SMLOUVA O SPOLUPRACI )
PO SKONCENI KLINICKEHO HODNOCENI
uzaviena dle § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, v platném znéni

Janssen-Cilag s.r.o.

Se sidlem: Walterovo nameésti 329/1, Jinonice, 158 00 Praha 5

Zapsdna v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze pod sp. zn.: C 99837
IC: 271 46 928
zastoupena: Adélou Goulet — prokuristkou a Vladimirou Filipovou - prokuristkou

(déle jen jako ,,Janssen-Cilag*)

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolskd 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
IC: 00179906

DIC: CZ00179906

zastoupena: MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D., feditelem

(dale jen jako ,,Poskytovatel)

kazdy jednotlivé dédle oznacovan také jako ,,Strana‘“ nebo spolec¢né jako ,,Strany*, se podepsanim této Smlouvy
o spoluprédci po skonceni klinického hodnoceni (dile jen ,Smlouva®) dne specifikovaného v této Smlouve
dohodli na nésledujicim:

PREAMBULE
Vzhledem k tomu, Ze:

(A) Janssen-Cilag je farmaceutickou obchodni spole¢nosti, kterd je soucasti mezinarodni skupiny Johnson &
Johnson, kterd provadi svou obchodni ¢innost zejména, ale nejen v oblasti vyvoje, vyroby a obchodovani
s humannimi 1é¢ivymi piipravky,

(B)  Poskytovatel je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluZeb, ktery poskytuje zdravotni péci vcetné
lékdrenské péce, provad&jicim své &innosti na zdkladé piislusnych pravnich predpisti Ceské republiky a
Evropské unie

(C) Spolecnost Janssen-Cilag International NV., se sidlem Turnhoutseweg 30, Beerse, Belgie, (dile jen
.Zadavatel) prostfednictvim svého delegovaného zastupce, spolecnosti Janssen-Cilag, provadéla klinicka
hodnoceni s ndzvem ,,A Multicenter Phase 2 Study to Evaluate Subcutaneous Daratumumab in Combination
with Standard Multiple Myeloma Treatment Regimens‘/“ Multicentrické klinické hodnoceni faze 2
hodnotici subkutdnni podani daratumumabu v kombinaci se standardnimi reZimy 1écby mnohocetného
myelomu*, protokol ¢. || N | |l - . Phase 3 Study Comparing Daratumumab, Bortezomib and
Dexamethasone (DVd) vs Bortezomib and Dexamethasone (Vd) in Subjects With Relapsed or Refractory
Multiple Myeloma® / ,,Klinické hodnoceni faze 3 s daratumumabem, bortezomibem a dexametazonem
(DVd) ve srovnani s bortezomibem a dexametazonem (Vd) u pacientii s relabovanym nebo refrakternim
mnoho&etnym myelomem.”, protokol & | (dilc jen jako ,Klinické hodnoceni”)
s léCivym piipravkem daratumumab, registrovany ndzev 1é¢ivého piipravku DARZALEX (dile jen jako
,LéCivy pripravek”) ve spolupraci s Nemocnici a niZe uvedenym zkouSejicim v Klinickém hodnoceni
v Ceské republice za t¢elem hloubgji prokazat d¢inky Lécivého piipravku ve vztahu k terapeutické indikaci
mnohocetny myelom (déle jen , Indikace*),

(D)  Zadavatel se rozhodl ukoncit Klinické hodnoceni, protoZe jeho tcelu bylo fddné dosaZeno,

(E)  Zkousejici v Klinickém hodnoceni, jimz byl |GG (ic i
.Zkousejici“), formaln¢ pozddal Zadavatele o dodavani LéCivého piipravku pro pacienty, ktefi se
ziicastnili Klinického hodnoceni, i po skonceni Klinického hodnocent, jelikoZ jako ZkouSejici v Klinickém
hodnoceni odborné zhodnotil a posoudil efekt 1écby Lécivym piipravkem na zdravi pacientli v Klinickém
hodnoceni jako vyznamné piinosny,

(F)  Poskytovatel na zakladé odborného zhodnoceni vlivu Lécivého piipravku na zdravotni stav subjektd
hodnoceni/pacienti v Klinickém hodnoceni, které provedl ZkouSejici, konstatuje, Ze subjekty
hodnoceni/pacienti, ktefi participovali v Klinickém hodnoceni a z1écby LéCivym piipravkem vyrazné
profitovali (ddle jen jako ,,Pacienti’),



