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Véc: ZADOST O POUZITI neregistrovaného léku: Relatlimab v kombinaci s Nivolumabem v ramci
roz3ifeného piistupu (soucitnym pouzitim) u pacienta

vazen; NN

Bristol Myers Squibb spol. s r.o.,(“BMS”) je farmaceuticka spolecnost, ktera vyviji, vyrabi a prodava inovativni
farmaceutické vyrobky. Nékteré zemé, vietné Ceské republiky, maji regulaéni specifické mechanismy, které
umoziuji, aby léky, které nejsou v téte zemi schvaleny, byly poskytovany pro soucitné pouziti pacientim, ktefi
nejsou zpusobili nebo se jinak nemohou zaregistrovat do klinického hodnoceni téchto Léku. Jste licencovanym
zdravotnickym pracovnikem (,,zadatelem®), ktery zada poskytnuti Relatlimabu a Nivolumabu (,,léky*) spolecnosti
BMS na zakladé soucitného pouziti pro pacienty ve Vasi péci, jejichz inicialy a datum narozeni jsou uvedeny v pfiloze
B (,,pacient®). Léky nejsou v Ceské republice v dané indikaci schvaleny.

Zadatel potvrzuje, Ze viechny poZadované Zadesti a formulére byly fadné predlozeny pfislusnym narodnim
zdravotnickym Gfadim (podle potfeby SUKL a dal$im Gfadlim), a Ze je opravnén pfedepisovat a podavat léky, a to v
souladu s platnym pravnim ramcem upravujicim konkrétni postupy, podle kterého mohou byt v Ceské republice
podavany léky v ramci soucitného pouziti.

Zadatel potvrzuje, ze bude dodrzovat viechny podminky pro uZivani neregistrovaného |é¢iva stanovené
pravnimi predpisy a Statnim Gstavem pro kontrolu léciv.

Tato dohoda formou dopisu stanovi podminky, za nichz BMS doda omezené mnoZstvi léku Zadateli pro soucitné
pouziti. Zadatel souhlasi s tim, Ze bude dodrzovat nasledujici podminky dle kterych bude BMS poskytovat léky
definované touto dohodou formou dopisu:

1. Zadatel bude dodrzovat viechny piislusné zakony, reguladni pozadavky, etické standardy a spravnou lékafskou
praxi tykajici se informaci o pacientovi a podavani lécivych pripravk( pro soucitné pouziti a je vyhradné
odpovédny za ziskani veskerych pozadovanych souhlast a povoleni, které jsou ze zakona pozadovany k
podavani l&Civych pripravkd pacientovi;

2. Zadatel prohladuje a zaru€uje BMS, Ze pro pacienta existuje medicinské indikace dané léby, protoze pacient
je refrakterni, netoleruje nebo ma kontraindikace ke vSem lé¢ivim schvalenym na trhu které jsou indikovany
k léché zdravotniho stavu pacienta;

3. Zadatel do zdravotniho zaznamu pacienta jednoznacné doloZi, ze poskytovana lécba je v Ceské republice
experimentalni;

4, 7adatel bude pfi lé¢bé pacienta dodrzovat Helsinskou deklaraci, zejména pak ziskan{ informovanéheo souhlasu
pred poskytnutim [éCiv s vysvétlenim pacientovi moznych potencialnich rizik a pfinosu a skutecnost, zZe
bezpecnost a Gcinnost léEiv neni v tuto chvili stéle jesté plné znama a stanovena, stejné jako skutecnost, ze
léky jesté nejsou v Ceské republice registrovany;
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5. Zadatel informoval pacuenta ze BMS v tuto chvili poskytne zdarma pouze takove mnozstvi léka, které je nutné
k jeho soucasné éché nebo do doby, nez budou dané |éky registrovany v Ceské republice.

6. Nezadouci U¢inky; Podani/zpravy
7. Zadatel bude dodrzovat pezadované postupy hlaseni v pokynech poskytnutych BMS.

8. Pri poskytovani jakychkoli informaci o pacientech spole¢nosti BMS bude Zadatel dodrZovat viechny pFislusné
pravni pozadavky na ochranu soukromi a zabezpeceni tdaju.

9. BMS bude shromazdovat a zpracovavat osobni (daje Zadatele, které zahrnuji jeho jméno, specializaci a
obchodni kontaktni Gdaje (osobni Udaje |ékare) pro icely uvedené v této dohodé formou dopisu. BMS pouZije
osobni Udaje |ékare v rozsahu nezbytném pro soucitné pouziti, zejména pro G&ely vedeni zaznam( a hlasenf
BMS, a v souladu s prislusnymi zakony a regulacnimi pozadavky na ochranu Gdajd. BMS bude sdilet osobni (daje
lékare s prislusnymi organy a, je-li to povolenc nebo pozadovano, s autorizovanymi agenty BMS a dodavateli
tretich stran. P prenosu osobnich Udajl lékafe ze zemé mimo bydlisté Zadatele mize BMS tak ucinit u
nékterych svych celosvétovych pobocek a dalSich clen( skupiny BMS, vietné vybranych a schvalenych tietich
stran (prodejcl a obchodnich partner(), které pomahaji plsobit BMS po celém svété. Pfi prenosu osobnich
Udajll lékare do zemi, které poskytuji mensi ochranu nez v zemi Zadatele, jako je nase Usti'edi ve Spojenych
statech, obchodni partnefi nebo Urady, zajisti BMS dostateéné zabezpedeni, zachovani dlvérnosti a ochrany
soukromi. Lékar bude opravnén vznést namitku, bude mit mozZnost pozadovat opravu nebo vymazani svych
osobnich tdaji v souladu s platnymi zakony o ochrané soukromi kontaktovanim BMS na vySe uvedené obchodni
adrese nebo e-mailem na: eudpo@bms.com.

