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—Fakultm’ nemocnice Hradec Krélové - Klinika onkologie a radioterapie

Dne 09.02.2021

Véc: ZADOST o Pouim’ neregistrovaného léku: Relatlimab v kombinaci s Nivolumabem v rémci
roz§iFeného pFistupu (soucitnym pouiitim) u pacienta

“aliens?—

Bristol Myers Squibb spol. s r.o.,(“BMS") je farmaceutické spoleEnost, které vyviji, vyrabi a prodava inovativni

farmaceutické vyrobky. Nékteré zemé, véetné Ceské republiky, maji regulaéni specifické mechanismy, které
umoinuji, aby léky, které nejsou v této zemi schvéleny, byly poskytovény pro soucitné pouiiti pacientfim, ktefi'
nejsou zpflsobili nebo se jinak nemohou zaregistrovat do klinického hodnocem’ téchto léku. Jste licencovanirm
zdravotnickfrm pracovnikem (”iadatelem“), ktery iédé poskytnuti Relatlimabu a Nivolumabu (,,léky“) spoleEnosti
BMS na zékladé soucitného pouiiti pro pacienty ve Vaéi pééi, jejichi iniciély a datum narozeni jsou uvedeny v pFiloze
B (,,pacient“]. Léky nejsou v Ceské republice v dané indikaci schvéleny.

Zadatel potvrzuje, ie v§echny poiadované iédosti a formulére byly Fédné predloieny pFislu§n§Im nérodm'm

zdravotnickym oradfim (podle potreby SUKL a dal§im oradfim), a 2e je oprévnén pFedepisovat a podévat léky, a to v
souladu s platnym prévnim rémcem upravujicim konkrétm’ postupy, podle kterého mohou bS/t v fieské republice

podévény léky v rémci soucitného pouiiti.

Zadatel potvrzuje, ie bude dodriovat v§echny podminky pro uiivém’ neregistrovaného lééiva stanovené

prévnimi pfedpisy a Stétnim L'Jstavem pro kontrolu lééiv.

Tato dohoda formou dopisu stanovi podminky, 2a nichi BMS dodé omezené mnoistvi lékfi iadateli pro soucitné
pouiiti. iadatel sauhlasi s tim, 2e bude dodriovat nésledujici podminky dle ktery'ch bude BMS poskytovat léky

definované touto dohodou formou dopisu:

1. iadatel bude dodriovat v§echny pFisluéné zékony, regulaEm’ poiadavky, etické standardy a spravnou lékarskou
praxi tykajici se informaci o pacientovi a podévéni léEivych pfipravkfi pro soucitné pouiiti a je vyhradné
odpovédny za ziskani veékeri/ch poiadovanS/ch souhlasfil a povolem’, které jsou ze zékona poiadovény k
podévéni lééivych pFipravkfi pacientovi;

2. iadatel prohlaéuje a zaruéuje BMS, fie pro pacienta existuje medicinské indikace dane’ léEby, protoie pacient
je refrakterni, netoleruje nebo ma kontraindikace ke v§em léEim schvélenS/m na trhu které jsou indikovény
k léEbé zdravotniho stavu pacienta;

3. 2adatel do zdravotm’ho zaznamu pacienta jednoznaEné doloii, 2e poskytovana lééba je v Ceské republice
experimentélni;

4. iadatel bude pFi léébé pacienta dodriovat Helsinskou deklaraci, zejména pak ziskéni informovaného souhlasu
pFed poskytnutim lééiv s vysvétlem'm pacientovi moinYch potenciélm’ch rizik a pFinosu a skuteénost, ie
bezpeEnost a Uéinnost lééiv nem' v tuto chvili stale jeété plné znéma a stanovena, stejné jako skuteEnost, 2e
léky je§té nejsou v Ceské republice registrovény;
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5. Zadatel informoval pacienta, ze BMS v tuto chvili poskytne zdarma pouze takové mnozstvi léku, které je nutné
k jeho soucasné iécbé nebo do doby, nez budou dané léky registrovany v Ceské republice.

6. Neiédouci fliinky; Podéni/zprévy

7. iadatel bude dodriovat poiadované postupy hlé§eni v pokynech poskytnutych BMS.

8. PFi poskytovéni jakychkoli informaci o pacientech spoleénosti BMS bude iadatel dodriovat v§echny pFislu§né
prévni poiadavky na ochranu soukromi a zabezpeéeni Udaji’i.

9. EMS bude shromaid'ovat a zpracovévat osobm’ Udaje iadatele, které zahrnuji jeho jméno, specializaci a
obchodni kontaktni udaje (osobni adaje lékaFe) pro fléely uvedené v této dohodé formou dopisu. BMS pouiije
osobni Udaje iékaFe v rozsahu nezbytném pro soucitné pouiiti, zejména pro UFely vedeni zéznamfi a hlééeni
EMS, a v souladu s pFisluEnymi zékony a regulaEnimi poiadavky na ochranu Gdajfl. BMS bude sdilet osobni L’idaje
lékaFe s pFislu§nymi orgény a, je-li to povoleno nebo poiadovéno, s autorizovanymi agenty BMS a dodavateli
tFetich stran. PFi pFenosu osobnich Udajfi lékaFe ze zemé mimo bydlisité iaclatele mfiie BMS tak uEinit u
nékterych svych celosvétovych poboEek a daléich Elenfi skupiny BMS, véetné vybranych a schvélenych tFetich
stran (prodejcfi a obchodnich partneril), které poméhaji pflsobit BMS p0 celém svété. PFi pFenosu osobnich
fidajfi lékaFe do zemi, které poskytuji menéi ochranu nei v zemi iadatele, jako je na§e L'IstFedi ve Spojenych
stétech, obchodni partneFi nebo L'JFady, zajisti BMS dostateéné zabezpeéeni, zachovéni dfivémosti a ochrany
soukromi. LékaF bude oprévnén vznést némitku, bude mit moinost poiadovat opravu nebo vymazéni svych
osobnich Udajfi v souladu s platnymi zékony o ochrané soukromi kontaktovém’m BMS na vy§e uvedené obchodni
adrese nebo e'mailem na: eudp0@bms.com.