G)

(H)

()

@)

Poskytovatel, Zadavatel i Janssen-Cilag jsou si védomi doporuceni Svétové 1ékai'ské asociace obsazenych
v ustanoveni 35 Helsinské deklarace (revidovand verze ve znéni pfijatém Svétovou lékatskou asociaci
v f{jnu 2008) s ohledem na zajiSténi dostupnosti prokdzanych preventivnich, diagnostickych a lécebnych
metod identifikovanych v klinickém hodnoceni pro pacienty, kteti z této 1écby v rdmci provedeného
1ékat'ského vyzkumu profitovali,

Poskytovatel, Zadavatel a Janssen-Cilag jsou si védomi, Ze Indikace Lécivého piipravku, v jejimZ rdmci
pacienti z 1é¢by timto pfipravkem profitovali, je fadné registrovanym zptisobem pouZiti tohoto Lécivého
ptipravku, avSak LécCivy piipravek neni pro Pacienty v Indikaci ke dni uzavieni této Smlouvy hrazen dle
platnych pravnich ptfedpist z prostfedkt vetejného zdravotniho pojistént,

Lécivy ptipravek v Indikaci nenf ke dni uzavieni této Smlouvy hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho
pojisténi a dalsi 1écba Lécivym piipravkem po skonceni Klinického hodnoceni by byla pro fadu Pacientti
z ekonomickych divodii nedostupnd a NemocnicePoskytovatel, Zadavatel a Janssen-Cilag takovyto stav
povazuji za neeticky,

Na zédkladé pisemné Zadosti Poskytovatele (prostfednictvim Zkousejictho) se Zadavatel a Janssen-Cilag
proto rozhodli participovat na zajisténi dalsi lécby Pacientl i po skonceni Klinického hodnoceni po dobu
trvani této Smlouvy, jak je stanovena v &lanku 7 Smlouvy (dale jen ,,Ugel*),

dohodly se Strany, jak je uvedeno dale.

Clanek 1
PREDMET SMLOUVY

Piedmétem této Smlouvy je stanovit zavazky Stran za téelem zajistit dosazeni Uelu v pIném souladu se viemi
prislusnymi pravnimi predpisy Ceské republiky a Evropské unie.

) Clanek 2
ZAVAZKY STRAN

Janssen-Cilag dodad Poskytovateli jako poskytovateli zdravotnich sluZeb Lécivy piipravek, aby byl pouZit
pouze pro Pacienty a v souladu s ustanovenimi této Smlouvy. Poskytovatel pfijimd toto doddni Lécivého
ptipravku od spolecnosti Janssen-Cilag s omezenym a regulovanym tucelem jeho pouZiti stanovenym touto
Smlouvou. Zadosti o poskytovani Légivych piipravki zasle spolenosti Janssen-Cilag Poskytovatel
prostednictvim elektronického systému MacWeb.

Pro tucely spolupriace Stran na zdkladé této Smlouvy Janssen-Cilag dodd Poskytovateli Lécivy piipravek
prostiednictvim 1ékdrny provozované Nemocnici v mnozZstvich nezbytnych k pokracovani v 1écbé Pacientd,
ktefi (i) spliiuji podminky pro 1é¢bu Lécivym piipravkem dle Post Trial Access Treatment Guidelines for
Daratumumab for Treating Physician Use ||  jj N bbOEEEEEE (dilc jen . Treatment Guidelines) a (ii)
nemaji ndrok na dhradu Lécivého piipravku z vefejného zdravotniho pojisténi. Informace ohledné davek,
dévkovactho schématu, kritérii pro zahdjeni, pokracovani a ukonceni 1écby jsou obsaZeny v Treatment
Guidelines. Janssen-Cilag zajisti distribuci zésilky LéCivého piipravku do 1ékdrny Poskytovatele, kde je
odpovédny farmaceut prevezme a zkontroluje (jako jiné zdsilky - tzn., neni-li poskozena, v piipadé zvlastnich
pozadavkd na transport, byly-li tyto poZadavky dodrZeny, pifjem zasilky potvrdi). Janssen-Cilag zajisti
dodavku na adresu: Nemocni¢ni 1ékarna, Fakultni Nemocnice Hradec Kralové, , Sokolska 581, 500 05 Hradec
Krilové — Novy Hradec Kralové, odpovédny farmaceut |G jcn .odpovédny
farmaceut*).

