Cislo smlouvy:22-0693

SMLOUVA O ZAJISTENI PRISTUPU K LECIVEMU PRIPRAVKU PO UKONCENI
KLINICKEHO HODNOCENI

uzaviena podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik
(.Smlouva®)
SMLUVNi STRANY

(1) ROCHE s.r.o.
sidlo: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, Ceska republika
ICO: 49617052
DIC: CZ49617052
zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vliozka 13202
(,Spole¢énost ROCHE")

a

(2) Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
sidlo: Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10, Ceska republika
ICO: 00064173
DIC: CZ00064173
zastoupena MUDr. Janem Votavou, MBA, feditelem
(,Poskytovatel)

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

1. DEFINICE A VYKLAD POJMU

1.1 Nevyplyvé-li z kontextu néco jiného, maji nasledujici slova a spojeni uzita v této Smlouvé, véetné
jejich pfiloh, a psana s velkym poc¢atecnim pismenem déle uvedeny vyznam:

»AIFP“ znamena Asociace inovativniho farmaceutického
priimyslu

»Dodaci list“ ma vyznam uvedeny v ¢lanku 5.9.

»,Duvérné informace“ maji vyznam uvedeny v ¢lanku 6.1.

»Fakticka dostupnost“ ma vyznam uvedeny v ¢lanku 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 (idaji a o volném
pohybu téchto udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdaju)

»Kodex transparentni znamena Kodex AIFP upravujici zvefejiiovani plateb a
spoluprace* jinych plnéni farmaceutickych spole¢nosti
zdravotnickym odbornikiim a zdravotnickym zafizenim
v aktudlnim znéni  (k dispozici na odkazu
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»LéCivy piipravek“

,Ob&ansky zakonik*

»0Setiujici Iékar

»Pacient*

»Program*

~Skupina Roche*

»Smlouva“
»Spolupracovnici“
»otrana“

»Vyrobky Roche*

»Zadavatel“
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http://www.aifp.cz/cs/eticke-jednani/transparentni-

spoluprace/)

je lécivy pripravek v souladu s § 2 odst. 1 zékona ¢.
378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu,
ktery je konkrétné identifikovan v ¢lanku 2.1.

znamena zakon €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve
znéni pozdéjsich predpist

ma vyznam uvedeny v ¢lanku 2.1

je jedna nebo vice osob ve vyznamu uvedeném
v ¢lanku 2.1.

ma vyznam uvedeny v ¢lanku 2.1.

zahrnuje (i) jakoukoli spole¢nost piimo ¢i nepiimo
ovlddanou Spole¢nosti ROCHE, (i) jakoukoli
spole¢nost pfimo ¢i nepfimo ovladajici Spole¢nost
ROCHE a (iii) jakoukoli spole¢nost pfimo ¢i nepfimo
ovladanou spole¢nosti pfimo ¢&i nepfimo ovladajici
Spole¢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 Spole¢nosti ROCHE Lékafi
nebo Poskytovateli.

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

znamenaji (i) léc¢ivé pripravky, jejichz drzitelem
rozhodnuti o registraci a/nebo distributorem je
Spole¢nost ROCHE nebo jind spole¢nost ze Skupiny
Roche a (ii) jakékoli jiné vyrobky vyrabéné, uvadéné na
trh ¢i distribuované Spolec¢nosti ROCHE nebo jinou
spole¢nosti ze Skupiny Roche, a déle jakékoli sluzby
poskytované  Spole¢nosti ROCHE  nebo jinou
spole¢nosti ze Skupiny Roche.

ma vyznam uvedeny v ¢lanku 2.1.
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»Zakon o lé¢ivech“ zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich
predpist

»Zakon o registru smluv* znamena zakon ¢. 340/2015 Sb. o zvlastnich

podminkach udcinnosti nékterych smluv, uvefejiovani
téchto smluv a o registru smluv (zdkon o registru
smluv), ve znéni pozdéjsich predpisu.

»Zakon o zdravotnich sluzbach“ zakon ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a

podminkdach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsSich
predpist

»Zdravotnicky odbornik* zahrnuje lékare, zubniho Iékafe, vSeobecnou sestru,

farmaceuta a jiné osoby vykonavajici zdravotnické
povolani, v ramci néhoz zachdazeji s Ié¢ivymi pripravky,
véetné jejich doporucovani a predepisovani, a déle
jakoukoli dalsi osobu, kterd se v ramci svych
profesiondlnich aktivit podili na pfedepisovani,
doporucovani, nakupu, vydeji nebo podavani lécivych
pripravka.

Pro vyklad této Smlouvy plati nasledujici pravidla:

(a)
(b)

(c)
(@

(e)

Q)

(9

(h)

Odkazy na ,,¢lanky“ a ,pfilohy* se vykladaji jako odkazy na ¢lanky a pfilohy této Smlouvy.

Odkazy na ,,ujmu“ znamenaji (i) odkazy na Ujmu na jméni (S8kodu) ve smyslu § 2894 odst. 1
Obc¢anského zakoniku a dale (ii) odkazy na nemajetkovou Ujmu ve smyslu § 2894 odst. 2
Obcanského zakoniku.

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

Je-li v této Smlouvé odkazovano na pravni piedpis, rozumi se tim odkaz na prévni predpis
ve znéni pozdéjsich predpis(, i kdyz byly tyto pozdéjsi pfedpisy pfijaty az po uzavreni této
Smlouvy.

Pojmy definované v této Smlouvé v mnozném ¢isle maji shodny vyznam i v jednotném ¢isle
a naopak.

Ustanoveni Obc¢anského zakoniku, véetné ustanoveni nemajicich donucujici povahu, jakoz
i ustanoveni jinych prdvnich predpist, maji pro Ucely vykladu této Smlouvy prednost pred
obchodnimi zvyklostmi.

Ustanoveni § 556 odst. 2 Ob¢anského zakoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy se
nepouzije. Zadny z &lank( ani zadny z vyraztl pouzitych v piislusném éldnku nebude
pripisovan kterékoli ze Stran jako strané, kterd jej pii vyjednavani pouzila jako prvni;
ustanoveni § 557 Obc¢anského zdkoniku se tak nepouzije.

Nadpisy jsou v této Smlouvé pouZity pouze pro prehlednost a orientaci a pro vyklad
ustanoveni Smlouvy nemaji zadny vyznam.

