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Biogen (Czech Republic) s.r.o. 
with its registered seat at Praha 4, Na Pankráci 1683/127, PSČ 14000, Id. No. 27566137, registered in the Commercial Register maintained by the Municipal Court in Prague, Section C, File No. 114396

Represented by: MUDr. Martina Míková, 
Country Director/Executive
	
Biogen (Czech Republic) s.r.o., 
se sídlem Praha 4, Na Pankráci 1683/127, PSČ 14000, IČ: 27566137, zapsanou v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, 
oddíl C, vložka 114396


zastoupená: MUDr. Martinou Míkovou, ředitelkou a jednatelkou


	Fakultní nemocnice Brno 
Jihlavská 20
625 00 Brno
Česká republika
Represented by: MUDr. Ivo Rovný, MBA, 
Director
“Institution” 
	Fakultní nemocnice Brno 
Jihlavská 20
625 00 Brno
Česká republika
zastoupená: MUDr. Ivo Rovný, MBA, 
ředitel
“Instituce” 


	xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Neurologická klinika
Jihlavská 20
625 00 Brno
Česká republika
“Principal Investigator”

	xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Neurologická klinika
Jihlavská 20
625 00 Brno
Česká republika
“Řešitel”


	Rc: Supply of Drug (tofersen) Pursuant to the CZ STP

	Věc: dodávky léku (tofersen) podle CZ STP (Specific Treatment Program) – specifického léčebného programu schváleného v České republice


	Dear Director MUDr. Ivo Rovný, MBA, 
Dear xxxxxxxxxxxxxxxxx, 

	Vážený pane řediteli / vážená paní docentko

	xxxxxxxxxxxxxxxxx, has  requested Biogen's assistance with access to tofersen through the local Czech Republic program “Program”.

	xxxxxxxxxxxxxxxxx požádala společnost Biogen o pomoc s přístupem k tofersenu prostřednictvím specifického léčebného programu v České republice („Program“).


	Biogen has agreed to provide tofersen, to you, subject to the terms of this letter agreement.  As an express condition of the provision of tofersen, we require you to acknowledge and agree to the following:


	Společnost Biogen schválila, že Vám bude poskytovat tofersen za podmínek stanovených v této písemné smlouvě. Jako výslovnou podmínku poskytnutí tofersenu požadujeme, abyste vzali na vědomí a zavázali se k následujícímu:


	1. Fakultní nemocnice Brno ("Institution") shall act as the Body managing the Program and shall assume all obligations defined under applicable regulations), in addition to the obligations of a principal investigator, xxxxxxxxxxxxxxxxx, under applicable laws and regulations.  Biogen shall have no responsibility with respect to the initiation or management of the treatment whatsoever and is not, and shall not be held out as, a sponsor (as such term may be defined under applicable laws and regulations).

	1. Fakultní nemocnice Brno („Instituce“) bude působit jako osoba uskutečňující Program a převezme veškeré povinnosti stanovené jí podle platných předpisů, vedle povinností hlavního řešitele („Řešitel“), kterým je xxxxxxxxxxxxxxxxx, podle platných zákonů a předpisů.  Společnost Biogen nenese žádnou odpovědnost s ohledem na zahájení nebo řízení léčby a není a nesmí být považována za sponzora (jak může být takový termín definován podle platných zákonů a předpisů).


	2. Insitution and Principal Investigator understand that the Product has not been assessed by the State Institute for Drug Control against the criteria of safety, quality and efficacy. Institution and Principal Investigator acknowledge that the Compassionate Use Program as approved by the Ministry of Health includes premedication of the Patient with SOD-1 ALS. Institution and Principal  Investigator acknowledge that Biogen has provided the prescribing information, patient safety information and other information relating to tofersen and Institution and Principal  Investigator fully understand any safety risks associated with tofersen.


	2. Instituce a Řešitel jsou srozuměni s tím, že Přípravek dosud nebyl posouzen Státním ústavem pro kontrolu léčiv z hlediska kritérií bezpečnosti, kvality a účinnosti. Instituce a Řešitel berou na vědomí, že Program soucitného použití (Compassionate Use Program) schválený Ministerstvem zdravotnictví zahrnuje premedikaci pacienta s ALS SOD-1. Instituce a Řešitel berou na vědomí, že společnost Biogen poskytla informace o předepisování, informace o bezpečnosti pacienta a další informace týkající se tofersenu a že Instituce a Řešitel plně chápou veškerá bezpečnostní rizika spojená s tofersenem.