Janssen-Cilag zajisti dodavani Lécivého piipravku Poskytovateli pouze prostfednictvim subjektu
opravnéného distribuovat Légivy piipravek na tizemi Ceské republiky na zakladé oficidlniho povoleni
k distribuci vydaného Stitnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv Ceské republiky nebo kteroukoli jinou kompetentni
autoritou.

Poskytovatel jako provozovatel 1ékdrny se zavazuje podpisem povéfeného zameéstnance potvrdit doruceni
kazdé dodavky Lécivého piipravku od spolecnosti Janssen-Cilag na piebiracim protokolu piedloZzeném
distributorem spole¢né s kazdou doddvkou Lécivého piipravku a uchovavat vSechny pfebiraci protokoly pro
ucely jakéhokoli monitorovani, kontroly nebo auditu, které mohou byt vykondny pfisluSnymi vefejnymi
autoritami a/nebo Zadavatelem ¢i spolecnosti Janssen-Cilag, a to po dobu stanovenou obecné zdvaznymi
pravnimi predpisy pro tento druh dokumentace.

Poskytovatel se zavazuje prostiednictvim Zkousejictho diikladné vysvétlit Pacientim, Ze existuje moZnost
podstoupit pokracujici 1é€bu Lé¢ivym pripravkem, kterd jiZ neni soucdsti 1écby v rdmci Klinického hodnocent;
informovat Pacienty o povaze pokracujici 1é€by, o rozdilech mezi 1é¢bou v Klinickém hodnoceni a touto
pokracujici lé¢bou Léc¢ivym piipravkem, o moZnych rozdilech 1é€by a souvisejicich skute¢nostech.



10.

11.

12.

13.

14.

Poskytovatel se zavazuje zajistit, Ze Zkousejici nepredepiSe LéCivy piipravek zaddnému z Pacientt, ktery nebyl
fadn€ informovédn o obsahu pokracujici 1é€by LéCivym piipravkem, jeho moZnych neZddoucich tdcincich a
nésledcich a neomezeném pravu Pacienta kdykoli ukoncit svou 1écbu LéCivym piipravkem na zakladé svého
rozhodnuti nezdvisle od jakychkoli doporuceni ZkouSejictho, Poskytovatele nebo Zadavatele ¢i spolecnosti
Janssen-Cilag.

Poskytovatel se zavazuje prostfednictvim Zkousejicitho dikladng, pravidelné a pribéZné monitorovat zdravotni
stav Pacientll uZivajicich LéCivy piipravek v piisném souladu se vSemi piislusSnymi pravnimi ptedpisy,
odbornymi medicinskymi guideliny a instrukcemi Zadavatele (v souladu s vySe definovanymi Treatment
Guidelines) anebo spolecnosti Janssen-Cilag, budou-li takové, aby zjistila a zaznamenala jakékoli a vSechny
nezadouci ucinky a/nebo udélosti zptsobené LéCivym piipravkem na zdravi Pacientl. Poskytovatel se zavazuje
uchovavat vSechny takovéto zdznamy po dobu stanovenou obecné zdvaznymi pravnimi piedpisy pro tento druh
dokumentace.

Poskytovatel se prostiednictvim Zkousejictho zavazuje sdélit odpovédnému farmaceutovi seznam Pacientli
specifikujici jednotlivé osoby, pro které bude Poskytovatel vyddvat LéCivy piipravek v souladu s touto
Smlouvou. Seznam budou tvofit nasledujici data a informace o kazdém z Pacienti: jméno a pifjmeni, rodné
Cislo, ¢islo Pacienta v Klinickém hodnocent.

Poskytovatel se zavazuje, Ze Zkousejici bude na Zadance pro LéCivy prlpravek dodavany a poskytovany na
zdkladé této Smlouvy vyznacovat informaci ,pro iicely PTA

Pted vydanim Lécivého piipravku Pacientovi je Poskytovatel jako provozovatel lekarny povinen zkontrolovat,
jestli je na Zddance vyznaceno ,,pro ucely PTA_ , pak zkontrolovat, zda osoba, pro kterou
je predepsan Lécivy piipravek, je na seznamu Pacienttl, jeZ poskytl Poskytovatel povéfenému odpovédnému
farmaceutovi, a budou-li tyto podminky splnény, Poskytovatel vyda Lécivy piipravek osobé povétené
Zkousejicim k vyzvednuti Lécivého piipravku.

