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SMLOUVA O SPOLUPRACI V RAMCI PROGRAMU NA PODPORU PACIENTU

(,,.Smlouva®)

SMLUVNI STRANY

(1) 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 rejstfiku vedeném Mé&stskym soudem v Praze, sp. zn. C 143294

(dale jen ,,MSD*)

(2) Fakultni nemocnice Olomouc

se sidlem: Zdravotnikt 248/7, 779 00 Olomouc

1CO: 00098892

DIC: CZ00098892

statni pfispévkova organizace zfizend Ministerstvem zdravotnictvi CR rozhodnutim ministra
Zdravotnictvi ze dne 25.11.1990, ¢,j. OP-054-25.11.90

(dale jen ,,Partner®)
(spole&nost MSD a Partner také dale spoleéné jako ,,Strany* a kazdy jednotlivé jako ,,Strana”)

PREAMBULE

(A) Spoleénost MSD je distributorem lé¢iveho ptfipravku KEYTRUDA, koéd SUKL: 0209484
(..Lé&ivy pripravek™) v Ceské republice.

(B) Partner je poskytovatelem zdravotnich sluzeb a tzv. specializovanym pracovistém dle § 15
odst. 11 Zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (jak je tento pojem niZe definovan) a ve vztahu
k Lé&ivému pfipravku uzaviel se zdravotnimi poji§tovnami zvlastni smlouvu ve smyslu
citovaného ustanoveni.

(C) Lédivy pripravek je hrazen zvefejného zdravotniho pojisténi v indikacich stanovenych
pfislusnymi rozhodnutimi Statniho Gstavu pro kontrolu 16€iv vydanymi ve spravnim fizeni.
LéCivy pfipravek lze pouzit i pfi 1é€b¢ jinych indikaci, ve kterych ale neni v Ceské republice
z vefejného zdravotniho pojidténi hrazen, a je tudiZ pro pacienty z financniho hlediska obtizné
dostupny.

(D) Zaudelem usnadnéni piistupu pacienti k 16Ebé Lédivym piipravkem v nehrazenych indikacich se
Strany dohodly na spolupréaci v ramei programu na podporu pacienti, ktery spociva v tom, Ze
Partner bude opravnén pozadat spolenost MSD o poskytnuti Kompenzace (jak je tento pojem
nize definovan) ve vztahu k tém balenim Lé&ivého pfipravku, ktera Partner pouZzije pfilécbé
konkrétniho pacienta ve vybrané nehrazené indikaci, a to za podminek stanovenych touto
Smlouvou (,,Program®).

(E) Pro vyloudeni pochybnosti plati, Ze ugelem Programu neni podpofit pfedepisovani, dodavani,
prodej, vydej nebo spotfebu Lé&ivého piipravku, ani ovéfit jeho G¢innost ¢i bezpe¢nost.

(F) Strany se tak z vySe uvedenych diivodi dohodly na uzavieni této Smlouvy.
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1.2

3.1

DEFINICE A VYKLAD POJMU

Aniz tim Jsou dotceny dalsi pojmy definované jinde v této Smlouvé, nevyplyva-li z kontextu ndco
jiného, maji nasledujici slova a spojeni uZita v této Smlouvé, v&etng jejich pfiloh, a psana s velkym
pocateénim pismenem dale uvedeny vyznam:

(@

(b)

(©)

(d)

()

®

(&

,»Obtansky zakonik* znamena zakon &. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, ve zn&ni pozdéjsich
predpisa.

»Skupina MSD* zahrnuje (i) jakoukoli spole&nost pfimo & nepfimo ovladanou spoleénosti
MSD, (i1) jakoukoli spole¢nost pfimo ¢i nepfimo ovladajici spoleénost MSD a (iii) jakoukoli
spole€nost piimo ¢i nepiimo ovladanou spoleénosti piimo ¢i nepfimo ovladajici spole¢nost
MSD.

,» Vyrobky MSD* znamenaji 1é¢ivé piipravky vyrabéné, uvadéné na trh & distribuované
spole¢nosti MSD nebo jinou spoleénosti ze Skupiny MSD.

