SMLOUVA O DODAVKACH LECIVYCH PRIPRAVKU ZA SNIZENOU

CENU PRO DOLECENI PACIENTU ZAHAJENYCH V RAMCI
SPECIFICKEHO LECEBNEHO PROGRAMU SACITUZUMAB
GOVITECAN 180 MG

(,,Smlouva“)
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Gilead Sciences s.r.o.

sidlo: Pujmanové 1753/10a, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

ICO: 24268551

DIC: CZ24268551

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 199103
bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic, a.s.

¢islo uctu: 2108372446/2700

zastoupena: _, jednatel

(,,Prodavajici)

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

sivdlo: Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10, Ceska republika
ICQ: 00064173
DIC: C00064173

statni prispévkova organizace zifizena Ministerstvem zdravotnictvi Ceské republiky
bankovni spojeni:
¢islo uctu:

zastoupena: MUDr. Jan Votava, MBA, teditel
(,,Kupujici)

(Prodavajici a Kupujici spolecné ,,Strany*, a kazdy z nich samostatné ,,Strana“)

PREAMBULE

(A)

(B)

©

(D)

Prodévajici je distributorem 1é¢ivého piipravku Trodelvy, kod SUKL: 0255303 (,,PFipravky®)
urceného k 1é¢bé dospélych pacientl s neresekovatelnym nebo metastazujicim triple-negativnim
karcinomem prsu (mTNBC), kteti podstoupili dve nebo vice piedchozich systémovych terapii, z
nichz alespon jedna byla na pokrocilé onemocnéni.

Kupujici je poskytovatelem zdravotnich sluzeb a provozovatelem zdravotnického zafizeni,
v némz se poskytuje zdravotni péce vcetné 1ékarenské péce, provadéjicim své ¢innosti v souladu
s ptisluSnymi pravnimi predpisy Ceské republiky a Evropské unie.

Kupujici 1€cil pacienty pomoci ptipravku Sacituzumab govitecan 180 mg prasek pro koncentrat
pro infuzni roztok (pfipravek dodavany v klinickém baleni a v anglickém jazyce) dovazeného v
ramci Specifického 1éCebného programu za ucelem 1écby pacientii s neresekovatelnym nebo
metastazujicim karcinomem prsu (TNBC), ktefi podstoupili dv€ nebo vice pfedchozi systémové
terapie, z nichz alespon jedna byla na pokrocilé onemocnéni.

Specificky 1é¢ebny program byl provadén na zakladé rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi se
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specifickym lécebnym programem s vyuzitim Ptipravku ze dne 23. listopadu 2021, ¢.j.: MZDR
38583/2021-7/OLZP (,,Specificky 1écebny program*).

Spolecnost Gilead prohlasuje, Ze se zavazala zajistit 1écbu pro pacienty, ktefi u Kupujiciho pred
uzavienim této Smlouvy zahdjili 1écbu Ptipravkem v ramci Specifického 1écebného programu
(,,Pacient®).

Strany se tak dohodly, Ze v této Smlouve ujednaji raimcové podminky, za nichz bude Prodavajici
Kupujicimu dodavat Ptipravky pro Pacienty.

ZAKLADNI PODMINKY SPOLUPRACE STRAN

Prodavajici je povinen za podminek touto Smlouvou stanovenych dodat Kupujicimu Pfipravky
pro Pacienty v mnozstvi nezbytném pro pokraCovani v 1écbé Pacientli a Kupujici je povinen
zaplatit Prodavajicimu za Ptipravky Cenu (jak je tento pojem nize definovan).

Kupujici se zavazuje, ze s Pipravky dodanymi podle této Smlouvy nalozi vylucné tak, ze je vyda
pouze Pacientiim v souladu s touto Smlouvou, tzn. zavazuje se zejména:

(a) s Pripravky dodanymi dle této Smlouvy nakladat oddélené od Ptipravki dodanych v ramci
standardnich dodavek pro pacienty pojisténé v systému ceského zdravotniho pojisténi;

(b) nevykéazat Ptipravky zadné zdravotni pojistovné;
(c) nevydat Piipravky jiné osobé nez Pacientovi; a
(d) nepiedat Piipravky jiné (tfeti) osobé nez Pacientim.

Kupujici se zavazuje bez zbytecného odkladu informovat Prodavajiciho o veskerych zménach ve
svém provozu, které mohou mit vyznamny vliv na dodavku Pipravkl Prodavajicim.