	3. Institution and Principal  Investigator agree it is their responsibility to report AEs, and SAEs and any safety event that occur while the patient is being treated with this medication to the local Regulatory Authority in line with local regulatory requirements. In addition, all reports will be sent to Biogen/ local safety designee, as applicable, as per local process or local legislation within 24 hours of any SAE/ 7 days of any AE’s’ first knowledge, bearing in mind the following minimal initial data: patient’s unique identification number, the AE or SAE description, and causality assessment (using the e-mail addresses provided in the Physician Information Pack). Institution and Principal Investigator will promptly and fully collaborate with Biogen and/or Clinigen in case follow-up for any AE/SAE is requested, including allowing any onsite investigations if deemed necessary.

	3. Instituce a Řešitel jsou si vědomi, že je jejich povinností hlásit nežádoucí účinky a příhody a závažné nežádoucí účinky a příhody (AEs a SAEs), které se objeví, a jakoukoli bezpečnostní událost, která se vyskytne během léčby pacienta tímto léčivým přípravkem, a to místnímu regulačnímu úřadu v souladu s místními regulačními požadavky. Kromě toho budou všechna hlášení zaslána společnosti Biogen / případně místnímu zmocněnci pro bezpečnost podle místních postupů nebo místních právních předpisů do 24 hodin od jakékoli SAE / do 7 dnů od prvního zjištění AE, přičemž je třeba mít na paměti následující minimální inicializační údaje: jedinečné identifikační číslo pacienta, popis AE nebo SAE a posouzení příčinné souvislosti (s použitím e-mailových adres uvedených v informačním balíčku pro lékaře). Instituce a Řešitel budou neprodleně a plně spolupracovat se společností Biogen a/nebo Clinigen v případě, že bude požadováno sledování jakékoli AE/SAE, včetně umožnění jakýchkoli šetření na místě, pokud to bude považováno za nezbytné.


	4. Institution and Principal Investigator will keep information relating to Biogen's drug development plans, including but not limited to the investigator brochure and other information provided by Biogen, confidential and will not disclose such information to any third-party without the express written permission of Biogen. 

	4. Instituce a Řešitel budou zachovávat důvěrnost informací týkajících se plánů společnosti Biogen na vývoj léku, mimo jiné včetně brožury pro řešitele a dalších informací poskytnutých společností Biogen, a nebudou tyto informace sdělovat třetím stranám bez výslovného písemného souhlasu společnosti Biogen. 


	5. Institution agrees to defend, indemnify, and hold harmless Biogen, its affiliates, officers, directors, and collaborative partners, with respect to any third party  claims, loss, damage, injury, liability, legal fees, costs and the like (collectively, "Losses"), as incurred, arising directly out of the conduct of the treatment, use of tofersen, and/or the Protocol, to the extent such  losses are directly attributable, resulting from, arising out  of  or related to Institution or  Principal Investigator's negligent or wrongful acts or omissions or failure to comply with the Protocol.  However emergency medical care shall not be deemed a violation of the Protocol, and/or all applicable federal, state and local laws, regulations, rules, ordinances and guidance.   Biogen agrees to defend, indemnify, and hold harmless Institution, its affiliates, officers, directors, and collaborative partners,  with respect to any losses, as incurred, resulting from  (i)  Biogen's  negligence or  intentional misconduct or (ii) the failure of tofersen to materially conform to the specifications established therefore.

	5. Instituce se zavazuje, že bude bránit společnost Biogen, její přidružené společnosti, vedoucí pracovníky, ředitele a spolupracující partnery, odškodní je a zbaví je odpovědnosti a ochrání je před jakýmikoliv nároky třetích stran, ztrátami, škodami, újmami, odpovědností, právními poplatky, náklady a podobně (dále společně jen „Ztráty“), které vzniknou přímo v souvislosti s prováděním léčby, použitím tofersenu a/nebo Protokolu, a to v rozsahu, v jakém jsou tyto ztráty přímo přičitatelné, vyplývají z nedbalostního nebo protiprávního jednání nebo opomenutí ze strany Instituce nebo Řešitele či s nimi souvisejí.  Poskytnutí neodkladné zdravotní péče se však nepovažuje za porušení Protokolu a/nebo všech platných federálních, státních a místních zákonů, předpisů, pravidel, nařízení a pokynů.   Společnost Biogen se zavazuje, že bude bránit, odškodní a zbaví odpovědnosti Instituci, její přidružené společnosti, vedoucí pracovníky, ředitele a spolupracující partnery, pokud jde o jakékoli ztráty vzniklé v důsledku (i) nedbalosti či úmyslného pochybení společnosti Biogen nebo (ii) podstatné neshody tofersenu se stanovenými specifikacemi.