»Lakon o DPH* znamend zdkon €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich predpis.
»Lakon o registru smluv® znamena zakon &. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach

ucinnosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru
smluv), ve znéni pozd&jsich predpisi.

»Lakon o svobodném pfistupu k informacim“ znamena zikon ¢&. 106/1999 Sb.,
o0 svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdgjsich predpisi.

»~Lakon o vefejném zdravotnim pojisténi znamena zakon & 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni
pozdéjsich predpist.

Pro vyklad této Smlouvy plati nasledujici pravidla:

(@)
(b)

()

(d)

©

®

Odkazy na ,€lanky* a , p¥ilohy* se vykladaji jako odkazy na €lanky a piilohy této Smlouvy.

,Ujma*“ znamena (i) wmu na jméni (Skodu) ve smyslu § 2894 odst. 1 Obdanského zakoniku
a dale (ii) nemajetkovou ujmu ve smyslu § 2894 odst. 2 Obdanského zakoniku.

Slova ,pisemné“ nebo ,pisemny“ zahmuji jak vlastnoruéné podepsané listiny, tak
elektronické dokumenty podepsané uznavanym elektronickym podpisem nebo podepsané
prostiednictvim elektronického nastroje zvoleného spoleénosti MSD, nezahmuji viak prosty
e-mail ¢i fax.

Je-li v této Smlouvé odkazovano na pravni piedpis, rozumi se tim odkaz na pravni pfredpis
ve znéni pozd¢jsich predpist, 1 kdyz byly tyto pozdgjsi pfedpisy pfijaty aZ po uzavieni této
Smiouvy.

Ustanoveni Obcanského zakoniku, véetné ustanoveni nemajicich donucujici povahu, jakoz
1 ustanoveni jinych pravnich pfedpist, maji pro ti¢ely vykladu této Smlouvy piednost pied
obchodnimi zvyklostmi.

Ustanoveni § 556 odst. 2 Ob¢anského zakoniku upravujlcl kritéria vykladu této Smlouvy se

. nepouZije. Zadny z &lanki ani Zadny z vyrazi pou21tych v pfislusném c¢lanku nebude

pfipisovan kterékoli ze Stran jako strang, ktera jej pfi vyjednavani pouZila jako prvni;
ustanoveni § 557 Obcanského zékoniku se tak nepouzije.

PREDMET SMLOUVY

Pfedmétem této Smlouvy je ujednani podminek spoluprace Stran v ramci Programu
a souvisejicich prav a povinnosti Stran.

PODMINKY SPOLUPRACE STRAN V RAMCI PROGRAMU

Partner souhlasi s pravidly pro zafazeni pacientii do Programu a pro jejich vyfazeni, ktera jsou
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3.2

33

34

4.2

4.3

4.4

4.5

ujednana v priloze &. 1. Mluvi-li se v této Smlouvé o pacientech zafazenych do Programu nebo
z n&j vyfazenych, maji se na mysli pacienti zafazeni do Programu nebo z néj vyfazeni dle pravidel
ujednanych v priloze €. 1.

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

Partner prohlasuje a zarucuje, Ze:

(@) je specializovanym pracovi§tém dle § 15 odst. 11 Zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a
ve vztahu k Lé&ivému pfipravku uzavfel se zdravotnimi pojistovnami zvlastni smlouvu ve
smyslu citované¢ho ustanoveni; a

(b) uzavienim této Smlouvy a plnénim povinnosti z ni vyplyvajicich neporusi zadné své
povinnosti viidi tfetim osobam, ani jakakoliv pravidla o stfetu zajmi, kterymi je Partmer
vazan.

Partner je pfi realizaci Programu povinen:

(a) postupovat v souladu s:

(i) pravnimi pfedpisy, zejména piedpisy v oblasti ochrany osobnich udajli, ml¢enlivosti
zdravotnickych pracovnikii a poskytovateli zdravotnich sluzeb a v oblasti poskytovani
zdravotnich sluZeb; a

(ii) pravidly spravné praxe a jinymi obecné uznavanymi standardy a s etickymi pravidly,
jimizZ je Partner vazan,
(b) zdrZet se poruseni jakychkoli prav tictich osob, zejména jejich prav duSevniho vlastnictvi
a osobnostnich prav;

(c) vést o balenich Légivého pfipravku pouZitych pii 1é¢b¢ pacientu zafazenych do Programu
zdznamy v piimé&feném rozsahu a uchovavat tyto zaznamy, jakoz i veSkerou souvisejici
dokumentaci a udetni doklady, a to po dobu minimalné 5 let, nestanovi-li pravni pfedpisy
dobu delsi.