2. UCEL A PREDMET SMLOUVY

Osetrujici 16kat  Oftalmologické kliniky (| |l (Osetiujici 16kai), ktery je
zameéstnancem Poskytovatele, prohlasuje, Ze povaZzuje za vhodné a potiebné pokracovat v IéCbé
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pacienta & pacient(, ktei se Géastnili klinického hodnoceni GR41984 - ,MULTICENTRICKA,
RANDOMIZOVANA, DVOJITE MASKOVANA STUDIE FAZE Ill S AKTIVNIM KOMPARATOREM
HODNOTICI UCINNOST A BEZPECNOST FARICIMABU U PACIENTU S OTOKEM SITNICE
ZPUSOBENYM OKLUZI VETVE CENTRALNI SITNICOVE ZILY, a pacienta ¢&i pacient(, ktefi se
Géastnili klinického hodnoceni GR41987 - ,MULTICENTRICKE, OTEVRENE PRODLOUZENI
HODNOTICI DLOUHODOBOU BEZPECNOST A/NEBO SNASENLIVOST FARICIMABU U
PACIENTU S DIABETICKYM MAKULARNIM EDEMEM* (kazdy vyse uvedeny pacient déle jen
JPacient® a kazdé vySe uvedené klinické hodnoceni dale jen ,Klinické hodnoceni )
zadavatele F. Hoffmann-La Roche Ltd., se sidlem Grenzacherstrasse 124, CH - 4070 Basel,
Swycarsko (,Zadavatel), tykajici se Faricimabu (,Lééivy ptipravek®) v rdmci programu pro
zajisténi lé¢by po skonéeni klinického hodnoceni . AG43397 (Post-Trial Access Program, déle
jen ,Program®) pro Iéébu otoku sitnice zplsobenym okluzi vétve centralni sitnicové zily, v
souladu s politikou Skupiny Roche tykajici se pfistupu k Ié¢ivym pripravk(m, které jsou
predmétem 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

V souvislosti s tim, co je ujednano vyse v ¢lanku 2.1 OSetfujici I€ékaf prohlasuje, ze jsou splnéna
nasledujici kritéria pro uskute¢néni Programu:

(a) pacient trpi zavaznym c¢i Zivot ohroZujicim onemocnénim a jeho/jeji zdravotni stav vyZzaduje
pokracovani v podavani LéCivého pfipravku;

(b) neexistuje zadna jind vhodnd alternativni 1é¢ba, 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 véetné nezbytnych
komplementarnich zdravotnich sluzeb.

Predmétem této Smlouvy je ujednani podminek, na zdkladé nichz bude pfi splnéni kritérii
uvedenych v ¢lanku 2.2 této Smlouvy Spole¢nost ROCHE na Zadost OSetfujiciho Iékafe
poskytovat Poskytovateli bezplatné Lécivy pripravek v ramci Programu pro ucely pokracovani
Ié¢by Pacienta, ktery ukoncil tc¢ast v Klinickém hodnoceni a ktery bude spliovat klinické kritéria
pro zarazeni do Programu, jak jsou uvedena v ¢lanku 3.2 této Smlouvy.

Spole¢nost ROCHE prohlasuje, ze Lécivy pfipravek spliiuje pozadavky stanovené pro |écivé
ptipravky tohoto druhu v Ceské republice, véetné pozadavki na nakladani s takovymi [é&ivymi
piipravky ze strany Spole¢nosti ROCHE.

3. PRAVA A POVINNOSTI POSKYTOVATELE
Poskytovatel prohlasuje, ze je OSetiujici Iékaf jeho zaméstnancem.

Poskytovatel zajisti, ze do Programu bude OSetfujicim |ékafem zafazen pouze Pacient, ktery
spliiuje klinickd 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 vIé¢bé po skonceni
Klinického hodnoceni,

(b) skutecnost, ze se OSetiujici Iékai domnivd, ze Pacient bude mit prospéch z pokra¢ovani
v |1éCbé, tj. Ze prospéch Pacienta z Uc¢asti na Programu pievazi nad riziky, kterd mohou z této
Ucasti plynout (ij. positive benefit/risk ratio),
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(c) neexistence jiné vhodné Iécby fakticky dostupné pro Pacienta.

Poskytovatel se zavazuje zaijistit, ze bude OSetfujici Iékar 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 nadéle spliuje klinicka kritéria pro zafazeni do Programu v souladu s ¢lankem 3.2, a to
pravidelné jednou za tii mésice. Poskytovatel bude prostfednictvim OSetfujiciho Iékafe rovnéz
Spole¢nost ROCHE informovat o mnozstvi Lécivého pripravku, které bude objedndvat na
nasledujici obdobi. Poskytovatel se déle zavazuje zajistit, ze 0 kazdé zméné existence kritérii
pro uskutec¢néni Programu dle ¢lanku 2.2 ¢i naplnéni klinickych kritérii pro zafazeni do
Programu pacientem dle ¢lanku 3.2 bude OSetfujici Iékar Spole¢nost ROCHE informovat bez
zbyte¢ného prodleni poté, co se 0 zméné dozvi.

Poskytovatel bere na védomi, ze Spole¢nost ROCHE nebude poskytovat Lécivy pripravek
v rdmci Programu v pfipadé, ze Légivy piipravek bude jiz dostupny na trhu v Ceské republice,
tj. véetné Uhrady z verejného zdravotniho pojisténi umoziujici faktickou dostupnost Lécivého
pfipravku pro Pacienta bez jeho nadmérné finan¢ni zatéZe; faktickou dostupnosti se pro ucely
této Smlouvy rozumi situace, kdy je pro LécCivy pripravek stanovena uhrada z verejného
zdravotniho pojisténi a zaroven Pacient splnuje indikaéni kritéria, ktera pro dhradu Lécivého
piipravku z vefejného zdravotniho pojisténi stanovila zdravotni pojistovna Pacienta (,Fakticka
dostupnost”).

Poskytovatel zajisti, Ze se OSetiujici Iékaf seznami s informacemi, které obdrzi od Spole¢nosti
ROCHE pred pouzitim Lécivého pfipravku, tykajicimi se jeho pouZiti, véetné moznych rizik a
vedlejSich ac¢inkl pouziti Lécivého pfipravku.

