' NOVARTIS

SMLOUVA O UHRADE LECIVEHO PRIPRAVKU ZOLADEX PO UKONCENI KLINICKE STUDIE

uzaviend niZe uvedeného dne, mésice a roku dle ustanoveni § 1746 odst. 2 a nasl. zdkona C. 89/2012 Sb.,
ob&anského zdkoniku, v platném znéni (dale jen ,,Ob&ansky zikenik*), mezi niZze uvedenymi smluvnimi stranami
(dale jen ,.Smlouva®):

L
Smluvni strany

Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, PSC 140 00, Praha 4 - Nusle,

zastoupen: ISR . Head of Medical Oncology
(déle jen ,Novartis“)

a

Masarykuv onkologicky dstav

se sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno

IC: 00209805

DIC: CZ00209805

bankovni spojeni: Ceské narodnf banka, &islo G&tu: 87535621/0710
zastoupen: prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem

(ddle jen ,,Poskytovatel zdravotnich sluZeb*)

Spole¢nost Novartis, Poskytovatel zdravotnich sluZeb mohou byt déle v této Smlouveé oznaCovéni také jednotlivé
jako ,,smluvni strana“ a spoleéné téZ jako ,.smluvni strany* anebo ,strany*.

PREAMBULE

Vzhledem k tomu, ze:

1. Novartis je farmaceutickou obchodni spole¢nosti, ktera je soucasti mezinarodni skupiny Novartis, ktera
provadi svou obchodni ¢innost zejména, ale nejen v oblasti vyvoje, vyroby a obchodovani s humannimi
1é¢ivymi pfipravky,

2. Poskytovatel zdravotnich sluZeb je statni pfisp&vkovou organizaci zFizenou Ministerstvem zdravotnictvi
Ceské republiky za Gi¢elem poskytovani zdravotnich sluZeb a provozovatelem 1ékarny, provad&jicim své
&innosti na zaklad¥ piisluinych pravnich predpisii Ceské republiky a Evropské unie,
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3. Novartis je opréavnénym zistupcem zadavatele — spoleSnosti Novartis Pharma Services AG, Lichtstr. 35,
Basel, 4056, Switzerland (dale jen ,Zadavatel”), ktery provadél klinické hodnoceni s oznacenim
COMPLEEMENT-1, & protokolu CLEE011A2404 (dale jen jako “Klinické hodnoceni”) s 1éCivym
pFipravkem Kisqali s Poskytovatelem zdravotnich sluZeb a OSetfujicim I€kafem, jenZ pisobil jako hlavni
zkousejici v Klinickém hodnoceni u Poskytovatele zdravotnich sluZeb,

4. Klinické hodnocenibude skondeno v souladu s protokolem Klinického hodnoceni a rozhodnutim Zadavatele
v fijnu 2021,

5. Poskytovatel zdravotnich slueb i Novartis na zdklad¢ prib&hu a dosavadnich vysledkii provadéni
Klinického hodnoceni a vyjadfeni hlavniho zkousejiciho odpovédného za provadéni Klinického
hodnoceni shodné konstatuji, Z¢ muZ3ti pacienti zafazeni a sledovani v rdmci Klinického hodnoceni
2 1é¢by prokazateln¢ stale profituji (déle jen ,,Pacienti),

6. Poskytovatel zdravotnich sluZeb a Novartis jsou si v&€domi, Ze goserelin (IéCivy pfipravek Zoladex) (dale
jen ,,Zoladex*),, pouZivany soub&Zné pfi terapeutické indikaci 1éku Kisqali, pojitovna neumoziiuje hradit
z prostfedkil vefejného zdravotniho poji§téni pro muZské pacienty,

7. Osetiujici 1ékaf se rozhodl u Pacientit pokratovat v 16€b€ 1€kem Kisqali se soubéZnym podavanim
pfipravku Zoladex,

dohodly se Strany, jak je uvedeno dile:

C:'ldnek 1 .
UCEL A PREDMET SMLOUVY

1.