POSKYTNUTi KOMPENZACE PARTNEROVI

Spole&nost MSD se zavazuje poskytovat Partnerovi po dobu trvani této Smlouvy kompenzaci za
kazdé baleni Lé&ivého pfipravku, které Partner pouZije pii €Eb& pacientii zafazenych do
Programu, a to ve vy$i ujednané v pfiloze €. 2 (, Kompenzace®).

Partnerovi vznikne narok na Kompenzaci pouze ve vztahu k t€m balenim Lécivého piipravku,
ktera Partner pouZije po dobu trvani této Smlouvy pii 16€be pacientii zafazenych do Programu.
Pro vylouceni pochybnosti plati, Ze Partner nema narok na Kompenzaci ve vztahu k jakymkoli
balenim Lécivého pfipravku pouzitym pfi 1é¢bé pacientii nezafazenych do Programu nebo
z Programu vyfazenych.

Pro vylouceni pochybnosti plati, Ze Zadné ustanoveni této Smlouvy Partnerovi nijak nebrani v
tom, aby 1¢&Cil pacienty LéSivym piipravkem i mimo ramec Programu, tedy napf. pacienty
s indikaci, na kterou se Program nevztahuje. Partner v§ak neni opravnén pozadovat Kompenzaci
ve vztahu k balenim Lé&ivého pfipravku pouzitym mimo ramec Programu a spolecnost MSD neni
povinna Partnerovi Kompenzaci na takova baleni poskytnout.

Spole¢nost MSD poskytne Partnerovi Kompenzaci tak, ze do 15 dnii od dodani Lécivého
pfipravku odebraného Partnerem za ucelem 1€¢by pacientu zafazenych do Programu vystavi ve
prosp&ch Partnera opravny dafiovy doklad (dobropis) se splatnosti nejvyse do 60 dni ode dne jeho
vystaveni. Spoleénost MSD tento opravny danovy doklad vystavi pln€¢ v souladu s pravnimi
pfedpisy, zejména se Zakonem o DPH, vetné pfipocteni dané z pridané hodnoty v piislusné vysi,
pokud se ve vztahu ke Kompenzaci uplatni.

Spole¢nost MSD je opravnéna zaslat Partnerovi vy§e zminény opravny datiovy doklad také e-
mailem, a to ve formatu PDF nebo v jiném obdobném formatu zaru¢ujicim neporusitelnost
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4.6

4.7

4.8

obsahu; tento doklad se povazuje doruéeny v den jeho prokazatelného odeslani spolednosti MSD.
KaZzda Strana je povinna po dobu trvani této Smlouvy zajistit fadnou funk&nost své e-mailové
adresy pro odesilani ¢i piijem dafiovych doklads.

Partner bezodkladn€ po skonéeni kaZd¢ho kalendafniho &tvrtleti poskytne spolednosti MSD
vykaz, ktery bude obsahovat idaje o poctu baleni Légivého piipravku pouZitych b&hem tohoto
kalendafniho Ctvrtleti pii 16¢b& pacientl zafazenych do Programu. Vykaz bude zcela prost
jakychkoli osobnich tidajii, a bude tedy plng anonymizovan. Partner je na vyzadani povinen
poskytnout spole¢nosti MSD jakékoliv dopliiujici tdaje k vykazu. V piipadé, Z¢ na
zaklad€ vykazu bude zji§téno, Ze spolecnost MSD poskytla Partnerovi Kompenzaci za jakakoliv
baleni Léivého pripravku, ktera ve skutecnosti nebyla pouzita pfi 16¢bé pacientd zafazenych do
Programu, Partner je povinen takovou Kompenzaci spoleénosti MSD vratit, a to do 10 dnd ode
dne obdrzeni vyzvy od spoleénosti MSD.

