Confidential

SMLOUVA O SPOLUPRACI V RAMCI SPECIFICKEHO LECEBNEHO PROGRAMU —

LECIVY PRIPRAVEK SOTATERCEPT

(,,Smlouva®)

SMLUVNI STRANY

M)

)

Merck Sharp & Dohme s.r.o.

se sidlem: Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5 — Smichov, Ceska republika

ICO: 28462564

DIC: CZ28462564

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, sp. zn. C 143294

(,MSD*)

Fakultni nemocnice Olomouc

se sidlem: Zdravotnikt 248/7, 779 00 Olomouc — Nova Ulice, Ceska republika
ICO: 00098892

DIC: CZ00098892

zapsana v zivnostenském rejstiiku

(,,Partner®)

(spole¢nost MSD a Partner také dale spole¢né jako ,,Strany* a kazdy jednotlivé jako ,,Strana®)

PREAMBULE

(A)

(B)

(©)

®)

(E)

Spoleénost MSD je piedkladatelem specifického 1ééebného programu s vyuzitim
neregistrovanych l1é¢ivych ptipravka (i) Sotatercept (MK-7962) 45 mg prasek a rozpoustédlo pro
injeké&ni roztok, injekéni lahvicka + predplnénd injekéni stiikacka (1x45mg+1x1ml), kdd SUKL
0281658 a (ii) Sotatercept (MK-7962) 60 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok, injek¢ni
lahvicka + predplnéna injekéni stifkacka (1x60mg+1x1,3ml), kéd SUKL 0281659 (déale jen
,PFipravek®a  Program®).

Ministerstvo zdravotnictvi vyslovilo s Programem souhlas svym rozhodnutim ¢. j. MZDR
14783/2024-2/OLZP ze dne 26. Cervence 2024, které nabylo pravni moci dne 29. ¢ervence 2024
(toto rozhodnuti a pfipadna budouci rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi jej ménici nebo na néj
navazujici dale jen ,,Rozhodnuti MZ*).

K 22. srpnu 2024 Evropska komise udélila lécivému ptipravku Sotatercept registraci, a to pod
obchodnim nazvem Winrevair. V ramci Programu v$ak bude dodavan Ptipravek (jak je vySe
definovan), a to v provedeni pro klinické hodnoceni.

Partner je poskytovatelem zdravotnich sluzeb a ma zajem pouzit Ptipravek pii 1é¢bé svych
pacienta.

Dle Rozhodnuti MZ plati a Partner bere na védomi, Ze distribuci Piipravku zajist'uje spole¢nost
Clinigen Ireland Limited, Mayfield Business Park, Waterford, Lismore, Irsko (,,Clinigen®).
Partner dale bere na védomi, ze veskeré zalezitosti souvisejici s distribuci Piipravku — zejména
jejich objednavani, dodaci podminky ¢i reklamace (uplatnéni prav z vadného plnéni) — se fidi
separatnim smluvnim vztahem mezi spole¢nosti Clinigen a Partnerem, a tedy nikoli touto
Smlouvou.
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(F)

1.2

2.2

2.3

Strany se dohodly na uzavieni této Smlouvy, aby ujednaly podminky vzajemné spoluprace v
rdmci Programu a s tim souvisejici vzajemna prava a povinnosti.

DEFINICE A VYKLAD POJMU

Aniz tim jsou dotCeny dal$i pojmy definované jinde v této Smlouvé, nevyplyva-li z kontextu néco
jiného, maji nasledujici slova a spojeni uzita v této Smlouvé, véetné jejich piloh, a psana s velkym
pocatecnim pismenem dale uvedeny vyznam:

(@) ,Obéansky zakonik* znamena zakon ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdejsich
predpist.

(b) ,,Skupina MSD* zahrnuje (i) jakoukoli spole¢nost pi¥imo ¢i neptimo ovladanou spole¢nosti
MSD, (ii) jakoukoli spole¢nost piimo ¢i nepiimo ovladajici spolecnost MSD a (iii) jakoukoli
spole¢nost pfimo ¢i nepfimo ovladanou spole¢nosti pfimo ¢i nepiimo ovladajici spole¢nost
MSD.

