
tl N OVART I S

sMLorryA o funanf r,fcrvfno pft,fpmvru zoLN)Ex po uxoNCnxi xr,rxrcKf sruDrE

uzavien| niZe uveden6ho dne, mdsice a roku dle ustanoveni g 1746 odst. 2 a nilsl. zikona C. gglZOtZ SU.,
obEansk€ho zikonftu, v platr6m zrdni (drlle jen,,Oblanslry zSkonik"), meziniZn uvedenfmi smluvnimi stranami
(d6le jen,,Smlouva"):

I.
Smluvni strany

Novartis s.r.o.
se sfdlem: Na Pankn[ci 1724/|29,PSC 140 00, Praha 4 - Nusle,
zastoupen: Mgr. Ditou Engovou, Ph.D., Head of Medical Oncology
(d6le j en,,l\ova rtis")

a

Masarykfiv onkologickf rfi stav
se sidlem: Zluty kopec 7,656 53 Brno
Ie:00209805
DIC: C200209805
bankovni spojeni: Ceskd nr{rodnf banka, Ifslo ri6tu: 87535621/0710
zastoupen: prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., leditelem
(d6le j en,,Poskytovatel zdravotnich sluZeb")

Spolednost Novartis, Poslqrtovatel zdravotnich sluZeb mohou byt d6le v tdto SmlouvE oznadov6ni tak6 jednotliv6
jako ,pmluvni strana" a spolednE tEL, jako,,smluvnf strany" anebo ,,strany".

PREAMBULE

Vzhledem k tomu, ie:

l. Novartis je farmaceutickou obchodni spolednosti, kter6 je soudiisti meziniirodni skupiny Novartis, kter6
prov6di sysu obchsdni dinnost zejmfln4 ale nejen v oblasti vfvoje, vyroby a obchodovrimi s hum.innimi
l6div'?mi PiiPravkY,

2. Poskytovatel zdravotrich sluZeb je st[tnf pfupdvkovou organizaci dunnou Ministerstvem zdravotnicwi
eeskd republky n riEelem poskytovdni zdravotrich sluZeb a provozovatelem l6kirny, prov6ddjicim sv6
dinnosti na zifuJadE pffsluinfch pnfvnich ptedpisfi Ceskd republiky a Ewopskd unie,
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Novartis je opravndnfm z6stupcem zadavatele - spolednosti Novartis Pharma Services AG Lichtst. 35,
Basel, 4056, Switzerland (drile jen ,fiadavatel"), ktery prov6ddl klinickd hodnoceni s omadenim
COMPLEEMENT-I, d. protokolu CLEE01IA2404 (d6le jen jako "Klinick6 hodnoceni") s l6Eivfm
piipravkem Kisqali s Poslqrtovatelem zdravotrich sluZeb a Osetiujicim l6kaiem, jeni prisobil jako hlavni
zkou5ejici v Klinick6m hodnocenf u Poskytovatele zdravotrich sluZeb,
Klinickf hodnoceni bude skondeno v souladu s protokolem Klinick6ho hodnoceni a rozhodnutim Zadavatele
v iijnu202l,
Poskytovatel zdravotnich sluZeb i Novartis na zi/rJadd prubEhu a dosavadnich rnfsledkfi prov6dEni
Klinick(ho hodnoceni a vy'j6dieni hlavniho zkou5ejfciho odpovEdn6ho za prov6ddni Klinick6ho
hodnoceni shodnd konstatuji, fu muZ5ti pacienti zalaznni a sledovani v nimci Klinick6ho hodnoceni
z l6Eby prokazatelnE stile profituji (dfle jen,facienti"),
Poslqrtovatel zdravotnich sluZeb a Novartis jsou si vddomi, Ze goserelin (l6di{ pffpravek Zoladex) (d6le
jen,loladex"),, poulivanf soubdZnd pii terapeutickd indikaci l6ku Kisqali, poji5t'ovna neumoZfluje hradit
z prostiedkfi veiejn6ho zdravotnfho poji5tdni pro muiskd pacienty,

7. Osetiujici l6kai se roztrodl u Pacient& pokradovat v l6dbE ldkem Kisqali se soubdZnfm pod6vrinim
piipravku Zoladex,

dohodly se Strany, jak je uvedeno d:ile:

tldnek I
fdnr, A PftEDMiT sMlorrvY

1. UEelem t6to Smlouvy je zaji5tEni dostupnosti l6dby Pacientri s karcinomem prsu, kteif se zfidastnili Klinick6ho
hodnoceni a lleff v nEm prokazatelnE profrtuji zl(:Eby pfipravkem Kisqali a soubdZnE ullarrym lddiqim
pffpravkem Zoladex (drile jen,,Udel").