Poskytovatel jako poskytovatel zdravotnich sluzeb a jako provozovatel 1ékarny se zavazuje vést dtikladnou
evidenci pfijeti, skladovani a vydani LéCivého piipravku dodaného spolecnosti Janssen-Cilag na zdkladé této
Smlouvy. Poskytovatel se zavazuje uchovavat veskeré tyto zdznamy po dobu stanovenou prislusnymi pravnimi
predpisy pro tento druh dokumentace. Likvidaci pouZitého i nepouZitého LéCivého piipravku zajisti
Poskytovatel v souladu se svymi internimi piedpisy.

Poskytovatel se zavazuje prostfednictvim Zkousejictho neprodlené ozndmit Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv
kazdé podezreni na zdvazny nebo neocekdvany neziddouci tcinek nebo jiné skuteCnosti souvisejici s pouZitim
Lécivého piipravku, kde 1ékat predpoklada vztah k Lécivému pripravku.

Poskytovatel se prostiednictvim ZkouSejictho zavazuje neprodlené¢ informovat Janssen-Cilag o zménach
skutecnosti, které mohou mit vliv na poskytovani LéCivého piipravku, sjednané touto Smlouvou.

Poskytovatel bere na védomi, Ze Janssen-Cilag poskytuje vyse specifikovany LéCivy pripravek na zaklade jeji
Zadosti a pouze za podminky, Ze tato je urCena vyhradné pro Pacienty, ktefi byli zafazeni do vyse
specifikovaného Klinického hodnoceni Lécivého piipravku a byli ZkousSejicim vybrani jako Pacienti, ktef{
profituji z 16¢by timto Lé¢ivym piipravkem i po jeho ukondeni. Zadnym jinym subjektim nemiZe byt Lé&ivy
piipravek predepsan. V piipadé, Ze piislusny dozorovy organ z oblasti 1é¢ivych pifpravkd bude mit pochybnost
o vySe uvedeném postupu, zavazuje se Poskytovatel poskytnout tomuto dozorovému orgidnu veSkerou
soucinnost, aby mohl byt vySe uvedeny postup prokazan.

. C!ének 3 )
ZVLASTNI USTANOVENI

Poskytovatel odpovida za to, Ze LéCivy piipravek bude Pacientiim poskytovat v souladu se vSemi piisluSnymi
pravnimi piedpisy, odbornymi medicinskymi guideliny a zejména v souladu s ustanovenimi ¢lanku 2. Strany se
vyslovné zavazuji dodrzovat téZ ustanoveni dokumentu Treatment Guidelines. Poskytovatel se zavazuje
zajistit, Ze pfi Cinnostech provadénych na zdklade této Smlouvy budou respektovany a dodrZzovany a plnény
vSechny podminky stanovené piisluSnymi pravnimi pfedpisy, zejména budou plnény veskeré informacni a
oznamovaci povinnosti, jsou-li takové, vii¢i Statnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv a/nebo jinym autoritam.
Janssen-Cilag prohlasuje, Ze poskytnutd baleni budou ve formé schvdlené pfislusnou regulacni autoritou.
Janssen-Cilag prohladuje a zaruduje, 7e pfedem diskutoval zptisob, jakym zajistit Ugel této Smlouvy se Stitnim
tistavem pro kontrolu 1é&iv. Procedura pro zajisténi Uéelu podle této Smlouvy byla schvilena Stitnim dstavem
pro kontrolu Iéc¢iv.
Janssen-Cilag poskytne Poskytovateli prostfednictvim Zkousejictho Souhrn tudaji o Lécivém piipravku (SPC)
platny pro Ceskou republiku. Kontaktni osobou v pifpadé dotazii je tel.: tel.:

a Lékar'skd sluzba pro zodpovidani 1ékatskych
dotazii je zajiSt€éna prostfednictvim zodpovédné osoby: , Medical Affairs Manager
Janssen-Cilag s.r.o. U kazdé Zadosti vztahujici se k 1€kafskému dotazu by mélo byt odk4zano na tuto Smlouvu.




e

Strany spolecné prohlasujf, Ze cilem této Smlouvy a Cinnosti, které jsou pfedmétem této Smlouvy, neni
poskytovani vzorkia Lécivych piipravka vazanych na predpis.

