SPECIFICKY LECEBNY PROGRAM - SMLOUVA O ZAPOJENIi DO PROGRAMU
(,,SMLOUVA¥%)
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Fakultni nemocnice Brno

se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno, ICO: 65269705 (,,Poskytovatel)

Gilead Sciences s.r.o.

sidlo Pujmanové 1753/10a, Nusle, 140 00 Praha 4, ICO: 24268551, zapsana v obchodnim
rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 199103 (,,Gilead*)

(Poskytovatel a Gilead spole¢né ,,Strany*, a kazda z nich samostatné ,,Strana‘)
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Poskytovatel mé zajem [é€it pacienty pomoci ptipravku Sacituzumab govitecan 180 mg prasek
pro koncentrat pro infuzni roztok vyrobce Almac Clinical Services Ltd., Charlestown Road 9,
Craigavon, BT63 5PW, Spojené kralovstvi (,,PFipravek”) dovazeného v ramci specifického
léCebného programu za uclelem léCby pacientl s neresekovatelnym nebo metastazujicim
karcinomem prsu (TNBC), ktefi podstoupili dvé nebo vice pfedchozi systémové terapie, z nichz
alespon jedna byla na pokro¢ilé onemocnéni (,,Pacient®).

Poskytovatel pozadal spole¢nost Gilead o zpfistupnéni Pripravku v ramei specifického 1é¢ebného
programu pro Pacienta schvaleného dle ¢l. 1.1 této Smlouvy a spole¢nost Gilead ma zajem zajistit
pro Poskytovatele (i) Pripravek k 1é¢bé schvaleného Pacienta a (ii) informace vztahujici se k
Ptipravku nezbytné pro jeho fadné podani Pacientovi.

Poskytovatel prohlasuje, Ze disponuje infrastrukturou a vSemi opravnénimi nezbytnymi pro
realizaci specifického 1éCebného programu a je ptipraven pfispét k jeho realizaci, a to vcetné
poskytnuti svého zdravotnického zafizeni a spolupracovnikd.

Spole¢nost Gilead prohlasuje, Ze disponuje platnym souhlasnym rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi se specifickym lécebnym programem s vyuZzitim Piipravku ze dne 23. listopadu
2021, ¢,j.: MZDR 38583/2021-7/OLZP (,,Rozhodnuti*).

SCHVALENI PACIENTA PRO LECBU PRIPRAVKEM

Schvalovani Pacienta pro 1é¢bu Pfipravkem v ramci specifického 1é¢ebného programu bude
probihat na zakladé¢ hodnoceni v centrale spolecnosti Gilead na zéklad¢ zadosti zaslané
prislusnym lékafem Poskytovatele (,,Lékar*). Na schvaleni Pacienta pro 1é¢bu Ptipravkem neni
pravni narok.

Spolecnost Gilead se zavazuje informovat Poskytovatele v pripade, ze bude naplnéna kapacita
vyélenéna spole¢nosti Gilead pro 1é¢bu Pacientii Pripravkem.

Jakakoliv dodavka Piipravku bude probihat pouze po schvaleni Pacienta pro 1écbu Pripravkem
dle ¢l. 1.1 této Smlouvy.

Pro schvéleného Pacienta dle ¢l. 1.1 této Smlouvy zpfistupni spolecnost Gilead Ptipravek na
maximalné dva cykly 1é¢by. V piipadé, Ze 1é¢ba schvaleného Pacienta bude vyzadovat Piipravek
pro vice cyklt 1écby, Lékar zasle opétovnou zadost dle ¢l. 1.1 této Smlouvy.
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POVINNOSTI POSKYTOVATELE

Poskytovatel je obeznamen s tim, Ze Ptipravek nebyl posuzovan Statnim tistavem pro kontrolu
1é¢iv z hlediska bezpecnosti, kvality a Ze odpovida za podavani Ptipravku (véetné odpovédnosti
za naroky vzniklé ze smrti ¢i Gjmy na zdravi Pacienta, které vzniknou v disledku uziti Pfipravku)
a Ze spolecnost Gilead nenese zadnou odpovédnost za jakékoliv nasledky podani Pripravku.

