Contract No. SSA_2023_ 076066

SMLOUVA O SPOLUPRACI

PO SKONCENI KLINICKEHO HODNOCENI
uzavicena dle § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, v platném znéni

sanofi-aventis, s.r.o.

sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Me¢stskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupend Ing. Bohdanem Dobidsem, prokuristou

bankovni spojeni: Citibank Europe plc, organizaéni slozka, 2015410618/2600

dale jen Spolecnost

a

Masarykiiv onkologicky tstav

sidlem: Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno

1CO: 00209805

DIC: CZ00209805

zastoupeny: prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem
bankovni spojeni: Ceska narodni banka

¢islo tiétu: 87535621/0710

dale jen Nemocnice

kazdy jednotlivé dale oznacovan také jako ,,Strana“ nebo spole¢né jako ,,Strany*, se podepsanim této
Smlouvy o spolupraci po skonceni klinického hodnoceni (dale jen ,,Smlouva®) dne specifikovaného
Vv této Smlouvé dohodli na nasledujicim:

PREAMBULE
Vzhledem Kk tomu, Ze:

(A) Spoleénost je farmaceutickou obchodni spole¢nosti, ktera je soucasti mezinarodni skupiny Sanofi,
kterd provadi svou obchodni ¢innost zejména, ale nejen v oblasti vyvoje, vyroby a obchodovani
S humannimi [é¢ivymi ptipravky,

(B) Nemocnice je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery poskytuje zdravotni péci
véetnd 1ékarenské péce, provaddjicim své ¢innosti na zakladé piislusnych pravnich predpist Ceské
republiky a Evropskych spolecenstvi/Evropské unie,

(C) Spoleénost sanofi-aventis recherche et developpment, 1 avenue Pierre Brossolette, 91380 Chilly-
Mazarin, France, (dale jen ,,.Zadavatel) prostiednictvim svého delegovaného zastupce —
spolecnosti sanofi-aventis, s.r.o., provadéla klinické hodnoceni s nazvem: ,,Randomizovana,
multicentricka, dvojité zaslepena studie faze III porovnavajici pfipravek [XX XX] v kombinaci
s palbociclibem oproti letrozolu s palbociclibem k 16¢bé pacientd s pozitivnim na estrogenové
receptory (ER+) a HER2 negativnim karcinomem prsu, ktefi nedostali zadnou ptedchozi
systémovou protinadorovou 1é¢bu na pokrocilé onemocnéni®, €. protokolu: EFC15935 (dale jen
jako ,,Klinické hodnoceni”) ve spolupraci s Nemocnici a nize uvedenym zkousejicim v Klinickém
hodnoceni v Ceské republice,

(D) Zadavatel se rozhodl ukoncit Klinické hodnoceni,
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(E) Zkousejici v Klinickém hodnoceni, jimz byl [OU OU] (dale jen ,,ZkousSejici*), formalné pozadal
Zadavatele o dodavani 1é¢ivého piipravku [XX XX] s t¢innou latkou [XX XX] (dale jen jako
,LéCivy pripravek™) pro pacienta, ktery se zucastnil Klinického hodnoceni (dale jen jako
,Pacient”),, po skonceni Klinického hodnoceni, nebot’ v kombinaci s [XX XX]se jedna o navazujici
1écbu v souladu s odbornymi 1é¢ebnymi postupy,

(F) Nemocnice na zaklad¢ odborného zhodnoceni vlivu Lé¢ivého piipravku na zdravotni stav Pacienta
v Klinickém hodnoceni, které provedl ZkouSejici, konstatuje, ze pro Pacienta, ktery participoval
v Klinickém hodnocen jako subjekt hodnoceni, je navazujici 1é€ba LéCivym piipravkem
nejvhodnéjsi 1écbou,

(G) Nemocnice, Zadavatel i Spole¢nost jsou si v€domi doporuéeni Svétové 1ékarské asociace
obsazenych v ustanoveni 35 Helsinské deklarace (revidovand verze v znéni pfijatém Svétovou
1ékatskou asociaci v fijnu 2008) s ohledem na zajisténi dostupnosti prokdzanych preventivnich,
diagnostickych a 1é¢ebnych metod identifikovanych v klinickém hodnoceni pro pacienty, kteii
z této 1écby v ramci provedeného 1ékatské vyzkumu profitovali,