2. Piedmdtem t6to Smlouvy je stznovitzAvazky Stran za fdelem zajistit dosaZeni Udelu v pln6m souladu se v5emi
pffslulnjmi pnivnimi piedpisy eeskd republiky a Evropskd unie.

ilanek z
Z,AVAZKY STRAN

I . Novartis uhradi Poslqrtovateli zdravotnich sluZeb jako veiejn6mu poslqrtovateli zdravotnfch sluZeb piipravek
Zoladex, aby byl tento na zikladE rozhodnutl O5etiujiciho ldkaie Pacientu a v souladu s ustanovenimi tdto
Smlouvy poufit k l66H karcinomu prsu. Novartis proplati PoskJ4ovateli furandni ndklady na l6divj piipravek
Zoladexpodrivanf Pacientflm po ukondeni jejich ridasti ve Studii, a to m zililadl piedloZen;ich faktur o dod6vce
ledivdho piipnvkrl Zoladexu.

2. Poskytovatel zdravotnich sluZeb se zavaz,fie prostednicwim O5etiujiciho l6kaie drikladnE, pravidelnE a
prubdZnE monitorovat zdravotni stav Pacientfi rrtivajicich pffpravek Zoladex v piisndm souladu se v5emi
piisluinfmi pn[vnimi pfedpisy, odbornfmi medicinskjmi postupy, SPC l6ku atd, aby zjistil a zamanenal
jakdkoli a v5echny neZidouci tidinky a/nebo udiilosti zpusobend piipravkem Zoladex ra zdravi Pacientfi.
Poslqrtovatel zdravotnich sluZeb s zavazuje uchov6vat v5echny takov6 ?fuatannry po dobu stanovenou obecnE
zavan$mipr6vnfmi piedpisy pro t€nto druh dokumentace.

3. Poslqrtovatel zdravotnich sluZeb se zzvazlje prosfednictvfm O5etiujiciho ldkaie zasilat zprtry o tom, zda
Pacient st6le profituje z ledby Novartis kaZdfch Sest mEsicri zatlelempotwzenf tdto skutednosti v %.dosti o l6k.
Piedrinf tEchto ridajt probihi vfhradnd v anonymni podobE za ridelem ov6ienf plndni podminek stanovenfch touto
Smlouvou a pro irdely monitorov6ni, kontroly nebo auditu, kter6 mohou byt vykon6ny piislu5nymi veiejnfmi
autoritami. Poslqrtovatel se zavazvje Novartisu nepiedilvat osobni fdaje Pacienta. Novartis se zavazuje
piijmout vhodn6 technick6 a organizadni opatleni k zabezpeEeni piedrlvanfch fdajt. Po naplnEni ridelu
piedrini ridajfi se Novartis zavaz$e fdaje bezodkladnE znidit.

4. Poskytovatel zdravotrich sluZeb se zavantje njisrtI. Ze piedepisoviini pffpravku Zoladex Pacientum v souladu
s touto Smlouvou zajisti vyludnd prostednicwim sv6ho zamdstrance, O5etujiciho l6kaie, ktery jako hlavni
zkou5ejicf odpovidal zzprovfldEnia provridEl Klinickd hodnoceni u Poslgrtovatele zdravotnich sluZeb, a lrterym

3 .

4 .

5 .

6 .
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je MUDr. Mark{ta Palicovd. Pokud skondi pracovnEpnlvni vztah Osetiujiciho ldkaie k Poskytovateli
2dravotnich sluZeb nebo jakfkoli jiM forma spoluprace mezi nim a Poslcytovatelem zdravotnich sluZeb, nebo
pokud tento O$etfujici l6kai piestane byt o5etfujicim ldkaiem Pacienta" zavaztje se Poslqrtovatel zdravobrich
sluZeb o tdto skutednosti neprodlend informovat Novartis. Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen soudasn€
neprodlenE informovat Novartis o nov6 osobE o5etfujiciho l6kaie Pacienta a o tont, zda i tento novf l6kai udinil
rozlrodnuti o pouZiti pfipravku Zoladexk l6dbd karcinomu prsu a tuto skutednost soudasnE prokilzal dorudenim
probl6Seni odpovldajiciho svjm obsahem prohliiieni, jeZ, Nolr piflohu d. I t6to Smlouvy. Prohla5eni nov6ho
osetfujiciho l6kaie se stane dal5i pfflohou t€to Smlouvy dislovanou v ni.mci vzestupn6 diselnd iady.