Poskytovatel se zavazuje, ze Lékaii:

(a) se seznami a porozumi informacim predanym spolec¢nosti Gilead pii podpisu této Smlouvy
tykajicim se pouzivani Pripravku véetné potencidlnich i znamych rizik a nezadoucich u¢inkd;

(b) budou dodrzovat veskeré podminky uvedené v Rozhodnuti.

Poskytovatel se zavazuje zajistit, ze nemocnicni lékarna Poskytovatele oznaCi vnéj$i obal
Ptipravku sdélenim, Ze Pfipravek je pouzivan v ramci specifického lécebného programu (formou
stitku) a Ze Pripravek bude pfipravovan, upravovan, kontrolovan, uchovavan a vydavan v souladu
se spravnou lékarenskou praxi.

Poskytovatel se zavazuje zajistit, ze Pacient bude 1éCen podle nejlepsi I€kaiské praxe a ze s
Ptipravkem bude nakladano a bude podavan v souladu se souborem klinickych a neklinickych
udajii o hodnoceném produktu (Investigator’s Brochure).

Poskytovatel se zavazuje zajistit, aby Ptipravek byl Pacientovi podan:

(a) osobn¢ Lékarem; nebo

(b) jinou osobou nez Lékarfem k tomu opravnénou za osobniho dohledu Lékare.
Poskytovatel se zavazuje zajistit, ze Lékat:

(a) sdéli Pacientovi nebo jeho zakonnému zastupci, Ze Pripravek je poskytovan v ramci
specifického 1éCebného programu;

(b) seznami Pacienta nebo jeho zdkonného zastupce se vSemi potencialnimi nebo znamymi
riziky souvisejicimi s pouzivanim Ptipravku;

(c) zabezpeci pred podanim Ptipravku podpis pisemného informovaného souhlasu s pouzivanim
Ptipravku, ktery mu predala spolecnost Gilead, ze strany Pacienta ¢i zdkonného zastupce;

(d) pouzije Ptipravek pouze za ucelem podani Pacientovi.

Poskytovatel nese plnou odpovédnost za jednani a opomenuti Lékait.

Poskytovatel je povinen hlasit spolecnosti Gilead vSechny bezpecnostni informace v ¢eském ¢i
anglickém jazyce, a to ve lhité 1 pracovniho dne od jejich zjisténi e-mailem na adresu
drugsafety.czech@gilead.com nebo telefonicky na ¢islo +420 910 872 188.

Poskytovatel bere na védomi, ze jakékoliv dalsi dodavky Pfipravku budou poskytnuty pouze v
piipadé, ze 1é¢ba bude pro Pacienta nadale pfinosna a pfinos pro Pacienta nadale pfevazuje nad
potencialnim rizikem 1é¢by.

Poskytovatel nese odpoveédnost za likvidaci veskerého nespotfebovaného mnozstvi Ptipravku a
na zadost preda spolecnosti Gilead potvrzeni o likvidaci Ptipravku.

POVINNOSTI SPOLECNOSTI GILEAD

Spole¢nost Gilead po podpisu Smlouvy:

(a) preda Poskytovateli posledni verzi souboru klinickych a neklinickych udaji o hodnoceném
produktu (Investigator’s Brochure), ktera popisuje znamé vlastnosti Pripravku;

(b) pteda Poskytovateli kopii Rozhodnuti;

(c) pteda Poskytovateli formulai pisemného informovaného souhlasu pacienta;
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(d) bude pravideln¢ poskytovat Poskytovateli veskeré nové relevantni informace, o kterych se
spole¢nost Gilead dozvi a které mohou ménit nebo dopliovat znamé tdaje o Pfipravku,
zejména veskeré aktualizace souboru klinickych a neklinickych Udaji o hodnoceném
produktu (Investigator’s Brochure) véetné relevantnich idaju souvisejicich se snasenlivosti
Ptipravku, které mohou ptedstavovat riziko pro Pacienta.