(H) Nemocnice, Zadavatel a Spolecnost jsou si védomi, ze indikace Lécivého piipravku, v jejimz
ramci pacienti z 1écby timto piipravkem profitovali, je fadné registrovanym zpisobem pouziti
tohoto LécCivého pripravku, avSak Pacient nespliuje pozadavky pro thradu 1é¢by LéGivym
pfipravkem z prostfedkti vetejného zdravotniho pojisteéni,

(1) S ohledem na to, ze piipravek neni dosud pro Pacienta hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho
pojisténi a dalsi 1écba ptipravkem po skonceni Klinického hodnoceni by byla pro néj
z ekonomickych diivodl nedostupna a Nemocnice, Zadavatel a Spole¢nost takovyto stav povazuji
za neeticky,

(J) Nazakladé pisemné zadosti Nemocnice (prostiednictvim Zkousejiciho) se Zadavatel a Spole¢nost
proto rozhodli participovat na zajisténi dalsi 1é¢by Pacienta i po skonceni Klinického hodnoceni
(dale jen ,,U&el®),

dohodly se Strany, jak je uvedeno dale.

Clanek 1
PREDMET SMLOUVY

Piedmétem této Smlouvy je stanovit zavazky Stran za uéelem zajistit dosazeni Uéelu v plném souladu
se vSemi pfisluSnymi pravnimi pfedpisy Ceské republiky a Evropskych spolecenstvi/Evropské unie.

Clanek 2
ZAVAZKY STRAN

1. Spoleénost uhradi Nemocnici jako poskytovateli zdravotnich sluzeb cenu Lécivého piipravku, aby
byl pouzit pouze pro Pacienta a v souladu s ustanovenimi této Smlouvy, pfi¢emz LéCivy ptipravek
nakoupi sama Nemocnice a jeho cena bude nasledné piefakturovana na Spolecnost dle podminek
sjednanych v této Smlouvé. Nemocnice piijima tuto uhradu LéCivého piipravku od Spole¢nosti
S omezenym a regulovanym ucelem jeho pouziti stanovenym touto Smlouvou.

2. Nemocnice se zavazuje prostiednictvim ZkouSejiciho dikladné vysvétlit Pacientovi, Ze existuje
moznost podstoupit navazujici 1écbu LéCivym piipravkem, ktera jiz neni soucasti 1écby v ramci
Klinického hodnoceni; informovat Pacienta 0 povaze navazujici 1écby, o rozdilech mezi lécbou
v Klinickém hodnoceni a touto navazujici 1é¢bou Lécivym piipravkem, o moznych rozdilech 1écby a
souvisejicich skute¢nostech.

3. Nemocnice se zavazuje zajistit, Ze Pacient bude Zkousejicim, ktery je jeho osetfujicim lékatem,
informovan o neomezeném pravu Pacienta kdykoli ukoncit svou lécbu Lécivym piipravkem na
zakladé svého rozhodnuti nezavisle od jakychkoli doporuceni Zkousejiciho, Nemocnice nebo
Zadavatele ¢i Spole¢nosti.

4. Nemocnice se zavazuje prostiednictvim Zkousejiciho diikladné, pravideln€ a priubézné monitorovat
zdravotni stav Pacienta uzivajiciho Lécivy pripravek v prisném souladu se vSemi ptislusnymi pravnimi
ptedpisy, odbornymi Ié¢ebnymi postupy a Souhrnem udajti o ptipravku (SPC). Nemocnice se zavazuje
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uchovéavat vSechny takovéto zaznamy po dobu stanovenou obecné zdvaznymi pravnimi piedpisy pro
tento druh dokumentace.

Nemocnice se prostiednictvim Zkousejiciho zavazuje neprodlené informovat Spolecnost o zménach
skute¢nosti, které mohou mit vliv na poskytovani Lécivého piipravku, sjednané touto Smlouvou.
Nemocnice bere na védomi, Ze Spole¢nost hradi vyse specifikovanou medikaci na zakladé zadosti
Nemocnice a pouze za podminky, Ze tato je uréena vyhradné pro Pacienta, ktery byl zatazen do vyse
specifikovaného Klinického hodnoceni. Zadnym jinym subjektim nemtize byt Lécivy piipravek na
zakladé této smlouvy predepsan. To nic neméni na pravu Nemocnice a dalSich poskytovateli
predepisovat LécCivy piipravek jinym pacientim, na néz se nevztahuji podminky této Smlouvy.
V ptipadé, Ze piislusny dozorovy organ z oblasti 1éCivych pfipravkd bude mit pochybnost o vyse
uvedeném postupu, zavazuje se Nemocnice poskytnout tomuto dozorovému organu veSkerou
soucinnost, aby mohl byt vyse uvedeny postup prokazan.