5. Poslqrtovatel zdravotrlch sluZeb se zavazuje neprodlend informovatNovartis o ve5ke4ich skutednostech, kter6
mohou mitvliv na poskytov6ni plipravku Zoladex sjednan6 touto Smlouvou.

6. Novartis si vyhrazuje pr6vo pffstupu k fdajtm a pracovnim vystuptim tykajicfm se pouZiviini pifpravku
Zoladex za ir6elem potvrzeni ucelenosti ridajri, a to s omezenim na hl65eni neZ6doucich ridinlci, a zatfilelem
dosaZeni souladu s glob6lnfmi nebo mistrimi zikony di pfedpisy. SpolednostNovartis a spolednosti ze skupiny
Novartis maji pr6vo vyuZivat veskerd t5rto ridaje, plynouci zportiivfni pfipravku Zoladexpro jakdkoli fdely,
vdetnd jejich piedloZeni orgrinrim vykon6vajicim dohled.

7 . Poslqrtovatel zdravotrich sluZeb bere na vEdomi, Ze ve5kerd informace poslqyrtrrutd spolednostf Novartis, jejim
jmdnem nebo jakoukoli spolednostf ze skupiny Novartis podle t6to Smlouvy jsou piedmEtem du5evniho
vlastnictvi spolednosti Novartis a Ze s nimi neni Poslqrtovatel zdravotnfch sluZeb ani nikdo dal5i opnlvndn
naklddat jinak neZza ridelem plnEni tdto Smlouvy.

8. S vfjimkou piipadri vfslovnE dovolenfch touto Smlouvou Poskytovatel zdravotnich sluZeb nezpiistupni, at'
jiZ formou publikace, nebo jinfm zprisobem, iAdn{ tieti stranE ani nepor'7ije pro jakfkoli fdel Z6dnou
informaci poslcybrutou Poslc1rtovateli zdravotrich sluZeb a,/nebo vyvinutou Poslgrtovatelem zdravotnfch
sluZeb samostatnd nebo spolu s jinou osobou di osobarni v souvislosti s touto Smlouvou (spolednd jen

,,Inforanace"). Tato povinnost nezpiistupnit a nevn;ffvat neplati ve vztahu (i) k Informacim od okamZiku, kdy
jsou nebo se stanou dostupnfmi veiejnosti, aniZ by Poskytovatel zdravotnich sluZeb poruSil tuto Smlouvu; (ii)
k Informacim, kterd jsou Poskytovateli zdravotnich sluZeb jiZ nezivisle m6my, jak je uvedeno v piedchozich
pisemqich zaznamechPoskytovatele zdravotrich sluZeb; (iii) k Informacim od okamiiku, kdy Poskytovateli
zdravotrich sluZeb budou zpffstupndny tieti osoboujinou neZ spolednosti Novartis nebo jakoukoli spolednosti
ze skupiny Novartis, aniZ by tato osoba tin\ Ze Poslqrtovatel zdravotrich sluZeb Informace 4iistupni, poru5ila
zAvazek mldenlivosti nebo nevyrZivdni vfidi spolednosti Novartis nebo spolednosti ze skupiny Novartis. V
rozsahr:" v jak6m je Poskytovatel zdravotnich sluZeb povinen zpiistupnit Informace (at jiLnazAkladE zil<ona,
nalizrcni,jindho pn[vniho pfudpisn, nebo piikazu soudu piisluSnd jurisdikce), zaile v dostatedn6m piedstihu
pied zpfistupn6nim takovfch informaci spolednosti Novartis pfsemn6 omlmeni o dan6m poZadavku tak, aby
m6la spolednostNovartis moZnost Z[dat piedbEZn6 opatieni nebo jinlf vhodnf opravnf prostiedek, a zpiistupni
pouze takovou d6st lnformaci, kterou je zs, zikompovinen zpffstupnit.