10. Pro léky, které nejsou v Ceské republice schvaleny, bude BMS Zadateli poskytovat veikera relevantni data
tykajici se zplsobu, jakym jsou léky vydavany (véetné informaci o rizicich/pfinosech), pricemz je
specifikovano, ze zadatel nese zodpovédnost za podavani lékl a jajich projevy vedlejsich G¢inkd, které by
nebyly zplsobeny vadou ki (zde se vztahuje odpovédnost vyrobce).

11. Ze zakona je podnikatel provozujici zdravotnické zafizeni odpovédny za jakékoli 3kody (Skody na zdravi nebo
umrti osob) vyplyvajici z pouziti neregistrovaného lé¢ivého pFipravku ('Provozovatel zdravotnického zafizeni
odpovida podle pravnich predpist za Skodu na zdravi nebo za usmrceni ¢lovéka, ke kterym doslo v disledku
pouziti neregistrovaného |é&¢ivého pnpravku nebo pouziti registrovaného lecweho pfipravku zplsobem
uvedenym v odstavci 4.”). Zadatel tedy musi zajistit, aby podnikatel provozujici zdravotnickou instituci byl
informovan o soucasné Zadosti o léky a byl informovan o pouZziti neregistrovaného écivého pfipravku, coz
potvrzuje podepsanim tohoto dopisu pred jakymkoli takovym pouzitim.

12. Vlastni informace o lécich poskytované spolecnosti BMS za Gcelem usnadnéni péce o pacienta lé¢eného
dodanymi léky ]SOU divérné. Zadatel souhlasi se zvere;nemm téchto vlastnickych informaci a vysledku
ziskanych [ékaFem pri pouziti léku pouze v pripadé potieby spravne lécby pacienta, s vyjimkou vladnich Gradda,
pokud to vyzadu;e pnslusny zakon. Zadatel bere na védomi, e pouZiti léku u jednoho pacienta v ramci tohoto
programu neni navrzeno tak, aby poskytovalo védecky smysluplné (daje vhodné pro publikaci, a proto Zadatel
souhlasi se ziskanim pisemného souhlasu od BMS pred jakymkoli zvefejnénim vysledkl souvisejicim s podanim
léku, at' uz ve védecké literature nebo jinak. Aby se predeslo pochybnostem, tato smlouva formou dopisu
neomezuje pravo BMS pouzit tato data v publikaci.

13. Zadatel nebude porusovat prava duSevniho vlastnictvi chranici léky ani jednat v rozporu s pravy dusevniho
vlastnictvi chranicimi lék. Léky jsou urCeny k pouziti vyhradné za Ucelem soucitného programu, s vyloucenim
jakychkoli Gceld, které by souvisely s vyzkumem.

14. Zadatel zbavuje povinnosti odskodné&ni BMS z & proti jakymkoli $kodam, zavazk(im nebo nakladim (mimo jiné
vCetné primérenych poplatkd za pravni zastoupeni a nakladd na soudni spory) zaplacenych nebo splatnych BMS
tfeti strané v disledku Skody na zdravi (vCetné smrti) vyie uvedeného pacienta, mimo jiné v diisledku podavéni
nebo uzivani léku nebo provadéni ékarskych vysetreni souvisejici s [é¢bou pacienta.
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15. Tuto smlouvu formou dopisu miize spolecnost BMS podle vlastniho uvaZeni ukonéit nebo pozastavit na zakladé
pisemného oznameni zadateli deset (10) dn predem Po ukonceni této dopisni smlouvy nebo v pripadé, ze
lécba nebude (ispésSna, zadatel neprodlené vrati BMS veskeré nevyuzité dodavky Léka.

Ocenili bychom, kdybyste mohli potvrdit pfijeti tohoto dopisu zaslanim faxem (221 016 906)
podepsaného s datem prijeti

S pozdravem,

Obdrzeno a prijato: I - Country Medical Director,
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.,

Datum pfijeti: 11 -02- 2021

Podpis:

Obdrzeno a prijato: prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., dr. h. c.
Reditel Fakultni nemocnice Hradec Kraloveé

(jméno autorizované osoby za nemocnici)

H-T81~ Ly

Datum prijeti:

Podpis:

FAXULTN, NEMOCNICE
HRADEC KRALOVE
& Foditalseyvy
U 05 Hradee Kral
1€ ol 19906, mfl 4;«?5’.}’; 841
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