Prodavajici bude Kupujicimu Ptipravky dodavat pouze do jim provozované I€karny, jejiz adresa
je shodna se sidlem Kupujiciho uvedenym v zahlavi této Smlouvy (,,Lékarna“).

OBJEDNAVKY PRiPRAVKU; DILCI SMLOUVY

Bude-li Kupujici mit zajem o dodavku Ptipravki, zasle Prodavajicimu objednavku za podminek
uvedenych v pfilozeném informativnim dopise, ktery Prodéavajici Kupujicimu dorucil
(,,Objednavka®).

Pro vylouceni pochybnosti Strany ujednavaji, ze za Objednavku dle této Smlouvy se povazuje
pouze objednavka Ptipravkil pro 1écbu Pacientdl v souladu s touto Smlouvou.

Jestlize Prodavajici oznami Kupujicimu e-mailem bez zbytecného odkladu po doruceni
Objednavky, Ze Objednavku pfijimé, bude mezi Stranami dorucenim tohoto oznameni uzaviena
dil¢i kupni smlouva (,,Diléi smlouva®). Dil¢i smlouva bude mezi Stranami uzaviena i bez
vyslovné akceptace Objednavky také tim, Ze Prodéavajici dodad Kupujicimu objednané Ptipravky
v terminu a na misto dodéani dle ¢lanku 3. Nenastane-li ani jeden z piipadti uvedenych v prvni a
druhé vété tohoto ¢lanku 2.3, plati pro ucely této Smlouvy, ze Prodéavajici Objednavku v plném
rozsahu odmitl, nedohodnou-li se Strany e-mailem jinak.

Prodavajici je opravnén Objednavku dle svého uvazeni zcela ¢i z¢asti odmitnout a objednané
Piipravky nebo jejich c¢ast Kupujicimu nedodat v pfipadé, ze Objedndvka neodpovida
pozadavkim stanovenym v ¢lanku 2.1.

Dil¢i smlouva zahrnuje (i) ujednani této Smlouvy a (ii) podminky obsazené v pfislusné
Objednavce, avsak v kazdém piipad¢ s vyjimkou takovych podminek, které jsou v rozporu s
ujednanimi této Smlouvy.

Strany se mohou kdykoli e-mailem dohodnout na zméné¢ jiz uzaviené Dil¢i smlouvy.
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DODACI PODMINKY

Pokud Prodavajici Objednavku neodmitne, doda Kupujicimu Pfipravky v mnozstvi ujednaném v
Dil¢i smlouveé, do Lékarny Kupujiciho a ve 1htité do 2 pracovnich dni ode dne doruceni
Objednavky, ledaze se Strany v Dil¢i smlouvé dohodnou na jiné dodaci 1huté.

Prodavajici Kupujicimu spolecné s Pripravky preda také dodaci list, a to v listinné ¢i elektronické
podobé, v némz bude mimo jiné uvedeno mnozstvi dodanych Ptipravki a datum jejich dodani.

Osoba ptebirajici Piipravky jménem Kupujiciho potvrdi jejich ptevzeti podpisem dodaciho listu,
predavaciho protokolu ¢i jiného obdobného dokumentu. Kupujici je opravnén prevzeti Pripravka
odmitnout jen v ptipad¢, Ze Ptipravky neodpovidaji ujednanim této Smlouvy nebo ptislusné Dilci
smlouvy anebo v pfipadé, Ze jsou z jiného divodu zjevné vadné.

Jakmile Kupujici Piipravky pfevezme, je povinen s nimi zachazet v souladu s pravnimi ptedpisy
a tak, aby byla zachovana jejich jakost, zejména je skladovat a piepravovat ve vhodnych
hygienickych a bezpecnostnich podminkach.

CENA A PLATEBNi PODMINKY
Kupujici se zavazuje Prodavajicimu zaplatit - K¢ bez DPH za 1 baleni Ptipravku (,,Cena®).

