SPECIFICKY LECEBNY PROGRAM — SMLOUVA O DOKONCENI LECBY PACIENTU

ZAPOJENYCH DO PROGRAMU

(,SMLOUVA*)

SMLUVNI STRANY

(1) Fakultni nemocnice Brno
se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno, ICO: 65269705 (,,Poskytovatel*)

a

(2) AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
sidlo U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5 ICO: 63984482, zapsana v obchodnim rejstiiku
vedeném (,,AZ“)

(Poskytovatel a AZ spole¢né ,,Strany*, a kazda z nich samostatné ,,Strana®)

PREAMBULE

(A) Poskytovatel ma zajem 1&¢it pacienty pomoci 1é¢ivého pripravku [ (.Pripravek pro
SLP”) dovazeného v ramci specifického 1é¢ebného programu za Gcelem 1éCby pacientd
(,,Pacient®).

(B) Poskytovatel pozadal spolecnost AstraZeneca AB, se sidlem 151 85, Sodertilje, Svédsko o
zpiistupnéni Piipravku pro SLP v ramci specifického 1é¢ebného programu pro Pacienta
schvaleného dle ¢l. 1.1 této Smlouvy, aby mu prostfednictvim distributora Clinigen Healthcare
Ltd. zajistila (i) Pripravek pro SLP k 1é¢bé schvaleného Pacienta a (ii) informace vztahujici se
k Ptipravku pro SLP nezbytné pro jeho fadné podani Pacientovi.

(C) Poskytovatel prohlasuje, Ze disponuje infrastrukturou a vSemi opravnénimi nezbytnymi pro
realizaci specifického 1éCebného programu a je pfipraven prispét k jeho realizaci, a to vcetné
poskytnuti svého zdravotnického zafizeni a spolupracovniki.

(D) Specificky 1éCebny program byl schvalen platnym souhlasnym rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi se specifickym lé¢ebnym programem s vyuzitim Piipravku pro SLP
(,,Rozhodnuti®), které je ptilohou ¢ 3 této Smlouvy.

1. SCHVALENi PACIENTA PRO LECBU PRIPRAVKEM

1.1 Schvalovani Pacienta pro 1éCbu Ptipravkem pro SLP v ramci specifického 1é¢ebného programu
bude probihat na zakladé¢ Zzadosti zaslané pfislusnym Iékairem Poskytovatele (,,Lékar)
spole¢nosti AstraZeneca AB. Na schvaleni Pacienta pro 1é¢bu Piipravkem pro SLP neni pravni
narok.

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

1.3 Spole¢nost AZ se v souladu s Rozhodnutim zavazuje pokracovat v 1é¢b¢€ rozlécenych Pacientt i
po ukonceni specifického 1écebného programu s vyuzitim 1é¢ivého ptipravku , jehoz
souhrn udajii o pripravku je ptilohou €. 2 této Smlouvy (dale jen ,,PFipravek , Pripravek

pro SLP a | spoleéné v této Smlouvé jen ,,PFipravek®), a to az do okamziku, kdy bude
tadné schvalena thrada Pripravku [l Poskytovatel bere na védomi, Ze jakékoliv dodavky
Pripravku [} budou poskytnuty pouze v piipads, ze 1é¢ba bude pro Pacienta nadale
pfinosna dle podminek Rozhodnuti a pfinos pro Pacienta nadale pfevazuje nad potencialnim
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rizikem 1écby. V takovém piipad¢ ve vyse uvedeném obdobi doda spole¢nost AZ Poskytovateli
I 22 ccnu, ktera bude dohodnuta mezi Stranami, a to tak, aby 1é¢ba tadné probihala dle
podminek uvedenych v Rozhodnuti.

POVINNOSTI POSKYTOVATELE

Poskytovatel se zavazuje, Ze zajisti, ze Lékafi:

(a) se seznami a porozumi informacim pfedanym spole¢nosti AZ pti podpisu této Smlouvy
tykajicim se pouzivani Ptipravku v€etné potencialnich i znamych rizik a nezadoucich u€ink;

(b) budou dodrzovat veskeré podminky uvedené v Rozhodnuti.

Poskytovatel se zavazuje po dobu trvani specifického 1é¢ebného programu zajistit, ze nemocniéni
1ékarna Poskytovatele oznaci vnéjsi obal Pfipravku pro SLP sd€lenim, ze Piipravek pro SLP je
pouzivan v ramci specifického 1é¢ebného programu (formou $titku) a ze Piipravek pro SLP bude
pfipravovan, upravovan, kontrolovan, uchovavan a vydavan v souladu se spravnou lékarenskou
praxi.