Cla’}nek 4
PLATEBNI PODMINKY

Janssen-Cilag dodd Lécivy piipravek Poskytovateli na zdkladé této Smlouvy za cenuljbez DPH za 1
mésicni baleni na 1écbu jednoho Pacienta dle této Smlouvy (déle jen jako ,,Cena®).

Poskytovatel bude Cenu hradit na zaklad¢ faktury, kterou Janssen-Cilag vystavi ke kazdé dodavce LécCivého
ptipravku. Faktura bude obsahovat tidaje vyzadované pravnimi predpisy, zejména zdkonem ¢. 235/2004
Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozd¢&jsich predpist, véetné¢ vyse Ceny zvysSené o dan z pfidané
hodnoty. Daii z ptfidané hodnoty bude pfipoctena ve vysi dle pravnich piedpist platnych a ucinnych ke dni
uskute¢néni zdanitelného plnéni, pokud se ve vztahu k Cen¢ uplatni.

Poskytovatel souhlasi s tim, Ze Janssen-Cilag je oprdvnén ji zaslat fakturu, jakoZ i jiné danové doklady,
také e-mailem. Faktura vZdy musi obsahovat vyslovny odkaz na tuto Smlouvu.

Poskytovatel fakturu uhradi na bankovni tcet uvedeny na faktute.

KaZzd4 faktura je splatnd do 30 dni ode dne jejtho doruceni Poskytovateli.

Strany se ddle dohodly, Ze Poskytovatel nebude od spolecnosti Janssen-Cilag poZadovat Zadné nahrady nebo
odménu za ¢innosti provddéné na zdklade€ této Smlouvy.

Clanek 5
DUVERNOST; REGISTR SMLUV

Pted nebo v pribéhu spolupriace na zdkladé této Smlouvy si Strany sdélily a budou sdélovat Divérné
informace. Strany se dohodly, Ze tyto divérné informace nemohou byt zpfistupnény zadné tfeti strané bez
predchoziho pisemného souhlasu dotéené Strany. Za divérnou informaci musi byt informace oznacena pfi
jejim poskytnuti druhé Strané.

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

a) které byly prijimajici Stran¢ zndmé pfedem za predpokladu, Ze to umi fadné prokazat,

b) kterd se stala vefejnou bez poruseni této Smlouvy, a to bez ohledu na to, zda k tomu doslo pfed nebo
po pfijeti této informace pfijimajici Stranou,

¢) kterd je opravnén¢ nabyta pfijimajici Stranou od tieti strany bez povinnosti ml¢enlivosti,

d) kterd je nabyta na zdkladé zdkona nebo rozhodnuti piislusného 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 skonéeni této Smlouvy.

Pro ptipad, Ze zdkon ¢. 340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkich tc¢innosti nékterych smluv, uvetejiiovani

téchto smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdé&jsich predpisi (ddle jen jako

~Zakon o registru smluv*) vyZzaduje, aby tato Smlouva byla uvefejnéna v registru smluv, se Strany
dohodly, Ze jeji uvefejnéni v registru smluv zajist{ Poskytovatel, a to nejpozdéji do 30 dni od uzavieni této

Smlouvy a plné v souladu s pozadavky Zdkona o registru smluv. Pfedpoklddand hodnota smlouvy je

5.405.600,- K¢.

Poskytovatel je povinen:

(a) znecitelnit ve Smlouve pied jejim odeslanim spravci registru smluv ty jeji ¢asti, které jsou dle Zakona
o registru smluv vylouceny z uvefejnéni, a to zejména ty jeji Casti, které obsahuji (i) osobni udaje
zam&stnancl €i jinych pracovnikl spoleénosti Janssen-Cilag a (ii) obchodni tajemstvi spoleénosti
Janssen-Cilag; a

(b) uvefejnit tuto Smlouvu v registru smluv pouze v takové podobg, kterou spolecnost Janssen-Cilag
pfedem pisemné ¢i e-mailem odsouhlasi.