Kupujici bude Cenu hradit na zaklad¢ faktury (,,Faktura®), kterou Prodavajici vystavi ke kazdé
Objednavce, resp. Dil¢i smlouve, na jejimz zédkladé Prodavajici Piipravky Kupujicimu dodal.
Faktura bude obsahovat idaje vyZzadované pravnimi piedpisy, zejména § 29 zakona ¢. 235/2004
Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozd¢jsich predpisti, véetné vyse Ceny zvysené o dan
z pridané hodnoty. Dan z ptfidané hodnoty bude ptipoctena ve vysi dle pravnich predpisi platnych
a uc¢innych ke dni uskute¢néni zdanitelné¢ho plnéni, pokud se ve vztahu k Cen¢ uplatni.

Kupujici souhlasi s tim, ze Prodavajici je opravnén mu zaslat Fakturu, jakoz i jiné danové
doklady, také e-mailem; zaSle-li Prodavajici Kupujicimu danovy doklad, vcetné jakéhokoli
opravného danového dokladu, e-mailem dle této véty, pak se takovy danovy doklad povazuje za
doruceny v den jeho odeslani Prodéavajicim. Kazda Strana je povinna po dobu trvéani této Smlouvy
zajistit fadnou funkcnost své e-mailové adresy pro odesilani ¢i ptijem danovych dokladu.

Kupujici Fakturu uhradi na bankovni ti¢et Prodavajiciho uvedeny na faktute.

Kazda Faktura je splatnd do 30 dni ode dne jejiho doruceni Kupujicimu. Ke splnéni dluhu
Kupujiciho dojde pfipsanim ¢astky na bankovni ucet Prodavajiciho.

FARMAKOVIGILANCE

Kupujici je povinen hlasit spolecnosti Gilead vceském nebo anglickém jazyce vSechny
bezpecnostni informace, zejména veskeré nezadouci piihody (,,AE®), zavazné nezadouci piithody
(,.SAE®) a specialni situace (,,SSR*) (viz definice v piiloze 2), o nichz se Kupujici dozvi béhem
trvani Smlouvy, a to ve lhité 1 pracovniho dne od jejich zjisténi. VSechna hlaSeni adresovana
spolecnosti Gilead musi byt hlagena bud’ e-mailem na adresu: || I nebo telefonicky na
¢islo

V ptipadech, kdy Kupujici neni zdravotnickym pracovnikem, poskytne spolecnosti Gilead
spolecné s bezpecnostni informaci i kontaktni tidaje na pfislusného zdravotnického pracovnika,
ma-li takové informace k dispozici, aby bylo mozné hlaseni lékatsky ovétit a stanovit kauzalitu.

Na zadost spolecnosti Gilead poskytne Kupujici pfiméfenou souc¢innost nezbytnou pro ziskavani
dalsich pozadovanych dopliujicich informaci tak, aby mohlo byt provedeno Iékatrské
vyhodnoceni vSech bezpecnostnich informaci. Spolecnost Gilead zasle jakoukoli takovou Zadost
o dalsi informace Kupujicimu na adresu uvedenou na zacatku této Smlouvy.

Spolecnost Gilead je odpoveédna za splnéni veskerych zakonnych oznamovacich povinnosti, které
vyplyvaji z pfijeti a nasledného zpracovani hlaseni jednotlivych ptipada.

UCINNOST, TRVANI A UKONCENI SMLOUVY
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Pro ptipad, ze zédkon ¢. 340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkach ucinnosti nékterych smluv,
uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni pozd¢jSich
predpist (,,Zakon o registru smluv*) vyzaduje, aby tato Smlouva byla uvefejnéna v registru
smluv, se Strany dohodly, Ze jeji uvetejnéni zajisti Prodavajici, a to pln€ v souladu se Zakonem o
registru smluv.

Prodavajici v souladu s § 5 Zakona o registru smluv zasle spravci registru smluv:

(a) elektronicky obraz textového obsahu této Smlouvy v otevieném a strojové Citelném formatu;
a

(b) metadata vyzadovana Zakonem o registru smluv,

a to do pfislusné datové schranky Ministerstva vnitra ur¢ené pro uvetejiiovani zaznami v registru
smluv prostfednictvim elektronického formulaie zvetejnéného na portalu vefejné spravy.

Prodavajici se zavazuje vyplnit ve formulafi pro uvefejnéni smlouvy v registru smluv adresu
datové schranky nebo e-mailu Kupujiciho, aby spravce registru smluv mohl Kupujicimu zaslat
potvrzeni o uveiejnéni podle § 5 odst. 4 Zakona o registru smluv.