Clanek 3
ZVLASTNI USTANOVENI

Strany spoleéné prohlasuji, Ze jsou si védomy, Ze jedinou moznou cestou v souladu s pravnimi
ptedpisy, jak zajistit navazujici 1é¢bu Pacienta za situace, kdy LéCivy ptipravek je pro tuto 1é¢bu
registrovan, nicméné Pacient nema narok na uhradu z prosttedku vetejného zdravotniho pojisténi
a jeho cena je vyrazné vysoka, je, aby mu byl Lécivy piipravek poskytovan dle ¢l. 4, resp. na
naklady Spolecnosti jako osoby propojené se Zadavatelem.

Nemocnice odpovida za to, Ze LéCivy piipravek bude Pacientovi poskytovat v souladu se vSemi
pfislusnymi pravnimi piedpisy, odbornymi lé¢ebnymi postupy, Souhrnem udaji o piipravku (SPC) a
v souladu s ustanovenim uvedenym v predchozim odstavci. Nemocnice se zavazuje zajistit, ze pri
¢innostech provadénych na zakladé této Smlouvy budou respektovany a dodrzovany a plnény vsechny
podminky stanovené piislusSnymi pravnimi predpisy, zejména budou plnény veskeré informacni a
oznamovaci povinnosti, jsou-li takové, vici Statnimu tustavu pro kontrolu 1é¢iv a/nebo jinym
autoritam.

Strany spole¢né prohlasuji, Ze cilem této Smlouvy a ¢innosti, které jsou predmétem této Smlouvy, neni
reklama ani poskytovani vzorkti Lé¢ivych ptipravki vazanych na piedpis.

Clz@nek 4
PLATEBNI PODMINKY

Protoze LéCivému pfipravku Vv ¢ase uzavieni této Smlouvy neni zajisténa Uhrada z vefejného
zdravotniho pojisténi pro Pacienta, dohodly se Strany, ze LéGivy piipravek doda Nemocnice.
Spolec¢nost se zavazuje uhradit Nemocnici za dodani Lécivého piipravku Pacientovi jeho kupni cenu.
Cena Lécivého pripravku pfitom nesmi byt vyssi nez soucet maximalni ceny vyrobce a obchodnich
pfirazek stanovenych cenovym piedpisem Ministerstva zdravotnictvi.

K tihradé ceny Lécivého piipravku dojde na zakladé faktury, kterou je Nemocnice opravnéna vystavit
po fadném dodéani Lécivého ptipravku do Lékarny. Faktura musi obsahovat vSechny nalezitosti
danového dokladu a bude Nemocnici doruéena elektronicky emailem na adresu Spole¢nosti: [OU
OU]. Nemaocnice zasle faktury téz postou k rukam [OU OU] na faktura¢ni adresu uvedenou
v zahlavi smlouvy. Splatnost faktury ¢ini 60 dnii ode dne jejiho doruceni Spolecnosti. Kazda faktura
musi ve svém textu uvadét odkaz na tuto Smlouvu.

Strany se dale dohodly, Ze Nemocnice nebude od Spole¢nosti pozadovat Zadné nahrady nebo odménu
za ¢innosti provadéné na zaklad¢ této Smlouvy.
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Clanek 5
DUVERNOST

Pted nebo v pribéhu spoluprace na zikladé této Smlouvy si Strany sdélily a budou sdélovat
Dutvémé informace. Strany se dohodly, Ze tyto divérné informace nemohou byt zpfistupnény zadné
treti strané bez piedchoziho pisemného souhlasu dotcené Strany. Za dliivérnou informaci musi byt
informace oznacena pfi jejim poskytnuti druhé Strané.

Povinnosti ve vztahu Kk divérnosti a omezenému uZzivani podle tohoto ¢lanku Smlouvy se
nevztahuji na informace:

a) které byly piijimajici stran¢ znamé predem za piedpokladu, Ze to umi fadné prokazat,

b) ktera se stala vefejnou bez poruseni této Smlouvy, a to bez ohledu na to, zda k tomu doslo
pred nebo po piijeti této informace pfijimajici stranou,

c) ktera je opravnéné nabyta pfijimajici stranou od tieti strany bez povinnosti ml¢enlivosti,

d) ktera je nabyta na zakladé zdkona nebo rozhodnuti pfislu§ného statniho organu.