(c) ,,Vyrobky MSD* znamenaji 1é¢ivé piipravky vyrabéné, uvadéné na trh ¢i distribuované
spolecnosti MSD nebo jinou spolecnosti ze Skupiny MSD.

(d) ,,Zakon o registru smluv“ znamena zakon ¢&. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach
ucinnosti neékterych smluv, uvetejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon o registru
smluv), ve znéni pozdéjsich predpist.

Pro vyklad této Smlouvy plati nasledujici pravidla:
(a) Odkazy na ,,flanky“ a ,,pFilohy* se vykladaji jako odkazy na ¢lanky a pfilohy této Smlouvy.

(b) ,,Ujma“ znamené (i) Gjmu na jméni (§kodu) ve smyslu § 2894 odst. 1 Obganského zakoniku
a dale (ii) nemajetkovou Gjmu ve smyslu § 2894 odst. 2 Obcanského zékoniku.

(c) Slova ,pisemné“ nebo ,pisemny“ zahrnuji jak vlastnoru¢né podepsané listiny, tak
elektronické dokumenty podepsané uznavanym elektronickym podpisem, nezahrnuji vSak
prosty e-mail ¢i fax.

(d) Ustanoveni Obcanského zakoniku, véetné ustanoveni nemajicich donucujici povahu, jakoz
i ustanoveni jinych pravnich ptedpist, maji pro ucely vykladu této Smlouvy piednost pied
obchodnimi zvyklostmi.

(e) Ustanoveni § 556 odst. 2 Ob¢anského zakoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy se
nepouzije. Zadny z ¢lankd ani zadny z vyrazl pouZitych v piisluném ¢&lanku nebude
ptipisovan kterékoli ze Stran jako strang, ktera jej pfi vyjednavani pouzila jako prvni;
ustanoveni § 557 Obcanského zakoniku se tak nepouzije.

ZARAZENI PACIENTA DO PROGRAMU A JEHO VYRAZENI

Bude-li Partner mit zajem o zafazeni pacienta do Programu, poda spole¢nosti MSD zadost
prostfednictvim webového rozhrani, jehoz adresu spole¢nost MSD sd€li Partnerovi. Spole¢nost
MSD nasledné dle svého uvazeni zatazeni Pacienta do Programu schvali, nebo zamitne. Na
zatazeni pacienta do Programu neni pravni narok. Spole¢nost MSD miZze zamitnout zadost
Partnera o zafazeni pacienta do Programu z jakéhokoliv divodu nebo i bez uvedeni diivodu.

Partner prohlasuje a zarucuje, Ze Zadost o zafazeni pacienta do Programu jakoz i jakékoli jiné
podklady, data ¢i vystupy, které pii plnéni této Smlouvy pifeda spolecnosti MSD, budou pro
spole¢nost MSD bud’ zcela anonymni, nebo pseudonymizované, tedy ze z poskytnutych informaci
samotnych nebude mozné pro spolecnost MSD jednotlivé pacienty identifikovat. Pro vylouceni
pochybnosti plati, Ze spole¢nosti MSD a Clinigen nebudou mit pfistup ke zdravotnické
dokumentaci pacientd.

Partner bere na védomi, Ze spole¢nost MSD je opravnéna kdykoli dle vlastniho uvazeni ukon¢it
zafazovani novych pacientd do Programu, a to zejména v ptipadé€, Ze (i) Piipravku bude udélena
registrace, (ii) Program bude ukoncen nebo (iii) bude dosazen maximalni pocet baleni Pfipravku
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2.4

3.2

3.3

3.4

3.5

stanoveny Rozhodnutim MZ.

Nestanovi-li spole¢nost MSD vyslovné pisemné ¢i e-mailem jinak, pacient bude z Programu
automaticky bez dalSiho vyfazen:

(a) ke dni (pfedbézné) vykonatelnosti rozhodnuti Statniho tGstavu pro kontrolu 1é¢iv, kterym
bude Ptipravku stanovena uhrada v indikaci, s niZ je pacient 1é¢en; nebo

(b) ke dni, kdy piislusna zdravotni pojistovna vyhovi navrhu na posouzeni naroku pacienta
na mimofadnou thradu Ptipravku dle § 16 zédkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpisl; Partner je povinen spolecnost MSD o takovém
vyhovéni bezodkladné informovat.