Prodavajici je opravnén znecitelnit ty ¢asti této Smlouvy, které jsou dle Zékona o registru smluv
vylou€eny z uvetejnéni, a to zejména ty jeji ¢asti, které obsahuji (i) osobni idaje zaméstnanct ¢i
jinych pracovnikl spolecnosti Gilead a (ii) obchodni tajemstvi spolecnosti Gilead. Za obchodni
tajemstvi se pro ucely uvetejnéni této Smlouvy v registru smluv povazuje zejména Cena.

Tato Smlouva nabyva ucinnosti dnem uveiejnéni v registru smluv dle Zdkona o registru smluv.
Tato Smlouva se uzavira se na dobu urcitou, a to skonci nejdiive:

(a) k okamziku doléceni vSech Pacientti u Kupujiciho (Iécba probiha do progrese onemocnéni
nebo netolerovatelné toxicity pfi 1é¢bé LP Trodelvy), ktefi zahgjili lécbu v ramci
Specifického 1écebného programu;

(b) dnem, kdy posledni z Pacienti ptestane byt pacientem Kupujiciho;
podle toho, ktera skutecnost nastane diiv.

Kterakoliv ze Stran je opravnéna pisemné vypovedet tuto Smlouvu bez udani diivodu s vypoveédni
dobou, ktera ¢ini 1 mésic a kterd zacina prvniho a kon¢i posledniho dne kalendainiho mésice
nasledujiciho po kalendairnim mésici, béhem néhoz byla vypovéd’ dorucena druhé Strané.

Zanik smluvniho vztahu zalozeného kteroukoli Dil¢i smlouvou se nijak nedotyka trvani
smluvnich vztaht zaloZenych jinymi Dil¢imi smlouvami a touto Smlouvou. Tato Smlouva a
jednotlivé Dil¢i smlouvy neptedstavuji zavislé smlouvy.

KOMUNIKACE STRAN

Jakékoliv oznameni, sdéleni nebo dokument, ktery ma byt dorucen podle této Smlouvy, mtize byt
dorucen osobné, kuryrem nebo zaslan doporucenou poStovni zasilkou a/nebo v ptipadech
vyslovné sjednanych v této Smlouvé miize byt dorucen e-mailem (elektronickou postou) Strané,
které ma byt dorucen.

Kazda Strana pisemné ¢i e-mailem oznami bez zbytecného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény
kontaktnich udaju.

ZAVERECNA UJEDNANI

Tato Smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem jejiho podpisu obéma Stranami.

Tato Smlouva a Dilé¢i smlouvy se fidi a budou vykladany v souladu s pravnim fadem Ceské
republiky, zejména Obcanskym zakonikem.
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8.3 Tato Smlouva miize byt ménéna nebo zruSena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze
pisemné, a to v piipadé zmén Smlouvy Ccislovanymi dodatky, které musi byt podepsany
opravnénymi zastupci obou Stran na jedné listing.

sksksk

ZBYTEK STRANKY PONECHAN UMYSLNE PRAZDNY. PODPISOVA STRANA NASLEDUJE.
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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 vyjadiuje jejich pravou a svobodnou viili, na diikaz
¢ehoz pripojuji nize své podpisy.

Gilead Sciences s.r.o. Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
Datum: 2022.04.01 Datum: 2022.04.13

Jméno: _ Jméno: MUDr. Jan Votava, MBA

Funkce: jednatel Funkce: teditel
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PRILOHA 1
DuleZité oznameni
OBJEDNAVANI LECIVEHO PRIPRAVKU TROIELVY® (sacituzumab govitekan)
PRO PACIENTKY,

KTERE ZAHAJILY LECBU V RAMCI SPECIFICKEHO LECEBNEHO
PROGRAMU SACITUZUMAB GOVITECAN

V souvislosti s planovanym ukoncenim specifického 1é¢ebného programu (SLP) Sacituzumab govitecan
(ptipravek dodavany v klinickém baleni a v anglickém jazyce) a zahajenim distribuce komercniho
pipravku Trodelvy (sacituzumab govitekan, kéd SUKL 0255303) v ¢esko-slovenskych obalech,
bychom Vas radi informovali, Ze od 22.3. 2022 bude nutné objednavat pro pacientky, které zahajily
lécbu v ramci SLP Sacituzumab govitecan, komercni pfipravek za ﬁ a to az do progrese
jejich onemocnéni nebo netolerovatelné toxicity. K tomuto kroku pfistupujeme z diivodu zlepSeni
logistiky (obaly a PI v ceském jazyce, distribuce lokalnim distributorem Gilead Sciences s.r.0.) a
zajisténi dostupnosti 1é€by i pro pacientky mimo SLP.