	6. This Agreement is being entered into for a definite period of time, namely until 
i. XXX  XXXXXX XXXXXX XXX XXXXXX XXXXXXXXX; or

ii. XXX  XXXXXX XXXXXX XXX XXXXXX XXXXXXXXXXX  XXXXXX XXXXXX XXX XXXXXX XXXXXXXXX; or

iii. XXX  XXXXXX XXXXXX XXX XXXXXX XXXXXXXXXXXX  XXXXXX XXXXXX XXX XXXXXX XXXXXXXXXXXX  XXXXXX XXXXXX XXX XXXXXX XXXXXXXXXXXX  XXXXXX XXXXXX XXX XXXXXX XXXXXXXXX or 

iv.  XXX  XXXXXX XXXXXX XXX, 
whichever occurs first. 

	6. Tato Smlouva se uzavírá na dobu určitou, a to do 


i. XXX  XXXXXX XXXXXX XXX XXXXXX XXXXXXXXX nebo

ii. XXX  XXXXXX XXXXXX XXX XXXXXX XXXXXXXX XXX  XXXXXX XXXXXX XXX XXXXXX XXXXXXXXX X nebo

iii. XXX  XXXXXX XXXXXX XXX XXXXXX XXXXXXXXXXXX  XXXXXX XXXXXX XXX XXXXXX XXXXXXXXXXXX  XXXXXX XXXXXX XXX XXXXXX XXXXXXXXXXXX  XXXXXX XXXXXX XXX XXXXXX XXXXXXXXX  nebo  

iv. XXX  XXXXXX XXXXXX, 
podle toho, co nastane dříve.

	This Agreement may be terminated by written agreement of the Parties. The data privacy and confidentiality provisions of this Agreement will survive the termination of this Agreement. 

	Tuto Smlouvu lze ukončit písemnou dohodou stran. Ustanovení této Smlouvy týkající se ochrany osobních údajů a důvěrnosti informací zůstávají v platnosti i po ukončení této Smlouvy. 

	Institution and Principal Investigator acknowledge agreement with the below privacy notice:
In accordance with data protection law, Biogen as a controller, and its processor Clinigen, process your personal data we collect from you in this form, as the responsible healthcare professional, to determine your patient’s eligibility for the tofersen PTA program where applicable, and administer the PTA program in accordance with regulatory requirements. 

	Instituce a Řešitel potvrzují, že souhlasí s níže uvedeným prohlášením o ochraně osobních údajů:
V souladu s právními předpisy pro ochranu údajů společnost Biogen jako správce údajů a jejich zpracovatel, společnost Clinigen, zpracovávají Vaše osobní údaje, které od Vás jako od odpovědného zdravotnického pracovníka shromáždíme v tomto formuláři, abychom mohli určit způsobilost Vašeho pacienta pro zařazení do programu PTA tofersenu (Post Trial Access Program – program dostupnosti léčby po ukončení klinického zkoušení), je-li to relevantní, a spravovali program PTA v souladu s regulačními požadavky. 


	In Europe, our processing is in Biogen’s legitimate interest as a pharmaceutical company and may be necessary to comply with Biogen’s legal and regulatory obligations. In other countries, you providing your personal data in this Patient Access Form constitutes your consent to our processing it. In the event that you report an Adverse Event concerning your patient, this personal data will be processed to comply with Biogen’s legal safety reporting obligations. More information on data processing of adverse event data can be found under “Privacy Policy” and “Safety Reporting Privacy Notice” on the Biogen website for your country.

	V Evropě je naše zpracování údajů v oprávněném zájmu společnosti Biogen jako farmaceutické společnosti a může být nezbytné pro splnění právních a regulačních povinností společnosti Biogen. V ostatních zemích znamená poskytnutí Vašich osobních údajů v tomto Přístupovém formuláři pacienta Váš souhlas s jejich zpracováním. V případě, že nahlásíte nežádoucí příhodu týkající se Vašeho pacienta, budou tyto osobní údaje zpracovány tak, aby byly splněny zákonné povinnosti společnosti Biogen týkající se bezpečnostních hlášení. Další informace o zpracování údajů o nežádoucích příhodách naleznete v části „Zásady ochrany osobních údajů“ a „Oznámení o ochraně osobních údajů při podávání zpráv o bezpečnosti“ na webových stránkách společnosti Biogen pro Vaši zemi.