Poskytovatel se zavazuje zajistit, ze Pacient bude 1é¢en v souladu s nejlepsi Iékafskou praxi a
Ze s Lécivym pripravkem bude zachdzeno v souladu se Souhrnem udaju o pfipravku pro Lécivy
pfipravek.

OSetiujici Iékaf bude osobné fidit a dohlizet na pouziti Lécivého pripravku v souladu
s dokumenty uvedenymi v ¢lanku 3.6.

Poskytovatel se zavazuje prostifednictvim OSetiujiciho Iékafe informovat Pacienta a/nebo jeho
zdkonného zastupce o pouziti Lé¢ivého pfipravku v ramci Programu a jakychkoli moznych
rizicich z ného vyplyvajicich. O predani téchto informaci provede OS$etfujici Iékaf datovany
pisemny zdznam podepsany Pacientem a/nebo jeho zdkonnym zdstupcem.

Pokud Légivy piipravek nebyl dosud schvélen pro pouziti pro danou indikaci v Ceské republice
podle Zakona o léCivech, zavazuje se Poskytovatel prostiednictvim OS$etfujiciho lékare
informovat Pacienta s pfislusnou indikaci a/nebo jeho zakonné zéstupce, Ze LécCivy pfipravek
dosud neni pro danou indikaci v Ceské republice registrovan.

Poskytovatel zajisti, ze OSetfujici Iékai nahlasi Spoleénosti ROCHE vsechny nezadouci ucinky
spojené s podavanim Lécivého pripravku, o nichz se dozvi; podrobnosti stanovuji pfilohy €. 4 a
5 této Smlouvy. Podpisem této Smlouvy Poskytovatel prohlasuje, ze si tyto prilohy precetl, ze jim
porozumél a Ze se jimi bude Fidit.

Poskytovatel bere na védomi, Ze nese veSkerou odpovédnost za vhodnost podani Lé¢ivého
pripravku a Ze Spoleé¢nost ROCHE nenese odpovédnost za jakékoli ndsledky zplisobené
nevhodnym poddvanim Lécivého pfipravku. Poskytovatel souhlasi, Zze od$kodni, zbavi
odpovédnosti a bude branit Spole¢nost ROCHE v pfipadé uznanych ¢&i soudem pfiznanych
narokd vznesenych v disledku toho, Ze dojde ke smrti nebo Gjmé na zdravi v disledku
nevhodné pouzitého Lécivého pripravku nebo nakladani s nim, a to véetné podani Lé¢ivého
pripravku Pacientovi/Pacientim nebo v disledku prokdzané nedbalosti OSetiujiciho Iékafe.
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3.12 Poskytovatel se zavazuje dodrzovat veskeré piislusné predpisy, zejména Zékon o zdravotnich
sluzbdch a Zékon o lécivech, véetné provadécich predpis, metodik sprdvnich organut a
vnitinich piedpisti Ceské Iékai'ské komory. Poskytovatel se té 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 Giéelem provedeni nebo adaptace tohoto
nafizeni.

3.13 Poskytovatel i OSettujici Iékai berou na védomi, Zze bezuplatné dodani LéGivého pripravku
v ramci Programu na zdkladé této Smlouvy neni poskytnuto ani sjednano jako podminka,
podnét k nebo odména za minulé, sou¢asné ¢i budouci doporu¢ovani, pfedepisovani, vydej,
nakup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho Vyrobku Roche Poskytovatelem nebo OSetfujicim
Iékafem, ani jinymi zaméstnanci Poskytovatele.

3.14 Poskytovatel se zavazuje pouzit Lécivy pfipravek vyluéné pro Ié¢bu Pacienta, ktery v souladu
s Clankem 3.2 splnuje klinicka kritéria pro zafazeni do Programu, nikoli pro jiné Gcely ani pro
Ié¢bu jinych pacient(, a kdykoli tuto skute¢nost Spole¢nosti ROCHE na jeho vyzvu prokéazat.

3.15 Poskytovatel i Osettujici lIékal se zavazuji zachovat mléenlivost ohledné Dlvérnych informaci,
jak je déle specifikovano v ¢l. 6. Poskytovatel i OSetfujici Iékar se ddle zavazuji zachovdvat
dlivérnost seznamu unikatnich identifika¢nich kédd Pacientd.

3.16 Poskytovatel bere na védomi, Zze poskytnuti Lécivého pripravku nezavazuje Spole¢nost ROCHE
k poskytnuti jakékoli dalsi finan¢ni ¢i vécné podpory Pacientovi.

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

3.18 Poskytovatel se zavazuje neposkozovat a chranit zajmy, reputaci a dobrou povést Spole¢nosti
ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je ¢asové neomezena a trva i po ukoncéeni této
Smlouvy.

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

3.20 Poskytovatel se zavazuje zajistit na ndklady Spole¢nosti Roche likvidaci nepouzitého Lécivého
pripravku v souladu s pravnimi predpisy, pokud na zadost Spole¢nosti ROCHE nebude Lécivy
pfipravek vracen Spole¢nosti ROCHE, a poskytnout Spole¢nosti ROCHE potvrzeni o fadné
likvidaci.

4, PRAVA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI ROCHE
4.1 Spole¢nost ROCHE se zavazuje na zdkladé této Smlouvy:

(a) poskytnout Poskytovateli a/nebo OSetfujicimu lékafi nejnovéjsi verzi Souhrnu Gdaja o
pfipravku pro Lécivy pripravek,

(b) bez zbyte¢ného 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 ¢&i jiné
pisemné instrukce, které mohou byt poskytnuty také e-mailem, véetné prislusnych udajl
vztahujicich se k toleranci Léc¢ivého pfipravku, které by mohly predstavovat nebezpeéi pro
Pacienta,
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(c) vsouladu s ¢lankem 5 poskytovat Poskytovateli takové mnozstvi LéCivého pfipravku, které
je potfebné k 1é¢bé kazdého Pacienta, ktery bude spliiovat klinicka kritéria pro zarazeni do
Programu, a

(d) zabyvat se jakymkoli hlasenim o nezadoucich ucincich ozndmenych Poskytovatelem ci
OSetfujicim lékafem nebo jinym zaméstnancem Poskytovatele.

Spole¢nost ROCHE je kdykoli opravnéna kontrolovat, zda Poskytovatel radné plni povinnosti,
které mu ukladéa tato Smlouva.