Je-li Partner v prodleni s plnénim jakékoli povinnosti plynouci z této Smlouvy, je spolednost MSD
opravn€na pozastavit veskeré platby Kompenzace &i jakékoli jeji ¢asti, dokud Partnerovo prodleni
nepomine.

Dojde-li v priib&hu doby trvani této Smlouvy ke zmé&né& znéni nebo vykladu pravnich piedpist a
bude-li se takova zména jakkoli tykat poskytovani Kompenzace dle této Smlouvy, Strany se
zavazuji, Ze na vyzvu kterékoli z nich bez zbytedného odkladu vstoupi v dobré vife do jednani o
takovych upravach této Smlouvy, které uvedenou zménu znéni & vykladu pfislusného pravniho
pfedpisu adekvatn€ zohledni, a to i zpétn€ za celou dobu trvani této Smlouvy. Nebude-li mezi
Stranami dosazeno dohody na takovych \ipravach Smlouvy ani do 20 dni od zahajeni jednani, je
kterakoli Strana opravnéna poskytovani nebo pfijimani Kompenzace bez daliiho odmitnout a tuto
Smlouvu vypovédét bez vypovédni doby dle ¢lanku 11.

ABSENCE OVLIVNOVANI ROZHODNUTI

Kazda ze Stran prohlaSuje, Ze uzavfeni a plnéni této Smlouvy a poskytnuti Kompenzace
Partnerovi:

(a) neni zamysleno jako podnét k nebo odmé&na za minulé, soudasné & budouci predepisovani,
objednavani, vydej, nakup, doporuovani, pouziti, podani, prodej ¢i najem Vyrobki MSD
Partnerem nebo jeho zaméstnanci &i jinymi pracovniky; a

(b) nikterak nenaruSuje nezivislost Partnera a jeho zaméstnanchi ¢ jinych pracovniki pfi
poskytovani zdravotnich sluZeb & pfi rozhodovani o tom, jaky vyrobek &i lédba je pro
konkrétniho pacienta z klinického hlediska nejvhodngjsi.

AUDIT

Partner je povinen umoznit spoleénosti MSD nebo ji povéfenému auditorovi kdykoli, a to i po
zaniku této Smlouvy, (i) provést kontrolu veskerych relevantnich dokumentd, udajt, zaznama,
informaci ¢i jinych podkladi rozhodnych pro vznik naroku Partnera na Kompenzaci a pro ureni
jeji vySe a (i) zkontrolovat, zda Partner dodrzel & dodrZuje povinnosti uloZené mu touto
Smlouvou a pravnimi pfedpisy, a to zejména cestou osobni navitévy (auditu), at’ uz v sidle
Partnera ¢&i na jiném misté. Partner je povinen béhem takového auditu poskytnout spoleénosti
MSD nebo ji povéfenému auditorovi veskerou potiebnou soudinnost.

DUVERNOST

Partner je povinen utajit veSkeré informace, které se dozvédél v ramci uzavirani a plnéni této
Smlouvy, v€etné jejiho obsahu, a informace, které mu spoleénost MSD sdéli nebo které jinak
vyplynou z plnéni Smlouvy nebo z obchodni &innosti spolecnosti MSD &i jiné spolednosti ze
Skupiny MSD, zejména nazev Lécivého pfipravku, pravidla pro zafazeni pacientii do Programu
a pro jejich vyfazeni ujednana v piiloze €. 1, vy$e Kompenzace ujednana v piiloze &. 2, informace
o prib&hu Programu, po¢tu pacienti zafazenych do Programu a poétu baleni Lé&ivého piipravku
pouZitych v ramci Programu, a dale informace o klientech, dodavatelich, dusevnim vlastnictvi,
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7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

8.2

8.3

know-how nebo marketingovych strategiich spoleénosti MSD ¢&i jinych spole¢nosti ze Skupiny
MSD (,,Diivérné informace*). Spolecnost MSD povazuje Divémé informace za své obchodni
tajemstvi ve smyslu § 504 Ob&anského zakoniku a ve smyslu § 9 Zakona o svobodném pfistupu
k informacim, jelikoz Divémé informace napliiuji definici obchodniho tajemstvi die § 504
Obg&anského zakoniku, a to z toho diivodu, Ze vieobecny pfistup k Divémym informacim mize
mit podstatny dopad na ekonomické vysledky a trzni postaveni spole¢nosti MSD anebo jinych
spolecnosti ze Skupiny MSD.

