Cislo smlouvy:22-0449

SMLOUVA O ZAJISTENI PRISTUPU K LECIVEMU PRIPRAVKU PO UKONCENI
KLINICKEHO HODNOCENI

uzaviena podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky
zakonik

(,Smlouva®)
SMLUVNi STRANY

(1) ROCHE s.r.o0.
sidlo: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, Ceska republika
ICO: 49617052
DIC: CZ49617052
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 13202
(,Spoleénost ROCHE")

a

(2) Fakultni nemocnice Olomouc
sidlo: I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
ICO: 00098892
DIC: CZ 00098892
(,Poskytovatel)

(Spole¢nost ROCHE a Poskytovatel dale spole¢né ,Strany“ a kazdy z nich
samostatné ,Strana“)

1. DEFINICE A VYKLAD POJMU

1.1 Nevyplyva-li z kontextu néco jiného, maji nasledujici slova a spojeni uzita v této
Smlouvé, v&etné jejich pfiloh, a psana s velkym pocateCnim pismenem dale uvedeny

vyznam:

,AIFP“ znamena Asociace inovativniho farmaceutického
pramysilu.

,Dodaci list Ma vyznam uvedeny v ¢lanku 5.9.

,Davérné informace* maji vyznam uvedeny v ¢lanku 6.1.

»Fakticka dostupnost* ma vyznam uvedeny v Clanku 3.4.

,,GDPR* nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaju a o volném pohybu téchto udajd a
o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o
ochrané osobnich udajl)

»Kodex transparentni znamena Kodex AIFP upravujici zvefejhovani

spoluprace* plateb a jinych plnéni farmaceutickych spole¢nosti

zdravotnickym odbornikiim a zdravotnickym
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,LécCivy prFipravek®

»Obé&ansky zakonik“

»OSetrujici lékar*

,Pacient

»Program®

~Skupina Roche*

»Smlouva“
»Spolupracovnici“
»otrana“

,»Vyrobky Roche*
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zarizenim, v aktualnim znéni (k dispozici zde:
http://www.aifp.cz/cs/eticke-jednani/transparentni-s
poluprace/).

je |égivy pripravek v souladu s § 2 odst. 1 zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich  zakonu, ktery je  konkrétné
identifikovan v ¢lanku 2.1.

znamena zakon ¢&. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik,
ve znéni pozdéjSich predpisl

ma vyznam uvedeny v ¢lanku 2.1

je jedna nebo vice osob ve vyznamu uvedeném
v Clanku 2.1.

ma vyznam uvedeny v ¢lanku 2.1.

zahrnuje (i) jakoukoli spoleénost pfimo €i nepfimo
ovladanou SpoleCnosti ROCHE, (i) jakoukoli
spolec¢nost pfimo €i nepfimo ovladajici Spole€nost
ROCHE a (iii) jakoukoli spole¢nost pfimo
¢i nepfimo ovladanou spolecnosti pfimo i nepfimo
ovladajici Spolec¢nost ROCHE, s vyjimkou Chugai
Pharmaceutical Co., Ltd, 1-1,
Nihonbashi-Muromachi 2-chome, Chuo-ku, Tokio,
104-8301, Japan (“Chugai”) a Foundation
Medicine, Inc., 150 Second Street, Cambridge, MA
02141, USA (“FMI”), ledaze budou vyslovné
zahrnuti pisemnym upozornénim Spoleénosti
ROCHE Lékafi nebo Poskytovateli.

ma vyznam uvedeny v zahlavi Smlouvy.
maji vyznam uvedeny v ¢lanku 6.2.
ma vyznam uvedeny v zahlavi Smlouvy.

znamenaiji (i) léCivé pfipravky, jejichz drzitelem
rozhodnuti o registraci a/nebo distributorem je
Spole¢nost ROCHE nebo jina spoleCnost ze
Skupiny Roche a (ii) jakékoli jiné vyrobky
vyrabéné, uvadéné na trh Ci distribuované
Spole¢nosti ROCHE nebo jinou spole€nosti ze
Skupiny Roche, a dale jakékoli sluzby poskytované
Spole¢nosti ROCHE nebo jinou spole€nosti ze
Skupiny Roche.
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»Zadavatel* ma vyznam uvedeny v ¢lanku 2.1.

»Zakon o léCivech* zakon ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach

nékterych  souvisejicich  zakond, ve znéni
pozdéjSich predpisa.

»Zakon o registru smluv“ znamena zakon ¢&. 340/2015 Sb., o zvlastnich

podminkach ucinnosti nékterych smiuy,
uverejiiovani téchto smluv a oregistru smluv
(zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjSich

predpisU.
»Zakon o zdravotnich zakon ¢&. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a
sluzbach“ podminkach jejich  poskytovani, ve znéni

pozdéjsich predpisa.

»Zdravotnicky odbornik“ zahrnuje Iékafe, zubniho Iékafe, vSeobecnou

sestru, farmaceuta a jiné osoby vykonavajici
zdravotnické povolani, vramci néhoz zachazeji
s léCivymi pfipravky, vCetné jejich doporu€ovani a
pfedepisovani, a dale jakoukoli dalsi osobu, ktera
se v ramci svych profesionalnich aktivit podili na
predepisovani, doporuovani, nakupu, vydeji nebo
podavani léCivych pFipravka.

Pro vyklad této Smlouvy plati nasledujici pravidla:

(@)

Odkazy na ,Clanky“ a ,pfilohy“ se vykladaji jako odkazy na Clanky a pfilohy této
Smlouvy.

Odkazy na ,ujmu“ znamenaji (i) odkazy na ujmu na jméni (Skodu) ve smyslu § 2894
odst. 1 ObCanského zakoniku a dale (ii) odkazy na nemajetkovou ujmu ve smyslu
§ 2894 odst. 2 Ob&anského zakoniku.

Slova ,pisemné&” nebo ,pisemny“ nezahrnuji e-mail ¢i fax.

Je-li vtéto Smlouvé odkazovano na pravni pfedpis, rozumi se tim odkaz na pravni
pfedpis ve znéni pozdéjSich predpisu, i kdyz byly tyto pozdéjSi predpisy pfijaty
az po uzavfeni této Smlouvy.

Pojmy definované v této Smlouvé v mnozném Ccisle maji shodny vyznam i v
jednotném Cisle a naopak.

Ustanoveni Obcanského zakoniku, vcetné ustanoveni nemajicich donucujici
povahu, jakoz i ustanoveni jinych pravnich pfedpisu, maji pro ucely vykladu této
Smlouvy pfednost pfed obchodnimi zvyklostmi.

Ustanoveni § 556 odst. 2 ObcCanského zakoniku upravujici kritéria vykladu této
Smlouvy se nepouzije. Zadny z &lankd ani zadny z vyraz(i pouzitych v pfislusném
¢lanku nebude pfipisovan kterékoli ze Stran jako strané, ktera jej pfi vyjednavani
pouzila jako prvni; ustanoveni § 557 Ob&anského zakoniku se tak nepouZije.

Nadpisy jsou v této Smlouvé pouZzity pouze pro pfehlednost a orientaci a pro vyklad
ustanoveni Smlouvy nemaji Zzadny vyznam.
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2. UcEL A PREDMET SMLOUVY

osettujici lekar || GG . Osctivjici 1ékai), ktery je
zaméstnancem Poskytovatele, prohlasuje, Zze povazuje za vhodné a potfebné
pokraCovat v |écbé pacienta &i pacientd, ktefi se Ucastnili klinického hodnoceni
s nazvem ,OTEVRENE, JEDNORAMENNE, CTYRLETE KLINICKE HODNOCENI ZA
UCELEM POSOUZENI UCINNOSTI A BEZPECNOSTI LECBY OCRELIZUMABEM U
PACIENTU S PROGRESIVNi ROZTROUSENOU SKLEROZOU“ ¢&islo protokolu:
MN39159 (,Pacient” ,Klinické hodnoceni*) zadavatele F. Hoffmann-La Roche Ltd., se
sidlem Grenzacherstrasse 124, CH — 4070 Basel, Svycarsko (,Zadavatel*), tykajici se
Ocrelizumabu (,Lécivy pfipravek®) v ramci programu pro zajisténi I1éCby po skon&eni
klinického hodnoceni €. MN39159 (Post-Trial Access Program, dale jen ,Program®) pro
léEbu pacientl s roztrousenou sklerézou, v souladu s politikou Skupiny Roche tykajici se
pFistupu k léCivym pFipravkim, které jsou pfedmétem klinického hodnoceni (Roche
Global Policy on Continued Access to Investigational Medicinal Product), dostupnou na
této internetové strance:

http://www.roche.com/policy_continued_access_to_investigational_medicines.pdf

2.2

2.3

24

2.5

3.1
3.2

V souvislosti s tim, co je ujednano vyse v Clanku 2.1 OSetfujici I1ékaf prohlasuje, Ze jsou
splnéna nasledujici kritéria pro uskute¢néni Programu:

(a) Pacient trpi zavaznym &i zivot ohrozujicim onemocnénim a jeholjeji zdravotni stav
vyzaduje pokraCovani v podavani Lécivého pfipravku;

(b) Neexistuje zadna jind vhodnd alternativni 1&éCba, kterd by byla pro Pacienta fakticky
dostupna dle podminek uvedenych v &l. 3.3 této Smlouvy; a

(c) Poskytnuti Lécivého pfipravku Pacientovi neni v rozporu s pfisluSnymi pravnimi
predpisy.