ZAKLADNI PODMINKY SPOLUPRACE STRAN V RAMCI PROGRAMU

Strany jsou povinny pii realizaci Programu postupovat v souladu s pravnimi ptedpisy a vzajemné
si poskytnout nezbytnou soucinnost.

Partner je pfi realizaci Programu a 1é¢b¢ pacienti Piipravkem povinen:
(a) postupovat v souladu s:

(i) pravnimi predpisy, zejména se zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni
pozdgjsich predpisti a pravnimi predpisy upravujicimi poskytovani zdravotnich sluzeb;

(if) Rozhodnutim MZ, které spole¢nost MSD poskytne Partnerovi;

(iii) aktudlni verzi ptirucky pro zkouSejiciho (Investigator’s Brochure Sotatercept (MK-
7962)) (,,Prirucka pro zkousejiciho*), kterou spole¢nost MSD poskytne Partnerovi;

(iv) dokumentem A plan for MK-7962 Sotatercept Specific Therapeutic Programme (,,Plan
1é¢ebného programu), ktery spolecnost MSD poskytne Partnerovi;

(v) dokumentem Pharmacy Manual - Guidance for The Pharmacist and Site
Administration Staff - Sotatecept (MK-7962) (,,Farmaceuticky manual), ktery
spolecnost MSD poskytne Partnerovi; a

(vi) pravidly spravné praxe, zejména v souladu s postupem lege artis, a jinymi obecné
uznavanymi standardy a s etickymi pravidly, jimiz je Partner vazan;

(b) zajistit, Ze piislu$ni zaméstnanci a jini pracovnici Partnera budou sezndmeni s veskerymi
dokumenty a informacemi tykajicimi se Programu, které spole¢nost MSD poskytne
Partnerovi, a Ze se jimi pii realizaci Programu budou fidit, zejména, Ze pfislusni oSetiujici
Iékaii budou sezndmeni s aktualni verzi Pfiru¢ky pro zkousejiciho, Planem lé¢ebného
programu, Farmaceutickym manuéalem a Informovanym souhlasem (jak je tento pojem nize
definovan) a budou se jimi pfi realizaci Programu fidit a ze pfislusni pracovnici zajistujici
poskytovani 1ékarenské péce budou seznameni s Farmaceutickym manuélem a budou se jim
pti realizaci Programu budou tidit;

(c) zdrzet se poruSeni jakychkoli prav tietich osob, zejména jejich osobnostnich prav; a

(d) vést o balenich Piipravku pouzitych pii 1€¢bé pacientl zatazenych do Programu zaznamy v
pfiméfeném rozsahu a uchovavat tyto zaznamy, jakoz i veskerou souvisejici dokumentaci a
ucetni doklady, a to po dobu minimalné 5 let, nestanovi-li pravni piedpisy dobu delsi.

Spole¢nost MSD poskytne Partnerovi relevantni nové informace, o kterych se dozvi a které
mohou ménit nebo dopliovat zndmé udaje o Ptipravku, zejména veskeré aktualizace Ptirucky pro
zkousejiciho.

Partner poskytne plnou spolupraci Skupiné MSD pro zodpovézeni piipadnych dotazi agentur
tykajicich se Piipravku.

Partner bere na védomi, Ze:

(a) nese plnou odpovédnost za rozhodnuti pfislu§ného oSetfujiciho 1ékafe 1é¢it konkrétniho
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4.2

52

pacienta Piipravkem; a

(b) odpovida za podavani Ptipravku (v¢etné odpovédnosti za naroky vzniklé ze smrti ¢i 4jmy na
zdravi pacienta, které vzniknou v dusledku pouziti Pripravku ¢i zachazeni s Pripravkem,
vcéetn¢€ narokt vzniklych v disledku toho, Ze Ptipravek byl pacientovi podan) a Ze spolecnost
MSD nenese zadnou odpovédnost za jakékoliv nasledky podani Pripravku.