Partner nesdéli Davéré informace tieti osob&, vyjma svych zaméstnanci, ¢lenl svych organt,
svych advokati & dafiovych poradci (,Spolupracovnici®) a pfijme takova opatfeni, ktera
znemozni jejich pfistupnost tfctim osobam. Ustanoveni pfedchozi véty se nevztahuje na Ditvémé
informace:

(a) kters se staly nebo stanou vieobecné zndmymi &i dostupnymi jinak nez poru$enim povinnosti
plynoucich z této Smlouvy Partnerem nebo jeho Spolupracovniky;,

(b) které byly Partnerovi po pravu znamé jesté pfed tim, neZ mu je spolenost MSD poskytla;

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

(d) kjejichz zvefejnéni dala spolegnost MSD vyslovny pisemny ¢i e-mailovy souhlas Partnerovi;
nebo

(e) které byly zvefejnény na zakladg povinnosti stanovené pravnimi pfedpisy, zejména Zakonem
o registru smluv, nebo na zakladé pravomocného rozhodnuti soudu nebo jin¢ho organu
vefejné moci.

Partner smi Divémé informace poskytnout svym Spolupracovnikim jen tehdy, jestliZe tito

Spolupracovnici budou vazani, at’ uZ na zaklad¢ smlouvy ¢&i zakona, povinnosti zachovavat

divémost Diivémych informaci, a to pfinejmensim v rozsahu dle této Smlouvy. Partner plné

odpovida za poruseni této povinnosti ze strany svych Spolupracovnikil tak, jako by Smlouvu
porusil sam.

V piipadg, ze Partner zjisti, Ze doslo nebo muiZe dojit k prozrazeni resp. ziskani Divérnych

informaci neopravnénou osobou, zavazuje se neprodlend informovat o této skutecnosti spolenost

MSD a podniknout veskeré kroky potfebné k zabranéni vzniku ijmy nebo k jejimu maximalnimu

omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Partner se zavazuje vratit spoleénosti MSD na jeji Zadost neprodlené veskeré materialy obsahujici
Duvémé informace v&etné viech pfipadnych kopii nebo pisemné ¢i e-mailem potvrdit, Ze tyto
materialy, resp. kopie byly znieny, pokud se Strany nedohodnou jinak.

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

UVEREJNENI SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

Pro piipad, Ze Zakon o registru smluv vyZaduje, aby tato Smlouva byla uvefejnéna v registru
smluv, se Strany dohodly, Ze jeji uveiejnéni zajisti spole¢nost MSD, a to neprodlené po uzavieni
této Smlouvy, nejpozd&ji viak do 25 dnii od jejiho uzavieni, a plné v souladu s poZadavky Zakona
o registru smluv.

Partner bere na védomi a souhlasi, Ze spoleénost MSD je opravnéna zneditelnit ve Smlouvé pfed
jejim odeslanim spravci registru smluv ty jeji &asti, které jsou dle Zakona o registru smiuv
vyloudeny z uvefejnéni, a to zejména ty jeji asti, které obsahuji obchodni tajemstvi spolecnosti
MSD nebo osobni udaje jejich zaméstnancu ¢i jinych pracovnikii.

Partner je opravnén tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv jeding v pfipadé, Ze spole¢nost MSD
jeji uvefejnéni v registru smluv nezajisti sama ve 1hité ujednané v ¢lanku 8.1; v takovém pfipadé
je ale Partner povinen (i) vyzadat si od spoleSnosti MSD pisemny ¢i e-mailovy souhlas s
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8.4

8.5

10.
10.1

10.2

10.3

11.
11.1

11.2

11.3

uvefejnénim konkrétni podoby Smlouvy a metadat v registru smluv a (i) znegitelnit pfed jejim
odeslanim spravci registru smluv ty jeji &asti, které obsahuji obchodni tajemstvi spolecnosti MSD
nebo osobni udaje jejich zamdstnanci &i jinych pracovnik.