Utelem této Smlouvy je zajisténi dostupnosti 16&by Pacienti s karcinomem prsu, ktef{ se zii¢astnili Klinického
hodnoceni a ktefi v ném prokazatelng profituji z 1éEby pfipravkem Kisqali a soub&Zné uZivanym léCivym
pfipravkem Zoladex (déle jen ,,Ucel®).

. Pfedmétem této Smlouvy je stanovit zavazKy Stran za Gi¢elem zajistit dosaZeni Uéelu v plném souladu se viemi

pfislu§nymi pravnimi pfedpisy Ceské republiky a Evropské unie.

Clinek 2
ZAVAZKY STRAN

1.

Novartis uhradi Poskytovateli zdravotnich sluzeb jako vefejnému poskytovateli zdravotnich sluzeb pfipravek
Zoladex, aby byl tento na zakladé rozhodnuti OSetiujiciho I¢kafc Pacientii a v souladu s ustanovenimi této
Smlouvy pouZit k 1€¢b& karcinomu prsu. Novartis proplati Poskytovateli financni naklady na 1é¢ivy piipravek
Zoladex podavany Pacienttim po ukondeni jejich ticasti ve Studii, a to na zdkladé& predloZenych faktur o dodavee
lé¢ivého piipravku Zoladexu.

Poskytovatel zdravotnich sluZeb se zavazuje prostfednictvim OSetfujictho lékafe dikladné, pravidelné a
prub&m¢ monitorovat zdravotni stav Pacientll uZivajicich pfipravek Zoladex v piisném souladu se vSemi
pfislusnymi pravnimi pfedpisy, odbornymi medicinskymi postupy, SPC Kku atd., aby zjistil a zaznamenal
jakékoli a viechny neZadouci G¢inky a/nebo uddlosti zplsobené pfipravkem Zoladex na zdravi Pacientii.
Poskytovatel zdravotnich sluZeb se zavazuje uchovévat viechny takové ziznamy po dobu stanovenou obecné
zavaznymi pravnimi pfedpisy pro tento druh dokumentace.

Poskytovatel zdravotnich sluZeb se zavazuje prostiednictvim OSetfujiciho Iékafe zasilat zpravy o tom, zda
Pacient stile profituje z 1éEby Novartis kaZdych Sest mésicii za tiGelem potvrzeni této skutecnosti v Zadosti o 1ék.
Pfedani t&€chto 0dajl probiha vyhradné v anonymni podobé za i€elem ovéfeni plnéni podminek stanovenych touto
Smlouvou a pro ¢ely monitorovani, kontroly nebo auditu, které mohou byt vykondny piisluSnymi vefejnymi
autoritami. Poskytovatel se¢ zavazuje Novartisu nepfedavat osobni Gdaje Pacienta. Novartis se zavazuje
pfijmout vhodna technickd a organizaéni opatfeni k zabezpeCeni pfedavanych Gdajii. Po naplnéni ucelu
pfedani Gdaji sc Novartis zavazuje Gdaje bezodkladné znidit.

Poskytovatel zdravotnich sluZeb se zavazuje zajistit, Ze pfedepisovani pfipravku Zoladex Pacientim v souladu
s touto Smlouvou zajisti vyluéné prostiednictvim svého zaméstnance, OSetfujiciho 1ékafe, ktery jako hlavni
zkousejici odpovidal za provadéni a provadél Klinické hodnoceni u Poskytovatele zdravotnich sluzeb, a kterym
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je MUDr. Markéia Palacova. Pokud skon&i pracovnépravni vztah OSetfujictho Iékaie k Poskytovateli
zdravotnich sluZeb nebo jakékoli jin4 forma spoluprice mezi nim a Poskytovatelem zdravotnich sluZeb, nebo
pokud tento OSetfujici 1ékat pfestane byt ofetfujicim lékafem Pacienta, zavazuje se Poskytovatel zdravotnich
sluZeb o této skute¢nosti neprodlené informovat Novartis. Poskytovatel zdravotnich siuZeb je povinen soucasné
neprodleng informovat Novartis o nové osob& oSetfujiciho Iékafe Pacienta a o tom, zda i tento novy lékaf ucinil
rozhodnuti o pouZiti pfipravku Zoladex k 1é&b& karcinomu prsu a tuto skutenost soucasn€ prokdzat doru¢enim
prohl4Seni odpovidajictho svym obsahem prohla3eni, jeZ tvofi pfilohu ¢. 1 tto Smlouvy. ProhlaSeni nového
oSetfujictho 1ékafe se stane dal3i pfilohou této Smlouvy ¢islovanou v ramci vzestupné &iselné fady.