9. Pokud bude Poskytovatel zdravotnich sluZeb chtit v souvislosti s pouZitim piipravku Zoladex cokoli
publikovat, poskytne spolednosti Novartis moZnost piezkoumat a okomentovat nawhovanou publikaci nebo
zpffstupnEni piedjejich podrinim nebo zpfistupnEnfm teti stran6, a to nejm6nE dtyiicet pEt (45) pracovnich
dni, pokud jde o manuskript, a nejm6nd patnrict (15) pracovnich dni, pokud jde o dl6nky, postery, nebo jejich
resumd di abstrakty pro ristri prezentace. Spolednost Novartis si vyhrazuje neomezen6 pr6vo odstranit
z nawhovand publikace nebo zpfistupndni jakoukoli informaci, kten[ byla Poslqrtovateli zdravotnich sluZeb
poskybruta spolednosti Novartis nebo jinou spolednosti ze skupiny Novartis, jeZ by zde byla obsaZena.
Spolednost Novartis mtZe d6le poZadovat, aby byly nawhovanf publikace nebo zpiistupndni odloZeny aZ
o dtyficet pdt (45) dni od data obdrZeni nawhovand publikace nebo zpiistupndni.

Cldnek 3
zvLASTNi USTAI\OvENi

1. Strany spolednE prohlaiuji, Ze jsou si vddomy, Ze jedinou moZnou a legflbi cestou jak zajistit pokradov6ni
ldCby Pacient& po skondeni Klinickdho hodnoceni za situace, kdy tito nesphiuji indikadni kritdria pro rihradu
piipravku Zoladex zprosfredkfi veiejn6ho zdravotnictvi, je, aby Pacientovi byl tento l6diu-i piipravek
poskytov6n za podmfnky, 2e:
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a) O5etiujicf l6kai Pacienta potwdil, Ze Pacient zl5Eby nadille profituje, a
b) piipravek Zoladex bude zaji5t'oviin Pacientovi na ruiklady Novartis jako zadavatele di zastupce

zadavatele Klinickdho hodnoceni, ve k1erdm zt6tol6Eby Pacient profituje/profitoval.

2. Posk)4ovatel zdravotnich sluZeb odpovidd zato, Le piipravek Zoladex a zdravotri sluZby v souvislosti s l6dbou
jeho onemocndnf budou Pacientovi poslrytov6ny v souladu se v5emi pffslu5nlimi pr6vnimi piedpisy.

3. Poslq4ovatel zdravotnich sluZeb vfslovnE prohlaiuje, fu si je vEdorru Ze roztrodnuti o torq jakym zpusobem
bude Pacient l6dea je vyludnfm rozhodnutim O5etiujiciho l6kaie Pacienta kter6 vZdy bylo, je a i v budoucnu
musf bjt zrela nezAvisld na uzavieni t6to Smlouvy, zAjmech Novartis di Poslqrtovatele zdravotnich sluZeb, a
musi bft zaloinno WhmdnE na l6kaishfch dfivodech a nejle$ich zAjmech Pacienta a zajiStdni ochrany jeho
zlravi a bezpednosti, a na zAkJadE tEchto dtvodri mtZe O5etiujici l€kai sv6 roztrodnuti dle sv6ho odborndho
uvriZenf kdykoli zrndnit.

4. Poslcytovatel zdravoteich sluZeb bere na vddomi a souhlasi, Ze Novartis udinil rozhodnuti o rihradd pffpravku
Zoladexdle t6to Smlouvy k zaji5tEni jejfrro fdelu nazildadE zAvaznlho prohl6.Seni Osetiujiciho l6kaie, kter6
je piilohou d. 1 t6to Smlouvy.

5. Stary spolednE prohla5uji, in cflem tdto Smlouvy a dinnosti, ktere jsou piedmEtem t6to Smlouvy, neni
poskytovr6ni vzorkri l6divfch piipravki v6zanjch na piedpis.