Poskytovatel prohlasuje, Ze disponuje infrastrukturou a vSemi opravnénimi nezbytnymi
pro realizaci Programu a je pfipraven Program realizovat, a to v€etné nezbytnych
komplementarnich zdravotnich sluzeb.

Pfedmétem této Smlouvy je ujednani podminek, na zakladé nichZ bude pfi splnéni
kritérii uvedenych v ¢lanku 2.2 této Smlouvy Spole¢nost ROCHE na Zzadost OSetfujiciho
Iékafe poskytovat Poskytovateli bezplatné Lécivy pfipravek v ramci Programu pro uéely
pokraCovani léCby Pacienta, ktery ukonCil u€ast v Klinickém hodnoceni a ktery bude
splfiovat klinicka kritéria pro zafazeni do Programu, jak jsou uvedena v ¢lanku 3.2 této
Smiouvy.

Spole¢nost ROCHE prohlasuje, éev Lécivy pfipravek splfiuje pozadavky stanovené pro
léCivé pripravky tohoto druhu v Ceské republice, v€etné pozadavkd na nakladani s
takovymi IéCivymi pfipravky ze strany Spole¢nosti ROCHE.

3. PRAVA A POVINNOSTI POSKYTOVATELE
Poskytovatel prohlasuje, Ze je OSetfujici Iékaf jeho zaméstnancem.

Poskytovatel zajisti, Ze do Programu bude OSetfujicim |ékafem zafazen pouze Pacient,
ktery splfiuje klinicka kritéria pro zafazeni do Programu, a to po celou dobu ucasti
Pacienta v Programu. Klinickymi kritérii pro zafazeni do Programu jsou:

(a) Skutecnost, ze zdravotni stav Pacienta vyzaduje pokracovani v |éCbé po skonceni
Klinického hodnoceni,
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(b) SkuteCnost, ze Pacient bude mit prospéch z pokracovani v 1éEbé, tj. Ze prospéch
Pacienta z u€asti na Programu pfevazi nad riziky, ktera mohou z této ucasti plynout
(tj. positive benefit/risk ratio),

(c) Neexistence jiné vhodné lecby fakticky dostupné pro Pacienta.

Poskytovatel se zavazuje zaijistit, Zze bude OSetfujici Iékaf informovat Spole¢nost
ROCHE o trvani existence kritérii pro uskute€néni Programu, jak jsou upravena v ¢lanku
2.2 a déle o tom, Ze Pacient nadale splfiuje klinicka kritéria pro zafazeni do Programu
v souladu s ¢lankem 3.2, a to pravidelné jednou za tfi mésice. Poskytovatel bude rovnéz
Spole€¢nost ROCHE informovat o mnozstvi LéCivého pfipravku, které bude objednavat
na nasledujici obdobi. Poskytovatel se dale zavazuje zajistit, Ze o kazdé zméné
existence kritérii pro uskute€néni Programu dle ¢lanku 2.2 ¢i naplnéni Kklinickych kritérii
pro zafazeni do Programu pacientem dle ¢lanku 3.2 bude OSetfujici Iékaf Spole¢nost
ROCHE informovat okamzité poté, co se 0 zméné dozvi.

Poskytovatel bere na védomi, ze SpoleCnost ROCHE nebude poskytovat Lécivy
pfipravek v ramci Programu v pfipadé, Zze LéCivy pfipravek bude jiz dostupny na trhu
v Ceské republice, tj. véetn& uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi umoziuijici
faktickou dostupnost Lécivého pfipravku pro Pacienta bez jeho nadmérné finan¢ni
zatéze; faktickou dostupnosti se pro uUcely této Smlouvy rozumi situace, kdy je pro
LécCivy pfipravek stanovena Uhrada z vefejného zdravotniho pojisténi a zaroven Pacient
spliuje indikaéni kritéria, ktera pro uhradu LécCivého pfipravku z verejného zdravotniho
pojisténi stanovila zdravotni pojiStovna Pacienta (,Fakticka dostupnost).

Poskytovatel zajisti, Ze se OSetfujici lékaf seznami s informacemi, které obdrzi od
Spolecnosti ROCHE pfed pouzitim LéCivého pripravku, tykajicimi se jeho pouziti, v€etné
moznych rizik a vedlejSich ucinkl pouziti Lécivého pfipravku.

Poskytovatel se zavazuje zaijistit, Ze Pacient bude Ié€en v souladu s nejlepsi |ékafskou
praxi a Zze s LéCivym pfipravkem bude zachazeno v souladu se Souborem informaci pro
zkousSejiciho schvalenym pro Lécivy pfipravek a Souhrnem Udajli o pFipravku pro LécCivy
pFipravek.

OSetfujici lékaf bude osobné Fidit a dohlizet na pouziti LéCivého pfipravku v souladu
s dokumenty uvedenymi v ¢lanku 3.6.

Poskytovatel se zavazuje informovat Pacienta a/nebo jeho zakonného zastupce o
pouziti LécCivého pfipravku v ramci Programu a jakychkoli moznych rizicich z ného
vyplyvajicich. O pfedani téchto informaci provede Poskytovatel datovany pisemny
zadznam podepsany Pacientem a/nebo jeho zakonnym zastupcem.

Poskytovatel zajisti, ze budou Spole¢nosti ROCHE nahlaseny vSechny nezadouci
ucinky spojené s podavanim Lécivého pfipravku, o nichz se dozvi; podrobnosti stanovuji
piilohy €. 4 a 5 této Smlouvy. Podpisem této Smlouvy Poskytovatel prohlasuje, ze si tyto
prilohy precetl, Zze jim porozumél a ze se jimi bude Fidit.

Poskytovatel bere na védomi, Zze nese veSkerou odpovédnost za podani Lécivého
pfipravku a Zze Spole¢nost ROCHE nenese odpovédnost za jakékoli nasledky
zpusobené podavanim Lécivého pfipravku. Poskytovatel souhlasi, ze odSkodni, zbavi
odpovédnosti a bude branit Spole€nost ROCHE v pfipadé jakychkoli narokd vznesenych
v dusledku toho, Ze dojde ke smrti nebo Ujmé na zdravi v dusledku pouziti Légivého
pfipravku nebo nakladani snim, a to vCetné podani LéCivého pfipravku
Pacientovi/Pacientiim nebo v dusledku nedbalosti OSetfujiciho Iékare.

Poskytovatel se zavazuje dodrZovat veSkeré pfisluSné pFedpisy, zejména Zakon o
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zdravotnich sluzbach a Zakon o IéCivech, vCetné provadécich predpisu, metodik
spravnich organd a vnitfnich predpis Ceské Iékafské komory. Poskytovatel se téz
zavazuje, ze bude pfi plnéni této Smlouvy postupovat v souladu s GDPR, jakoZ i v
souladu s pravnimi predpisy, které budou at uz Evropskou komisi nebo v Ceské
republice pfijaty za u¢elem provedeni nebo adaptace tohoto nafizeni.

Poskytovatel i OSetfujici lékaf berou na védomi, Ze bezuplatné dodani Lécivého
pfipravku v ramci Programu na zakladé této Smlouvy neni poskytnuto ani sjednano jako
podminka, podnét k nebo odména za minulé, souCasné ¢&i budouci doporucovani,
predepisovani, vydej, nakup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho Vyrobku Roche
Poskytovatelem nebo OSetfujicim I€kafem, ani jinymi zaméstnanci Poskytovatele.

Poskytovatel se zavazuje pouzit LéCivy pfipravek vyluéné pro |éCbu Pacienta, ktery
v souladu s ¢lankem 3.2 splfuje klinicka kritéria pro zafazeni do Programu, nikoli pro jiné
ucely ani pro lé¢bu jinych pacientu, a kdykoli tuto skute¢nost Spole¢nosti ROCHE na
jeho vyzvu prokazat.

Poskytovatel i OSetfujici Iékaf se zavazuji zachovat mi€enlivost ohledné Duvérnych
informaci, jak je dale specifikovano v ¢l. 5.1. Poskytovatel i OSetfujici 1ékaf se dale
zavazuji zachovavat divérnost seznamu unikatnich identifikacnich kodu Pacientu.