Poskytovatel zdravotnich sluZeb se zavazuje neprodlené informovat Novartis o veSkerych skuteCnostech, které
mohou mit vliv na poskytovani pfpravku Zoladex sjednané touto Smlouvou.

Novartis si vyhrazuje pravo pfistupu k adajim a pracovnim vystupiim tykajicim se pouZivani pfipravku
Zoladex za G&elem potvrzeni ucelenosti idajii, a to s omezenim na hlaSeni neZadoucich G¢inki, a za G¢elem
dosaZeni souladu s globalnimi nebo mistnimi zdkony ¢&i pFedpisy. Spolecnost Novartis a spoleCnosti ze skupiny
Novartis maji pravo vyuZivat veskeré tyto Gidaje, plynouci z pouZivéni pfipravku Zoladex pro jakékoli ucely,
véetné jejich pfedloZeni organim vykonavajicim dohled.

Poskytovatel zdravotnich sluZeb bere na védomi, Ze veskeré informace poskytnuté spoleCnosti Novartis, jejim
jménem nebo jakoukoli spolegnosti ze skupiny Novartis podle této Smlouvy jsou pfedmétem duSevniho
vlastnictvi spole&nosti Novartis a Z¢ s nimi neni Poskytovatel zdravotnich sluzeb ani nikdo dal$i opravncn
naklddat jinak neZ za tiCelem plnéni t€to Smlouvy.

S vyjimkou ptipadi vyslovné dovolenych touto Smlouvou Poskytovatel zdravotnich sluzeb nezpfistupni, at
jiZz formou publikace, nebo jinym zpusobem, Zadné tieti stran¢ ani nepouZije pro jakykoli ucel Zadnou
informaci poskytnutou Poskytovateli zdravotnich sluZeb a/nebo vyvinutou Poskytovatelem zdravotnich
sluzeb samostatné nebo spolu s jinou osobou ¢i osobami v souvislosti s touto Smlouvou (spoleCné jen
,Informace®). Tato povinnost nezpfistupnit a nevyuZivat neplati ve vztahu (i) k Informacim od okamziku, kdy
jsou nebo se stanou dostupnymi vefejnosti, aniz by Poskytovatel zdravotnich sluZeb porusil tuto Smlouvu; (ii)
k Informacim, které jsou Poskytovateli zdravotnich sluZeb jiZz nezavisle znamy, jak je uvedeno v pfedchozich
pisemnych ziznamech Poskytovatele zdravotnich sluZeb; (iii) k Informacim od okamZiku, kdy Poskytovateli
zdravotnich sluZzeb budou zpfistupnény tfeti osobou jinou nez spolecnosti Novartis nebo jakoukoli spoleCnosti
ze skupiny Novartis, aniZ by tato osoba tim, Ze Poskytovatel zdravotnich sluZeb Informace zpfistupni, porusila
zavazek mléenlivosti nebo nevyuZivani vii¢i spoleCnosti Novartis nebo spoleCnosti ze skupiny Novartis. V
rozsahu, v jakém je Poskytovatel zdravotnich sluZeb povinen zpfistupnit Informace (at’ jiz na zakladé zakona,
nafizeni, jiného pravniho pfedpisu, nebo pfikazu soudu pfisluiné jurisdikce), zasle v dostateCném predstihu
pfed zpFistupnénim takovych informaci spolecnosti Novartis pisemné oznameni o daném poZadavku tak, aby
méla spoleénost Novartis moZnost Zadat pfedbéZné opatieni nebo jiny vhodny opravny prosttedek, a zpfistupni
pouze takovou ¢ast Informaci, kterou je ze zakona povinen zpfistupnit.