i6nek 1
PLATEBNi PODMINKY

l. ProtoZe pouZiti pffpravku Zoladex piedpokl6dand touto Smlouvou je pouZiti v neregistrovand indikaci dle
souhrnu irdajt o piipravku pffpravku Zoladex nehrazen6 z prosdedkfi veiejndho zdravotriho poji5tdni a v dase
t'zrvieni Gto Smlouvy neni zaji3tEna ni iAfu)A individuflni uhmda z vefujndho zdravotniho poji5Gni pro
Pacienta, dohodly se Stany, Ze Poslq4ovatel zdravotrich sluZeb zajisti prostednictvim svd l6lc{my nikup
pffpravku Zoladex aNovartis uhradi Poskytovateli zdravotnich sluZeb na z{kladd t6to Smlouvy jeho kupni cenu.
Kupni cena vf5e uvedendho l6div6ho pffpnavku nesmi bjt vy55i neZ soudet maximiilni ceny vjrobce a
obchodnich piir6Zek stanovenfch cenovfm piedpisem Ministerstva zdravotnictvi. Kupni cena l6divdho
pffpravku Zoladex bude Zadavatelem hrazena v m6sidnich lhttich na zikladE vystavend faktury Poslg4ovatelem
zdravotrfch sluZeb

2. Stany se d6le dohodly, Ze Poskytovatel zdravotnich sluieb nebude od Novartis poZadovat Z6dnd nahrady nebo
odmdnu za dinnosti prov6ddn6 mzildadE tdto Smlouvy.

Cldnek 5
nrivEnNosr

l. Pied nebo v prubEhu spolupr6ce na zildadE t6to Smlouvy si strany sdElily a budou sddlovat drivdrn€
informace. Za drivErnd informace se povaZuji ve5ker6 informace, o kterych lze drivodnd piedpokl6da! Ze
jejich zveiejnEni nebo zpffstupnEni freti osobE bez pledchoziho souhlasu strany, kter6 se tyto informace
tikaji, by mohlo tdto stranE piivodit Skodu nebo jinou formu fjmy. Smluvni strany se dohodly, Ze grto
dfivErnd informace nemohou blit zpffstupn6ny Z6dn6 tieti stranE bez piedchoziho pisemndho souhlasu dotdend
strany.

2. Povinnosti ve vztahu k drivErnosti a omezendmu tiivini podle tohoto El6nku Smlouvy se nevztahuji na
informace:

kterd byly pfijimajici stran6 zr6m6 piedem za piedpokladu, Ze to umi i6dnd prokfual,
kterd se staly velejnE nim6 bez poru5eni t6to Smlouvy , a to bez ohledu na to, zda k tomu do5lo pied
nebo po piijeti tEchto informaci piijimajici stanou,
kterd maji bjt zvefujnEny nebo zpiistupnEny na zildadE zikona nebo rozhodnuti piislu5n6ho stritniho
org6nu.

a)
b)

c)
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Piijimajfci strana je povinna piijmout jakikoli piimEiend kroky, aby zajistila, Le jeji
zamEstnancTspolupracovnici budou vhzini ve stejndm rozsahu povinnosti drivdrnosti.
Tato ustanovenf o drivdrnosti budou trvat a platit i po skondenf t6to Smlouvy.

tlanek d
TRvANi A SKONCENI

l . Tato Smlouva mbyvS platnosti dnem jejiho podpisu v5emi smluvnfmi stranami a ridinnosti dnem jejiho
uveiejndnf prostiednictvim registru smluv dle zikona E.340/2015 Sb., o zvliiStnich podminkdch fdinnosti
ndkter'.fch smluv, uveiejiov6nf tdchto smluv a o registru smluv (z6kon o registru smluv), vt: zndni pozd6jSfch
piedpistr.
Uhrada l6div6ho pffpravku Zoladex Novartisem dle tdto Smlouvy bude ukondena:

a) dnem, kdy O5etiujicf l6kal Pacient4 kterf rozhodl o jeho l6dbd, zrnEni toto roztrodnuri W ip
Pacient timto l6kem nadrile l6den nebude, a to kz ohledu na dtvody, kter6 Osetujiciho ldkaie
k tomuto rozhodnuti vedly,

b) dnem, kdy nabude pnivni moci rozhodnuti piisluSnd reguladni autority o stanoveni vf5e a
podrnfnet fhmdy pro Zoladex v dand indikaci pro mrrT.skd pacienty, nebo

c) dnem, kdy Pacient piestane bjt pacientem Poslqrtovatele zdravotnich sluZeb, nebo
d) dnem, kdy Pacient piestrne spliovat podminky pro l66bu piipravkem Zoladex, nebo
e) dnem, kdy Pacienl projevi svfij nesouhlas s lddbou plipravkem Zoladex zjak6hokoli drivodu di

bez uvedeni drivodu, nebo
D dnem,kdyPacientplestaneprofitovat zllEbypiipravkem Zolade*

a to k tomu z qiSe uveden;ich dnE l(eri nastane dfiv.