Poskytovatel bere na védomi, Ze poskytnuti LéCivého pfipravku nezavazuje Spolecnost
ROCHE k poskytnuti jakékoli dalSi finan¢ni €i vécné podpory Pacientovi.

Poskytovatel bere na védomi, Zze Program bude pokracovat, pouze pokud a dokud jsou
splnéna kritéria uvedena v ¢lanku 2.2 a ¢lanku 3.2 této Smlouvy.

Poskytovatel se zavazuje neposkozovat a chranit zajmy, reputaci a dobrou povést
Spole¢nosti ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je Casové neomezena a trva i po
ukonceni této Smiouvy.

Poskytovatel je povinen na pozadani poskytnout Spole¢nosti ROCHE informace o plnéni
povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy, uchovavat zaznamy o jejich pInéni, jakoz i
veSkerou dokumentaci souvisejici s plnénim této Smlouvy, po dobu stanovenou pravnimi
predpisy, a kdykoli je Spole¢nosti ROCHE na jeji zadost bezodkladné zpfistupnit.

Poskytovatel se zavazuje zajistit likvidaci nepouzitého LécCivého pfipravku v souladu
s pravnimi predpisy, pokud na zadost Spole€¢nosti ROCHE nebude LécCivy pfipravek
vracen Spole¢nosti ROCHE, a poskytnout Spole¢nosti ROCHE potvrzeni o fadné
likvidaci.

4. PRAVA A poviINNOsTI SpoLEENOSTI ROCHE
Spole¢nost ROCHE se zavazuje na zakladé této Smlouvy:

(a) poskytnout Poskytovateli a/nebo OSetfujicimu lékafi nejnovéjSi verzi Souboru
informaci pro zkousejiciho schvalenym pro Lécivy pfipravek; v pfipadé, ze vsichni
pacienti budou lé¢eni v souladu se Souhrnem Udaju o pfipravku pro LéCivy pfipravek (ve
schvalené indikaci), Ize poskytnout Souhrn Udaju o pfipravku pro LéCivy pfipravek,

(b) bez zbyteéného odkladu poskytovat Poskytovateli a/nebo OSetfujicimu Iékafi
relevantni informace, jeZ mohou ménit nebo doplfiovat znamé udaje tykajici se
Lécivého pfipravku, zejména jakékoli aktualizace dokumentd uvedenych v pism. (a)
tohoto odstavce Ci jiné pisemné instrukce, které mohou byt poskytnuty také
e-mailem, v€etné pfisluSnych udaju vztahujicich se k toleranci Lécivého pfipravku,
které by mohly prfedstavovat nebezpeci pro Pacienta,
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(c) v souladu s ¢lankem 5 poskytovat Poskytovateli takové mnozZstvi Lécivého pfipravku,
které je potfebné k 1éEbé kaZzdého Pacienta, ktery bude splfiovat klinicka kritéria pro
zarazeni do Programu, a

(d) zabyvat se jakymkoli hladenim o neZadoucich u€incich oznamenych Poskytovatelem
Ci OSetfujicim Iékafem nebo jinym zaméstnancem Poskytovatele.

Spole¢nost ROCHE je kdykoli opravnéna kontrolovat, zda Poskytovatel fadné pini
povinnosti, které mu uklada tato Smlouva.

5. DobpAvKY LECIVEHO PRIPRAVKU A DODACI PODMINKY

PInéni této Smlouvy bude realizovano na zakladé dil¢ich objednavek Poskytovatele,
které budou pfedavany Spole¢nosti ROCHE v elektronické podobé, a to e-mailem
soucasné na adresu uvedenou v pfiloze €. 1. Dil€i objednavky budou provadény vzdy na
obdobi tfi (3) mésica.

K provedeni objednavky jsou opravnéni zaméstnanci nemocniéni Iékarny Poskytovatele
uvedeni v pfiloze €. 1.

Objednavka bude zejména obsahovat:

(a)

(b)

(c) blizSi specifikaci mista pInéni, a
(d)

identifikani udaje Poskytovatele,

nazev a mnozstvi LéCivého pfipravku,

oznaceni Programu.

Poskytovatel je opravnén cCinit objednavky Lécivého pfipravku v pracovni dny od 8:00 do
13:00 hodin; objednavky doru¢ené po této dobé se povazuji za objednavky dorucené
nasledujici pracovni den po dni doruceni.

V pfipadé, ze Spolec¢nost ROCHE nedorué¢i do jednoho pracovniho dne po odeslani
objednavky dle pfedchozich odstavcll Poskytovateli informaci, ze objednavku
neakceptuje, je uplynutim této Ihdty objednavka ze strany Spole¢nosti ROCHE
akceptovana. Spole¢nost ROCHE je opravnéna dle svého vyhradniho uvazeni
objednavku Lécivého pfipravku odmitnout zcela nebo z€asti, pficemz Spolecnost
ROCHE neodmitne objednavku bez rozumného dldvodu.

Mistem plnéni, tj. mistem dodani LécCivého pfipravku, je nemocniéni Iékarna
Poskytovatele.

Spole¢nost ROCHE se zavazuje dodat LéCivy pfipravek Poskytovateli v mnozstvi a dle
specifikace uvedené v objednavce do 2 pracovnich dnl od uplynuti IhGty podle ¢l. 5.5
Smiouvy. Do této lhuty se nezapoditavaji soboty, nedéle, statni a ostatni svatky dle

zakona €. 245/2000 Sb., o vyznamnych dnech a o dnech pracovniho klidu, ve znéni
pozdéjsich predpisa.

Lécivy pfipravek bude dodan pouze v pracovnich dnech od 06:00 hod. do 15:00 hodin.
Mimo uvedenou dobu lze LécCivy pfipravek dodat pouze po pfedchozi domluvé s
Poskytovatelem.

Povinnost Spolecnosti ROCHE dodat LéCivy pfipravek je spinéna fadnym a v€asnym
dodanim Lécivého pfipravku do mista pInéni a jeho pFfevzetim zaméstnancem
nemocniéni lékarny Poskytovatele. Osoby jednajici za SpoleCnost ROCHE a
Poskytovatele podepiSi pfi dodani Légivého pfFipravku dodaci list, jimz potvrdi pfedani a
prevzeti Lécivého pfipravku (,Dodaci list).
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Spole¢nost ROCHE doda spole¢né s LéCivym pripravkem Dodaci list. Dodaci list bude
obsahovat zejména:

identifikani udaje Spole¢nosti ROCHE a Poskytovatele,
evidenc¢ni €islo dodaciho listu,

c) datum uskutecnéni dodavky,

specifikaci Lécivého pfipravku a dodané mnozstvi,
udaje o Sarzi a exspiraci LéCivého pfipravku, a

f) Udaje o kédech SUKL.

LéCivy pfipravek bude dodan, zabalen a oznacen v souladu s pfislusnymi pravnimi
predpisy.

Spolec¢nost ROCHE se zavazuje informovat Poskytovatele o vypadcich ve vyrobé di
distribuci Lé&ivého pfFipravku bez zbyteéného odkladu poté, co se o nich dozvédéla.

Poskytovatel nabyva vlastnické pravo k LéCivému pfipravku okamzikem jeho pfevzeti od
Spole¢nosti ROCHE na zakladé Dodaciho listu.

Nebezpeli skody na LécCivém pfipravku pfechazi na Poskytovatele okamzZikem nabyti
vlastnictvi.

6. DuUvERNOST

Poskytovatel a OSetfujici Iékar jsou povinni dodrzovat divérnost veskerych informaci, o
kterych se dozvédéli vramci uzavirani a plnéni této Smlouvy a informaci, které jim
Spole€nost ROCHE sdélila nebo jinak vyplynou zplnéni Smlouvy nebo z
obchodni €innosti Spole¢nosti ROCHE ¢&i jiné spolenosti ze Skupiny Roche, zejména
informace o Vyrobcich Roche, o klientech, dodavatelich, know-how nebo
marketingovych strategiich Spole€nosti ROCHE ¢&i jinych spole¢nosti ze Skupiny Roche
(,Davérné informace®).