(e) zajisti dodavku Pripravku a zajisti, aby byl Pfipravek v objemu poticbném k 1éCbé
schvaleného Pacienta doddn do nemocni¢ni 1ékarny Poskytovatele, a to v rozsahu a dle
podminek uvedenych v planu specifického 1é¢ebného programu a v souladu s Rozhodnutim.
Spole¢nost Gilead zajisti dodani zasilky Pripravku do 1ékarny Poskytovatele, kde je
odpovédny farmaceut pfevezme a zkontroluje (jako jiné zasilky - tzn., neni-li poskozena, v
ptipadé zvlastnich pozadavki na transport, byly-li tyto pozadavky dodrzeny, ptijem zasilky
potvrdi).

Spole¢nost Gilead je odpovédna za splnéni veskerych zakonnych oznamovacich povinnosti,
které vyplyvaji z pfijeti hlaSeni bezpecnostnich informaci, které ji poskytl Poskytovatel, a
nasledného zpracovani hlaseni jednotlivych ptipadi.

DUVERNE INFORMACE

Strany jsou povinny utajit veskeré informace, které se dozveédely v ramci uzavirani a plnéni této
Smlouvy, véetné jejiho obsahu, které si sdé€li nebo které jinak vyplynou z plnéni Smlouvy nebo z
¢innosti Stran (,,Dlivérné informace*).

Z4dna ze Stran nesdéli Davérmné informace tieti osob&, vyjma svych zaméstnanct, kteii je
potiebuji znat v souvislosti s plnénim této Smlouvy, ¢lenti svych organt, svych pravnich,
daiovych ¢i jinych poradcii, svych spolecnikil, akcionati, zfizovatell a, v pripad¢ spolecnosti
Gilead, také vyjma jinych spole¢nosti ze skupiny Gilead, tj. (i) jakdkoliv spole¢nost ptfimo ¢i
nepiimo ovladanad spole¢nosti Gilead, (ii) jakakoliv spole¢nost piimo ¢i nepiimo ovladajici
spolecnost Gilead, a (iii) jakékoliv spolecnost ptimo ¢i nepiimo ovladand spolecnosti pfimo ¢i
nepiimo ovladajici spolecnost Gilead (,,Spolupracovnici) a kazda ze Stran pfijme takova
opatieni, ktera znemozni jejich pfistupnost tfetim osobam. Ustanoveni ptedchozi véty se
nevztahuje na Duvérné informace:

(a) které se staly nebo stanou vSeobecné zndmymi ¢i dostupnymi jinak nez porusenim povinnosti
plynoucich z této Smlouvy pfislusnou Stranou nebo jejimi Spolupracovniky;

(b) které byly ptijimajici Stran¢ znamé jesté pred tim, nez ji je druha Strana poskytla; to neplati,
ziskala-li je pfijimajici Strana piimo ¢i nepiimo od druhé Strany;

(c) jejichz samostatnym piivodcem je pfijimajici Strana, a to bez vyuZiti informaci poskytnutych
druhou Stranou dle této Smlouvy, ani s odkazem na ni;

(d) k jejichz zvetejnéni dala ptislusna Strana vyslovny pisemny ¢i e-mailovy souhlas druhé
Strané; nebo

(e) které byly zvefejnény na zakladé povinnosti stanovené pravnimi piedpisy, zejména zakonem
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti n¢kterych smluv, uvetejnovani téchto
smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich predpist (,,Zakon o
registru smluv*) nebo na zaklad¢ pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného
rozhodnuti organti vetejné spravy.

Kazda ze Stran smi Dlvémé informace poskytnout svym Spolupracovnikiim jen tehdy, jestlize
budou vazani, at’ uz na zaklad¢ smlouvy ¢i zadkona, povinnosti zachovavat diivérnost Diveérnych
informaci, a to pringjmensim v rozsahu dle této Smlouvy. Kazda ze Stran plné¢ odpovida za
poruseni této povinnosti ze strany svych Spolupracovniki tak, jako by Smlouvu porusila sama.