Ve snaze zajistit hladky prabéh pfijimani a zpracovani objednavek |écivého pfipravku Trodelvy® pro
pacientky po ukonéeni SLP, bychom radi shrnuli postup procesu objednavani:

e Lécivy pripravek mlZe nemocnicni Iékarna objednat béznym zplsobem, tj. e-mailem na

adrese _ nebo telefonicky na telefonnim &isle _
- objednavky dorucené do 16:00 budou distribuovany nasledujici den;
- objednavky dorucené po 16:00 budou distribuovany do 2 pracovanich dng.

e (Cena lécivého pripravu Trodelvy® pro pacientky po ukonceni SLP bude - CZK/baleni bez
DPH.

e Objednavka pro vyse zminény lécCivy pripravek musi byt provedena jako samostatna
objednavka (tzn. Ze, objednavka vyse zminéného lécivého pripravku za _ nesmi
byt soucasti objednavky jinych IéCivych pripravk( ¢i objednavky lécivého pripravku Trodelvy za
plnou cenu).

o Objednavka musi obsahovat text ,Objednavka pro pacientku po ukonceni SLP, dohodnuta
cena - CZK/baleni bez DPH".

e Vpfipadé, Ze nemocnicni lékarné zlstane ve skladovych zasobach vySe zminény léCivy
pfipravek za _ a nemocnice jiz nema Zadnou pacientku, ktera zahdjila 1é¢bu v ramci
SLP, musi kontaktovat spolecnost Gilead Sciences s.r.o. a dohodnout se na dalSim postupu
(lécivy pripravek za _ nem(ze byt pouZit pro lécbu pacientky nezarazené do SLP
bez pisemného schvaleni spolecnosti Gilead Sciences s.r.o.).