Poskytovatel ani OSetfujici Iékaf nesdéli Divérné informace tfeti osobé, vyjma svych
zaméstnancu, pravnich ¢i daflovych poradct (,Spolupracovnici®), ktefi maji opravnény
zajem tyto DOvérné informace znat, a pfijmou takova opatfeni, jez zamezi tfetim osobam
v pfistupu k Davérnym informacim. Ustanoveni pfedchozi véty se nevztahuje na
Dlveérné informace:

(a) které se staly nebo stanou vSeobecné znamymi &i dostupnymi jinak nez porusenim
povinnosti plynoucich z této Smlouvy Poskytovatelem ¢&i OSetfujicim lékafem nebo
poruSenim povinnosti jejich Spolupracovniky, za jejichz poruSeni Poskytovatel dle
této Smlouvy odpovida;

(b) které byly Poskytovateli &i OSetfujicimu lékafi znamé jesté pfed tim, nez mu je
Spole¢nost ROCHE poskytla; to neplati, ziskal-li je Poskytovatel i OSetfujici Iékaf
pfimo €i nepfimo od Spole¢nosti ROCHE;

(c) jejichz samostatnym plvodcem je Poskytovatel nebo OSettujici Iékar, a to bez vyuziti
informaci poskytnutych Spoleénosti ROCHE dle této Smlouvy, ani s odkazem na ni;

(d) k jejichz zvefejnéni dala Spole€¢nost ROCHE vyslovny pisemny ¢&i e-mailovy souhlas;
nebo

(e) které byly =zvefejnény na zakladé povinnosti stanovené pravnimi predpisy,
nebo na zakladé pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného
rozhodnuti organl vefejné spravy.
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Poskytovatel je opravnén Duavérné informace poskytnout svym Spolupracovnikiim jen
tehdy, jestlize tito Spolupracovnici budou vazani, at uz na zakladé smlouvy &i zakona,
povinnosti zachovavat davérnost Duvérnych informaci, a to pfinejmensim v rozsahu dle
této Smlouvy. Poskytovatel plné odpovida za poruSeni této povinnosti ze strany svych
Spolupracovniku tak, jako by Smlouvu porusil sam.

V pfipadé, ze Poskytovatel zjisti, Ze doSlo nebo mlze dojit k prozrazeni, resp. ziskani
Davérnych informaci neopravnénou osobou, zavazuje se neprodlené informovat o této
skuteCnosti Spoleénost ROCHE a podniknout veSkeré kroky potfebné k zabranéni
vzniku Ujmy nebo k jejimu maximalnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Poskytovatel i OSetfujici Iékaf se zavazuji vratit Spolec¢nosti ROCHE na jeji zadost
neprodlené 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 nebo pokud néco jiného nevyplyva z pravnich
predpis(.

Poskytovatel i OSetfujici 1€kaf jsou povinni fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku 5.1 i po
zaniku Smlouvy.

7. OCHRANA OSOBNICH UDAJU

Spole¢nost ROCHE a Zadavatel budou jako spole¢ni spravci ve svych internich
databazich zpracovavat tyto osobni udaje:

(a) za uc€elem uzavieni a plnéni této Smlouvy osobni Udaje tykajici se identifikace
Poskytovatele a OSetfujiciho 1ékafe v rozsahu: jméno a pfijmeni OSetfujiciho lékare
a dalSich zaméstnancu ¢&i zastupcl Poskytovatele a kontaktnich osob, telefonu,
e-mailu. Poskytovatel se zavazuje informovat své zaméstnance, jejichZ osobni udaje
jsou zpracovavany dle tohoto d¢lanku, o tom, jak jsou jejich osobni udaje
zpracovavany ze strany Spole¢nosti ROCHE a Zadavatele, a to v rozsahu pfilohy €.
2 k této Smlouvé.

(b) za u€elem ovéfeni splnéni kritérii pro u¢ast Pacienta v Programu pseudonymizované
osobni udaje Pacientl v rozsahu: identifikacni kéd, datum narozeni, pohlavi, idaje o
zdravotnim stavu véetné diagnézy a dalSi udaje poZzadované pro fadné oveéreni
splnéni kritérii pro u€ast Pacienta v Programu. Poskytovatel se zavazuje tyto udaje
Spoleénosti ROCHE poskytnout a rovnéz informovat Pacienty, jejichz osobni udaje
jsou zpracovavany dle tohoto d¢lanku, o tom, jak jsou jejich osobni udaje
zpracovavany ze strany Spole¢nosti ROCHE a Zadavatele, a to v rozsahu pfilohy €.
3 k této Smlouvé.

Poskytovatel dale jako samostatny spravce zpracovava osobni Udaje Pacientl a svych
zaméstnancl ve své listinné Ci elektronické databazi pro jiné ucely nez pro ty, které jsou
specifikované v této Smlouvé, a to svym jménem a na vlastni odpovédnost.

Poskytovatel a Spole¢nost ROCHE se zavazuji spolupracovat a navzajem se informovat
bez prodleni o: (i) veSkerych zadostech subjektd udaji — zaméstnanci Poskytovatele a
pacientt Poskytovatele, které se tykaji plnéni dle této Smlouvy a jsou uplatnény dle ¢l.
13 a nasl. GDPR; (ii) dotazech a vy$etfovanich ze strany Ufadu pro ochranu osobnich
udajl, které se tykaji nebo se mohou tykat osobnich udaju zpracovavanych dle této
Smlouvy; (iii) poruSenich, véetné moznych porusSeni zabezpedeni ochrany osobnich
udaji zpracovavanych dle této Smiouvy.

Dale si Poskytovatel a Spole¢nost ROCHE vzajemné potvrzuji, Ze pfijali veSkera
nezbytna technickd a organizacni opatfeni za ucCelem ochrany osobnich udaju
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zpracovavanych dle této Smlouvy. V pfipadé dotazu druhé ze Stran, je dotazovana
Strana povinna nejpozdéji ve |haté 14 pracovnich dni pfedlozit seznam téchto opatreni.
V pfipadé, Ze poskytnuta technickd a organizacni opatfeni nebudou odpovidat bézné
urovni opatfeni pfijatych/pfijimanych vSeobecné spole¢nostmi pusobicimi na trhu
zpracovavajicimi osobni udaje stejné kategorie nebo rozsahu jako jsou osobni udaje
zpracovavané dle této Smlouvy, Strany se zavazuji zahdjit jednani o aktualizaci
technickych a organizacnich opatieni.

8. DoBA TRVANi A UKONGENiI SMLOUVY

Kterakoli Strana muze od této Smlouvy odstoupit pisemnym oznamenim doru¢enym
ostatnim Stranam, a to s ucinnosti ke dni doruceni pisemného oznameni druhé Strang,
v pfipadech stanovenych touto Smlouvou nebo zakonem.

Spoleénost ROCHE je opravnéna odstoupit od této Smlouvy v zakonem stanovenych
pfipadech, zejména pak v pfipadech podstatného poruseni povinnosti Poskytovatele €i
OsSetfujiciho lékafe stanovenych vtéto Smlouvé; za takové podstatné poruseni se
povazuje zejména poruseni povinnosti pouziti LéCivého pFipravku v souladu s touto
Smlouvou.

Spole¢nost ROCHE je dale opravnéna odstoupit od Smlouvy pfed zapocetim v pfipadé,
Ze vyjde najevo, ze poskytnuti LéCivého pfipravku by bylo v rozporu s pravnimi predpisy,
predpisy AIFP nebo s internimi smérnicemi Spole¢nosti ROCHE.

V ostatnich pfipadech Ize Smlouvu ukoncit pisemnou dohodou nebo vypovédi
z jakéhokoli dlvodu, pficemz vypovédni doba ¢&ini 30 dnd a pocCina bézet dnem
nasledujicim po doruceni vypovédi druhé Strané.

V pfipadé ukonc¢eni Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zpisobena
jakakoli ujma Pacientovi a aby nebylo poSkozeno dobré jméno Zadné ze Stran.

Strany se zavazuji vzajemné se informovat o vSech vyznamnych zménach, které mohou
mit vliv na schopnost jakékoli ze Stran dostat svym zavazkim.

9. KOMUNIKACE STRAN

Jakékoliv oznameni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt doruen podle této
Smlouvy, mize byt doru¢en osobné&, kuryrem nebo zaslan doporu¢enou postovni
zasilkou a/nebo v pfipadech vyslovné sjednanych v této Smlouvé muaze byt dorucen
e-mailem (elektronickou po&tou) Strané, které ma byt doru€en. Kontaktni udaje Stran
jsou uvedené v zahlavi Smlouvy a v pfiloze &. 1. Dorucuje-li pfislusna Strana e-mailem,
zasle jej z e-mailové adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v pfiloze €. 1.

Komunikace e-mailem je mezi Stranami pfipustna také v pfipadech, kdy tato Smlouva
pro komunikaci mezi Stranami nestanovi zadnou zvlastni formu.

Jakékoli oznameni bude povazovano za fadné dorucené pfislusné Strané okamzikem
jeho doijiti do sféry adresata.

Kazda Strana pisemné& oznami bez zbyte€ného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény
kontaktnich udaju uvedenych v pfiloze €. 1. Pisemnym ¢&i e-mailovym potvrzenim tohoto
oznameni druhou Stranou dojde ke zmeéné kontaktnich udaji Strany bez nutnosti
uzavieni pisemného dodatku ke Smlouvé.