V ptipadé¢, ze jedna ze Stran zjisti, Ze doSlo nebo muze dojit k prozrazeni, resp. ziskani, Divérnych
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informaci neopravnénou osobou, zavazuje se neprodlen¢ informovat o této skutecnosti druhou
Stranu a podniknout veskeré kroky potfebné k zabranéni vzniku ijmy nebo k jejimu maximalnimu
omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Kazda ze Stran se zavazuje vratit druhé Stran¢ na jeji zadost neprodlené¢ veskeré materidly
obsahujici Divérné informace véetné vSech piipadnych kopii nebo pisemné ¢i e-mailem potvrdit,
ze tyto materialy, resp. kopie byly zni¢eny, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, Ze spole¢nost Gilead je opravnéna poskytnout jinym
spolecnostem ze skupiny Gilead tuto Smlouvu a jakékoli tidaje ¢i dokumenty, které ji
Poskytovatel v souvislosti s plnénim této Smlouvy sdéli ¢i poskytne.

Strany se dohodly, Ze Poskytovatel miuze zvefejnit zkuSenosti ze specifického 1é¢ebného
programu po projednani a odsouhlaseni se spolecnosti Gilead a za podminek dodrzeni platnych
pravnich ptedpist v oblasti reklamy na humanni 1é¢ive ptipravky.

UVEREJNENI SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

Pro pfipad, ze Zékon o registru smluv vyzaduje, aby tato Smlouva byla uvefejnéna v registru
smluv, se Strany dohodly, Ze jeji uvetrejnéni v registru smluv zajisti Poskytovatel, a to nejpozdéji
do 30 dnti od uzavieni této Smlouvy a pln¢ v souladu s pozadavky Zakona o registru smluv.

Poskytovatel je povinen:

(a) znecitelnit ve Smlouvé pied jejim odeslanim spravci registru smluv ty jeji ¢asti, které jsou
dle Zakona o registru smluv vylouceny z uvetejnéni, a to zejména ty jeji asti, které obsahuji
(i) osobni tdaje zaméstnanct ¢i jinych pracovnikl spole¢nosti Gilead nebo (ii) obchodni
tajemstvi, o jehoz zne€itelnéni spole¢nost Gilead e-mailem pozada Poskytovatele;

(b) uvefejnit tuto Smlouvu v registru smluv pouze v takové podobé, kterou spole¢nost Gilead
pfedem pisemné ¢i e-mailem odsouhlasi; a

(c) vyplnit ve formulafi pro uvetejnéni Smlouvy v registru smluv adresu datové schranky
spole¢nosti Gilead, aby spravce registru smluv mohl spole¢nosti Gilead zaslat potvrzeni o
uvetejnéni podle § 5 odst. 4 Zakona o registru smluv.

Neuvetejni-li Poskytovatel tuto Smlouvu v registru smluv ve lhité ujednané v ¢lanku 5.1, bude
spole¢nost Gilead opravnéna tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv sama.

Ujednani tohoto ¢lanku 5 se pouziji mutatis mutandis také na uvetejnovani jakéhokoli dodatku k
této Smlouve v registru smluv.

ROZHODNE PRAVO A JURISDIKCE

Tato Smlouva se fidi a bude vykladana v souladu s pravnim fadem Ceské republiky.

Veskeré ptipadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou feSeny smirnou
cestou. Pokud Strany nevyfesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dnti od zapoceti sporu, bude
takovy spor veetné otazek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonceni prav vzniklych ze Smlouvy
feSen vécne a mistné prislusnym ¢eskym soudem, a to dle sidla spole¢nosti Gilead, ledaze pravni
predpisy stanovi pfislusnost vylucnou.

DOBA TRVANI A UKONCENI SMLOUVY

Tato Smlouva se uzavira na dobu urcitou, a skonc¢i dnem ukonceni platnosti Rozhodnuti.