Poskytovatel vyZzaduje pted podpisem smlouvy zaslat odsouhlasenou findlni verzi smlouvy ve strojové

citelném formétu s podbarvenym textem, ktery Janssen-Cilag povaZuje za obchodni tajemstvi. Poskytovatel

je povinen ziskat souhlas Janssen-Cilag pfed tim, neZ bude kone¢nou verzi smlouvy dédle ménit nad rdmec
podbarveného textu ze strany Janssen-Cilag.

Neuvefejni-li Poskytovatel tuto Smlouvu v registru smluv ve lhit¢ ujednané v odstavci 5 tohoto ¢lanku,

bude spole¢nost Janssen-Cilag oprdvnéna tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv sama.

Ujednéni odstavcid 5 aZ 7 tohoto ¢lanku se pouziji mutatis mutandis také na uvefejnovani jakéhokoli

dodatku k této Smlouve v registru smluv.



_ Clének 6 o
BEZPECNOST UDAJU A OCHRANA OSOBNICH UDAJU

Obé Strany se zavazuji zpracovavat veskeré osobni tdaje, o kterych se dozvi a jeZ se vztahuji k pfedmétu
této Smlouvy piisné v souladu s nafizenim (EU) 2016/679, obecné nafizeni o ochrané osobnich udaju,
zakonem €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji, ve znéni pozdé&jsich predpisi, a veSkerymi dalSimi
pravnimi predpisy v oblasti ochrany osobnich tidaji jako samostatni spravci.

Ob¢ Strany se zavazuji piijmout veskerd pfiméfend technickd a organizacni opatfeni, véetné avSak nejen
pravidelnych zdloh elektronicky zaznamenanych dat, chranit bezpecnostni data pied jakymkoli
neopravnénym zpracovanim osobnich udajt obsazenych v takovych bezpecnostnich datech a pted ztratou a
poskozenim, které mohou byt zpiisobeny selhanim vypocetni techniky, nespravnym fungovanim software,
poZzarem, kradeZi, zneuZitim nebo neopravnénym zpiistupnénim.

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

) Clének 7 )
TRVANI A SKONCENI

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma Stranami. Tato Smlouva se pouZije na prava a

povinnosti Stran souvisejici s jejim pfedmétem jiz od 1. €ervna 2023.

Tato Smlouva se uzavira na dobu urcitou, a bez dalsiho zanikne:

@) k 31. kvétnu 2025; nebo

(i)  dnem, kdy se pfislusné zdravotni pojistovny rozhodnou uhradit dalsi lé¢bu LéCivym piipravkem vSem
Pacientlim coby svym pojisténctim na zdklad€ zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojistént,
ve znéni pozd&jsich predpisti; Nemocnice se zavazuje po uzavieni této Smlouvy u piislusnych
zdravotnich pojistoven pravidelné ovétovat naplnéni podminek ndroku Pacientil na tihradu dalsi 1écby
Lécivym piipravkem na zdkladé vyse citovaného zdkona; nebo

(iii))  dnem, kdy posledni z Pacientti pfestane byt pacientem Poskytovatele; nebo

(iv)  dnem, kdy posledni z Pacient splni kritéria pro ukonceni 1écby Lécivym piipravkem dle Treatment
Guidelines;

podle toho, kterd z téchto skutecnosti nastane dfiv.

Janssen-Cilag je opravnén tuto Smlouvu pisemné vypovédét bud’ bez vypovédni doby nebo s vypoveédni dobou,

kterou stanovi dle vlastnitho uvazeni a kterou je také opravnén dle vlastniho uvazeni prodlouZit, jestlize

rozhodnuti Stitniho dstavu pro kontrolu Ié¢iv, kterym bude LéCivému piipravku stanovena vySe a podminky

uhrady z vefejného zdravotntho pojisténi v Indikaci, se stane predbézné vykonatelnym ¢i vykonatelnym

(nebude-li pfedbézné vykonatelné).

Bez ohledu na ustanoveni odstavce 1 a 3 vySe muiZe byt tato Smlouva skonéena na zakladé pisemné dohody o

skonceni této Smlouvy, pficemZ takovato dohoda musi byt fadn€ podepsdna obéma Stranami. V tomto piipade

skon¢i tato Smlouva dnem uré¢enym Stranami v dohod¢ o skon¢eni a nebude-1i takovy den stanoven, skoné{ tato

Smlouva dnem podepsani dohody o skonceni vSemi Stranami.