10. UVEREJNENi SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

Pro pfipad, ze Zakon o registru smluv stanovi povinnost tuto Smlouvu uvefejnit v registru
smluv, se Strany dohodly, ze jeji uvefejnéni v registru smluv dle Zakona o registru smluv
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zajisti Spole¢nost ROCHE, a to nejpozdéji do 10 dni od uzavieni této Smlouvy a plné
v souladu s poZadavky Zakona o registru smluv.

Spole¢nost ROCHE se zavazuje vyplnit ve formulafi pro uvefejnéni Smlouvy v registru
smluv adresu datové schranky nebo e-mailu Poskytovatele, aby spravce registru smluv
mohl Poskytovateli zaslat potvrzeni o uvefejnéni podle § 5 odst. 4 Zakona o registru
smluv.

Poskytovatel prohlasuje, ze Smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi a Ze bere na
védomi, ze Spolec¢nost ROCHE je opravnéna znecitelnit ve Smlouvé pred jejim
odeslanim spravci registru smluv ty jeji Casti, které jsou dle Zakona o registru smluv
vylouCeny z uvefejnéni, a to zejména ty jeji Casti, které naplni znaky obchodniho
tajemstvi Spole¢nosti ROCHE.

Poskytovatel je opravnén tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv jediné v pfipadé, Ze
Spole€¢nost ROCHE jeji uverfejnéni v registru smluv nezajisti sama ve Ihté ujednané
v ¢lanku 10.1; vtakovém pfipadé je ale Poskytovatel povinen ziskat pisemny ¢&i
e-mailovy souhlas Spole¢nosti ROCHE s uvefejnénim konkrétni podoby Smlouvy.

Ujednani tohoto ¢lanku 10 se pouziji mutatis mutandis také na uvefejiiovani jakéhokoli
dodatku k této Smlouvé, jakékoli dil¢i objednavky Ci jejich zmén v registru smluv.

Pokud Zakon o registru smluv nestanovi povinnost tuto Smlouvu uvefejnit v registru
smluv, tento ¢lanek 10 se nepouzZije.

11. ROZzHODNE PRAVO A RESENi SPORU

Tato Smlouva se Fidi a bude vykladana v souladu s pravnim fadem Ceské republiky,
zejména ObCanskym zakonikem.

Veskeré pfipadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou feseny
smirnou cestou. Pokud Strany nevyfesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dnl od
zapoceti sporu, bude takovy spor v€etné otazek platnosti, vykladu, realizace &i ukonceni
prav vzniklych ze Smlouvy feSen vécné a mistné pfisluSnym ¢eskym soudem, a to dle
sidla Spole¢nosti ROCHE, ledaze pravni pfedpisy stanovi pfislusnost vylu¢nou.

12. ZAVEREGNA USTANOVENI

Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Smlouva je fadné uzavfena,
pokud je vlastnoruéné podepsana vSemi Stranami ¢i jejich opravnénymi zastupci.

Tato Smlouva mlze byt ménéna nebo zruSena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak,
pouze pisemné, a to v pfipadé zmén Smlouvy Cislovanymi dodatky, které musi byt
vlastnoruéné podepsany opravnénymi zastupci obou Stran.

Pro tuto Smlouvu a dodatky k ni plati, Ze navrh jedné Strany je druha Strana opravnéna
pfijmout jen bez jakychkoliv zmén &i odchylek. V pfipadé pfijeti s jakoukoli zménou
¢i odchylkou, Smlouva ¢Ci dodatek k ni uzavieny nejsou. V pfipadé, Ze Poskytovatel
odkaze v pfijeti této Smlouvy nebo dodatku kni na vlastni obchodni podminky,
k uzavieni Smlouvy Ci dodatku k ni rovnéz nedojde.

Strany vyluCuji pro ucely této Smlouvy pouziti pfislusnych ustanoveni Ob&anského
zakoniku o adheznich smlouvéach, zejména § 1799 a § 1800.

Strany prohlasuji, ze uzavieni této Smlouvy neni v rozporu s podminkami stanovenymi
v jakékoliv smlouvé uzaviené s tfeti stranou, jeji plnéni zjeho strany nepovede
k poruSeni prav tfetich osob, etickych standardl, ani pouzitelnych pravnich, obecné
zavaznych ani internich predpisu.
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12.6 Strany prohlasuji, Ze veSkeré informace, které si poskytly v ramci uzavieni této Smlouvy,
jsou uplné, pravdivé a spravné, a zavazuji se oznamit ostatnim Stranam jakoukoliv
udalost nebo zménu okolnosti, které by zpusobily béhem doby trvani Smlouvy
nekompletnost, nepravdivost nebo nepfesnost poskytnutych informaci.

12.7 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 umyslu vyjadienému plvodnim
ujednanim a touto Smlouvou jako celkem.

12.8 Poskytovatel se zavazuje, Ze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo pohledavky
plynouci z této Smlouvy bez pfedchoziho pisemného souhlasu Spoleé¢nosti ROCHE.

12.9 Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech v eském jazyce, z nichZz kazda
Strana a OSetfujici Iékaf obdrzi po jednom vyhotoveni.

12.10 Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasledujici pfilohy:

(a) pfiloha €. 1 — Kontaktni udaje Stran;

(b) pfiloha €. 2 — Informace o zpracovani osobnich (dajii zaméstnanci a zastupcl
Poskytovatele

(c) pfiloha €. 3 — Informace o zpracovani osobnich daju Pacientd

(d) pfiloha ¢.4 — Smlouva o vyméné bezpecnostnich dat (Safety Data Exchange
Agreement) a farmakovigilanéni Skoleni

12.11 V pfipadé rozporl mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich pfiloh ma prednost
znéni Smlouvy samotné.

Podpisova strana nasleduje.
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Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlasuji, ze tato Smlouva vyjadiuje jejich pravou a
svobodnou vili, na dikaz ¢ehoz pfipojuji nize své podpisy.

Spoleénost ROCHE Poskytovatel
4.8.2022
Datum: .................. Datum: ..................
Jméno: Jméno: prof. MUDr. Roman
I Havlik, Ph.D.
Funkce: na zakladé plné maoci Funkce: feditel
Datum: ..................
Jméno:

Funkce: na zakladé plné maoci

Precetl/a a souhlasi:

Osetiujici lékar

Datum: ..................

Jméno:

—
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PRiLOHA €. 1
KONTAKTNi UDAJE STRAN
1. KONTAKTNi UDAJE SPOLECNOSTI ROCHE:

Postovni adresa: Sokolovskvé 685/136f, Karlin, 186 00
Praha 8, Ceska republika

Kontaktni osoby:

jméno: I
e-mail: I
tel: ]
Adr r jednavku Lécivych pripravkl

PXXXXX XXX XXX X XXX XXX XXXXXX

Adresa pro informace tykajici se zpracovavani osobnich udaju:
OO0 0006 0000600006004

Kontaktni udaje pr zpecnostni hladeni
Pro mistni  bezpelnostni
hlaSeni pouzite tyto
kontaktni udaje:

E-mail:

W

Non-stop tel.:

Kontaktni udaje pro ucely
oveéreni pripadu (CTV)

E-mail:

—

2. KONTAKTNI UDAJE LEKARE:
jméno: ]
e-mail: ]

3. KONTAKTNI UDAJE POSKYTOVATELE:

Kontaktni osoby:
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jméno: DOCOOOOOOOOOOOOOOCK
e-mail; OO

tel:
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PRILOHA €. 2

INFORMACE O ZPRACOVANi OSOBNICH UDAJU zAMESTNANCU A ZASTUPCU POSKYTOVATELE

Pro ucely uzavieni a pInéni této Smlouvy je nutné zpracovavat Vase osobni Gdaje. Spravcem osobnich udaju je
spole¢nost ROCHE s.r.o. se sidlem Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, ICO: 496 17 052 (,Spravce) a
dale téz spole¢nost F. Hoffmann-La Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, CH — 4070 Basel, évycarsko
(-Spolecni spravci®). Spole¢ni spravci budou pfi zpracovani VaSich osobnich Udaju jednat v souladu s obecnym
nafizenim o ochrané osobnich udaji ¢. 2016/679 (,GDPR").

Spoleéni spravci budou osobni Udaje zpracovavat v nasledujicim rozsahu:
a) Uudaje uvedené vtéto Smlouvé a Udaje, které dobrovolné poskytnete Spole€nym spravcdm (tj. jméno a
pfijmeni, telefonni &islo, e-mail).

Vase osobni udaje ve vySe uvedeném rozsahu jsou zpracovavany bez nutnosti ziskani VaSeho souhlasu, a to na
zakladé pravniho titulu dle ¢l. 6 odst. 1 pism. b) GDPR (pInéni smlouvy).