Poskytovatel se zavazuje zajistit, ze Pacient bude 1é¢en podle nejlepsi 1ékaiské praxe a Ze
s Ptipravkem bude nakladéno a bude podavan v souladu se souborem klinickych a neklinickych
udajti o hodnoceném produktu (Tnvestigator’s Brochure).

Poskytovatel se zavazuje zajistit, aby Ptipravek byl Pacientovi podan:

(a) osobné Lékatem; nebo

(b) jinou osobou nez Lékafem k tomu opravnénou za osobniho dohledu Lékatre.
Poskytovatel se zavazuje zajistit, ze Lékai:

(a) sdéeli Pacientovi nebo jeho zakonnému zastupci, Ze Ptipravek pro SLP je poskytovan v ramci
specifického 1éCebného programu;

(b) seznami Pacienta nebo jeho zdkonného zastupce se v8emi potencialnimi nebo znamymi
riziky souvisejicimi s pouzivanim Ptipravku;

(c) zabezpeci pied podanim Piipravku pro SLP podpis pisemného informovaného souhlasu s

pouzivanim Piipravku pro SLP, ktery mu piedala spole¢nost AZ, ze strany Pacienta ¢i
zakonného zastupce;

(d) pouzije Piipravek pouze za uc¢elem podani Pacientovi.
Poskytovatel nese plnou odpovédnost za jednani a opomenuti Lékari.

Poskytovatel je povinen hlasit spoleénosti AZ vSechny bezpecnostni informace Vv ¢eském ¢i
anglickém jazyce, a to ve lhGt¢ 1 pracovniho dne od jejich zjisténi e-mailem na adresu
czdrugsafety@astrazeneca.com nebo telefonnim cisle +420 222 807 222.

Poskytovatel nese odpovédnost za likvidaci veSkerého nespotiebovaného mnozstvi Piipravku a
na zadost preda spolecnosti AZ potvrzeni o likvidaci Pripravku.

POVINNOSTI SPOLECNOSTI AZ

Spolec¢nost AZ po podpisu Smlouvy:

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

(b) pteda Poskytovateli kopii Rozhodnuti;

(c) preda Poskytovateli formulaf pisemného informovaného souhlasu pacienta;
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(d) bude pravidelné poskytovat Poskytovateli veskeré nové relevantni informace, o kterych se
spolecnost AZ dozvi a které mohou ménit nebo doplitovat zndmé tidaje o Ptipravku, zejména
veskeré aktualizace souboru klinickych a neklinickych udaji o hodnoceném produktu
(Investigator’s Brochure) véetné relevantnich udaji souvisejicich se snasenlivosti Pripravku,
které mohou piedstavovat riziko pro Pacienta.

(e) Zajisti po skonéeni specifického 1é¢ebného programu a do okamziku schvaleni thrady
Pfipravku- dodavku Piipravku [l pro rozlécené pacienty a zajisti, aby byl
Pripravek v objemu potfebném k 1é¢b¢ schvaleného Pacienta dodan do nemocni¢ni
Iékérny Poskytovatele, a to v rozsahu a dle podminek uvedenych v ¢lanku 1.3 vyse a v
souladu s Rozhodnutim. Spole¢nost AZ zajisti dodani zasilky P¥ipravku ||l do 1ékarny
Poskytovatele, kde je odpovédny farmaceut pievezme a zkontroluje (jako jiné zasilky - tzn.,
neni-li poSkozena, v ptfipad€é zvlastnich pozadavkd na transport, byly-li tyto pozadavky
dodrzeny, pfijem zasilky potvrdi).

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

DUVERNE INFORMACE

Strany jsou povinny utajit veskeré informace, které se dozvéde€ly v ramci uzavirani a plnéni této
Smlouvy, v€etné jejiho obsahu, které si sd€li nebo které jinak vyplynou z plnéni Smlouvy nebo z
¢innosti Stran (,,Divérné informace).