5. DODAVKY LECIVEHO PRIPRAVKU A DODACI PODMINKY

PInéni této Smlouvy bude realizovano na zakladé dil¢ich objedndvek Poskytovatele, které budou
predavany Spole¢nosti ROCHE v elektronické podobé, a to e-mailem souc¢asné na adresu
uvedenou v piiloze ¢. 1. Diléi objedndvky budou provadény vzdy na obdobi tii (3) mésicu.

K provedeni objedndvky jsou opravnéni zaméstnanci nemocnicni lékdrny Poskytovatele
uvedeni v pfiloze €. 1.

Objednévka bude zejména obsahovat:

(a) identifikacni udaje Poskytovatele,

(b) nézev a mnozstvi LéCivého piipravku,
(c) bliZsi specifikaci mista plnéni a

(d) oznaceni Programu.

Poskytovatel je opravnén Cinit objednavky Léc¢ivého piipravku v pracovni dny od 8:00 do 13:00
hodin; objednavky doru¢ené po této dobé se povazuji za objednavky dorucené ndsledujici
pracovni den po dni doruceni.

V ptipadé, Zze Spole¢nost ROCHE nedoruci do jednoho pracovniho dne po odeslani objednavky
dle predchozich odstavct Poskytovateli informaci, Ze objedndvku neakceptuje, je uplynutim
této Ihlty objednavka ze strany Spole¢nosti ROCHE akceptovéna. Spole¢nost ROCHE je
opravnéna dle svého vyhradniho uvazeni objednavku Lécivého pripravku odmitnout zcela nebo
zG4sti, pficemz Spole¢nost ROCHE neodmitne objednavku bez rozumného dlivodu.

Mistem plnéni, tj. mistem dodani Lécivého pfipravku, je nemocni¢ni Iékarna Poskytovatele.

Spoleénost ROCHE se zavazuje dodat Lécivy pfipravek Poskytovateli v mnozstvi a dle
specifikace uvedené v objednédvce do 2 pracovnich dnd od uplynuti Ihity podle ¢l. 5.5 Smlouvy.
Do této Ihaty se nezapocitavaji soboty, nedéle, statni a ostatni svatky dle zédkona ¢. 245/2000
Sb., o vyznamnych dnech a o dnech pracovniho klidu, ve znéni pozdéjsich predpis(.

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

Povinnost Spole¢nosti ROCHE dodat Lécivy pfipravek je splnéna rddnym a véasnym dodanim
Lécivého pripravku do mista plnéni a jeho prevzetim zaméstnancem nemocniéni Iékarny
Poskytovatele. Osoby jednajici za Spole¢nost ROCHE a Poskytovatele podepisi pfi dodani
Lécivého pfipravku dodaci list, jimz potvrdi prfedani a prevzeti LécCivého pfipravku (,Dodaci
list).

Spole¢nost ROCHE dodéd spole¢né s Lécivym pfiipravkem Dodaci list. Dodaci list bude
obsahovat zejména:

(a) identifika¢ni idaje Spole¢nosti ROCHE a Poskytovatele,
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(b) evidenéni ¢islo dodaciho listu,

(c¢) datum uskute¢néni dodavky,

(d) specifikaci Lé¢ivého pfipravku a dodané mnozstvi,

(e) udaje o Sarzi a exspiraci Lécivého pfipravku a

(f) uddaje o kédech SUKL.

Lécivy pripravek bude dodan, zabalen a oznacen v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy.

Spole¢nost ROCHE se zavazuje informovat Poskytovatele o vypadcich ve vyrobé ¢i distribuci
Lécivého pfipravku bez zbyte¢ného odkladu poté, co se o nich dozvédéla.

Poskytovatel nabyva vlastnické pravo k Lécivému pripravku okamzikem jeho prevzeti od
Spole¢nosti ROCHE na zékladé Dodaciho listu.

Nebezpeci Skody na Lé¢ivém pfipravku prechdazi na Poskytovatele okamzikem nabyti vlastnictvi.
6. DUVERNOST

Poskytovatel a Osetrujici Iékar jsou povinni dodrzovat dlivérnost veskerych informaci, o kterych
se dozvédéli v ramci uzavirani a plnéni této Smlouvy a informaci, které jim Spole¢nost ROCHE
sdélila nebo jinak vyplynou z pInéni Smlouvy nebo z obchodni ¢innosti Spole¢nosti ROCHE ¢i
jiné spole¢nosti 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 (,Divérné informace”).

Poskytovatel ani OSetfujici 1ékaf nesdéli Davérné informace tieti osobé&, vyjma svych
zaméstnancu, pravnich ¢i danovych poradcl (,Spolupracovnici®), ktefi maji opravnény zajem
tyto Dlvérné informace znat, a prijmou takova opatfeni, jez zamezi tfetim osobam v pfistupu
k Dlvérnym informacim. Ustanoveni pfedchozi véty se nevztahuje na Divérné informace:

(a) které se staly nebo stanou vSeobecné znamymi ¢i dostupnymi jinak nez poru$enim
povinnosti plynoucich ztéto Smlouvy Poskytovatelem ¢i OSetfujicim lékafem nebo
porusenim povinnosti jejich Spolupracovniky, za jejichz poruseni Poskytovatel dle této
Smlouvy odpovid3,

(b) které byly Poskytovateli ¢i OSetiujicimu Iékafi znamé jesté pred tim, nez mu je Spole¢nost
ROCHE poskytla; to neplati, ziskal-li je Poskytovatel ¢i O$ettujici I€kaf pfimo ¢i nepfimo od
Spole¢nosti ROCHE,

(c) jejichz samostatnym plivodcem je Poskytovatel nebo OSetfujici Iékaf, a to bez vyuziti
informaci poskytnutych Spole¢nosti ROCHE dle této Smlouvy, ani s odkazem na ni,

(d) kjejichz zvefejnéni dala Spole¢nost ROCHE vyslovny pisemny ¢i e-mailovy souhlas nebo

(e) které byly zvefejnény na zdkladé povinnosti stanovené pravnimi pfedpisy, nebo na zakladé
pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti organd verejné
spravy.

Poskytovatel je oprdvnén Diivérné informace poskytnout svym Spolupracovnikiim jen tehdy,
jestlize tito Spolupracovnici budou vazéni, at uz na zakladé smlouvy ¢i zdkona, povinnosti
zachovdvat davérnost Davérnych informaci, a to pfinejmensim v rozsahu dle této Smlouvy.
Poskytovatel plné odpovidd za poru$eni této povinnosti ze strany svych Spolupracovnik tak,
jako by Smlouvu porusil sam.