	Where necessary, Biogen and Clinigen may transfer any personal data we receive from you in this form for the purpose as mentioned above to: (a) other companies in the Biogen group (detailed under www.biogen.com/en_us/contact.html); (b) Clinigen’s affiliates in UK, USA and any country where a Clinigen affiliate is providing services as part of the  PTA program, which may include (but is not limited to) Australia, Singapore, Hong Kong, Japan and South Africa, as well as any country where the PTA program is operating, which may include (but is not limited to): 

	V případě potřeby mohou společnosti Biogen a Clinigen veškeré osobní údaje, které od Vás v tomto formuláři obdržíme za výše uvedeným účelem, předat: (a) ostatním společnostem skupiny Biogen (podrobně popsáno na stránce www.biogen.com/en_us/contact.html); (b) přidruženým společnostem společnosti Clinigen ve Spojeném království, USA a v jakékoli zemi, kde přidružená společnost společnosti Clinigen poskytuje služby v rámci programu PTA, což může zahrnovat (ale není omezeno na) Austrálii, Singapur, Hongkong, Japonsko a Jihoafrickou republiku, jakož i jakoukoli zemi, kde program PTA běží, což mohou být tyto země (ale nejen ony): 


		Argentina
	Denmark
	Italy
	Oman
	South Korea

	Austria
	Finland
	Kuwait
	Poland
	Spain

	Belgium
	France
	Latvia
	Portugal
	Sweden

	Bulgaria
	Germany
	Lithuania
	Qatar
	Switzerland

	Brazil
	Greece
	Luxembourg
	Russia
	Taiwan

	Canada
	Hong Kong
	Mexico
	Romania
	Turkey

	Croatia
	Hungary
	Netherlands
	Saudi Arabia
	UAE

	Cyprus
	Iceland
	New Zealand
	Slovakia
	UK

	Czech Republic
	Israel
	Norway
	Slovenia
	

	
	
	
	
	

	Argentina
	Dánsko
	Itálie
	Omán
	Jižní Korea

	Rakousko
	Finsko
	Kuvajt
	Polsko
	Španělsko

	Belgie
	Francie
	Lotyšsko
	Portugalsko
	Švédsko

	Bulharsko
	Německo
	Litva
	Katar
	Švýcarsko

	Brazílie
	Řecko
	Lucembursko
	Rusko
	Tchaj-wan

	Kanada
	Hongkong
	Mexiko
	Rumunsko
	Turecko

	Chorvatsko
	Maďarsko
	Nizozemsko
	Saúdská Arábie
	SAE

	Kypr
	Island
	Nový Zéland
	Slovensko
	Spojené království

	Česká republika
	Izrael
	Norsko
	Slovinsko
	




	; (c) pharmacists (as set out in Section 6 of the order and eligibility form) and physicians and pharmacists within your institution and country to facilitate the ordering and supply of the product; (d) regulatory authorities within your country for compliance with applicable laws or regulations; and (e) Clinigen’s following subcontractors in relation to all territories where the PTA program is provided: (i) reputable logistics/courier service providers; (ii) translation service providers; (iii) broker and regulatory service providers; and (iv) Clinigen’s service providers which enable the provision of the PTA program.


	c) farmaceutům (jak je uvedeno v oddíle 6 formuláře pro objednávku a způsobilost) a lékařům a farmaceutům v rámci Vaší Instituce a země pro usnadnění objednávání a dodávání přípravku; d) regulačním orgánům ve Vaší zemi kvůli shodě s platnými zákony nebo předpisy; a e) následujícím subdodavatelům společnosti Clinigen ve vztahu ke všem územím, kde je program PTA poskytován: (i) renomovaným poskytovatelům logistických/kurýrních služeb; (ii) poskytovatelům překladatelských služeb; (iii) poskytovatelům zprostředkovatelských a regulačních služeb; a (iv) poskytovatelům služeb společnosti Clinigen, kteří umožňují poskytování programu PTA.

	All these parties retain your personal data for no longer than is necessary for the purpose for which it is collected and in accordance with any applicable laws. Such parties may be located outside of your country, but Biogen will ensure that all recipients are contractually (e.g., by Standard Contractual Clauses) and/or legally obliged to comply with privacy standards in accordance with relevant data protection law.

	Všechny tyto strany uchovávají Vaše osobní údaje po dobu ne delší, než je nezbytné pro účel, pro který byly shromážděny, a v souladu s platnými zákony. Tyto strany se mohou nacházet mimo Vaši zemi, ale společnost Biogen zajistí, aby všichni příjemci byli smluvně (např. prostřednictvím standardních smluvních doložek) a/nebo právně zavázáni dodržovat standardy ochrany osobních údajů v souladu s příslušnými právními předpisy o ochraně údajů.


