfit,
a to ani zCasti, jiné osobé bez prfedchoziho pisemného souhlasu Novartisu. V pfipadé
svéreni zpracovani Osobnich udaju jiné osobé odpovidaji za to, Ze tato osoba zajisti
ochranu Osobnich Gdaju ve stejném rozsahu, jako jsou podle této Smlouvy povinni
Osetfujici IékaF a Poskytovatel zdravotnich sluzeb;

zavazat micenlivosti veskeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich daju;

zajistit technické a organizatni zabezpeceni Osobnich daju a pfijmout takova opatfeni,
aby nemohlo dojit k neopravnénému pfistupu k témto Osobnim udajum, k jejich zméne,
zni¢eni Ci ztraté, neopravnénym prenosum, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému
zneuziti téchto Osobnich Gdaju. Mezi tato opatfeni patfi zejména nastaveni opatieni
zajistujici kontrolu vstupu do prostor, kde dochazi ke zpracovani Osobnich udaji, kontrolu
pristupu a pfistupovych opravnéni k Osobnim udajum, oddélené zpracovani, kontrolu
zpiistupnovani Osobnich udaju, kontrolu dostupnosti systému (véetné obnoveni
dostupnosti systému);

Osetfujici lekaf a Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuji na pisemnou Zzadost
Novartisu pfijmout v co nejkratsim mozném casovém horizontu pfiméfena specificka
opatfeni za ucelem technického a organizaéniho zabezpeCeni Osobnich udaju, zejména
takova, ktera budou nezbytna ke spinéni pozadavku prislusnych pravnich predpisu v oblasti
ochrany osobnich Udaju a/nebo aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému
pfistupu k Osobnim udajum;

umoznit provedeni kontroly pinéni povinnosti podle tohoto ¢lanku Novartisem nebo jim
povérenou osobou a poskytnout k tomu nezbytnou soucinnost;

dodrzovat dalsi povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele Nafizenim v souvislosti
se zpracovanim a ochranou Osobnich udaju;

pokud podle nazoru OSetfujiciho lékare &i Poskytovatele zdravotnich sluzeb uréity pokyn
Novartisu poruSuje Nafizeni nebo jiné obecné zavazné predpisy tykajici se ochrany
osobnich Udaju, je Poskytovatel zdravotnich sluzeb prostfednictvim Osetfujiciho lékare
povinen o této skutecnosti Novartis neprodlené informovat.

2.4. Zviastni ujednani ohledné ochrany osobnich udaji a pacientsky souhlas dle Smiouvy o
dodavkach jsou touto Smiouvou nedotéena.

Ostatni a zavéreéna ustanoveni

1. Po obdrzeni této podepsané Smiouvy spoleénost Novartis poskytne Osetiujicimu lékafi veskerou
prisludnou dokumentaci k Pfipravku.

2. Tato Smlouva nabyva platnosti a ucinnosti podpisem smluvnich stran.Spoleénost Novartis si
vyhrazuje pravo ukonéit tutc Smlouvu podle viastniho uvaZeni na zakladé pisemné vypovedi
s vypoveédni dobou 30 dni (podléhajici mistnim zdkonum a pfedpistim). Stejné tak i Vy mate pravo
ukonCit tuto Smiouvu na zakladé pisemné vypovédi s vypovédni dobou 30 dni zaslané druhé
smiuvni strané. Vypovédni doba pocina béZet nasledujici den po doruéeni vypovédi. Ukonéeni
Smlouvy nezprostuje Zadnou ze smluvnich stran zavazk( vzniklych pred datem ukonéeni.

3. Do ftriceti (30) dnu od ukonéeni nebo zaniku Smiouvy spoleénost Novartis poskytne prislusné
pokyny pro nakladani s nepouzitym Pripravkem.
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4. Ustanoveni této Smiouvy, ktera jsou z povahy véci zamySlena tak, aby trvala i po vypovédi nebo
ukonceni této Smiouvy, budou platit i po skonceni Smiouvy.

5. Tato Smlouva se fidi pravem Ceské republiky a podle tohoto préva se vyklada,

Podpisem této Smlouvy smluvni strany potvrzuji vySe uvedené a souhlasi s dodrZovanim vyse
uvedeného.

Prilohy:

1) Zakladni body, které musi obsahovat Informovany souhlas pacienta
2) Prohlaseni Osetiujiciho lékafe

Novartis s.r.o.
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Priloha 1

Zakladni body, které musi obsahovat Informovany souhlas pacienta:

Informace, ze Pfipravek neni pro dané pouziti registrovan

« Dostupne informace o bezpetnosti Pfipravku (o potenciginich rizicich a vedlejsich ugincich) a
dale informace o dostupnych vysledcich klinickych studii, které pomohou pacientovi zvazit
potencialni rizika versus prospéch z l&écby

* Obecne informace o |écbé a planovanych procedurach, lisi-li se od bézné klinické praxe.

« Informace o specialnich pozadavcich na pacienta (jsou-li)

* Informace, Ze lécba je dobrovolna a pacient ji mize kdykoliv na své prani ukonéit

» Informace o dobé trvani lécby a o nakladech pacienta na léébu.