V pripadé, ze Poskytovatel zjisti, ze do$lo nebo mize dojit k prozrazeni, resp. ziskani Davérnych
informaci neopravnénou osobou, zavazuje se bez zbyteéného prodleni informovat o této
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skutec¢nosti Spole¢nost ROCHE a podniknout veSkeré kroky potfebné k zabrdnéni vzniku Gjmy
nebo k jejimu maximalnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

6.5 Poskytovatel i OSetrujici Iékaf se zavazuji vratit Spole¢nosti ROCHE na jeji z4dost bez
zbyte¢ného prodleni veskeré materialy obsahujici Divérné informace, véetné vsech pfipadnych
kopii nebo pisemné ¢i e-mailem potvrdit, Ze tyto materidly, resp. kopie byly zni¢eny, pokud se
Strany nedohodnou jinak nebo pokud néco jiného nevyplyva z pravnich predpis(.

6.6 Poskytovatel i OSetfujici Iékar jsou povinni fidit se ujedndnimi tohoto ¢lanku 6 i po zaniku
Smlouvy.

7. OCHRANA 0SOBNICH UDAJU

7.1 Spole¢nost ROCHE a Zadavatel budou jako spoleéni spravci ve svych internich databazich
zpracovdvat tyto osobni Udaje:

(a) zaucelem uzavieni a plnéni této Smlouvy osobni Gdaje tykajici se identifikace Poskytovatele
a Osettujiciho Iékare v rozsahu: jméno a pfijmeni OSetiujiciho lékare a dalSich zaméstnanci
¢i zastupct Poskytovatele a kontaktnich osob, telefon, e-mail. Poskytovatel se zavazuje
informovat své zaméstnance, jejichz osobni Udaje jsou zpracovavany dle tohoto ¢lanku, ze
jsou jejich osobni udaje zpracovavany ze strany Spole¢nosti ROCHE a Zadavatele, a to
v rozsahu pfilohy €. 2 k této Smlouvé.

(b) za ucelem ovéreni spInéni kritérii pro Uc¢ast Pacienta v Programu pseudonymizované osobni
Gdaje Pacient( v rozsahu: identifikaéni kéd, datum narozeni, pohlavi, idaje o zdravotnim
stavu véetné diagndzy a dalSi udaje pozadované pro fadné ovéreni spinéni kritérii pro Gcast
Pacienta v Programu. Poskytovatel se zavazuje tyto Udaje Spolec¢nosti ROCHE poskytnout
a rovnéz informovat Pacienty, jejichZ osobni Udaje jsou zpracovdvany dle tohoto ¢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.

7.2 Poskytovatel dale jako samostatny spravce zpracovdvd osobni Udaje Pacientd a svych
zaméstnancu ve své listinné ¢i elektronické databazi pro jiné Ucely nez pro ty, které jsou
specifikované v této Smlouve, a to svym jménem a na vlastni odpovédnost.

7.3 Poskytovatel bude zpracovdvat jako zpracovatel osobnich (dajli osobni tdaje Pacientl dle
¢lanku 7.1(b). Poskytovatel se pro Ucely tohoto zpracovani zavazuje:

(a) zpracovavat osobni Udaje dle ¢lanku 7.1(b) vyhradné na zékladé doloZenych pokynt
Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavatele, ledaze mu zpracovani ukladaji pfislusné pravni
predpisy, které se na ného vztahuji, v takovém pfipadé ma Poskytovatel povinnost
Spole¢nost ROCHE nebo Zadavatele o tomto informovat,

(b) zajistit, ze Pacienti budou informovani o zpracovani osobnich Gdajl Hlavnim zkouSejicim ve
znéni zaslaném Spole¢nosti ROCHE,

(c) bez zbyte¢ného prodleni informovat Spole¢nost ROCHE o uplatnénych prévech subjekty
Gdaju,

(d) bez zbytedného prodleni informovat Spole¢nost ROCHE o kontrolach ze strany Uradu pro
ochranu osobnich udaja ¢i jiného dozorového uradu, ktery se tykd osobnich udajd
specifikovanych v ¢lanku 7.1(b) této Smlouvy,

(e) zajistit, Ze osobni Udaje predavané Spole¢nosti ROCHE a Zadavateli budou aktudlni, pfesné
a pravdivé,

(f) nezapojit do zpracovani osobnich Gdaji dalsi zpracovatele bez predchoziho souhlasu
Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavatele,
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(g) zajistit, aby systémy pro automatizovana zpracovéani osobnich Gdajd pouzivaly pouze
opravnéné osoby, které budou mit pristup pouze k osobnim udajim odpovidajicim
opravnéni téchto osob, a to na zdkladé zvlastnich uzivatelskych opravnéni ziizenych vylu¢né
pro tyto osoby,

(h) =zajistit, ze zaméstnanci Poskytovatele budou zpracovdvat osobni Gidaje pouze za podminek
a v rozsahu odpovidajicim této Smlouveé a Ze budou vazani povinnosti ml¢enlivosti,

() po skoncéeni zpracovani dle tohoto ¢lanku odevzdat Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavateli
vSechny osobni Udaje zpracované dle této Smlouvy, nebo je znicit spolu se vSemi kopiemi,
ledaze je Poskytovatel povinen osobni ldaje dale zpracovdvat na zdkladé pfislusnych
pravnich predpist,

() prijmout opatreni k zabezpeceni osobnich udajli v rozsahu stanoveném v ¢lanku 32 Nafizeni
GDPR.

8. DOBA TRVANi A UKONCENIi SMLOUVY

Kterakoli Strana m(ize od této Smlouvy odstoupit pisemnym oznamenim doru¢enym ostatnim
Stranam, a to s Uc¢innosti ke dni doruceni pisemného ozndmeni druhé Strané, v pfipadech
stanovenych touto Smlouvou nebo zakonem.

Spole¢nost ROCHE je opravnéna odstoupit od této Smlouvy v zdkonem stanovenych pfipadech,
zejména pak v pfipadech podstatného poru$eni povinnosti Poskytovatele ¢i OSetfujiciho Iékare
stanovenych v této Smlouvé; za takové podstatné poruSeni se povazuje zejména poruseni
povinnosti pouZiti Lé¢ivého piipravku v souladu s touto Smlouvou.