Z4dna ze Stran nesdéli Davémé informace tieti osobé&, vyjma svych zaméstnanci, ktefi je
potfebuji znat v souvislosti s plnénim této Smlouvy, ¢lenti svych organti, svych prévnich,
daniovych ¢i jinych poradct, svych spoleénikii, akcionaid, ziizovatell a, v piipadé spole¢nosti
AZ, také vyjma jinych spole¢nosti ze skupiny AZ, tj. (i) jakékoliv spole¢nost piimo ¢i nepiimo
ovladana spole¢nosti AZ, (ii) jakakoliv spole¢nost piimo ¢i nepfimo ovladajici spole¢nost AZ, a
(iii) jakakoliv spole¢nost piimo ¢i nepiimo ovladana spole¢nosti piimo ¢i nepiimo ovladajici
spole¢nost AZ (,,Spolupracovnici®) a kazda ze Stran pfijme takova opatieni, kterd znemozni
jejich ptistupnost tietim osobam. Ustanoveni piedchozi véty se nevztahuje na Divérné informace:

(a) které se staly nebo stanou v§eobecné znamymi ¢i dostupnymi jinak neZ porusenim povinnosti
plynoucich z této Smlouvy pfislusnou Stranou nebo jejimi Spolupracovniky;

(b) které byly piijimajici Strané znamé jesté pted tim, neZ ji je druha Strana poskytla; to neplati,
ziskala-li je pfijimajici Strana piimo ¢i neptimo od druhé Strany;

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

(d) k jejichz zvefejnéni dala pfislusnd Strana vyslovny pisemny ¢i e-mailovy souhlas druhé
Stran€; nebo

(e) které byly zvefejnény na zaklad€ povinnosti stanovené pravnimi pfedpisy, zejména zakonem
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvetejnovani téchto
smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozd¢jsich predpist (,,Zakon o
registru smluv) nebo na zakladé pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného
rozhodnuti organd vefejné spravy.

Kazda ze Stran smi Duvérné informace poskytnout svym Spolupracovnikim jen tehdy, jestlize
budou vazani, at’ uz na zaklad¢ smlouvy ¢i zakona, povinnosti zachovavat dtivérnost Davérnych
informaci, a to pfinejmensim 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 pfipadé¢, ze jedna ze Stran zjisti, Ze doSlo nebo miize dojit k prozrazeni, resp. ziskani, Divérnych
informaci neopravnénou osobou, zavazuje se neprodlené informovat o této skutecnosti druhou

Stranu a podniknout veskeré kroky potiebné k zabranéni vzniku Gjmy nebo k jejimu maximalnimu
omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.
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Kazda ze Stran se zavazuje vratit druhé Strané na jeji Zadost neprodlen¢ veskeré materialy
obsahujici Divérné informace vcetné vSech pfipadnych kopii nebo pisemné ¢i e-mailem potvrdit,
Ze tyto materialy, resp. kopie byly zniceny, pokud se Strany nedohodnou jinak.

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

Strany se dohodly, ze Poskytovatel muze zvetejnit zkusSenosti ze specifického lééebného
programu po projednani a odsouhlaseni se spole¢nosti AZ a za podminek dodrzeni platnych
pravnich piedpisti v oblasti reklamy na humanni 1é¢ivé piipravky.

UVEREJNENI SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

Pro ptipad, ze Zakon o registru smluv vyzaduje, aby tato Smlouva byla uvefejnéna v registru
smluv, se Strany dohodly, Ze jeji uverejnéni v registru smluv zajisti Poskytovatel, a to nejpozdéji
do 30 dnti od uzavieni této Smlouvy a plné v souladu s pozadavky Zakona o registru smluv.

Poskytovatel je povinen:

(a) znecitelnit ve Smlouvé pied jejim odeslanim spravei registru smluv ty jeji ¢asti, které jsou
dle Zakona o registru smluv vylouceny z uvefejnéni, a to zejména ty jeji €asti, které obsahuji
(i) osobni udaje zaméstnancl ¢i jinych pracovnikl spole¢nosti AZ nebo (ii) obchodni
tajemstvi, o jehoz znecitelnéni spole¢nost AZ e-mailem pozada Poskytovatele S tim, Ze za
obchodni tajemstvi se zejména povazuji jakékoliv informace o cendch Pripravku;

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

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

Neuvetejni-li Poskytovatel tuto Smlouvu v registru smluv ve 1htté ujednané v ¢lanku 5.1, bude
spole¢nost AZ opravnéna tuto Smlouvu uvetejnit v registru smluv sama.

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

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 nevyftesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dnti od zapoceti sporu, bude
takovy spor vcetné otazek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonceni prav vzniklych ze Smlouvy
feSen vécné a mistné prislusnym Ceskym soudem, a to dle sidla spole¢nosti AZ, ledaze pravni
ptredpisy stanovi pfislusnost vyluénou.