» Informace, Ze zaslepené osobni (daje budou zasilany spole¢nosti Novartis pro Ucely spojené s
poskytovanim Pripravku a hlasenim nezadoucich prihod a ze nékteré daje souvisejici s lé&bou
pacienta mohou byt soucasti dalSich analyz a publikaci tykajicich se Pfipravku, v tom pfipadé
vzdy ale bez zverejnéni totoznosti pacienta

* Ustanoveni o odpovédnosti v souladu s mistnimi pravnimi predpisy

Strana G ze 8



Pfiloha €. 2

Prohlaseni osetrujiciho Iékare

Osetiujici Iékar timto potvrzuje a zavazuje se k nasledujicimu:
i

uznava a piijima odpovédnost za ziskani potfebnych souhlasu s lé¢bou od pacienta a jejich
zakonnych zastupcl a veskerou lékarskou odpovédnost za pouzivani Pfipravku ve smysiu § 8
zakona o I&éCivech.

Radné informuje pacientku, respektive zakonné zastupce pacienta, o moznych rizicich a
vyhodach Pripravku, stejné tak jako o jinych dostupnych lécebnych prostredcich, pokud jsou k
dispozici.

Ma opravnéni vykonavat tuto profesi a je zaméstnan Poskytovatelem zdravotnich sluZeb -
Fakultni nemocnici v Motole. Pfipravek poskytnuty spolecnosti Novartis nesmi pouzivat pro zadny
jiny Ggel, nez je uvedeny v této Smlouvé, a bez pfedchoziho pisemného souhlasu spolecnosti
Novartis nesmi Pripravek zpfistupnit Zadné treti strané nebo jinému pacientovi.

Osetfujici lékar timto bere na védomi, Ze je jeho povinnosti hlasit nezadouci pfihody a jiné
relevantni bezpeénostni infermace spolec¢nosti Novartis dle pozadavku uvedenych nize.

Moznost prijimat a analyzovat bezpecnostni informace shromazdéné béhem jeho pouiiti je
mimoradné dulezita proto, aby bylo zajisténo, ze bezpecnostni profil IéCivého pripravku je presny
a aktualni a ze bude posouzeno a minimalizovano jakékoli potencialni riziko. Proto Novartis
pozaduje, aby OSetfujici Iékaf zasilal ¢eskému oddéleni bezpecnosti pacienti spolecnosti
Novartis v Ceské republice $FH ATt b SR TR R Rl P BE  ndsleduujici

(a) Veskeré zavazneé nezadouci pfihody (SAEs), véetné prenosu infeknich agens
prostiednictvim lécivého pripravku nebo zpravy o expozici lé¢ivemu pfipravku béhem téhotenstvi
nebo kojeni (véetné pocatecnich a naslednych zprav) u pacienta uzivajici Pfipravek, a to do 24
hodin od jejich zjisténi, véetné téch, které mohly byt divodem pro ukonéeni lécby.

(b) Veskeré nezavazné nezadouci prihody (AEs) (véetné pocatecnich a naslednych hlaseni)
u pacienta vystavené Pfipravku, a to bud jednotlivé do deseti (10) kalendarnich dni od jejich
zZjisténi nebo mési¢né hromadnou formou, vcetné téch, které mohly byt duvodem pro ukonéeni
lécby.

(c) Veskeré dalsi relevantni informace o bezpe&nosti, véetné pocatetnich a naslednych zprav (s
klinickymi pfiznaky nebo bez nich). nedostateéna ucinnost, pfedavkovani, reakce na ukonceni
podavani leku a rebound fenomen, Umysiné nespravné uziti / zneuziti lé¢iveho pfipravku, lekova
zavislost, chyby v davkovani (véetné nespravného uziti Pripravku, chyby pfi vydeji nebo
predepisovani), lekové nebo potravinové interakce, progrese onemocnéni, zhorseni a neotekavane
priznivé ucinky, jakoz i nedodrzeni pokynu k lécbé s rozvojem klinickych pfiznaku u pacienta
vystavené Pfipravku, a to bud jednotlivé do deseti (10) kalendarnich dnu od jejich zjisténi nebo
mési¢né hromadnou formou.

Spolecnost Novartis bude zasilat oSetrujicimu |ékari vSechny relevantni bezpecnostni informace o
produktu (napf. Aggregate Finding Safety Reports (AFSRs), Single Suspected Unexpected
Serious Adverse Reactions (SUSARs), six-monthly SUSAR line listings, Investigator Notifications,
etc.), Urgent Safety Measures (USM) dle globalnich pozadavku spole¢nosti Novartis a lokalni
legislativy

Osetfujici lekaf se také zavazuje plnit nasledujici povinnosti:

(a) Vest kompletni, pfesné zapsané zaznamy a udaje tykajici se pouzivani Pfipravku.

(b) Pfed zahajenim dodavky léku spoleénosti Novartis potvrdit, Ze pacient/jeho zakonni
zastupci podepsali informovany souhlas (nalezitosti Informovaného souhlasu jsou v Pfiloze 1

Smiouvy) €i jej podepiSe/podepisi pfed zahajenim IéCby a ze se oSeffujici lékaf podrobné
seznamil s veskerymi materialy dodanymi spolecnosti Novartis
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(c) Vést zaznamy tykajici se dodavek Prfipravku (vedeni zaznamu o zasobach, datu
exspirace, vyuziti Pripravku) v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy. V pfipadé stazeni
Pfipravku bude oSetfujici Iékaf bezodkladné spolupracovat se spoleénosti Novartis.

7. Timto OsSetiujici Iékar potvrzuje, Ze jedna nezavisle na spoleCnosti Novartis, pokud jde
o poskytovani Pfipravku a Ze tato Smlouva neni uzaviena vyménou za Zadny vyslovny nebo
implicitni souhlas s pfedepisovanim, doporucovanim, nakupem, dodavanim, vydavanim a
podavanim jakéhokoli Ié¢ebného pfipravku spolecnosti Novartis nebo poskytovanim vyhodného
postaveni jakémukoli Iécebnému pripravku spolecnosti Novartis.
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