Pokud bude Poskytovatel zdravotnich sluZzeb chtit v souvislosti s pouZitim p#ipravku Zoladex cokoli
publikovat, poskytne spole€nosti Novartis moZnost pfezkoumat a okomentovat navrhovanou publikaci nebo
zpristupnéni pfed jejich podanim nebo zpfistupnénim teti strané, a to nejméné Ctyficet pét (45) pracovnich
dni, pokud jde o manuskript, a nejméné patnact (15) pracovnich dni, pokud jde o ¢lanky, postery, nebo jejich
resumé &i abstrakty pro ustni prezentace. Spole€nost Novartis si vyhrazuje neomezené pravo odstranit
znavrhované publikace nebo zpfistupné&ni jakoukoli informaci, ktera byla Poskytovateli zdravotnich sluzeb
poskytnuta spoleCnosti Novartis nebo jinou spole¢nosti ze skupiny Novartis, jez by zde byla obsaZena.
Spole¢nost Novartis miize dale poZadovat, aby byly navrhovana publikace nebo zpfistupnéni odloZeny az
o &tyficet p&t (45) dni od data obdrZeni navrhované publikace nebo zp¥istupnéni.

Cldnek 3 .
ZVLASTNI USTANOVENI

1.

Strany spole¢né prohlasuji, Ze jsou si védomy, Ze jedinou moZnou a legalni cestou jak zajistit pokracovani
1é€by Pacienti po skon¢eni Klinického hodnoceni za situace, kdy tito nesplfiuji indika¢ni kritéria pro Ghradu
pHipravku Zoladex z prostfedkii vefejného zdravotnictvi, je, aby Pacientovi byl tento 1€¢ivy pFpravek
poskytovan za podminky, Ze:
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a) Ogetfujici Iékaf Pacienta potvrdil, Ze Pacient z 1éCby nadale profituje, a
b) pfipravek Zoladex bude zajistovan Pacientovi na naklady Novartis jako zadavatele &i zastupce
zadavatele Klinického hodnoceni, ve kterém z této 1éEby Pacient profituje/profitoval.

Poskytovatel zdravotnich sluZeb odpovida za to, Ze pfipravek Zoladex a zdravotni sluzby v souvislosti s ié¢bou
jeho onemocnéni budou Pacientovi poskytovany v souladu se viemi pfislusnymi pravnimi pfedpisy.
Poskytovatel zdravotnich sluZeb vyslovné prohlaSuje, e si je védom, Ze rozhodnuti o tom, jakym zplisobem
bude Pacient 1é¢en, je vylu¢nym rozhodnutim OSetfujictho 1ékafe Pacienta, které vZdy bylo, je a i v budoucnu
musi byt zcela nezavislé na uzavieni t€¢to Smlouvy, zajmech Novartis ¢i Poskytovatele zdravotnich sluZeb, a
musi byt zaloZzeno vyhradné€ na Iékafskych divodech a nejlep§ich zdjmech Pacienta a zaji$téni ochrany jeho
zdravi a bezpecnosti, a na zakladé té€chto diivodii mize Osetfujici 1€kaf své rozhodnuti dle svého odborného
uvazeni kdykoli zménit.

Poskytovatel zdravotnich sluZeb bere na védomi a souhlasi, Z¢ Novartis u¢inil rozhodnuti o Ghradé pfipravku
Zoladex dle této Smlouvy k zaji¥téni jejtho Uelu na zikladé zavazného prohlaseni Osetfujiciho lékafe, které
je prilohou ¢&. 1 této Smlouvy.

Strany spoleéné prohladuji, Ze cilem této Smlouvy a Cinnosti, které jsou predmétem této Smlouvy, neni
poskytovani vzorkl Ié¢ivych pfipravka vazanych na predpis.

Clinek 4
PLATEBNI PODMINKY

1.