Spole€ni spravci jsou opravnéni zpracovavat osobni uUdaje automatizované a manualné, a to sami nebo
prostfednictvim uréenych zpracovatell, kterym Spole¢ni spravci predaji osobni Udaje v mife nezbytné nutné pro
splnéni Ukolu. Spole¢ni spravci Vam na Vasi zadost sdéli aktualni seznam zpracovatell a pfrijemct
prostfednictvim emailu, anebo dopisu. Osobni Udaje jsou uchovany na zabezpecenych serverech a mohou byt
predavany i do zemi mimo Evropsky hospodaisky prostor. V takovém pfipadé bude ochrana VaSich osobnich
Gdajil zajisténa adekvatnim zpUsobem prostrednictvim uzavieni separatnich smluy, jako jsou standardni smluvni
dolozky schvalené Evropskou komisi, ledaze budou pfedavany do zemé, o které Evropska komise vydala rozhodnuti
uznavajici, Ze je v dané zemi zajiSténa osobnim udajim odpovidajici ochrana.

Udaje jsou zpracovavany pouze po dobu nezbytné nutnou ve vztahu k Géelu uvedenému vy$e. Doba uchovani
je doba trvani této Smlouvy a po jejim zaniku po dobu poZadovanou pfisluSnymi pravnimi pfedpisy.

Po dobu zpracovani osobnich udaji mate pravo:

a) pozadat Spravce o informaci, za jakym uUCelem jsou osobni Udaje zpracovavany, které osobni Udaje jsou
zpracovavany vcetné vesSkerych dostupnych informaci o zdrojich zpracovévanych osobnich Udajd, povaze
zpracovani a o pfijemcich osobnich udaji. Pozadate-li o informaci tykajici se zpracovani svych osobnich udaja,
Spravce Vam tuto informaci bez zbyte¢ného odkladu preda (v pfipadé opakovanych Zadosti mize Spravce
pozadovat pfiméfenou Uhradu nakladt na poskytnuti informace);

b) naopravu a doplnéni nepfesnych nebo nepravdivych osobnich udaju;

c) pozadovat vysvétleni, pokud zjistite nebo se domnivate, Ze Spravce provadi zpracovani osobnich udaju v
rozporu s ochranou soukromého a osobniho zivota nebo v rozporu se zakonem, pfipadné pozadovat, aby
Spravce odstranil vznikly stav;

d) obratit se na Utad pro ochranu osobnich tdaju;

e) na vymaz osobnich Udaju, nejsou-li jiz osobni Gdaje potfebné pro Ucely, pro které byly shromazdény ¢i jinak
zpracovany, anebo je-li zjiSténo, ze byly zpracovavany protipravné;

f)  na omezeni zpracovani osobnich Gdajll a pravo na prenositelnost udajd dle podminek stanovenych GDPR.

Spravce je povinen Vam bez zbyteéného odkladu umoznit uplatnéni téchto prav.

Kontaktni adresou povéfence pro ochranu osobnich Udaju, na néhoz mlzete smérovat jakékoli dotazy ¢i Zadosti, je
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PRiLOHA €. 3

INFORMACE O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU Pacientu

V souvislosti s Vasi ucasti v programu pro zajisténi 1éCby po skon&eni klinického hodnoceni s Ié€ivym pfipravkem
ocrelizumab (dale jen ,Programu®), je spojena potfeba zpracovavat nékteré Vase osobni udaje (vzdy chranéné
kodem tak, aby nebyla umoznéna VaSe pfima identifikace). O tomto zpracovani Vas nize informujeme.

Kdo je spravcem?

Spravcem osobnich udaju je spole€nost F. Hoffmann-La Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, CH — 4070
Basel, Svycarsko (,Spravce®). Spravce bude pfi zpracovani Vasich osobnich tdaji postupovat v pfisném souladu
s obecnym nafizenim o ochrané osobnich udaja €. 2016/679 (,GDPR").

Za jakym ucelem budou Vase osobni udaje zpracovavany?
Ugelem zpracovavani osobnich udajd je:

a) zajisténi léCby lécivym pripravkem ocrelizumab, a to konkrétné pro kontrolu zadosti VaSeho osSetfujiciho
lékafe o poskytnuti IéCivého pfipravku ocrelizumab pro Vasi IéEbu a ovéfeni, zda jako Pacient splfiujete
podminky pro uU€ast v programu pro zajisténi lé€by po skonéeni klinického hodnoceni. Za timto ucelem
budou zpracovavany pseudonymizované udaje v rozsahu identifikacni kéd pfidéleny v ramci klinického
hodnoceni, datum narozeni, pohlavi, udaje o zdravotnim stavu véetné diagnozy, lékarské odivodnéni Vasi
ucasti v programu.

b) vefejny zajem v oblasti vefejného zdravi tykajici se zajisSténi kvality a bezpecénosti lécivych
pripravkd (povinnosti farmakovigilance) v rozsahu inicialy Vaseho jména, pohlavi, datum narozeni nebo
vékova kategorie, detaily hlaSené nezadouci udalosti, véetné udaji o zdravotnim stavu a lécbé.

Jaky je pravni zaklad pro zpracovani osobnich tdaji?
Timto Vas informujeme, ze VaSe osobni Udaje v rozsahu vySe uvedeném jsou zpracovavany bez nutnosti Vaseho
souhlasu, a to na zakladé prislusnych ustanoveni pravnich predpist. Pravnim titulem pro zpracovani za ucelem
uvedenym v:
pism. a) vySe je plnéni smlouvy a provedeni opatieni prijatych pred uzavienim smlouvy mezi Vami a
Spravcem za ucelem poskytnuti 1éCivého pfipravku dle €l. 6 odst. 1 pism. b) a €l. 9 odst. 2 pism. i) GDPR;
a
pism. b) vy3e je pInéni pravni povinnosti dle ¢l. 6 odst. 1 pism. c) a €l. 9 odst. 2 pism. b) GDPR v souladu
s ustanovenimi o farmakovigilanci zakona €. 378/2007 Sb., zdkonem o léCivech, ve znéni pozdéjSich
predpisu.

Jak budou Vase osobni udaje zpracovavany a budou predavany tretim stranam?

Spravce je opravnén zpracovavat osobni Udaje automatizované a manualné, a to sam anebo prostfednictvim
uréenych zpracovatelll, kterym Spravci pfeda osobni Udaje v mife nezbytné nutné pro splnéni Ukolu. Spravce Vam
na Vasi zadost sdéli aktualni seznam zpracovatell a prijemca prostfednictvim emailu, anebo dopisu. Osobni
udaje jsou uchovany na zabezpecenych serverech a nebudou predavany do zemi mimo Evropsky
hospodaisky prostor.

Jak dlouho budou Vase osobni udaje uchovavany?

Udaje jsou zpracovavany pouze po dobu nezbytné nutnou ve vztahu k jednotlivym Géeltim uvedenym vyse.
Doba uchovavani pro ucel uvedeny v pism. a) vySe je stanovena na 25 let. Doba uchovani pro ucely
farmakovigilance (pism. b) vySe) vyplyva z pravnich pfedpis( a je stanovena na 25 let.

Po dobu zpracovani osobnich udaji mate pravo:

a) pozadat Spravce o informaci, za jakym uCelem jsou VaSe osobni Udaje zpracovavany, které osobni udaje
jsou zpracovavany vcéetné veskerych dostupnych informaci o zdrojich zpracovavanych osobnich dajl,
povaze zpracovani a o pfijemcich osobnich Udajl. Pozadate-li o informaci tykajici se zpracovani svych
osobnich udajd, Spravce Vam tuto informaci bez zbyte¢ného odkladu pfeda (v pfipadé opakovanych
z&dosti maze Spravce pozadovat pfiméfenou Uhradu nakladd na poskytnuti informace);

b) naopravu a doplnéni nepfesnych nebo nepravdivych osobnich udajq;

c) pozadovat vysvétleni, pokud zjistite nebo se domnivate, Ze Spravce provadi zpracovani osobnich udaji v
rozporu s ochranou soukromého a osobniho zivota nebo v rozporu se zakonem, pfipadné pozadovat, aby
Spravce odstranil vznikly stav;

d) obratit se na Ufad pro ochranu osobnich tdaju;

e) na vymaz osobnich Udajl, nejsou-li jiz osobni Gdaje potfebné pro ucely, pro které byly shromazdény ¢i jinak
zpracovany, anebo je-li zjiSténo, ze byly zpracovavany protipravné;

f)  na omezeni zpracovani osobnich udajd;
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g) pozadat Spravce o poskytnuti svych osobnich Gdaja bud Vam zpét, nebo pfimo jinému spravci dle Vaseho
pFani, a to bude-li to technicky mozné a nebude-li tomu branit ochrana prav a zajma Spole¢nych spravct
nebo tietich osob.

Spravce je povinen Vam bez zbyte¢ného odkladu umoznit uplatnéni téchto prav. Vzhledem k tomu, Ze Spravce neni
schopen Vas bez dodate¢nych tdaji od Vaseho osetfujiciho Iékare identifikovat, bude mozné prava uvedena vyse
uplatnit pouze prostfednictvim VaSeho oSetfujiciho Iékafe, anebo pak na nize uvedené e-mailové adrese, to vSak
pouze za sdéleni dodateénych osobnich udaji umoznujicich Vasi identifikaci (identifikacni kéd, e-mailova
adresa, a pfipadné také jméno a pfijmeni).