ZAHAJENI A UKONCENI LECBY PACIENTA PARTNEREM
Pted zahajenim 1é€by konkrétniho pacienta Piipravkem je Partner povinen:
(a) ziskat schvaleni spole¢nosti MSD se zatazenim pacienta do Programu;

(b) zajistit, aby pacient podepsal dokument Informace pro pacienta a formular informovaného
souhlasu — Specificky lécebny program pro lécbu plicni arterialni hypertenze (PAH) s
neregistrovanym lécivym priipravkem Sotatercept (,,Informovany souhlas®), ktery
spole¢nost MSD poskytne Partnerovi; a

(c) poskytnout pacientovi informace tykajici se vyvoje Pfipravku, informace o Piipravku
samotném, o prub&hu 1é¢by, o moznych nezadoucich G¢incich a kontraindikacich 1é¢by, a to
vse v rozsahu stanoveném Rozhodnutim MZ.

Partner zvazi ukonceni 1é¢by konkrétniho pacienta pti vyskytu nepfimétenych nezadoucich
ucinkt, v situaci, kdy se pii kontrolnich vysetfenich prokaze, Ze onemocnéni progreduje, a
v jinych situacich uvedenych v aktuélni verzi Piiru¢ky pro zkousejiciho a v Planu 1é¢ebného
programu.

DODAVKY PRIPRAVKU

Distribuci Pfipravku zajistuje bezplatné spolecnost Clinigen, a to na zakladé separatniho
smluvniho vztahu s Partnerem. Spole¢nost MSD zajisti, Ze Spole¢nost Clinigen doda Ptipravek
do lékarny Partnera, a to v rozsahu a dle podminek uvedenych v Planu lé¢ebného programu.
Piipravek bude zabalen, oznaCen a dodan v souladu s pfislusnymi pravnimi piedpisy a
Rozhodnutim MZ.

Partner se zavazuje, ze dodana baleni Ptipravku pouzije vyhradné€ pro 1écbu pacientli zafazenych
do Programu. Nedohodnou-li se Strany jinak, Partner nese odpovédnost za likvidaci jakychkoli
nespotiebovanych baleni Ptipravku a na zadost pfeda spole¢nosti MSD potvrzeni o jejich
likvidaci.

DOLECENI PACIENTU

Spoleénost MSD zajisti, aby pacienti zatazeni do Programu byli Piipravkem dolé¢eni na naklady
spole¢nosti MSD, a to v rozsahu stanoveném Rozhodnutim MZ. Ke dni podpisu této Smlouvy
Rozhodnuti MZ stanovi, ze spole¢nost MSD je povinna zajistit, aby pacienti, kteti zapocali 1é¢bu
v rdmci Programu a maji dle oSetfujiciho 1ékafe z 1éEby prospéch, byli 1é¢eni na naklady
spole¢nosti MSD do doby stanoveni vyse a podminek thrady z prostiedki vefejného zdravotniho
pojisténi, které odpovidaji zdravotnimu stavu daného pacienta, pfipadn¢ do prevedeni na jinou
1é¢bu hrazenou z prosttedkt vetejného zdravotniho pojisténi.

ABSENCE OVLIVNOVANI ROZHODNUTI

Kazda ze Stran prohlaSuje, Ze uzavieni a plnéni této Smlouvy:

(a) neni zamysleno jako podnét k nebo odména za minulé, souc¢asné ¢i budouci predepisovani,
objednavani, vydej, nakup, doporu¢ovani, pouziti, podani, prodej ¢i najem Vyrobkdi MSD
Partnerem nebo jeho zaméstnanci ¢i jinymi pracovniky; a

(b) nikterak nenarusuje nezavislost Partnera a jeho zaméstnanct ¢i jinych pracovnikt pii
poskytovani zdravotnich sluzeb ¢i pfi rozhodovani o tom, jaky vyrobek ¢i 1écba je pro
konkrétniho pacienta z klinického hlediska nejvhodnéjsi.
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

AUDIT

Partner je povinen umoznit spole¢nosti MSD nebo ji povéfenému auditorovi kdykoli, a to i po
zaniku této Smlouvy zkontrolovat, zda Partner dodrzel ¢i dodrzuje povinnosti ulozené mu touto
Smlouvou a pravnimi predpisy, a to zejména cestou osobni navstévy (auditu), at’ uz v sidle
Partnera ¢i na jiném mist€. Partner je povinen béhem takového auditu poskytnout spolecnosti
MSD nebo ji povéfenému auditorovi veSkerou potiebnou soucinnost. Spoleénost MSD bude
respektovat zakonnou povinnost ml¢enlivosti a ochranu obchodniho tajemstvi Partnera a timto
auditem nebude nijak naruseno poskytovani zdravotnich sluzeb Partnerem.