ProtoZe pouZiti pfipravku Zoladex pfedpokladané touto Smlouvou je pouZiti v neregistrované indikaci dle
souhrnu Gdaji o pfipravku pfipravku Zoladex nehrazené z prostfedkii vefejného zdravotniho pojiténi a v Case
uzavieni t€to Smlouvy neni zaji$téna ani Zidna individualni hrada z vefejného zdravotniho pojisténi pro
Pacienta, dohodly se Strany, Ze Poskytovatel zdravotnich sluZeb zajisti prostfednictvim své I€karny nikup
ptipravku Zoladex a Novartis uhradi Poskytovateli zdravotnich sluZeb na zakladé této Smlouvy jeho kupni cenu.
Kupni cena vysSe uvedeného léCivého pfipravku nesmi byt vy$8i neZ soucet maximaini ceny vyrobce a
obchodnich pfiraZek stanovenych cenovym predpisem Ministerstva zdravotnictvi. Kupni cena 1é¢ivého
pfipravku Zoladex bude Zadavatelem hrazena v mé&sicnich lhiitach na zaklad€ vystavené faktury Poskytovatelem
zdravotnich sluZeb

Strany se dale dohodly, Ze Poskytovatel zdravotnich sluZeb nebude od Novartis poZadovat Zadné nahrady nebo
odménu za ¢innosti provadéné na zdkladeé této Smlouvy.

Cv‘lgz'ne!c 5
DUVERNOST

1.

Pfed nebo v pribéhu spoluprdce na zaklad¢ této Smlouvy si strany sdélily a budou sdé€lovat divérné
informace. Za dlivérné informace se povazuji veSkeré informace, o kterych lze divodné pfedpokladat, Z¢
jejich zvefejnéni nebo zpfistupnéni tieti osob¢é bez pfedchoziho souhlasu strany, které se tyto informace
tykaji, by mohlo této stran¢ pfivodit $kodu nebo jinou formu Gjmy. Smluvni strany se dohodly, Ze tyto
div&rné informace nemohou byt zpfistupnény Zadné tieti stran€ bez pfedchoziho pisemného souhlasu dot¢ené
strany.

Povinnosti ve vztahu k divérnosti a omezenému uZivani podle tohoto ¢ldnku Smlouvy se nevztahuji na
informace:

a) které byly pfijimajici stran€ znamé pfedem za piedpokladu, Ze to umi fadné prokdazat,

b) které se staly vefejné zndmé bez poruseni této Smlouvy, a to bez ohledu na to, zda k tomu do$lo pfed
nebo po prijeti téchto informaci pijimajici stranou,

¢) které maji byt zvefejnény nebo zpfistupnény na zakladé zakona nebo rozhodnuti pfislu§ného statniho
organu.
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3. Pfijimajici strana je povinna pfijmout jakékoli ptiméfené kroky, aby zajistila, Ze¢ jeji
zaméstnanci/spolupracovnici budou vazani ve stejném rozsahu povinnosti ddv&rnosti.
4. Tato ustanoveni o diivérnosti budou trvat a platit i po skon&eni této Smiouvy.

Clinek 6
TRVANI A SKONCENI

1. Tato Smlouva nabyvé platnosti dnem jejtho podpisu vSemi smluvnimi stranami a G¢innosti dnem jejiho
uvefejnéni prostfednictvim registru smluv dle zikona €. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach G¢innosti
nckterych smluv, uvefejhiovani t&chto smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdé&jsich
predpisii.

2. Uhrada 1&&ivého pfipravku Zoladex Novartisem dle této Smlouvy bude ukon&ena:

a) dnem, kdy OSetfujici 1ékat Pacienta, ktery rozhodl o jeho 16&b&, zméni toto rozhodnuti tak, e
Pacient timto 1ékem nadle 1é¢en nebude, a to bez ohledu na divody, které OSetfujictho 1¢kate
k tomuto rozhodnuti vedly,

b) dnem, kdy nabude prdvni moci rozhodnuti pFisluiné regulaéni autority o stanoveni vyie a
podminek tihrady pro Zoladex v dané indikaci pro muZské pacienty, nebo

c) dnem, kdy Pacient pfestane byt pacientem Poskytovatele zdravotnich sluZeb, nebo

d) dnem, kdy Pacient pfestane splitovat podminky pro 1é¢bu p¥ipravkem Zoladex, nebo

e) dnem, kdy Pacient projevi sviij nesouhlas s 1é&bou pfipravkem Zoladex z jakéhokoli diivodu &
bez uvedeni ditvodu, nebo

) dnem, kdy Pacient pfestane profitovat z 1é&by piipravkem Zoladex,

a to k tomu z vyse uvedenych dnd, ktery nastane dfiv.