Kterakoliv ze Stran je opravnéna odstoupit s okamzitou ucinnosti od této Smlouvy pisemnym
oznamenim v piipadech stanovenych zdkonem a touto Smlouvou, zejména pak v piipad¢, ze:

(a) druha Strana porusi kteroukoli svou povinnost, zaruku ¢i prohlaseni uvedené v této Smlouve
a neodstrani zavadny stav ani v dodatecné lhtité 30 dnli od doruceni pisemné vyzvy k
naprave;
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(b) druha Strana pozbude opravnéni, povoleni a/nebo souhlas, ktera je nezbytny pro provadéni
specifického 1é¢ebného programu dle této Smlouvy; nebo

(c) riziko plynouci z poskytovani Piipravku prostfednictvim specifického 1écebného programu
bude pro Pacienty netimérné zvyseno.

V piipad¢ zjisténi novych skute¢nosti ve vztahu k posuzovani piinost a rizik 1é¢by Pripravkem,
je spole¢nost Gilead opravnéna specificky 1é¢ebny program dle Rozhodnuti ukoncit a pisemné
vypovedét tuto Smlouvu s ucinnosti ode dne doruceni vypovédi druhé Strané.

Spolecnost Gilead je opravnéna pisemné vypoveédet tuto Smlouvu bez udani diivodu s vypovédni
dobou, ktera ¢ini 30 dnti a pocind bézet dnem nasledujicim po doruceni vypovédi druhé Strane.

ZAVERECNA UJEDNANI

Tato Smlouva nabyva platnosti a G¢innosti ke dni jejiho podpisu posledni ze Stran; pro ptipad, ze
Zakon o registru smluv vyzaduje, aby tato Smlouva byla uvefejnéna v registru smluv, vsak tato
Smlouva nabyva Gc¢innosti nejdiive uverejnénim v registru smluv.

Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné form¢. Tato Smlouva miize byt ménéna nebo
zrusena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze pisemné, a to v pfipadé¢ zmén Smlouvy
¢islovanymi dodatky, které musi byt podepsany opravnénymi zéstupci obou Stran.

Je-1i nebo stane-li se jakékoli ujednani 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, jehoZz znéni
bude odpovidat umyslu vyjadienému ptivodnim ujednanim a touto Smlouvou jako celkem.

Strany prohlasuji, Ze veSkeré informace, které si vzdjemné poskytly pfi uzavirani této Smlouvy,
jsou uplné, pravdivé a spravné a zavazuji se oznamit druhé Strané jakoukoli udalost nebo zménu
okolnosti, které by zpusobily béhem doby trvani Smlouvy nekompletnost, nepravdivost nebo
nepiesnost poskytnutych informaci.

Strany prohlasuji, Ze jsou zpiisobilé uzaviit tuto Smlouvu, Ze ziskaly veskera potiebna povoleni
a souhlasy k podpisu této Smlouvy a k plnéni povinnosti z ni vyplyvajicich, a tato povoleni a
souhlasy jsou platné a ¢inné v plném rozsahu.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou vyhotovenich v ¢eském jazyce, z nichz kazda Strana obdrzi
po jednom vyhotoveni. Je-li tato Smlouva podepisovana elektronicky, kazda ze Stran obdrzi jeji
shodné elektronicky podepsané vyhotoveni.

Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasledujici ptilohy:
(a) Ptiloha ¢. 1: Kontaktni udaje Stran.

V ptipadé rozport mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich pfiloh ma piednost znéni
Smlouvy samotné.
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PODPISOVA STRANA

Strany timto vyslovné prohlasuji, Ze si tuto Smlouvu pred jejim podpisem precetly, Ze byla
uzaviena po vzajemném projednani a Ze vyjadiuje jejich pravou a svobodnou viili, na diikaz
¢ehoZ pripojuji nize své podpisy.

Fakultni nemocnice Brno Gilead Sciences s.r.o.
Misto: Brno Misto: Praha

Datum: Datum: 10. tinora 2022
Jméno: Jméno:

Funkece: Funkece:

6/7



PRILOHA C.1
KONTAKTNIi UDAJE STRAN

A. KONTAKTNI UDAJE SPOLECNOSTI GILEAD

Gilead Sciences s.r.o.
Postovni adresa: Pujmanové 1753/10a, Nusle, 140 00 Praha 4

Odpovédné osoba pro ¢innost dodavky 1é€¢iv pro specificky 1é¢ebny program:

jméno:
funkce
e-mail:
tel:

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky (farmakovigilance):

e-mail:

tel.