3. Bez ohledu na ustanoveni odstavce 2 vy5e mfiZe byt tato Smlouva skondena nz zikladE pisemnd dohody o
skondeni tdto Smlouvy, pfidemZ takov6to dohoda musf bft iSdnE podepslna v5emi smluvnimi Shanami.
Vtomto pfipadE skonEi tato Smlouva dnem urdenjm smluvnimi Stranami v dohodE o skondeni a nebude-li
takovy den stanoven, skondi tato Smlouva dnem podepsdni dohody o skondeni v5erni smlurmimi Stranami.

4. Novartis mriZe Smlouvu skondit rnipovEdi s okamZitym ridinkem ke dni dorudeni v piipadd (a) smrti pacienta,
O) Wznamnd zrnEny zdravoOriho stavu Pacienta, nebo kdyZ (c) Novartis zfslci informaci, Ze Poskytovatel
zdravotnich sluZeb, nebo O5etiujicf l6kai nepostupuji vsouladu s touto Smlouvou nebo vsouladu
s piislu5nfmi pr6vnimi piedpisy. V ptipadE drivodri pro skondeni Smlouvy uvedendho pod pism. c) Novartis
nejdtiv upznmi Poslqrtovatele zdravotnfch sluZeb na nesoulad jejiho postupq nebo postupu Osefujiciho
l6kaie, se Smlouvou nebo p:ivnfmi piedpisy a poslclane jim lhfitu l0 dntik nripravE; jejim marnjm uplynutim
nabfv6 ujpovEd Novartis ridinnost.

5. Ustanovenimi tohoto dl6nku nezafikf pn{vo kterekoli ze smluwich stan ukondit tuto Smlouvu zpusobem
dle a v souladu s obecnE zAvanlmipr6vnimi pnedpisy.

tldnek g
ODPOWDNOST A NAHRADa Srony

l. Poskytovatel zdravotnich sluZeb bere na vEdomf a souhlasi, Ze Novartis neudinil rozhodnutf, ani nenese
odpovEdnost za pouiiti piipravku Zoladex pii l6db6 karcinomu prsu Pacienta piedpokl6dandho touto
Smlouvou a toto rozhodnuti je vfludnjm rozhodnutim Osetiujiciho l6kaie Pacienta. Poskyovatel zdravotnich
sluZeb od5kodni Novartis v piipadE jakdkoliv Skody vznikld v drisledku poru5eni t6to smlouvy a/nebo
pr6vnich pnedpisti ze strany. Poskytovatele zdravotnich sluieb, a to v rozsahu a zprisobem, jak stanovf pr6vni
piedpisy.

2 .
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V5echny dodatky k tdto SmlouvE musi bft pisemn6 a podepsan€ v5emi smluvnimi Stranami.
Ustanoveni tdto Smlouvy, kter6 jsou z povahy vdci zamf5lena tak, aby trvala i po vfpovEdi nebo ukondeni t6to
Smlouvy, budou platit i po skondeni Smlouvy.
Tato Smlouva veitne jejiho vypracov6nf a interpretace se iidi platnjm pr6vnim i6dem Ceskd republiky bez
ohledu na jeho kolizni ustanoveni. Smluvni strany se dohodly na vfludnd piislu5nosti Ceslcfch soudri.
Tato Smlouvaje vyhotovenii ve tiech stejnopisech a kaZd6 ze, stran pafijeden stejnopis.

Pillohy: Pfiloha d. I Prohl63eni o5ettujiciho l6kaie

Podpisem t6to Smlouvy smluvni strany potvrzuji vf5e uvedend a souhlasi s dodrZoviinim uj'Se uveden6ho.

Novartis s.r.o.

4.

J" + 4cQ-(
Mgr. Dita Engov6, Ph.D.