Pfijimajici strana je povinna pfijmout jakékoli pfiméfené kroky, aby =zajistila, ze jeji
zameéstnanci/spolupracovnici budou vazani ve stejném rozsahu povinnosti divérnosti.
Tato ustanoveni o divérnosti budou trvat a platit i po skonceni této Smlouvy.

) Clanek 6 ] )
BEZPECNOST UDAJU A OCHRANA OSOBNICH UDAJU

Ob¢ Strany se zavazuji zpracovavat veskeré osobni udaje, o kterych se dozvi a jez se vztahuji
k pfedmétu této Smlouvy (zejména kontaktni udaje Stran a dal$i osobni udaje uvedené v této
Smlouvé) piisné v souladu s Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27.
dubna 2016 o ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném
pohybu téchto udajti a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochran¢ osobnich udaj) a
zakonem ¢. 110/2019 Sb., 0 zpracovani osobnich tdaji, ve znéni pozd&jsich predpist, a veskerymi
dal$imi pravnimi pfedpisy v oblasti ochrany osobnich udajt.

Strany vyslovné sjednavaji, ze Spolecnost nebude mit pfistup k osobnim tdajim Pacienta.

Obe¢ Strany se zavazuji pfijmout veskera pfimétena technické a organizacni opatfeni, véetné, avsak
nejen, pravidelnych zaloh elektronicky zaznamenanych dat, chranit bezpecnostni data pied
jakymkoli neopravnénym zpracovanim osobnich udaji obsazenych v takovych bezpecnostnich
datech a pfed ztratou a poSkozenim, které mohou byt zplisobeny selhanim vypocetni techniky,
nespravnym fungovanim software, pozarem, kradezi, zneuzitim nebo neopravnénym
zptistupnénim.

Ustanoveni tohoto ¢lanku Smlouvy zlstanou v platnosti i po skonceni této Smlouvy.

Clanek 7
TRVANI A SKONCENI

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma Stranami a U¢innosti dnem uvefejnéni
v registru smluv ve smyslu ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv.
Tato Smlouva skonci:

(i)  dnem uhrazeni posledni zasilky Lécivého piipravku v piipadé, kdy piislusné zdravotni
pojistovny prokazatelné uhradi dal§i 1é¢bu LéCivym ptipravkem Pacientovi coby svému
pojisténci, nebo

(if)  dnem, kdy Pacient piestane byt pacientem Nemocnice, nebo

(ilf)  den, kdy Pacient prestane spliiovat podminky pro 1é¢bu LéEivym pripravkem
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podle toho, ktera ze skuteCnosti nastane diiv.

Bez ohledu na ustanoveni odstavce 2 vySe mize byt tato Smlouva skoncena na zakladé pisemné
dohody o skonceni této Smlouvy, pii¢emz takovato dohoda musi byt fadné podepsana obéma
Stranami. V tomto piipadé skonci tato Smlouva dnem urenym Stranami v dohodé o skonceni a
nebude-li takovy den stanoven, skon¢i tato Smlouva dnem podepsani dohody o skonceni vsemi
Stranami.

Piestane-li ZkousSejici byt zaméstnancem Nemocnice, zavazuje se Nemocnice tuto informaci
bezodkladné pisemné sdélit Spolecnosti. V takovém ptipadé Spolecnost a Nemocnice budou usilovat
dohodnout na dodatku k této Smlouvé, aby zajistili kvalitni nahrazeni Zkousejiciho. Lékar, ktery
Zkousejiciho nahradi, ptebird veSkeré povinnosti stanovené pro ZkouSejiciho v této Smlouvé.
Nemocnice je povinna tyto povinnosti novému Lékati sdélit a zavazat jej k jejich dodrzeni.

Tato Smlouva miZe byt také ukonéena ze strany Spolecnosti na zakladé odtvodnéné vypovédi
doruc¢ené Nemocnici s tiiceti (30) denni vypovédni lhiitou, ktera za¢ne plynout doruc¢enim vypovédi
Nemochici.

Spole¢nost miize Smlouvu dale skoncit vypoveédi s okamzitym tc¢inkem ke dni doruceni v piipadé (a)
smrti Pacienta, (b) vyznamné zmény zdravotniho stavu Pacienta, nebo kdyz (c) Spolecnost ziska
informaci, ze Zkousejici nebo Nemocnice nepostupuje v souladu s povinnostmi na zakladé této
Smlouvy nebo v souladu s ptislusnymi pravnimi predpisy. V piipadé divodt pro skonéeni Smlouvy
uvedeného pod pism. c¢) Spole¢nost nejdiiv upozorni Zkousejiciho a Nemocnici na nesoulad jejich
postupu se Smlouvou nebo pravnimi piedpisy a poskytne jim lhitu 3 dnt k naprave; jejim marnym
uplynutim nabyva vypoved’ Spolecnosti ucinnost.