Vérime, Ze vySe popsany postup zajisti bezproblémovy prechod dodavani lécivého pfipravku a jeho
dostupnost pro pacientky, které zahajily 1écbu v ramci SLP.
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PRILOHA 2
DEFINICE ZAKLADNiCH POJMU VZTAHUJICi SE K BEZPECNOSTI LECIVYCH
PRIPRAVKU
Zneuziti: Jednorazové nebo opakované imyslné nadmérné uzivani 1€¢ivého ptipravku pacientem nebo
subjektem klinického hodnoceni.
Nezadouci piihodou (“AE“): Jakakoli nepfizniva zména zdravotniho stavu postihujici pacienta nebo
subjekt klinického hodnoceni, ktery je piijemcem léCivého ptipravku, i kdyZ neni znamo, zda je v
pricinném vztahu k 1&cbé timto piipravkem. Nezadouci ptihodou mize tedy byt jakykoli neptiznivy a
nechtény projev (naptiklad odchylka laboratornich vysledkil), ptiznak nebo onemocnéni probihajici
soucasné s uzivanim lécivého piipravku, bez ohledu na to, zda souvisi s lécivym pfipravkem. Nezadouci
ptihody mohou také zahrmovat komplikace pfed 1écbou nebo po 1é€be, které nastanou v disledku
procedury popsané v protokole, nedostatecnou i¢innost, piedavkovani nebo zneuziti/nespravné pouziti.
Za nezadouci piihodu se téz povazuje zvySeni zdvaznosti nebo zména podstaty jiz existujici udalosti
béhem nebo nasledkem ucasti v klinickém hodnoceni.
Nezadouci ucinek (“NU”,”AR”): Odezva na 1é¢ivy piipravek (nepiizniva a nezamyslend), ktera
souvisi s hodnocenym nebo registrovanym lécivym pfipravkem podanym v jakékoli davee. Nezadouci
ucinek mtze vzniknout nasledkem chyb pifi medikaci, uzivanim mimo ramec protokolu nebo registrace
(off-label use), nespravnym pouzitim nebo zneuzitim piipravku, pfedavkovanim nebo pii expozici
pracovnika, je-li to relevantni.
Lékové interakce: Jakékoli hlaSeni interakci mezi 1éCivymi pripravky navzéjem, mezi jidlem a léCivym
pripravkem nebo mezi [éCivym piipravkem a zdravotnickym prostiedkem.
Padélky lécivych pripravkii: Jakykoli 1éCivy ptipravek s faleSnymi udaji o a) jeho totoZnosti véetné
jeho obalu aoznaceni, jeho nazvu nebo jeho sloZeni, jakékoli jeho slozky vcetné pomocnych latek
amnozstvi téchto slozek; b) jeho piivodu vcetné informaci o vyrobei, zemi, kde byl vyroben, zemi
puvodu nebo jeho drziteli rozhodnuti o registraci; nebo ¢) jeho historii véetné zaznamti a dokumenti
tykajici se distribuc¢niho fetézce. Tato definice nezahrnuje netimyslné zptisobené zavady ve kvalité
pripravku a netykéd se prestupkd v oblasti prav dusevniho vlastnictvi. Poznamka: Padélky 1écivych
pripravkl se nepouzivaji v klinickém hodnoceni.
Piihody u déti, které byly vystaveny expozici lé¢ivym piipravkem béhem kojeni: Jakakoli expozice
ditéte léCivému pripravku béhem kojeni. Pozndmka: Tato hlaSeni se neocekavaji u klinickych
hodnoceni, pokud se vSak vyskytnou, musi byt hlasené jako SSR.
Nedostatecna ucinnost (“LOE®): Hlaseni situace, kde se jedna o zjevné selhani 1é¢ivého piipravku
nebo lécebné technologie, které mely byt prospésné dané skupin€ osob surCitym zdravotnim
problémem, pokud by byly uzivany za idealnich podminek.
POZNAMKA: Hlageni nedostateéné uéinnosti z klinickych hodnoceni se tyka situace, kde se podava
hodnoceny 1éCivy piipravek dle schvalené indikace. HlaSeni nedostatecné ucinnosti se nevztahuje na
klinicka hodnoceni, kde je nedostate¢na i¢innost hodnocenym parametrem i¢innosti.
Chyba pii medikaci: Jakakoli nezamyslena chyba v pfedepisovani, vydeji, ptipravé k podani nebo
podani 1é¢ivého pripravku, v dobé¢ kdy byl pripravek pod dohledem zdravotnického personalu, pacienta
nebo uzivatele.
POZNAMKA: Chyby pii medikaci mohou byt klasifikovany jako a) chyba pii medikaci bez vyskytu
AE, ktera zahrnuje vynechani davky 1é¢ivého piipravku, b) chyba pti medikaci s vyskytem AE, c) chyba
pti medikaci, které se podafilo predejit (zachycena chyba pii medikaci) nebo d) potencialni chyba pfi
medikaci.
Nespravné pouziti: Situace, kdy je pfipravek pouzit umyslné a nespravné a v rozporu se schvalenou
informaci o ptipravku.
Expozice pripravku na pracovisti: Expozice léCivému piipravku, ke které dojde nasledkem
profesionalni nebo neprofesionalni ¢innosti.
Pouziti mimo schvalenou indikaci (Off-Label): Situace, kdy je 1éCivy pfipravek zamérn¢ predepsany
lékafem v rozporu se schvalenou informaci, pokud jde o indikaci, davkovani, zpisob podani nebo
cilovou populaci (napf. starsi pacienti).
POZNAMKA: Off-Label se nepouziva v klinickych hodnocenich.
Piredavkovani: Jednorazové nebo kumulativni podani takového mnozstvi 1éCivého piipravku, které
prevySuje maximalni doporucenou davku, stanovenou protokolem nebo uvedenou v souhrnu udaji o
ptripravku. Strany souhlasi, ze v ptipadé provadéni klinického hodnoceni je protokol klinického
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hodnoceni (tak jak je plné€ schvalen vSemi pfislusnymi organy) nadfazeny lokaln€ schvalenému souhrnu
udajii o ptipravku.
Expozice béhem téhotenstvi (téhotenstvi Zeny uzivajici lé¢ivy pripravek nebo Zeny, jejiZ partner
uziva lécivy pripravek): HlaSeni té¢hotenstvi, kdy byli matka nebo otec vystaveni pisobeni 1é€ivého
ptipravku. Poznamka: V klinickych hodnocenich je shromazd’ovani hlaseni o uziti 1éCivého ptipravku
zenou partnera uzivajiciho 1éCivy pfipravek zavislé na bezpecnostnim profilu 1écivého piipravku aje
pfedem definovano v ramci daného hodnoceni.
Stiznost na kvalitu piipravku: Jakakoli pisemna, elektronicka nebo ustni komunikace, ve které jsou
uvedeny informace o nedostatcich tykajicich se totoznosti, kvality, bezpecnosti nebo t¢innosti lé¢ivého
ptipravku po jeho propusténi do distribuce.
Dokumentace obsahujici informace tykajici se bezpecnosti 1é¢ivého pripravku: Vsechny zaznamy
vjakékoli formé¢ (vCetné, ale ne vyhradné pisemnych, elektronickych, magnetickych a optickych
zaznamu askenli, radiografii aelektrokardiogramt), které popisuji nebo obsahuji informace
o bezpecnosti a Cinnostech souvisejicich s bezpecnosti, které jsou zahrnuty v této smlouve.
Zavaina nezadouci piithoda (“SAE“)/ Zavazny neZadouci ucinek (“SAR*): Piihoda nebo jakakoli
neocekavana odezva, ktera po podani jakékoli davky:
a. ma za nasledek smrt, nebo
b. ohrozi zivot
POZNAMEKA: Pojem ,,ohroZeni Zivota“ ve vyznamu ,,zavazny* odkazuje na situaci, kdy byl pacient
v ohroZeni zivota v dobé udalosti; neodkazuje na udalost, kterd by mohla potencionalné zptsobit