DUVERNOST

Partner je povinen utajit veskeré informace, které se dozvédél v rdmci uzavirdni a plnéni této
Smlouvy, v¢etné jejiho obsahu, a informace a dokumenty, které mu spole¢nost MSD sdéli nebo
které jinak vyplynou z plnéni Smlouvy nebo z obchodni ¢innosti spole¢nosti MSD ¢i jiné
spole¢nosti ze Skupiny MSD, zejména dokumentace k Programu, informace o prib&éhu Programu,
poctu pacientl zafazenych do Programu a po¢tu baleni Piipravku pouzitych v ramci Programu, a
dale informace o klientech, dodavatelich, dusevnim vlastnictvi, know-how nebo marketingovych
strategiich spole¢nosti MSD ¢i jinych spoleénosti ze Skupiny MSD (,,Diivérné informace*).
Spole¢nost MSD povazuje Duvérné informace za své obchodni tajemstvi ve smyslu § 504
Obcanského zakoniku, jelikoz Diveérmné informace napliuji definici obchodniho tajemstvi dle
8 504 Obganského zakoniku, a to z toho dtivodu, Ze vSeobecny piistup k Divérnym informacim
miZze mit podstatny dopad na ekonomické vysledky a trzni postaveni spole¢nosti MSD anebo
jinych spolecnosti ze Skupiny MSD.

Partner nesdé€li Divérné informace tfeti osob€, vyjma svych zaméstnanct, ¢lenti svych organt,
svych advokata ¢i danovych poradcu (,,Spolupracovnici®) a pfijme takova opatieni, ktera
znemozni jejich pfistupnost tfetim osobam. Ustanoveni predchozi véty se nevztahuje na Divérné
informace:

(a) které se staly nebo stanou v§eobecné znamymi ¢i dostupnymi jinak neZ porusenim povinnosti
plynoucich z této Smlouvy Partnerem nebo jeho Spolupracovniky;

(b) které byly Partnerovi po pravu znamé jesté pred tim, nez mu je spoleénost MSD poskytla;

(c) jejichz samostatnym puvodcem je Partner, a to bez vyuziti informaci poskytnutych
spole¢nosti MSD;

(d) kjejichz zvetfejnéni dala spole¢nost MSD vyslovny pisemny ¢i e-mailovy souhlas Partnerovi;
nebo

(e) které byly zverejnény na zakladé povinnosti stanovené pravnimi predpisy, zejména Zakonem
0 registru smluv, nebo na zakladé pravomocného rozhodnuti soudu nebo jiného organu
vetejné moci.

Partner smi Dlvémé informace poskytnout svym Spolupracovnikiim jen tehdy, jestlize tito

Spolupracovnici budou véazani, at’ uz na zakladé smlouvy ¢i zékona, povinnosti zachovavat

davérnost Divérnych informaci, a to pfinejmensim v rozsahu dle této Smlouvy. Partner plné

odpovida za porusSeni této povinnosti ze strany svych Spolupracovniki tak, jako by Smlouvu
porusil sam.

V ptipad€, ze Partner zjisti, Ze doSlo nebo mize dojit k prozrazeni resp. ziskani Duvérnych

informaci neopravnénou osobou, zavazuje se neprodlené informovat o této skute¢nosti spole¢nost

MSD a podniknout veskeré kroky potfebné k zabranéni vzniku Gjmy nebo k jejimu maximalnimu
omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Partner se zavazuje vratit spole¢nosti MSD na jeji zadost neprodlené veskeré materialy obsahujici
Dutivérné informace vcetné vSech piipadnych kopii nebo pisemné ¢i e-mailem potvrdit, ze tyto
materialy, resp. kopie byly zni¢eny, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Partner bere na védomi a souhlasi s tim, ze spole¢nost MSD je opravnéna poskytnout jinym
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spole¢nostem ze Skupiny MSD tuto Smlouvu a jakékoli udaje ¢i dokumenty, které mu Partner
Vv souvislosti s plnénim této Smlouvy sdéli ¢i poskytne.