Kontaktni adresou povéfence pro ochranu osobnich Udaju, na néhoz mulzete sméfovat jakékoli dotazy ¢i Zadosti je
e, a to s pouzitim identifikatniho kodu, ktery Vam pro Géely Vasi tgasti ve specifickém Ié&ebném
programu pridéli Spravce a ktery Vam pro Ucely pInéni Vasich prav souvisejicich s ochranou Vasich osobnich udajl
sdéli Vas oSetfujici Iékar.
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Safety Data Exchange Agreement

documenting safety provisions in
respect to the Post-trial Access
Agreement for clinical trial no.
MN39159 for treatment of patients
with progressive multiple sclerosis

(“Program”) between

ROCHE s.r.o.
ID. No: 49617052

Seat: Sokolovska 685/136f, Karlin,
186 00 Praha 8, Czech Republic

Registered in the Commercial Register
with the Commercial Court in Prague,
Inlay C 13202

(“Roche”)

and

Address: NN
Date of birth: |

hereinafter referred to as “Physician”

(Roche and Treating
Physicianhereinafter reffered also as
“Parties”)

1.

Treating Physician agrees to
implement the necessary procedures
and mechanisms for the timely and
direct reporting of Single Cases
occurring in any patient treated under
this Agreement. Treating Physician will

Cislo smlouvy:22-0449

PRriLoHA €. 4

Smlouva o vyméné bezpeénostnich ¢

dokumentujici poskytovani
bezpeénostnich dat v souladu se
Smlouvou o poskytnuti [éCivého
pfipravku po ukonceni klinického
hodnoceni MN39159 pro Iécbu
pacientl s progresivni roztrousenou
sklerézou (“Program”), mezi

ROCHE s.r.o.
ID. No: 49617052

Sidlem: Sokolovska 685/136f, Karlin, 1
00 Praha 8, Ceska republika

Zapsana v obchodnim rejstfiku vedene
Méstskym soudem v Praze, oddil
vlozka 13202

(“Roche”)

a

Adresa: [N

Datum narozeni: | RS
dale jen “Lékar”

(Roche a Lékar dale téz jako “strany”)

1.

Lékar souhlasi, Zze zajisti procesy a
mechanismy nezbytné pro casné a
pfimé hlaseni jednotlivych hlaseni,
které se objevi u kteréhokoli pacienta,
ktery je léCen v ramci této Smlouvy.
Lékar bude shromazdovat a
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collect and track all single cases for
each patient in the Program (including
the last patient) up until 52 days after
administration of the final dose.

2.

Treating Physician must collect and
send the following single cases to
Roche within the timelines described
below via email OR via another format
mutually agreed by the Parties to the
contacts in Appendix 1.

Within one (1) business day of
receipt:
e Serious Adverse Events
(SAEs).

Within thirty (30) Calendar Days of
receipt:
e Non-serious AESIs
e Special Situations Reports (with
or without AE):

o Pregnancy or breastfeeding;
o Overdose, abuse, misuse,
medication error (including
potentially exposed in case

of medication errors or
intercepted medication
errors) or  occupational
exposure;

o Lack of therapeutic efficacy;
o Drug interactions, including
drug/food, drug/ device and
drug/alcohol interactions.
e Product Complaints (with or
without an AE).

Cislo smlouvy:22-0449

zaznamenavat vSechny jednotlivé
hlaseni za kazdého pacienta
v Programu (vCetné posledniho

pacienta) po dobu az 52 dni po podani
posledni davky.

2.

Lékar je povinnen shromazdovat a
z
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MO S h O < CcC X Q00—+ 30

M N O — — ™«

Do jednoho (1) pracovniho dne:

e Zavazné AE (“SAE").

Do triceti (30) kalendafnich dni od

T3S M NS O OO

e Nezavazné AESiIs,

e Specifické okolnosti (spojené C&i
bez spojeni s vyskytem nezadouci
pFihody):

o Téhotenstvi nebo kojeni;
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3.

An Adverse Event (AE) is defined as
any untoward medical occurrence in a
patient or clinical trial subject
administered a medicinal product and
which does not necessarily have a
causal relationship with the treatment.
An AE can therefore be any
unfavorable and unintended sign
(including an abnormal laboratory
finding), symptom, or disease
temporally associated with the use of
a medicinal product, whether or not
considered related to the medicinal
product.

4.

A Product Complaint is any written or
oral information received from a
complainant that alleges deficiencies
related to Identity, Quality, Safety,
Strength, Purity, Reliability, Durability,
Effectiveness, or Performance of a
product after it has been released and
distributed to the commercial market
or clinical trial.

Cislo smlouvy:22-0449

o Predavkovani,
nespravneho
chybného podani Iéku
(zahrnujici teoretickou
expozici pfi chybném podani
nebo pozastavene, véas
zaznamenané, chybné podani
Iéku), nebo expozice [éCivému
pfipravku v zaméstnani;

zneuziti,
pouZziti,

o Nedostate¢na udinnost;

o Lékové interakce, véetné
interakci Iék/potravina,
Ieék/zdravotnicky prostiedek a
Iék/alkohol.

e Stiznosti na produkt (spojené
nebo bez spojeni s vyskytem
nezadouci pfihody).

3.
Nezadouci pfihoda (AE) je definovana
jako  jakakoli nepfiznivda zména

zdravotniho stavu postihujici pacienta
Ci subjekt klinického hodnoceni, ktery
je prilemcem léCivého pfipravku, i
kdyz neni znamo, zda je v pfiCinném
vztahu k lécbé timto pfipravkem.
Nezadouci pfihodou muize tedy byt
jakykoli nepfiznivy a neocCekavany
pfiznak (vCetné napriklad
abnormalniho laboratorniho testu),
symptom, ¢€i onemocnéni v Casové
souvislosti s podavanim |éCivého
pripravku a bez ohledu na kauzalni
vztah s [éCbou pfipravkem.

4.

Stiznost na produkt je jakakoliv
pisemné nebo ustné sdélena
informace obdrzena od stézovatele,
ktera udava nedostatky tykajici se
totoznosti, kvality, bezpecCnosti, sily,
Cistoty, spolehlivosti,  trvanlivosti,
ucinnosti nebo funkci produktu po
jeho propusténi a distribuci na trh
nebo do klinického hodnoceni.
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5.

Treating Physician  will  perform
adequate due diligence with regard to
obtaining follow-up data on any Single
Case. If Roche requires clarification or
further data concerning these reports
received by the Treating Physician,
Roche will not contact the patient
directly for such data, but will direct all
requests to the Treating Physician, if
required based on clinical judgment.

6.

For the purpose of Case Transmission
Verification (CTV) Roche will produce
a quarterly Line Listing for all single
cases received in the preceding
quarter and send this to the Treating
Physician. Once received, the Treating
Physician will confirm receipt and
completeness of each Line Listing
within five (5) business days. Roche
will send the last Line Listing to the
Treating Physician after 52 days after
the last dose of the last patient Refer
to Appendix 1 for contact details of
each Party.

Roche will be responsible for
regulatory reporting in accordance
with local regulations in the Czech
Republic. This does not relieve the
Treating Physician or other employees
of the Treating Physician employer
liability for breach of Czech laws,
especially Act no. 378/2007 Coll., On
Pharmaceuticals and on Amendments
to Some Related Acts
(Pharmaceuticals Act).

8.

The Treating Treating Physician will
discuss and coordinate with Roche
any safety queries that he or she may

Cislo smlouvy:22-0449

5.

Lékaf bude postupovat s nalezitou
péci pfi opatfovani doplfujicich udaju
ke vSem jednotlivym hlasenim. Pokud
bude Roche pozadovat vysvétleni Ci
dalSi data tykajici se téchto hlaseni
obdrzenych od Lékare, Roche nebude
kontaktovat pacienta pfimo, ale ale
bude sméfovat Zadost o doplnéni
pfimo na Lékafe, pokud bude na
zakladé klinického posouzeni potieba.

6.

Pro ucely ovéfeni pfipadu (CTV)
Roche vypracuje Ctvrtletné vypis pro
vSechny jednotlivé pfipady obdrzené v
pfedchozim Ctvrtleti a zaSle jej Lékafi.
Po obdrzeni Lékar potvrdi pfijeti a
uplnost kazdého vypisu do péti (5)
pracovnich dnu. Posledni vypis Lékafi
Roche zasle po 52 dnech po posledni
davce podané poslednimu pacienta
na kontaktni udaje kazdé strany
v PFiloze €. 1.

7.