	Biogen retains your personal data for no longer than is necessary for the purposes for which it is collected. We will store your personal data following the program closure for no longer than 25 years. Because patient safety is paramount, Biogen will retain all the information it collects as a result of an Adverse Event report indefinitely to ensure that it can continuously monitor the safety of its products over time.

	Společnost Biogen uchová Vaše osobní údaje po dobu ne delší, než je nezbytné pro účely, pro které byly shromážděny. Vaše osobní údaje budeme po ukončení programu uchovávat nejdéle 25 let. Protože bezpečnost pacientů je prvořadá, společnost Biogen bude uchovávat všechny informace, které shromáždí na základě hlášení nežádoucích příhod, po neomezenou dobu, aby mohla průběžně sledovat bezpečnost svých produktů.


	In some countries, you may contact Biogen if you would like to access your personal data or require information about the personal data that Biogen holds about you. You may object to the processing of your personal data for legitimate reasons and you may also request the correction or erasure of it. Should you feel it necessary, you may also have the right to lodge a complaint with your data protection authority. If you have questions about our processing of your personal data, you can contact Biogen’s Data Protection Officer at privacy@biogen.com; Biogen’s EU data protection representative is Biogen GmbH of Riedenburger Str. 7, 81677, Munich, Germany.

	V některých zemích můžete kontaktovat společnost Biogen, pokud chcete získat přístup ke svým osobním údajům nebo požadovat informace o osobních údajích, které o Vás společnost Biogen uchovává. Můžete vznést námitku proti zpracování vašich osobních údajů z oprávněných důvodů a můžete také požádat o jejich opravu nebo výmaz. Pokud to považujete za nutné, máte také právo podat stížnost u svého příslušného úřadu pro ochranu osobních údajů. Pokud máte dotazy ohledně zpracování Vašich osobních údajů, můžete se obrátit na pověřence pro ochranu osobních údajů společnosti Biogen na adrese privacy@biogen.com; zástupcem společnosti Biogen pro ochranu údajů v EU je společnost Biogen GmbH se sídlem na Riedenburger Str. 7, 81677, Mnichov, Německo.


	Please note that both Biogen and you are bound by all local laws and regulations of your own country of residence.

	Vezměte prosím na vědomí, že společnost Biogen i Vy jste vázáni všemi místními zákony a předpisy země, ve které máte sídlo/bydliště.


	This contract will be interpreted in accordance with the legal regulations of the Czech Republic. The judicial authorities of the Czech Republic are responsible for discussing and deciding any disputes that cannot be resolved through mutual cooperation. In case of inconsistency between the Czech and English versions of this Agreement, the Czech version shall prevail.
	Tato mlouva bude vykládána v souladu s právními předpisy České republiky. K projednání a rozhodování případných sporů, které nebudou vyřešeny vzájemnou spoluprací, jsou příslušné soudní orgány České republiky. V případě nesouladu mezi českou a anglickou verzí této Smlouvy je rozhodující česká verze. 


	IN WITNESS WHEREOF, the Parties by their duly authorized representatives have caused this Agreement to be executed as of the date below.
	NA DŮKAZ ČEHOŽ strany prostřednictvím svých řádně zmocněných zástupců nechaly tuto Smlouvu podepsat k níže uvedenému datu.

	Made in three (3) original copies for each of and on behalf of:
	Vyhotoveno ve třech (3) originálních vyhotoveních, po jednom pro každou ze smluvních stran:






___________________________				___________________________
Date of signature/datum podpisu:				Date of signature/datum podpisu:



XXXXXxxxxxxxxX
_____________________________			____________________________
Biogen (Czech Republic) s.r.o.		Fakultní nemocnice Brno 
MUDr. Martina Míková		MUDr. Ivo Rovný, MBA,
Country Manager/Executive 		ředitel/Director (“Institution”)
		



___________________________
Date of signature/datum podpisu:



_________________________
xxxxxxxxxxxxxxxxx 
[bookmark: _GoBack]Fakultní nemocnice Brno
(“Principal Investigator/Řešitel”)



225 Binney Street, Cambridge, MA 02142 • Phone 781-464-2000 • www.biogen.com


Biogen (Czech Republic) s.r.o. • Na Pankráci 1683/127, Praha 4, 140 00 • Telefon +420 255 706 200 • www.biogen.com.cz

				Page 7 | 8

image1.jpg
® Biogen