wevr

C. vyZzaduje hospitalizaci pacienta nebo prodlouzeni probihajici hospitalizace; nebo

d. ma za nasledek trvalé ¢i vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti, nebo
e. projevi se jako vrozena anomalie/vada u potomki, nebo

f. ma za nasledek 1¢katsky vyznamnou udalost.

POZNAMKA: Lékaisky vyznamna udalost: AE, ktera vyzaduje 1ékaiské a védecké posouzeni, aby
bylo mozné urcit, zda musi byt neprodlen¢ hlaSena. Takova udalost nemusi byt zivot ohrozujici,
nevede k smrti ani k hospitalizaci, ale mize ohroZzovat pacienta nebo vyzadovat preventivni
intervenci, aby se ptedeslo vzniku zdvaznych nezadoucich ucinkt. Pfi rozhodovani, zda jde o
lékatsky vyznamnou udélost, se ma udélat medicinské a védecké posouzeni. Piikladem takovych
udalosti je intenzivni 1éCba na pohotovosti nebo doma pro alergicky bronchospasmus, krevni
dyskrazie nebo kiece, které nevedou khospitalizaci; vznik zavislosti nebo zneuziti 1é¢ivého
ptipravku. Aby se pfedeslo nejasnostem, pfenos infekéniho agens prostiednictvim 1éku se povazuje
za lékatsky vyznamnou udalost, ktera by méla byt neprodlené hléSena.
HlaSeni specialnich situaci (“SSR”):
e  Tchotenstvi (t€hotenstvi Zeny uzivajici 1éCivy piipravek nebo zeny, jejiz partner uziva
1écivy ptipravek)
e  Expozice béhem kojeni
e  Zneuziti
e  Nespravné pouziti
e  Chyba pti medikaci (skutecna nebo potencionalni)
e  Pouziti mimo schvélenou indikaci
e  Predavkovani
e  Nedostate¢na ucinnost
e  Expozice ptipravku na pracovisti
e  L¢kové interakce
e  Neocekavany 1écebny piinos
e  Padélky lécivych ptipravka
e  Pienos infekéniho agens léCivym pripravkem
POZNAMKA: Néktera SSR hlageni se netykaji klinickych hodnoceni. Pro tely klinickych
hodnoceni plati, Ze pokud jsou SSR shromazd’ovany ¢i jinak obdrzeny, musi byt tyto informace
hlaseny spolecnosti Gilead Sciences s.t.0.
Pienos infekéniho agens prostiednictvim lécivého piipravku: Jakékoli podezieni na pienos
infek¢éniho agens prostfednictvim 1é¢ivého ptipravku spolecnosti Gilead.
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Neocekavany lé¢ebny piinos: Nezamysleny terapeuticky ucinek 1é¢ivého ptipravku, jehoz disledek je
vyhodnocen jako zadouci a ptiznivy.
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