UVEREJNENI SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

Pro pripad, ze Zakon o registru smluv vyzaduje, aby tato Smlouva byla uvefejnéna v registru
smluv, se Strany dohodly, Ze jeji uvefejnéni zajisti spolecnost MSD, a to neprodlené po uzavieni
této Smlouvy, nejpozdéji vSak do 25 dnti od jejiho uzavieni, a pln€ v souladu s pozadavky Zakona
0 registru smluv.

Partner bere na védomi a souhlasi, Ze spole¢nost MSD je opravnéna znecitelnit ve Smlouvé pred
jejim odeslanim sprévci registru smluv ty jeji ¢asti, které jsou dle Zakona o registru smluv
vylouceny z uvefejnéni, a to zejména ty jeji asti, které obsahuji obchodni tajemstvi spolecnosti
MSD nebo osobni tidaje jejich zaméstnanct ¢i jinych pracovniki; to plati obdobné i pro metadata.

Partner je opravnén tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv jeding v ptipadé, Ze spolecnost MSD
jeji uvetejnéni v registru smluv nezajisti sama ve lhtit€ ujednané v ¢lanku 10.1; v takovém piipade
je ale Partner povinen (i) vyzadat si od spole¢nosti MSD pisemny ¢i e-mailovy souhlas s
uvefejnénim konkrétni podoby Smlouvy a metadat v registru smluv a (ii) znecitelnit pied jejim
odeslanim spréavci registru smluv ty jeji ¢asti, které obsahuji obchodni tajemstvi spolecnosti MSD
nebo osobni udaje jejich zameéstnanci ¢i jinych pracovnikd.

Ujednani tohoto ¢lanku 10 se pouziji mutatis mutandis také na uvefejnovani jakéhokoli dodatku
k této Smlouvé v registru smluv.

OCHRANA OSOBNICH UDAJU

Partner se zavazuje, ze pii plnéni této Smlouvy bude postupovat v souladu s pravnimi piedpisy
vztahujicimi se k ochrané osobnich udajt pacientti a k ml¢enlivosti zdravotnickych pracovniki a
poskytovatelt zdravotnich sluzeb, zejména v souladu s (i) natizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2016/679 ze dne 27.dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich dajii a o volném pohybu téchto udajii a o zruSeni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji) a (ii) zakonem ¢&. 372/2011 Sbh., o zdravotnich
sluzbach, ve znéni pozdgjsich predpist.

Partner bere na védomi, Ze osobni Udaje Partnera, ¢imz se rozumi téz osobni udaje jeho
zaméstnancil a spolupracovniki, a popiipadé jiné udaje, které spolecnost MSD obdrzi od Partnera
V souvislosti s uzavienim ¢i plnénim Smlouvy, budou zpracovany v souladu s platnymi pravnimi
predpisy v oblasti ochrany osobnich tdaji za i¢elem plnéni této Smlouvy. Partner timto bere dale
na védomi, Ze spole¢nost MSD bude zpracovavat osobni Udaje Partnera po dobu 10 let od zaniku
této Smlouvy a dale po dobu stanovenou pravnimi ptedpisy, anebo po dobu delsi vznikne-li
v odiivodnéném ptipadé potfeba uchovavat tdaje v souvislosti s konkrétnim ptipadem. Blizsi
informace o0 zpracovani osobnich udaji, zejména o pravech, jsou dostupné na
https://www.msdprivacy.com/cz/czel, ptip. kdykoliv na vyzadani na e-mailové adrese uvedené v

piiloze ¢. 1.
FARMAKOVIGILANCE

Partner je povinen postupovat v souladu s pravidly pro hlaseni nezadoucich G¢inka a pro jina
bezpecnostni hlaseni stanovenymi (i) v Planu lé¢ebného programu a (ii) v dokumentu Adverse
Event and PQC Reporting Package dostupném na webovém portalu, jehoz adresu spole¢nost
MSD sd¢li Partnerovi.

DOBA TRVANI A UKONCENI SMLOUVY

Tato Smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to:

(a) do 31. srpna 2025; nebo

(b) do ukonceni Programu;
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13.2

13.3

13.4

13.5

14.
141

14.2

15.
151

15.2

16.
16.1

16.2

16.3

16.4

16.5

podle toho, ktery z téchto okamzikd nastane dfive.