Spole¢nost Roche bude odpovédna
za hlaSeni v souladu s pravnimi
predpisy platnymi v Ceské republice.
To vSak nezbavuje Lékafe ani jiné
zaméstnance zaméstnavatele Lékare
odpovédnosti za poruSeni Ceskych
pravnich pfedpisu, zejména zakona €.
378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zdkonu (zakon
o IéCivech).

8.

Lékar s Roche projedna a zkoordinuje
veskeré bezpecnostni dotazy, které
obdrzi od SUKL popfipadé jiného
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receive from the Regulatory
Authorities, and agree that Roche
shall have the final say and control
over safety queries relating to the
Product. A copy of the final responses
to regulatory Authority safety queries
will be provided to Roche in a timely

manner after submission.
9.
This Safety Data Exchange

Agreement shall be executed in the
Czech and in English Language. In
any event of conflict of the Czech and
English versions of this Agreement,
the Czech version shall prevail.

10.

The Parties agree that this Safety
Data Exchange Agreement may be
concluded, amended or cancelled,
except as otherwise provided in the
Agreement, only in writing, in the case
of amendments to this Agreement by
numbered amendments which must
be signed by both Parties or their
authorised representatives. Written
forms include both  handwritten
documents and electronic documents
signed via an electronic instrument of
Roche's choice, but do not include
email or fax.

The Safety Data Exchange Agreement
can be terminated for several reasons,
on a Program level (e.g., at the end of
the Program) or after treatment
discontinuation for all patients under
the care of the Treating Physician.

11.

This Safety Data Exchange
Agreement is governed by relevant
Czech laws and becomes effective on
the date upon which the last Party
executes the Agreement and remains

Cislo smlouvy:22-0449

spraviho organu, Roche ma vsak vzdy
posledni slovo a kontrolu nad
bezpe€nostnimi dotazy tykajicimi se
pripravku. Kopie kone¢nych odpovédi
na bezpednostni dotazy SUKL i
jiného spravniho organu bude Roche

poskytnuta bez prodleni po
predlozeni.

9.
Tato Smlouva o] vymeéneé

bezpecnostnich dat bude vyhotovena
v Ceském a anglickém jazyce.
V pfipadé jakéhokoli rozporu mezi
Ceskou a anglickou verzi této smlouvy
bude rozhodujici ¢eska verze.

10.

Strany ujednaly, Zze tato Smlouva o
vyméné bezpecénostnich dat muze byt
uzaviena, ménéna nebo zrusena,
pokud neni ve smlouvé uvedeno jinak,
jen pisemné, a to v pfipadé zmén této
smlouvy Cislovanymi dodatky, které
musi byt podepsany obéma stranami
Ci  jejich  opravnénymi zastupci.
Pisemna formu zahrnuji  jak
vlastnoruéné podepsané listiny, tak
elektronické dokumenty podepsané
prostfednictvim elektronického
nastroje dle volby Roche, nezahrnuji
vSak e-mail €i fax.

Smlouva o vyméné bezpecnostnich
dat muze byt ukonCena z nékolika
ddvodd, a to na urovni programu
(napf. pfi ukon€eni programu) nebo
po ukonCeni |éCby vSech pacientl v
péci oSetfujiciho Iékare.

11.

Tato Smlouva o]
bezpeclnostnich dat se fidi
prislusnymi  Ceskymi  pfedpisy a
nabyva ucinnosti dnem, kdy ji
podepiSe posledni strana, a je platna

vyméné
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in full force and effect as long as the
reporting obligations under applicable
laws and regulations for the Parties
exist. This Safety Data Exchange
Agreement is made in Czech and
English. In case of any conflict
between these two language versions,
the Czech version will prevail.

Cislo smlouvy:22-0449

a ucinna po celou dobu trvani
ohlasovacich povinnosti obou stran v
souladu s pfisluSnymi  pravnimi
predpisy. Tato Smlouva o vymeéné
bezpecnostnich dat je vyhotovena
v anglické a Ceské jazykové verzi.
V pfipadé rozporu mezi témito dvéma
verzemi ma prednost Ceska verze.

ROCHE s.r.o. represented by/zastoupe

Signature/Podpis:
Name/Jmeno:
Title/ Titul: ||
Signature/Podpis: Date/Datum:
Date/Datum:

Name/Jméno:
Title/ Titul:

Signature/Podpis:

Date/Datum:
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Verze 8, 1.8.2021

utor

HLASENI NEFADOUCICH PRIHOD A SPECIFICKYCH OKOLNOSTI
Farmakovigilanéni (FV) Skoleni Roche pro smluvni partnery

HLASENI HEZADOUCICH PRIHOD (AE)

Jakakeoli nepfizniva zména zdravotniho stavu postihujici pacienta, ktery je pfijemcem léGivého
pfipraviu, i kdyZ neni znameo, zda je pfihoda v pricinném vziahu k [&4bé timto pfipravikem. NeZadouci
pfihodou II‘IHIJE'E tedy byt jakjkoliv nepfiznivi a necéekavany pfiznak (véetng napf. abnormalnich
laboratomich testu), symptom & onemocnen! v casove souvisksti s podavanim leciveho pripravku a
bez ohledu na kauzalni vztah s léébou pfipravikem.

HLASENI SPECIFICKYCH OKOLMOSTI - nutna hlasit, | kdyZ neni spojenc s AE!

Téhotenstel VEechna haseni téhotenstvi musi byt predana Roche, wéetné
ENpOZIcE: . .
- matky pfed podetim, v prubhu t&hotenstvi nebo v prubéhu
kaojeni,

- otee pled podetim.

Medostatedna Uéinnost VEechna hlaseni nedostatetné GEnnosti l&égivehe pfipraviku musi
byt pfedana Roche.

Predavkovani Podani mnozstvi legiveho plipravku, které pfevySuje maximalni
doporutenou schvalenou davku (omylem, Gmysing, jednorazové
nebo kumulativné).

Nesprawvné pouZiti Zamémé a nespravné podani Edivého pfipravku v rozporu s
registraci.
ZneuFtinaduZivani Zamémeé opakované i jednorazové excesiviil pouZivani Ediveho

pripravku, které je doprovazens Skodlivymi fyzickymi nebo
psychickymi G&inky.

Medication errors! Chybné | Jakakedi netmysina chyba pfi pfedepisovani, wydani & podani
podani leku l&fivehe pripravku lekarem, lékarnikem & pacientem.

Expozice l&&ivemu Vystaveni se pUsobeni [&givého pFipraviu v disledku zamEstnani.
pripravku v zaméstnani

Podezfenim na Jakykoli organismus, virus & infekéni éastice, patogenni i
pfenos infekéniho agens nepatogenni se povaZuje za infekéni agens.
prosthednictvim
pripravku (STIAMP)

Progrese onemocnéni Atypické &i akcelerované progrese nebo progrese v pfiginné
souvislosti s pfipravkem ROCHE (ukazuji spise na nedostateénou
uginmost).

Interakce Interakee |8k/IEK, lékipotrava, [ék/zdravotnicky prostfedek a
lékialkohol.

Lékova zavislost Fyzicky & psychologicky jev Ginici opakované uZivani léku
patologickym.
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Syndrom z vysazeni Mezadouci duSevni alnebo fyzicka manifestace/phiznaky, kieré se
objevi po sniZeni i preruseni podavani leku.

Stiznost na produkt Spojene nebo bez spojeni s vyskytem neZadouc prihedy

Veéechny neZadouci pfihody a hlaseni specifickych okolnosti musi byt predany do Roche dle
Smlouvy o wméné bezpeénostnich dat.

HizEeni by mélo obsahovat minimalna:
- Identfikovatelny pacient - (identifikaéni &islo pacienta v rdmei Programu, inicidly, pohiavi, datum
narozeni, vek nebo vekova skupina - nufno hiasit alespon jedna)
- |dentifikovatelny hiasitel - jméne, kontakini informace
- MeZadouci pfihoda nebo specificka okolnost
- Podezrely |ék Roche

EKOLEN] ZAMESTHANCL

Musite zajistit, Ze viichni zamésinanci se proskoli pfed tim, nez zaénou pracovat na
cinnostech specifikovanych ve smlouve.

Po celou dobu musi byt dodriovana divémost pacienta.

Roche si nepreje obdrzet informace o pacientovi, kterg jsou v rozporu se zakonem o

ochrané osobnich Gdaju.

Memusite poskytovat osobni informace, kieré tento zakon nepovoluje. Postadi identifikace pacienta
typu: pohlavi, inicialy, vékova kategorie.

KONTAKTY ROCHE — KAM HLASIT
Pokud potfebujete nahlasit AE, specifickou okolnost & pokud mate dalsi dotazy ohledné tohoto

Ekoleni, kontakiujte prosim:
Maobilni Eislo:
E-mail:

Adresa pro zaslani stiznosti bez AE:
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