3. Bez ohledu na ustanoveni odstavce 2 vySe miiZe byt tato Smlouva skon€ena na zakladé pisemné dohody o
skonceni této Smlouvy, pficemZ takovato dohoda musi byt #4dn& podepsina viemi smluvnimi Stranami.
V tomto pfipad€ skonli tato Smlouva dnem uréenym smluvnimi Stranami v dohod& o skon¢eni a nebude-li
takovy den stanoven, skon¢i tato Smlouva dnem podepséni dohody o skonéeni vemi smluvnimi Stranami.

4. Novartis miZe Smlouvu skon¢it vypovédi s okamZitym Gi¢inkem ke dni dorudeni v piipadé (a) smrti Pacienta,
(b) vyznamné zmény zdravotntho stavu Pacienta, nebo kdyZ (c) Novartis ziska informaci, e Poskytovatel
zdravotnich sluZeb, nebo OSetfujici Iékaf nepostupuji vsouladu s touto Smlouvou nebo v souladu
s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy. V pfipadg diivodi pro skon&eni Smlouvy uvedeného pod pism. ¢) Novartis
nejdfiv upozorni Poskytovatele zdravotnich sluZeb na nesoulad jejtho postupu, nebo postupu O3etfujictho
Iékate, se Smlouvou nebo pravnimi pfedpisy a poskytne jim Ihiitu 10 dnéi k napravé; jejim marnym uplynutim
nabyvé vypovéd’ Novartis Géinnost.

5. Ustanovenimi tohoto €lanku nezanika pravo kterékoli ze smluvnich stran ukongit tuto Smlouvu zpiisobem
dle a v souladu s obecn€ zdvaznymi pravnimi pfedpisy.

Clinek 8
ODPOVEDNOST A NAHRADA SKODY

1. Poskytovatel zdravotnich sluZeb bere na v&domi a souhlasi, ¢ Novartis neudinil rozhodnuti, ani nenese
odpove€dnost za pouZiti pfipravku Zoladex pfi 16¢b& karcinomu prsu Pacienta predpokladaného touto
Smlouvou a toto rozhodnuti je vyluénym rozhodnutim O3etfujiciho Iékafe Pacienta. Poskytovatel zdravotnich
sluzeb odSkodni Novartis v pfipadé jakékoliv $kody vzniklé v disledku porufeni této smlouvy a/nebo
pravnich pfedpisi ze strany. Poskytovatele zdravotnich sluZeb, a to v rozsahu a zplisobem, jak stanovi pravni
predpisy.
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Cldnek 9 i
ZAVERECNA USTANOVENI{

1. Vsechny dodatky k této Smlouvé musi byt pisemné a podepsané viemi smluvnimi Stranami.

2. Ustanoveni této Smlouvy, které jsou z povahy vé&ci zamy§lena tak, aby trvala i po vypovédi nebo ukon&eni této
Smlouvy, budou platit i po skon¢eni Smlouvy.

3. Tato Smlouva v&etné jejtho vypracovani a interpretace se Fidi platnym pravnim fadem Ceské republiky bez
ohledu na jeho kolizni ustanoveni. Smluvni strany se dohodly na vylu¢né pfisludnosti Ceskych soudi.

4. Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech a kazdé ze stran patfi jeden stejnopis.

Ptilohy: Ptiloha &. 1 Prohlaseni oSetfujiciho lékafe

Podpisem této Smlouvy smluvni strany potvrzuji v¥$e uvedené a souhlasi s dodrZzovanim vyse uvedencho.

Novartis s.r.o.