10. Pro léky, které nejsou v Ceské republice schvéleny, bude BMS iadateli poskytovat ve§keré relevantni data
tykajici se zpflsobu, jakym jsou Léky vydéva’my (véetné informaci o rizicich/pFinosech), pFiEemi je
specifikovéno, 2e iadatel nese zodpovédnost za podévéni lékfi a jajich projevy vediej§ich flEinki’J, které by
nebyly zpflsobeny vadou lékfl (zde se vztahuje odpovédnost vyrobce).

11. Ze zékona je podnikatel provozujici zdravotnické zaFizeni odpovédny za jakékoli Ekody (Ekody na zdravi nebo
L'eti osob) vyplyvajici z pouiiti neregistrovaného lééivého pFipravku ("Provozovatel zdravotnického zaFizeni
odpovidé podie prévnich pFedpisCI za §kodu na zdravi nebo za usmrceni Elovéka, ke kterym do§lo v dfisledku
pouziti neregistrovaného lécivého pFipravku nebo pouziti registrovaného lécivého pFiprayku zpusobem
uvedenym v odstavci 4.’ ’.) Zadatel tedy musi zajistit, aby podnikatel provozuj1c1’ zdravotnickou instituci byl
informovén o souéasné zadosti o iéky a byl informovan o pouziti neregistrovaného lécivého pFipravku, coz
potyrzuje podepsénim tohoto dopisu pFed jakymkoli takovym pouiitim.

12. Vlastni informace o lécich poskytované spolecnosti BMS 2a ucelem usnadnéni péce o pac1enta lééeného
dodanymi léky jsou duverné. Zadatel souhlasi 5e zveFejnénim téchto vlastnickych informaci a vysledku
ziskanych lékaFem pFi pouziti léku pouze v pFipade potFeby sprévné lécby pacienta, s vyjimkou vladnich uFadu
pokud to vyzaduje pFislusny zakon. Zadatel bere na védomi, ze pouziti léku u jednoho pacienta v rémci tohoto
programu neni navrzeno tak aby poskytovalo védecky smysiuplné udaje vhodné pro publikaci, a prom zadatel
souhlasi 5e ziskénim pisemného souhlasu 0d BMS pFed jakymkoli zveFejnénim Vysledkfi souvisejicim s poda’mim
léku, at’ ui ve védecké literatuFe nebo jinak. Aby se pFedeElo pochybnostem, tato smlouva formou dopisu
neomezuje prévo BMS pouiit tato data v publikaci.

13. iaclatel nebude poruéovat préva duéevniho vlastnictvi chrénici léky ani jednat v rozporu s prévy du§evniho
vlastnictvi chrénicimi lék. Le'ky jsou urEeny k pouiiti vyhradné 2a flEelem soucitného programu, s vylouéem'm
jakychkoli fléelfl, které by souvisely s vyzkumem.

14. iadatel zbavuje povinnosti od§kodnéni BMS z Ei proti jakymkoli §kodém, zavazkum nebo nékladum (mimo jiné
vcetné pFiméFenych poplatku za pravni zastoupem a nékladu na soudni spory) zaplacenych nebo splatnych BMS
tFeti strané v dusledku §kody na zdravi (vcetné smrti) vyse uvedeného pac1enta, mimo jiné v dflsiedku podévani
nebo uzivéni léku nebo provadéni lékakych vysetFem’ souvisej1c1' s lécbou pac1enta.
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15. Tuto smlouvu formou dopisu muze spolecnost BMS podle vlastniho uvazem’ ukoncit nebo pozastavit na zakladé
pisemného oznamem’ zadateli deset (10))dnu pFedem. Po ukonceni této dopisni smlouvy nebo v pFipade ze
lécba nebude uspééna, zadatel neprodlené vrat1 BMS veskeré nevyuzité dodavky léku.

Ocenili b‘ychom, kdybyste mohli potvrdit pFijeti tohoto dopisu zaslém’m faxem (221 016 906)
podepsaného s datem pFijetI'

S pozdravem,

Obdrzeno a pFijato:—- Country Medical Director,
Bristol--Myers Squibb spol. s r.0.,

Datum pFijeti: 1 1 '02“ 3323

Podpis:

ObdrzenoapFijato: prof. MUDr. Viad1m1’r Palicka, CSC., cir. h. c.
Reditel Fakultm' nemocnice Hradec Krélové
(jméno autorizované osoby za nemocnici)

My -* 7a? [A 29 "2,;
Datum pFijeti:

Podpis:

FAKHJETW NEMOCNICE
HRAFJEI.‘ mama/E

50 fgjitazishi1905 rude i: l‘
16 1111179909 «1!. xal'srsaé}:sv'§sm
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