Vypovéd. Kterdkoliv ze Stran je oprdvnéna pisemné vypovédét tuto Smlouvu bez udéni divodu
s vypoveédni dobou, ktera ¢ini 1 mésic a kterd zacind bézet ode dne doruceni vypovédi druhé
Strané.

Odstoupeni. Kterakoli ze Stran je opravnéna odstoupit od Smlouvy pisemnym oznamenim
Vv piipadech stanovenych zdkonem anebo touto Smlouvou, zejména v piipadé€, ze druha Strana
podstatn¢ porusi tuto Smlouvu; Partner podstatné porusi Smlouvu zejména tim, ze porusi
kteroukoli povinnost, prohlaSeni ¢i zaruku stanovenou v ¢lanku 2, 3, 4, 5, 8, 9 nebo 11.

Strany se dohodly na vylouceni pouziti § 1978 odst. 2 Obcanského zakoniku, ktery stanovi, ze
marné uplynuti dodatec¢né lhiity ma za nasledek odstoupeni od smlouvy bez dalsiho.

Strany sjednavaji, Ze i po zaniku této Smlouvy ziistdva zachovana platnost a uc¢innost téch jejich
ujednani, ktera dle své povahy a smyslu maji pfetrvat i po jejim zaniku, zejména ujednani clankt
6,8,9,11a15.

KOMUNIKACE STRAN

Jakékoliv oznameni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt dorucen podle této Smlouvy,
muze byt pfislusné Strané¢ dorucen (i) osobné, kuryrem, informacnim systémem datovych
schranek ¢i doporucenou postovni zasilkou nebo (ii) také e-mailem (elektronickou postou) v
ptipadech, kdy to Smlouva vyslovné pripousti. Doruceni e-mailem je piipustné také v ptipadech,
kdy Smlouva pro komunikaci Stran nestanovi zddnou zvlastni formu. Kontaktni tidaje Stran tvofi
ptilohu €. 1.

Kazda Strana pisemné ¢i e-mailem oznami bez zbytecného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény
kontaktnich udaji uvedenych v pfiloze €. 1; doruc¢enim tohoto oznameni druhé Stran¢ dojde ke
zmeéng kontaktnich udaji dotéené Strany bez nutnosti uzavieni pisemného dodatku ke Smlouve.

ROZHODNE PRAVO A RESENI SPORU

Tato Smlouva se ¥idi a bude vykladana v souladu s pravnim fadem Ceské republiky, zejména
Obc¢anskym zakonikem.

Veskeré ptipadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou feSeny smirnou
cestou. Pokud Strany nevyfesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dnl od zapoceti sporu, bude
takovy spor v¢etné otazek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonéeni prav vzniklych ze Smlouvy
feSen vécné a mistné prislusSnym ¢eskym soudem.

ZAVERECNA UJEDNANI

Tato Smlouva nabyva platnosti a u¢innosti ke dni jejiho podpisu posledni ze Stran; pro ptipad, ze
Zakon o registru smluv vyzaduje, aby tato Smlouva byla uvefejnéna v registru smluv, vsak tato
Smlouva nabyva Gc¢innosti v kazdém ptipad¢ nejdiive uvetejnénim v registru smluv.

Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Tato Smlouva mize byt ménéna nebo
zruSena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze pisemné, a to v pfipadé zmén Smlouvy
¢islovanymi dodatky, které musi byt podepsany opravnénymi zastupci obou Stran.

Tato Smlouva obsahuje iplnou dohodu Stran ve véci predmétu této Smlouvy a nahrazuje veskeré
ostatni pisemné ¢i ustni dohody uzaviené Stranami ve véci predmétu této Smlouvy.

Strany se dohodly na vylouceni aplikace jakychkoli vSeobecnych obchodnich podminek nebo
jinych obdobnych podminek Partnera na tuto Smlouvu, a to i v piipad¢, Ze Partner na jakékoli své
vSeobecné obchodni nebo jiné obdobné podminky odkaze v jakémkoli svém oznameni ¢i sdéleni.