< FQC ; % "0(\ O (

| Datum
Head of Medical Oncology

J

Masarykuyv onkologicky ustav

prof. MUD«. Marek Svoboda, l’h)(( Datum

reditel
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Piloha &1 o o
PROHLASENI OSETRUJICIHO LEKARE

J4, nize podepsans, NG, ka2 zam&stnanec Masarykova onkologického ustavu, timto
zavazné prohlasuji, Ze:

jsem jako hlavni zkouSejici odpovidala za provadéni klinického hodnoceni s ozna¢enim COMPLEEMENT-1
s 1é&ivym piipravkem Kisqgali, se soub&nym podavanim 1éCivého piipravku Zoladex, u pacienti
s karcinomem prsu, a %e pacienti z 1é¢by v Klinickém hodnoceni prokazateIn€ profituji (dale jen ,,Pacienti),

7¢ jsem utinila rozhodnuti u Pacientdl pokrafovat v 1é¢bé piipravkem Kisqali, s¢ soub&éZnym podavanim
1é¢ivého piipravku Zoladex po skonéeni Klinického hodnoceni,

jsem si dikladng piedetla vySe uvedeny text Smlouvy o spolupraci po skoneni klinick¢ho hodnoceni mezi
spoletnosti Novartis a Masarykovym onkologickym astavem, a jsem si védoma v3ech svych povinnosti, které
mi jako zam&stnanci Masarykova onkologického Gstavu a O3etfujicimu I€kati Pacientd z ni vyplyvaji,

jsem si védoma, Ze rozhodnuti o 1é8b& Pacientli je mym vyhradnim rozhodnutim lékafe, a jsem opravnéna a
povinna je kdykoli zmé&nit na zakladg 1ékafskych diivodi a za téelem respektovani nejlepsich zdjmi Pacienti
a zajisténi ochrany jejich zdravi a bezpeCnosti,

v rozsahu, v kterém se mne zavazky dle vy$e uvedené Smlouvy tykaji, se zavazuji je fddn¢ plnit,

kdykoli u¢inim jakékoli rozhodnuti &i se dozvim o okolnostech, které mohou mit vliv na plnéni vySe uvedené
Smlouvy, zavazuji se o tomto svém rozhodnuti pfedem neprodien¢ informovat Masarykiiv onkologicky Gstav
a spole¢nost Novartis,

jsem zodpov&dni za to, aby byli Pacienti dobfe informovéni o moZnych rizicich a vyhodach Pfipravku
Zoladex, stejné tak jako o jinych 1&Civych prostfedcich, pokud jsou ¢i budou k dispozici,

zajistim, aby byli Pacienti dobfe informovani o tom, Ze Ptipravek Zoladex jest€ neni v Ceské republice hrazen
u muZii, a o moZnych rizicich a vyhodich PEipravku Zoladex, jakoZz i jinych zpisobech 1éCby, jsou-li
k dispozici,

jsem zodpov&dnad za ziskani souhlasu s 1ébou od Pacientli (pfipadn¢ jeho zékonnc¢ho zastupce) pied
zahdjenim 1€¢by Pripravkem Zoladex.

Zakladni body. které musi obsahovat Informovany souhlas pacienta:

informace, Z¢ P¥ipravek neni pro dané pouZiti registrovan,

dostupné informace o bezpeénosti Pfipravku (o potencidlnich rizicich a vedlej§ich Gcincich) a dale
informace o dostupnych vysledcich klinickych studii, které pomohou Pacientovi zvaZit potencialni rizika
versus prospéch z 1€€by,

e obecné informace o 1&be a planovanych procedurich,

e informace o identifikovanych a potencidlnich rizicich a vedlejsich G&incich,

e informace o sbéru informaci v dob& opakované dodavky pro G¢ely porozuméni benefitlim 1é¢by, pokud je
relevantni,

e informace o specidlnich poZadavcich na Pacienta (jsou-li),

¢ informace, Ze 1é¢ba je dobrovolna a Pacient ji mize kdykoliv na své pfani ukoncit,

e informace o dob¢ trvani 1¢€by a o nakladech Pacienta na IéCbu,

e informace, Ze¢ zaslepené osobni Gdaje budou zasilany spoleCnosti Novartis pro ucely spojené s
poskytovanim Pfipravku a hla§enim neZidoucich pfihod a Ze n€které udaje souvisejici s 1€¢bou Pacienta
mohou byt sou4sti dal3ich analyz a publikaci tykajicich se P¥ipravku, v tom pfipad€ vZzgd§ ale bez zvefejnéni
totoZnosti Pacienta. /

04 08 2021
V Brné dne

Stranavyzey