Head of Medical Oncology
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Piiloha I. 1
pRoHLA.SExi o5nrft.u.ricino Lf KARE

J6, nt1e podepsan6, MUDr. Markdta Pal5cov6, l6kai a zamEstnanec Masarykova onkologick6ho irstavu, timto
zAvanE prohla5uji, Ze:

- jsem jako hlavni zkouSejici odpovidala zaprovildEni klinick6ho hodnoceni s omadenfm COMPLEEMENT-I
s lfdivjm piipravkem Kisqali, se soubdZn;im pod6vrinim lddivdho piipravku Zoladex, u pacientu
s karcinomem prsu, a Ze pacienti zl1lby v Klinick6m hodnoceni prokazatelnE profrtuji (drile jen ,,Pacienti"),

- Ze jsem udinila rozlrodnuti u Pacientft pohudovat v l6dbd piipravkem Kisqali, se soubEZnfm pod6v6nim
l6div6ho piipravku Zoladex po skondeni Klinickdho hodnoceni,

- jsem si drikladnE piedetla vfSe uvedenf text Smlouvy o spolupnici po skondeni klinickdho hodnoceni mezi
spolednosti Novartis a Masarykovfm onkologichjm ristavem, a jsem si vEdoma v5ech sUich povinnosti, lcterd
mi jako zamEstnanci Masarykova onkologickdho ustavu a O5etiujicimu ldkati Pacientu zruvyplyvaii,

- jsem si v[doma, Ze rozhodnuti o l6dbE Pacientfi je mjm vyhradnim roztrodnutim l6kaie, a jsem oprdvnEna a
povinna je kdykoli zmEnit na zAklad| l6kaislcfch divodri a za fdelem respektoviini nejlep5ich z{jmri Pacientt
a zaji5tEni ocbrany jejichzAravi a bezpednosti,

- v rozsahu, v kierdm se mne zAvazky dle vf5e uveden6 Smlouvy tfkaji, se zavazuji je i6dnd plnit,
- kdykoli uEinim jak6koli rozhodnuti Ei se dozvim o okolnostech, kter6 mohou mit vliv na phnEni vfSe uvedend

Smlouvy, zavazujise o tomto sv€m rozhodnuti piedem neprodlenE inforrrovat Masarykuv onkologickf irstav
a spolednost Novartis,

- jsem zodpovEdn6 za to, aby byli Pacienti dobie informov6ni o mofrrfch rizicich a u-ihod6ch Piipravku
Zoladex, stejnE takjako ojinfch ldEivych prostedcich, pokudjsou di budou k dispozici,

- zajistim,aby byli Picienti dobie informovilni o tom, Ze Pffpravek Zoladex je5t6 neni v deskd republice hrazen
u muZfi, a o moZn;ich rizicich a vyhodich Ptipravku Zoladex, jakoL i jinfch zprisobech l6dby, jsou-li
k dispozici,

- jsem zodpovEdn6 za ziskfni souhlasu s l6dbou od Pacientfi (piipadnE jeho zrlkonn6ho zistupce) pied
zahAj enm l€dby Piipravkem Zoladex.

Ziikladni body. ller6 musi obsahovat Informovanf souhlas pacienta:
o informace, fu Piipravek nenf pro dand pouZiti registroviin,
o dostupnd informace o be4pednosti Piipravku (o potenci6lnich rizicich a vedlejlich fdincich) a Mle

informace o dostupnfch vfsledcich klinickfch studii, k1er6 pomohou Pacientovi zttirttt potenci6lni rizika
versus prospdch z l6Lby,

. obecn6 informace o ledb€ a plinovanfch procedur6ch,

. informace o identifftovaqich a potenci6lnich rizicfch a vedlej5ich ridincich,

. informace o sbEru informaci v dobE opakovan6 dodSvky pro ridely porozumdni benefrtum l6dby, pokud je
relevantni,

o informace o speci6lnichpotadavcich na Pacienta (sou-li),
o informac e, is l61ha je dobrovoln6 a Pacient ji mriZe kdykoliv na sv6 pi6ni ukondit,
. infonnace o dobE trvdni l6dby a o niikladech Pacienta na l6dbu,
o informace, ie zaslepen6 osobni ridaje budou zasil(ny spolednosti Novartis pro

poskytov6nim Piipravku a hl65enfm neZ6doucich piihod a Ze nEkter6 ridaje souvisejici
ridely spojen6 s
s lddbou Pacienta
ale bez zveieinEnimohou bfi soud6sti dalSich ana$z a publikaci tfkajicich se PFipravku, v tom piipadd

totoZnosti Pacienta.

0 4, 08, 2021

V BrnE dne

MUDr. M PalScov6
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