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

V ostatnich pfipadech Ize Smlouvu ukon¢it pisemnou dohodou nebo vypovédi z jakéhokoli
dlivodu, pticemz vypovédni doba ¢ini 30 dnd a poc¢ind bézet dnem nésledujicim po doruéeni
vypovédi druhé Strané.

V pfipadé ukonéeni Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zplisobena jakéakoli
Ujma Pacientovi a aby nebylo poSkozeno dobré jméno zadné ze Stran.

Strany se zavazuji vzdjemné se informovat o véech vyznamnych zménach, které mohou mit vliv
na schopnost jakékoli ze Stran dostat svym zavazk(m.

9. KOMUNIKACE STRAN

Jakékoliv ozndmeni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt doruéen podle této Smlouvy,
mize byt doru¢en osobné, kuryrem nebo zaslan doporuéenou postovni zasilkou a/nebo
v piipadech vyslovné sjednanych v této Smlouvé mize byt doru¢en e-mailem (elektronickou
postou) Strané, které ma byt doruéen. Kontaktni idaje Stran jsou uvedené v zahlavi Smlouvy a
v pfiloze &. 1. Dorucéuje-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 pfipustnd také v pfipadech, kdy tato Smlouva
pro komunikaci mezi Stranami nestanovi Zzadnou zvlastni formu.

Jakékoli oznameni bude povazovano za radné dorucené pfislusné Strané okamzikem jeho
doruéeni do sféry adresata.

Kazdd Strana pisemné oznami bez zbyte¢ného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény
kontaktnich daji uvedenych v ptiloze ¢&.1. Pisemnym ¢i e-mailovym potvrzenim tohoto
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oznameni druhou Stranou dojde ke zméné kontaktnich Udaji Strany bez nutnosti uzavieni
pisemného dodatku ke Smlouvé.

10. UVEREJNENI SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

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

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

10.3 Poskytovatel prohlasuje, ze Smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi a Ze bere na védomi,
7e Spole¢nost ROCHE je opravnéna zneditelnit ve Smlouvé pred jejim odeslanim spravci

registru smluv ty jeji ¢asti, které jsou dle Zakona o registru smluv vylou¢eny z uvefejnéni, a to
zejména ty jeji ¢asti, které naplni znaky obchodniho tajemstvi Spole¢nosti ROCHE.

10.4 Poskytovatel je oprdvnén tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv jediné v pripadé, ze
Spole¢nost ROCHE jeji uverejnéni v registru smluv nezajisti sama ve Ih(ité ujednané v ¢lanku
10.1; v takovém piipadé je ale Poskytovatel povinen ziskat pisemny ¢i e-mailovy souhlas
Spole¢nosti ROCHE s uveiejnénim konkrétni podoby Smiouvy.

10.5 Ujedndanitohoto ¢lanku 10 se pouziji mutatis mutandis také na uverejfiovani jakéhokoli dodatku
k této Smlouvé, jakékoli dilci objedndvky €i jejich zmén v registru smluv.

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

11. ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

11.1 Tato Smlouva se fidi a bude vyklddana v souladu s pravnim iddem Ceské republiky,
zejména Obcanskym zakonikem.

11.2 VeSkeré pfipadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou feSeny smirnou
cestou. Pokud Strany nevyresi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dn(l od zapodeti sporu, bude
takovy spor véetné otdzek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonéeni 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. ZAVERECNA USTANOVENI

12.1 Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Smlouva je fadné uzaviena, pokud je
vlastnoru¢né podepsana vSéemi Stranami ¢i jejich opravnénymi zastupci.

12.2 Tato Smlouva mUze byt ménéna nebo zru$ena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze
pisemné, a to v pfipadé zmén Smlouvy ¢Cislovanymi dodatky, které musi byt vlastnoru¢né
podepsany opravnénymi zastupci obou Stran.

12.3 Pro tuto Smlouvu a dodatky k ni plati, Ze ndvrh jedné Strany je druha Strana opravnéna pfijmout
jen bez jakychkoliv zmén ¢i odchylek. V pfipadé pfijeti s jakoukoli zménou ¢i odchylkou,
Smlouva ¢i dodatek k ni uzavieny nejsou. V pfipadé, ze Poskytovatel odkaze v prijeti této

Smlouvy nebo dodatku k ni na vlastni obchodni podminky, k uzavieni Smlouvy ¢i dodatku k ni
rovnéz nedojde.

12.4 Strany vylucuji pro Gcely této Smlouvy pouZziti pFislusnych ustanoveni Obc¢anského zakoniku
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o adheznich smlouvéch, zejména § 1799 a § 1800.

12.5 Strany prohlasuji, ze uzavieni této Smlouvy neni v rozporu s podminkami stanovenymi
v jakékoliv smlouvé uzaviené s tfeti stranou, jeji plnéni z jeho strany nepovede k poru$eni prav
tretich osob, etickych standardl, ani pouzitelnych pravnich, obecné zévaznych ani internich
predpis.

12.6 Strany prohlasuji, Zze veskeré informace, které si poskytly v ramci uzavieni této Smlouvy, jsou
Uplné, pravdivé a spravné, a zavazuji se oznamit ostatnim Stranam jakoukoliv udélost nebo
zménu okolnosti, které by zplsobily béhem doby trvani Smlouvy nekompletnost, nepravdivost
nebo nepresnost 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 ujednéani této Smlouvy. Strany se
zavazuji nahradit zdanlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednani novym ujednanim, jehoz
znéni bude odpovidat Uumyslu vyjadienému ptvodnim ujedndnim a touto Smlouvou jako
celkem.

12.8 Poskytovatel se zavazuje, ze nepostoupi ani nezastavi sva prdva nebo pohleddvky plynouci
z této Smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti ROCHE.

12.9 Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech v ¢eském jazyce, z nichz 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) ptiloha ¢é. 2 - Informace o zpracovani osobnich Udaji zaméstnancl a zastupcu
Poskytovatele

(c) priloha &. 3 - Informace o zpracovani osobnich tdajli Pacienttl
(d) priloha €. 4 - Dohoda o vyméné bezpecnostnich dat (Safety Data Exchange Agreement); a
(e) pfiloha €. 5 - Farmakovigilan¢ni Skoleni.