Pro ptipad uzavirani této Smlouvy, jakoz i dodatkl k ni, Strany vylucuji aplikaci ustanoveni
8 1740 odst. 3 Obc¢anského zakoniku, které stanovi, ze smlouva je uzaviena i v piipadé, Zze mezi
stranami nebylo dosazeno Uplné shody projevu vile o jejim obsahu.
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16.6

16.7

16.8

16.9

Strany se vyslovné dohodly, ze Zadna ze Stran neni opravnéna postoupit jakékoli své pohledavky
z této Smlouvy, ani Smlouvu jako celek, tieti osobé bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé
Strany, a to ani castecné, ani takové pohledavky jakkoli zastavit.

Je-li nebo stane-li se jakékoli ujednani této Smlouvy zdanlivym, neplatnym ¢i nevymahatelnym,
nebude to mit vliv na platnost a vymahatelnost ostatnich ujednani této Smlouvy. Strany se
zavazuji nahradit zdanlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednani novym ujednanim, jehoz znéni
bude odpovidat umyslu vyjadfenému ptivodnim ujedndnim a touto Smlouvou jako celkem.

Strany vyslovné vylucuji aplikaci ustanoveni § 1799 a § 1800 Obcanského zakoniku, ktera
upravuji odkazy na obchodni podminky ve formuldfovych smlouvach, definuji nesrozumitelné
nebo zvlasté nevyhodné dolozky a podminky jejich platnosti, na tuto Smlouvu.

Je-li v této Smlouveé odkazovano na pravni predpis, rozumi se tim odkaz na pravni piedpis ve

24

16.10 Jestlize kterakoli ze Stran piehlédne nebo promine jakékoliv neplnéni, poruseni, prodleni nebo

nedodrzeni n&jaké povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy, pak takové jednani nezaklada vzdani
se prava ve vztahu k takové povinnosti s ohledem na jeji trvajici nebo nasledné neplnéni, poruseni
nebo nedodrzeni a zadné takové vzdani se prava nebude povazovano za t€inné, pokud nebude
pro kazdy jednotlivy ptipad vyjadieno pisemne.

16.11 Strany prohlasuji, Ze jsou zpisobilé uzaviit tuto Smlouvu, Ze ziskaly veskera potfebna povoleni

a souhlasy k podpisu této Smlouvy a k plnéni povinnosti z ni vyplyvajicich, a tato povoleni
a souhlasy jsou platné a uc¢inné v plném rozsahu.

16.12 Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazda Strana obdrzi po jednom

vyhotoveni. Je-li tato Smlouva podepisovana elektronicky, kazda ze Stran obdrzi jeji shodné,
elektronicky podepsané vyhotoveni.

16.13 Nedilnou soucasti této Smlouvy je Pfiloha ¢. 1 — Kontaktni Udaje Stran.

ZBYTEK STRANKY PONECHAN UMYSLNE PRAZDNY
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PODPISOVA STRANA

Strany timto vyslovné prohlasuji, Ze si tuto Smlouvu pred jejim podpisem piecetly, Ze byla
uzavirena po vzajemném projednani a Ze vyjadruje jejich pravou a svobodnou viili, na dikaz
¢ehoz pripojuji niZe své podpisy.

Merck Sharp & Dohme s.r.o. Fakultni nemocnice Olomouc

Datum: 18. 11. 2024 Datum: 25. 11. 2024

Jméno: Mehrdad Doustdar Jméno: prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.
Funkce: jednatel Funkce: feditel
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PRILOHA C. 1
KONTAKTNI UDAJE STRAN

1.  KONTAKTNIi UDAJE SPOLECNOSTI MSD:
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Postovni adresa: Na Valentince 3336/4, Smichov, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Kontaktni osoba:

jmeéno:
e-mail:
tel:

Adresa pro hl4seni v oblasti farmakovigilance:

viz Plan 1écebného programu

Adresa pro dotazy v oblasti ochrany osobnich udaju:
e-mail: e
2. KONTAKTNI UDAJE PARTNERA:

Fakultni nemocnice Olomouc
Postovni adresa: Zdravotniki 248/7, 779 00 Olomouc — Nova Ulice, Ceska republika

Kontaktni osoba:

jmeéno:
e-mail:
tel:
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