Ustanovenimi tohoto ¢lanku nezanika pravo kterékoli ze Stran ukoncit tuto Smlouvu zpisobem dle a
v souladu s obecné zavaznymi pravnimi piedpisy.

(lezinek, 8
ODPOVEDNOST A NAHRADA SKODY

Nemocnice bere na védomi, Ze v celém rozsahu odpovida za pouzivani Lé¢ivého piipravku, jak je
dohodnuto touto Smlouvou. Odpovédnost Zkousejiciho vii¢i Pacientovi stanovena obecné zavaznymi
pravnimi piedpisy neni vyse uvedenym dotcena.

Odpovednost vyrobce Lé¢ivého pripravku neni vyse uvedenym dotcena.

] élgmek 9 ,
ZAVERECNA USTANOVENI

. Dodatky

Vsechny dodatky k této Smlouveé musi byt pisemné a podepsané obéma Stranami.

. Ptislusné pravo/Soudni piislusnost

Tato Smlouva véetnd jejiho vypracovani a interpretace se fidi platnym pravnim fadem Ceské
republiky bez ohledu na jeho kolizni ustanoveni. Strany se dohodly na vylu¢né ptislusnosti ceskych
soudu.
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Ptiloha: Zadost Zkousejiciho o poskytnuti medikace po ukoncéeni Klinického hodnoceni
Na znak souhlasu svySe uvedenym podepsaly Strany tuto Smlouvu ve dvou stejnopisech

S platnosti originalu, pric¢emz kazdé ze Stran patri jeden.

Na dikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne: 17.1.2023 V Brné dne: 20. 1. 2023

Spolecnost: Nemocnice:

Ing. Bohdan Dobias prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D.
prokurista feditel

SAMOSTATNE UJEDNANI - REGISTR SMLUV
Je-li dana zadkonna povinnost k uvefejnéni vySe uvedené smlouvy a piipadnych jejich dodatkil
V Registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv (dale jen ,,zakon o RS*), dohodly se
smluvni strany, ze takovou povinnost splni Nemocnice, a nikoli Spole¢nost, a to v souladu s nize
uvedenym. V piipadé, Zze takto Nemocnice neucini do péti pracovnich dni, vyhrazuje si pravo (nikoli
povinnost) uveiejnéni Spole¢nost.

Nemocnice neuvetejni v Registru smluv obchodni tajemstvi, které¢ smluvni strany oznacily vyse tak, ze
jej umistily mezi symboly: ,,[XX...XX]*“, shodné budou z uvetejnéni vylouceny Casti této smlouvy vyse
umisténé mezi symboly: ,,[OU...OU]* pro ochranu osobnich udaji. Dale nebudou uveiejiiovany
v souladu s § 3 odst. 2 zakona o RS ¢asti oznacené symboly ,,[NP...NP]*.

Spole¢nost se zavazuje poskytnout Nemocnici na kontaktni email: [OU OU] vySe uvedenou smlouvu s
upravami dle ptedchoziho odstavce v pfipustném formatu za ucelem jejiho uverejnéni Nemocnici.

Nemocnice informuje Spole¢nost o splnéni povinnosti emailovou zpravou na kontaktni email: [OU
OU], nejpozdéji do 2 mésici ode dne uzavieni vySe uvedené smlouvy. K vyzadani Spole¢nosti ji
Nemocnice postoupi potvrzeni o uvefejnéni. Dohoda smluvnich stran dle tohoto ¢lanku tvofi samostatné
ujednani nezavislé na vzniku ¢i trvani vyse uvedené smlouvy.

NA DUKAZ CEHOZ smluvni strany uzaviely toto samostatné ujednéni, které je niZe jejich jménem a
jejich fadné zplnomocnénymi zastupci podepsano

V Praze dne: 17. 1. 2023 V Brmé dne: 20.1.2023
Spolecnost: Nemocnice:
Ing. Bohdan Dobias prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D.

prokurista reditel
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Priloha: Zadost ZkousSejiciho o poskytnuti medikace po ukonceni Klinického hodnoceni
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