Prestane-li Zkousejici byt zaméstnancem Poskytovatele, zavazuje se Poskytovatel tuto informaci bezodkladné

pisemné sdélit spolecnosti Janssen-Cilag. V takovém piipad¢ budou Janssen-Cilag a Poskytovatel usilovat o

dohodu na dodatku k této Smlouvée, aby zajistili kvalitni nahrazeni Zkousejictho. Lékat, ktery Zkousejiciho

nahradi, pfebird veskeré povinnosti stanovené pro Zkousejictho v této Smlouvé. Poskytovatel je povinen tyto

povinnosti novému Lékafi sdélit a zavazat jej k jejich dodrZeni.

Janssen-Cilag miZze Smlouvu skoncit vypovédi s okamzitym tcinkem ke dni doruceni v piipadé kdyz (a)

Janssen-Cilag ziskd informaci, Ze ZkouSejici nebo Poskytovatel nepostupuje v souladu s povinnostmi na

zéklade€ této Smlouvy nebo v souladu s pfisluSnymi pravnimi piedpisy, nebo pokud (b) je preruseni doddvek

Léc¢ivého piipravku nezbytné s ohledem na bezpecnost Pacienti ¢i vydané regulatorni rozhodnuti, dostupné

tdaje naznacujici nedostate¢nou u¢innost 1é¢by Pacienttl, existuji problémy s vyrobou ¢i dodavkami Lécivého

pripravku, popt. doSlo k zastaveni vyvoje LéCivého piipravku. V piipadé diivodi pro skonceni Smlouvy

uvedeného pod pism. (a) Janssen-Cilag nejdiiv upozorni ZkousSejictho a Poskytovatele na nesoulad jeho

postupu se Smlouvou nebo pravnimi predpisy a poskytne mu lhtitu 3 dnti k naprave; jejim marnym uplynutim

nabyva vypovéd’ spolecnosti Janssen-Cilag u¢innosti.

Ustanovenimi tohoto ¢lanku nezanika pravo kterékoli ze Stran ukoncit tuto Smlouvu zptisobem dle a v souladu

s obecné zdvaznymi pravnimi piedpisy.

Pro vylouceni pochybnosti, po zaniku této Smlouvy, at’ jiz k nému dojde z jakéhokoli divodu, nebude Janssen-

Cilag povinen Poskytovateli dodat Lécivy ptipravek za podminek ujednanych v této Smlouvé.



Clének 8 5
ODPOVEDNOST A NAHRADA SKODY

1.  Poskytovatel bere na védomi, Ze v celém rozsahu odpovidd za pouZivani LéCivého piipravku, jak je
dohodnuto touto Smlouvou. Odpovédnost Zkousejictho vici Pacientim je stanovena obecné zavaznymi
pravnimi pfedpisy a neni vySe uvedenym dot¢ena.

2. Odpovédnost vyrobce LéCivého ptipravku neni vyse uvedenym dotéena.

) Clének 9 )
ZAVERECNA USTANOVENI

1. Dodatky
Vsechny dodatky k této Smlouvé musi byt pisemné a podepsané obéma Stranami.
2. Ptislus§né pravo/Soudni piislu§nost
Tato Smlouva véetné jejtho vypracovéni a interpretace se fidi platnym pravnim fadem Ceské republiky bez
ohledu na jeho kolizn{ ustanoveni. Strany se dohodly na vylué¢né piislusnosti ¢eskych soudu.

Ptiloha 1:
Post-Trial Access Treatment guidelines for DARATUMUMARB for treating Physician Use I

Na znak souhlasu s vySe uvedenym podepsaly Strany tuto Smlouvu ve dvou stejnopisech s platnosti
originalu, pricemz kazdé ze Stran patii jeden.

V Praze dne 18. 12. 2023 V Hradci Kralové dne 29. 12. 2023

Za Janssen-Cilag: Za Poskytovatele:

Janssen-Cilag s.r.o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Adéla Goulet, prokuristka MUDr. Ales Herman, Ph.D., feditel

V Praze dne 18. 12. 2023 V Hradci Kralové dne 29. 12. 2023

Precetl a bere na védomi
Za Janssen-Cilag:

Janssen-Cilag s.r.o. |

Vladimira Filipov4, prokuristka