. POSKYTOVATEL

Fakultni nemocnice Brno

Postovni adresa: Jihlavska 20, 625 00 Brno

Odpovédna osoba pro ¢innost dodavky 1é¢iv pro specificky 1é€ebny program:

jméno:
funkce
e-mail:
tel:
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	2.2 Poskytovatel se zavazuje, že Lékaři:
	2.3 Poskytovatel se zavazuje zajistit, že nemocniční lékárna Poskytovatele označí vnější obal Přípravku sdělením, že Přípravek je používán v rámci specifického léčebného programu (formou štítku) a že Přípravek bude připravován, upravován, kontrolován,...
	2.4 Poskytovatel se zavazuje zajistit, že Pacient bude léčen podle nejlepší lékařské praxe a že s Přípravkem bude nakládáno a bude podáván v souladu se souborem klinických a neklinických údajů o hodnoceném produktu (Investigator’s Brochure).
	2.5 Poskytovatel se zavazuje zajistit, aby Přípravek byl Pacientovi podán:
	2.6 Poskytovatel se zavazuje zajistit, že Lékař:
	2.7 Poskytovatel nese plnou odpovědnost za jednání a opomenutí Lékařů.
	2.8 Poskytovatel je povinen hlásit společnosti Gilead všechny bezpečnostní informace v českém či anglickém jazyce, a to ve lhůtě 1 pracovního dne od jejich zjištění e-mailem na adresu drugsafety.czech@gilead.com nebo telefonicky na číslo +420 910 872 ...
	2.9 Poskytovatel bere na vědomí, že jakékoliv další dodávky Přípravku budou poskytnuty pouze v případě, že léčba bude pro Pacienta nadále přínosná a přínos pro Pacienta nadále převažuje nad potenciálním rizikem léčby.
	2.10 Poskytovatel nese odpovědnost za likvidaci veškerého nespotřebovaného množství Přípravku a na žádost předá společnosti Gilead potvrzení o likvidaci Přípravku.

	3. Povinnosti společnosti gilead
	3.1 Společnost Gilead po podpisu Smlouvy:
	3.2 Společnost Gilead je odpovědná za splnění veškerých zákonných oznamovacích povinností, které vyplývají z přijetí hlášení bezpečnostních informací, které ji poskytl Poskytovatel, a následného zpracování hlášení jednotlivých případů.
	3.3 Společnost Gilead se v souladu s Rozhodnutím zavazuje dokončit léčbu rozléčených Pacientů i po ukončení specifického léčebného programu s využitím Přípravku.

	4. Důvěrné informace
	4.1 Strany jsou povinny utajit veškeré informace, které se dozvěděly v rámci uzavírání a plnění této Smlouvy, včetně jejího obsahu, které si sdělí nebo které jinak vyplynou z plnění Smlouvy nebo z činnosti Stran („Důvěrné informace“).
	Žádná ze Stran nesdělí Důvěrné informace třetí osobě, vyjma svých zaměstnanců, kteří je potřebují znát v souvislosti s plněním této Smlouvy, členů svých orgánů, svých právních, daňových či jiných poradců, svých společníků, akcionářů, zřizovatelů a, v ...
	4.2 Každá ze Stran smí Důvěrné informace poskytnout svým Spolupracovníkům jen tehdy, jestliže budou vázáni, ať už na základě smlouvy či zákona, povinností zachovávat důvěrnost Důvěrných informací, a to přinejmenším v rozsahu dle této Smlouvy. Každá ze...
	4.3 V případě, že jedna ze Stran zjistí, že došlo nebo může dojít k prozrazení, resp. získání, Důvěrných informací neoprávněnou osobou, zavazuje se neprodleně informovat o této skutečnosti druhou Stranu a podniknout veškeré kroky potřebné k zabránění ...
	4.4 Každá ze Stran se zavazuje vrátit druhé Straně 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 zničeny, pokud se Strany n...
	4.5 Poskytovatel bere na vědomí a souhlasí s tím, že společnost Gilead je oprávněna poskytnout jiným společnostem ze skupiny Gilead tuto Smlouvu a jakékoli údaje či dokumenty, které jí Poskytovatel v souvislosti s plněním této Smlouvy sdělí či poskytne.
	4.6 Strany se dohodly, že Poskytovatel může zveřejnit zkušenosti ze specifického léčebného programu po projednání a odsouhlasení se společností Gilead a za podmínek dodržení platných právních předpisů v oblasti reklamy na humánní léčivé přípravky.