DOBA TRVANI A UKONCENI SMLOUVY

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

Kterakoliv ze Stran je opravnéna odstoupit s okamzitou ucinnosti od této Smlouvy pisemnym
oznamenim v pfipadech stanovenych zakonem a touto Smlouvou, zejména pak v piipade, Ze:

(a) druha Strana porusi kteroukoli svou povinnost, zaruku ¢i prohlaseni uvedené v této Smlouve
a neodstrani zadvadny stav ani v dodate¢né lhité 30 dnd od doruceni pisemné vyzvy k
naprave;

(b) druha Strana pozbude opravnéni, povoleni a/nebo souhlas, ktera je nezbytny pro pouziti
Piipravku dle této Smlouvy; nebo
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(c) riziko plynouci z poskytovani Piipravku bude pro Pacienty neimérné zvyseno.

V piipad€ zjisténi novych skutecnosti ve vztahu k posuzovani pfinost a rizik 1écby Ptipravkem,
je spole¢nost AZ opravnéna dodavani Pripravku dle této Smlouvy ukoncit a pisemné vypoveédét
tuto Smlouvu s uc¢innosti ode dne doruceni vypovédi druhé Strang.

Spole¢nost AZ je opravnéna pisemné vypoveédet tuto Smlouvu bez udéni divodu s vypovédni
dobou, ktera ¢ini 30 dnti a pocina bézet dnem nasledujicim po doruceni vypoveédi druhé Strané.

ZAVERECNA UJEDNAN{
Tato Smlouva nabyva platnosti a i¢innosti ke dni jejiho podpisu posledni ze Stran; pro ptipad, Ze

Zakon o registru smluv vyzaduje, aby tato Smlouva byla uvetejnéna v registru smluv, vSak tato
Smlouva nabyva uc¢innosti nejdiive uvefejnénim v registru smluv.

Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Tato Smlouva mlize byt ménéna nebo
zrusena, pokud neni ve Smlouve uvedeno jinak, pouze pisemné, a to v piipadé¢ zmén Smlouvy
¢islovanymi dodatky, které musi byt podepsany opravnénymi zastupci obou Stran.

Je-li 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, jehoz znéni
bude odpovidat tmyslu vyjadienému pivodnim ujednanim a touto Smlouvou jako celkem.

Strany prohlasuji, Ze veskeré informace, které si vzajemné poskytly pfi uzavirani této Smlouvy,
jsou uplné, pravdivé a spravné a zavazuji se ozndmit druhé Stran€ jakoukoli udalost nebo zménu
okolnosti, které by zptisobily béhem doby trvani Smlouvy nekompletnost, nepravdivost nebo
nepiesnost poskytnutych informaci.

Strany prohlaSuji, Ze jsou zpUsobilé uzavtit tuto Smlouvu, Ze ziskaly veskera potfebna povoleni
a souhlasy k podpisu této Smlouvy a k plnéni povinnosti z ni vyplyvajicich, a tato povoleni a
souhlasy jsou platné a u¢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) Priloha ¢. 1: Kontaktni tidaje Stran.

(b)  Piiloha &. 2: Souhrn udaji o Piipravku ||
(¢) Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi

V ptipad€ rozporti mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich pfiloh ma prednost znéni
Smlouvy samotné.
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PODPISOVA STRANA

Strany timto vyslovné prohlasuji, Ze si tuto Smlouvu pred jejim podpisem piecetly, Ze byla
uzavicena po vzajemném projednani a Ze vyjadruje jejich pravou a svobodnou viili, na dikaz

¢ehoz pripojuji nize své podpisy.

Fakultni nemocnice Brno

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Misto: [e] Misto: [e]

Datum: [e] Datum: [e]
Jméno: prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D. Jméno: [e]
Funkce: feditel Funkce: [e]
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PRILOHA C.1
KONTAKTNI UDAJE STRAN

A. KONTAKTNi UDAJE SPOLECNOSTI AZ
AZ
Postovni adresa:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
U Trezorky 921/2,
158 00 Praha 5-Jinonice

Odpovédna osoba pro ¢innost dodavky Pripravku:

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

e-mail: czdrugsafety@astrazeneca.com
tel. +420 222 807 222

B. POSKYTOVATEL
Fakultni nemocnice B
Postovni adresa:
Jihlavska 20
625 00 Brno

Odpovédna osoba pro ¢innost dodavky Pripravku / specificky 1é¢ebny program:
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