12.11V piipadé rozpor( mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich pfiloh ma prednost znéni
Smlouvy samotné.

Podpisova strana nasleduje.
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Podpisova strana

Cislo smlouvy:22-0693

Strany timto vyslovné prohlasuji, Zze tato Smlouva vyjadfuje jejich pravou a
svobodnou viili, na diikkaz éehoz pfipojuji nize své podpisy.

Spole¢nost ROCHE

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

Jmeno: NN

Funkce: na zakladé plné moci

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

smeno: I

Funkce: na zakladé plné moci

Pirecetl/a a souhlasi:

Osetiujici Iékar

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

sméno: I

PTA_ROCHE_Faricimab_FNKV v final/18102022
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Poskytovatel

21.11.2022
Datum: ..................

Jméno: MUDr. Jan Votava, MBA

Funkce: feditel
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Cislo smlouvy:22-0693

PRILOHA C. 1
KONTAKTNi UDAJE STRAN
1. KONTAKTNi UDAJE SPOLECNOSTI ROCHE:

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

Kontaktni osoby:

jméno:

e-mail;

tel:

Adresa pro objedndvku Lécivych piipravki

Adresa pro informace tykajici se zpracovavani osobnich tdaju:

Kontaktni Gidaje pro bezpeénostni hlaseni

Pro mistni bezpe¢nostni hldSeni pouZijte tyto kontaktni Gdaje:
E-mail: [
Non-stop tel.: || || | GGGGc—_

2. KONTAKTNI UDAJE LEKARE:

jméno:

e-mail:

3. KONTAKTNi UDAJE ZAMESTNANCU LEKARNY POSKYTOVATELE
OPRAVNENYCH K PROVEDENi OBJEDNAVKY A PRiJMU LECIVA:
jméno:
e-mail:

tel.

4. KONTAKTNI UDAJE POSKYTOVATELE:

Kontaktni osoby:

jméno:
e-mail:

tel:

jméno:

e-mail:
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tel: I
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Cislo smlouvy:22-0693

PRILOHA C. 2

INFORMACE O ZPRACOVANI 0SOBNICH UDAJU ZAMESTNANCU A ZASTUPCU
POSKYTOVATELE

Pro ucely uzavieni a pInéni této Smlouvy je nutné zpracovavat Vase osobni idaje. Spraveem osobnich (idajd je spole¢nost
F. Hoffmann-La Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, CH - 4070 Basel, Svycarsko (,Spravce"). Spravce bude pfi
zpracovani Vasich osobnich Gdajd jednat v souladu s obecnym nafizenim o ochrané osobnich tdajl ¢. 2016/679 (,GDPR").

Sprévce bude osobni Udaje zpracovévat v ndsledujicim rozsahu: Udaje uvedené v této Smlouvé a Udaje, které dobrovolné
poskytnete Spravci (tj. jméno a piijmeni, telefonni ¢islo, e-mail).

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

Sprévce je opravnén zpracovavat osobni (daje automatizované a manudlné, a to sdm nebo prostfednictvim uréenych
zpracovatel(l, kterym Sprévce pieda osobni idaje v mife nezbytné nutné pro splnéni tkolu. Spravce Vam na Vasi Zzadost sdéli
aktudlni seznam zpracovateli a pfijemcia prostiednictvim emailu, anebo dopisu. Osobni Gdaje jsou uchovany na
zabezpeéenych serverech a mohou byt predavany i do zemi mimo Evropsky hospodaisky prostor. V takovém
pripadé bude ochrana Vasich osobnich tdajl zajisténa adekvéatnim zplisobem prostfednictvim uzavieni separdtnich smluv,
jako jsou standardni smluvni dolozky schvélené Evropskou komisi, ledaze budou pfeddvény do zemé, o které Evropskd komise
vydala rozhodnuti uznévajici, ze je v dané zemi zajisténa osobnim tdajim odpovidajici ochrana.

Udaje jsou zpracovavany pouze po dobu nezbytné nutnou ve vztahu k Giéelu uvedenému vyée. Doba uchovani je doba
trvani této Smlouvy a po jejim zaniku po dobu pozadovanou pfislusnymi pravnimi predpisy.

Po dobu zpracovani osobnich tidaji mate pravo:

a) pozadat Spravce o informaci, za jakym Uc¢elem jsou osobni Gidaje zpracovavany, které osobni Gdaje jsou zpracovavany
vcetné veskerych dostupnych informaci o zdrojich zpracovavanych osobnich (dajt, povaze zpracovéni a o pfijemcich
osobnich udajh. Pozadéte-li o informaci tykajici se zpracovani svych osobnich tidajl, Spravce Vam tuto informaci bez
zbyte¢ného odkladu preda (v piipadé opakovanych zédosti mlze Spravce pozadovat pfiméfenou thradu naklad(i na
poskytnuti informace),

b)  na opravu a doplnéni nepiesnych nebo nepravdivych osobnich tdaj,

c) pozadovat vysvétleni, pokud zjistite nebo se domnivéte, Ze Sprévce provadi zpracovani osobnich Gdajd v rozporu s
ochranou soukromého a osobniho Zivota nebo v rozporu se zékonem, pfipadné poZzadovat, aby Spréavce odstranil vznikly
stav,

d)  obratit se na Utad pro ochranu osobnich tdaijt,

e) navymaz osobnich (idaj, nejsou-li jiz osobni Gidaje potiebné pro tcely, pro které byly shromazdény &i jinak zpracovany,
anebo je-li zjisténo, Ze byly zpracovavany protiprdvné a

f) na omezeni zpracovani osobnich (dajd a pravo na prenositelnost Uidaj dle podminek stanovenych GDPR.

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

Kontaktni adresou povéfence pro ochranu osobnich Udajl, na néhoz muzete smeéfovat jakékoli dotazy ¢&i z&dosti, je
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Cislo smlouvy:22-0693

PRILOHA C. 3
INFORMACE O ZPRACOVANI 0SOBNICH UDAJU PACIENTU

V souvislosti s Vasi Ucasti v programu pro zajisténi 1é¢by po skonceni klinického hodnoceni s 1éCivym piipravkem Faricimab
(déle jen ,Program®), je spojena potieba zpracovdvat nékteré Vase osobni Udaje (vzdy chranéné kédem tak, aby nebyla
umoznéna Vas$e pfima identifikace). O tomto zpracovani Vs niZe informujeme.