	5. uveřejnění smlouvy v Registru smluv
	5.1 Pro případ, že Zákon o registru smluv vyžaduje, aby tato Smlouva byla uveřejněna v registru smluv, se Strany dohodly, že její uveřejnění v registru smluv zajistí Poskytovatel, a to nejpozději do 30 dnů od uzavření této Smlouvy a plně v souladu s p...
	5.2 Poskytovatel je povinen:
	5.3 Neuveřejní-li Poskytovatel tuto Smlouvu v registru smluv ve lhůtě ujednané v článku 5.1, bude společnost Gilead oprávněna tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv sama.
	5.4 Ujednání tohoto článku 5 se použijí mutatis mutandis také na uveřejňování jakéhokoli dodatku k této Smlouvě v registru smluv.

	6. Rozhodné právo a jurisdikce
	6.1 Tato Smlouva se řídí a bude vykládána v souladu s právním řádem České republiky.
	6.2 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 uk...

	7. Doba trvání a ukončení smlouvy
	7.1 Tato Smlouva se uzavírá na dobu určitou, a skončí dnem ukončení platnosti Rozhodnutí.
	7.2 Kterákoliv ze Stran je oprávněna odstoupit s okamžitou účinností od této Smlouvy písemným oznámením v případech stanovených zákonem a touto Smlouvou, zejména pak v případě, že:
	7.3 V případě zjištění nových skutečností ve vztahu k posuzování přínosů a rizik léčby Přípravkem, je společnost Gilead oprávněna specifický léčebný program dle Rozhodnutí ukončit a písemně vypovědět tuto Smlouvu s účinností ode dne doručení výpovědi ...
	7.4 Společnost Gilead je oprávněna písemně vypovědět tuto Smlouvu bez udání důvodu s výpovědní dobou, která činí 30 dnů a počíná běžet dnem následujícím po doručení výpovědi druhé Straně.

	8. Závěrečná ujednání
	8.1 Tato Smlouva nabývá platnosti a účinnosti ke dni jejího podpisu poslední ze Stran; pro případ, že Zákon o registru smluv vyžaduje, aby tato Smlouva byla uveřejněna v registru smluv, však tato Smlouva nabývá účinnosti nejdříve uveřejněním v registr...
	8.2 Strany ujednaly uzavření této Smlouvy v písemné formě. 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 podepsány oprávněnými zástupci ob...
	8.3 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 ujednán...
	8.4 Strany prohlašují, že veškeré informace, které si vzájemně poskytly při uzavírání této Smlouvy, jsou úplné, pravdivé a správné a zavazují se oznámit druhé Straně jakoukoli událost nebo změnu okolností, které by způsobily během doby trvání Smlouvy ...
	8.5 Strany prohlašují, že jsou způsobilé uzavřít tuto Smlouvu, že získaly veškerá potřebná povolení a souhlasy k podpisu této Smlouvy a k plnění povinností z ní vyplývajících, a tato povolení a souhlasy jsou platné a účinné v plném rozsahu.
	8.6 Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou vyhotoveních v českém jazyce, z nichž každá Strana obdrží po jednom vyhotovení. Je-li tato Smlouva podepisována elektronicky, každá ze Stran obdrží její shodné elektronicky podepsané vyhotovení.
	8.7 Nedílnou součástí této Smlouvy jsou následující přílohy:
	8.8 V případě rozporů mezi zněním Smlouvy samotné a zněním jejích příloh má přednost znění Smlouvy samotné.
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