Kdo je spravcem?

Spravcem osobnich Udajl je spole¢nost F. Hoffmann-La Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, CH - 4070 Basel,
Swycarsko (,Spravce*). Spravce bude pii zpracovani Vasich osobnich tdajii postupovat v pifsném souladu s obecnym
nafizenim o ochrané osobnich udajl ¢. 2016/679 (,GDPR").

Za jakym tcéelem budou Vase osobni tidaje zpracovavany?
Ugelem zpracovavani osobnich tidajt je:

a) zajisténi lécby lIééivym piipravkem Faricimab, a to konkrétné pro kontrolu Zz&ddosti VaSeho oSetfujiciho lékafe o
poskytnuti IéCivého pripravku Faricimab pro Vasi [é¢bu a ovéfeni, zda jako Pacient spliujete podminky pro ucast v
programu pro zajisténi 1é¢by po skonceni klinického hodnoceni. Za timto Gcelem budou zpracovavany
pseudonymizované Udaje v rozsahu identifikacni kéd pfridéleny v ramci klinického hodnoceni, datum narozeni,
pohlavi, udaje o zdravotnim stavu véetné diagndzy, lékarské odivodnéni Vasi tdasti v programu.

b) vefejny zadjem v oblasti vefejného zdravi tykajici se zajisténi kvality a bezpecnosti Ié¢ivych piipravki
(povinnosti farmakovigilance) v rozsahu inicidly Vaseho jména, pohlavi, datum narozeni nebo vékovd kategorie,
detaily hlasené nezadouci udalosti, véetné udaji o zdravotnim stavu a IéEbé.

Jaky je pravni zaklad pro zpracovani osobnich udaja?
Timto Vas informujeme, ze Va$e osobni idaje v rozsahu vy$e uvedeném jsou zpracovévany bez nutnosti Vaseho souhlasu,
a to na zakladé prislusnych ustanoveni pravnich piedpist. Pravnim titulem pro zpracovani za Gc¢elem uvedenym v:
- pism. a) vy3e je oprdvnény zajem spravce spocivajici v ovéreni plnéni podminek Géasti v programu zajisténi |éCby
lé¢ivym pfiipravkem po ukonéeni klinického hodnoceni dle ¢l. 6 odst. 1 pism. f) a ¢l. 9 odst. 2 pism. i) GDPR; a
- pism. b) vy$e je plnéni pravni povinnosti dle ¢l. 6 odst. 1 pism. c) a ¢l. 9 odst. 2 pism. b) GDPR v souladu
s ustanovenimi o farmakovigilanci zdkona ¢. 378/2007 Sb., zdkonem o |éCivech, ve znéni pozdéjsich predpist.

Jak budou Vase osobni tidaje zpracovavany a budou predavany tifetim stranam?

Sprdvce je oprédvnén zpracovavat osobni Udaje automatizované a manudlné, a to sdm anebo prostfednictvim uréenych
zpracovatel(, kterym Spravce predd osobni tidaje v mife nezbytné nutné pro splnéni tikolu. Spréavce Vam na Vasi zadost sdéli
aktudini seznam zpracovatelii a pfFijemci prostiednictvim e-mailu, anebo dopisu. Osobni Gdaje jsou uchovany na
zabezpeéenych serverech a nebudou predavany do zemi mimo Evropsky hospodaisky prostor.

Jak dlouho budou Vase osobni tidaje uchovavany?

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

Po dobu zpracovani osobnich tidaji mate pravo:

a) pozadat Spravce o informaci, za jakym Gcéelem jsou VaSe osobni tidaje zpracovéavany, které osobni tdaje jsou
zpracovavany vcetné veskerych dostupnych informaci o zdrojich zpracovavanych osobnich Udajli, povaze
zpracovani a o pfijemcich osobnich Gdajd. Pozadate-li o informaci tykajici se zpracovéni svych osobnich tdajl,
Sprévce Vam tuto informaci bez zbyte¢ného odkladu preda (v piipadé opakovanych zadosti mdze Spravce
pozadovat pfiméfenou tGhradu nakladd na poskytnuti informace),

b)  na opravu a doplnéni nepfesnych nebo nepravdivych osobnich udaj(,

c) pozadovat vysvétleni, pokud zjistite nebo se domnivate, Ze Spravce provadi zpracovani osobnich tdajl v rozporu s
ochranou soukromého a osobniho Zivota nebo v rozporu se zékonem, pfipadné pozadovat, aby Spravce odstranil
vznikly stav,

d)  obratit se na Urad pro ochranu osobnich tdajt,

e) na vymaz osobnich (dajd, nejsou-li jiz osobni Udaje potfebné pro ucely, pro které byly shromazdény ¢i jinak
zpracovany, anebo je-li zjisténo, ze byly zpracovavany protipravné,

f)  na omezeni zpracovani osobnich udajt,

g) pozadat Spravce o poskytnuti svych osobnich Gdaji bud Vam zpét, nebo pfimo jinému spravci dle Vaseho ptani, a
to bude-li to technicky mozné a nebude-li tomu branit ochrana prav a zajm{ Spravce nebo tretich osob.
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Spravce je povinen Vam bez zbyte¢ného odkladu umoznit uplatnéni téchto prav. Vzhledem k tomu, Ze Spravce neni schopen
Vas bez dodate¢nych Gdajii od Vaseho oSetiujiciho Iékare identifikovat, bude mozné préva uvedend vySe uplatnit pouze
prostfednictvim VaSeho oSetfujiciho Iékare, anebo pak na nize uvedené e-mailové adrese, to vSak pouze za sdéleni
dodateénych osobnich tidajii umoziiujicich Vasi identifikaci (identifika¢ni kdd, e-mailova adresa, a piipadné také jméno
a pifjmeni).

Kontaktni adresou povéfence pro ochranu osobnich ddajll, na néhoz miiZzete smérovat jakékoli dotazy ¢&i zadosti je

, a to s pouZitim identifikacniho kédu, ktery VAm pro Gcely Vasi Gcasti ve specifickém [é¢ebném programu
pridéli Spravce a ktery Vam pro ucely plnéni Vasich prév souvisejicich s ochranou Vasich osobnich tdajl sdéli Vas osetiujici
|ékar.
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