Pro ucely uvefejn€ni Smlouvy v registru smluv se za obchodni tajemstvi spole¢nosti MSD
povaZzuje zejména nazev Légivého piipravku, pravidla pro zafazeni pacientii do Programu a pro
Jejich vyfazeni ujednana v piiloze &. 1 a ujednani o Kompenzaci uvedena v piiloze €. 2.

Ujednani tohoto ¢lanku 8 se pouZiji mutatis mutandis také na uveiejiiovani jakéhokoli dodatku k
této Smlouve v registru smluv.

SVOBODNY PRISTUP K INFORMACIM

Divémé informace, jakoz i informace tykajici se obsahu, udelu & plnéni této Smlouvy, které
nelze poskytnout tfeti osob& pii postupu podle Zakona o svobodném pfistupu k informacim,
mohou byt poskytnuty tfeti osob& jen s pfedchozim pisemnym nebo e-mailovym souhlasem
spolecnosti MSD, nebo na zéklad$ pravomocného rozhodnuti soudu & spravniho organu, jimz
bude stanoveno, ze Dlivémé informace nenaplituji definici obchodniho tajemstvi ve smyslu § 504
Obcanského zakoniku. Partner je povinen spoleénost MSD picdem e-mailem vyrozumeét o svém
umyslu tuto Smlouvu &i jakoukoli jeji &ast nebo informaci o ni & s ni souvisejici poskytnout tieti
0sobé postupem dle Zakona o svobodném pfistupu k informacim.

OCHRANA OSOBNICH UDAJU

Partner se zavazuje, Ze pfi plnéni této Smlouvy bude postupovat v souladu s pravnimi pfedpisy
vztahujicimi se k ochrang osobnich udaji pacientii a k migenlivosti zdravotnickych pracovnikii a
poskytovatelii zdravotnich sluZeb, zejména v souladu s (i) nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2016/679 ze dne 27.dubna 2016 o ochrand fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udajii a o zruSeni smémice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrang osobnich 1idajii) a (ii) zakonem ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbéach, ve znéni pozdgjsich pfedpisi.

Partner prohlasuje a zarucuje, Ze jakékoli podklady, data &i vystupy, které pfi plnéni této Smlouvy
pfeda spole¢nosti MSD, budou pro spole¢nost MSD zcela anonymni, a z poskytnutych informaci
tedy nebude mozné jednotlivé pacienty zadnym zplsobem identifikovat.

Partner bere na v&domi, Ze osobni udaje Partnera, éimZ se rozumi téZ osobni udaje jeho
zam&stnancil a spolupracovniki, a popfipadé jiné udaje, které spoleénost MSD obdrzi od Partnera
v souvislosti s uzavienim &i plnénim Smlouvy, budou zpracovany v souladu s platnymi pravnimi
piedpisy v oblasti ochrany osobnich udajii za udelem plnéni této Smlouvy. Partner timto bere dale
na védomi, Ze spolecnost MSD bude zpracovavat osobni udaje Partnera po dobu 10 let od zaniku
této Smlouvy a dile po dobu stanovenou pravnimi pfedpisy, anebo po dobu del§i vznikne-li
v odiivodnéném pfipadé potieba uchovavat udaje v souvislosti s konkrétnim pfipadem. Blizsi
informace o zpracovani osobnich {dajii, zejména o pravech, jsou dostupné na
https://www msdprivacy.com/cz/cze/, pfip. kdykoliv na vyzadani na e-mailové adrese uvedens v
priloze ¢. 3.

DOBA TRVANI A UKONCENi SMLOUVY

Tato Smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to do 30.9.2025. Pro vyloudeni pochybnosti plati, ze
Strany se mohou oboustranng dohodnout na prodlouzeni doby trvani Smlouvy.

Vypoved bez udani duvodu. Kterakoliv ze Stran je opravnéna pisemng vypovdét tuto Smlouvu
bez udani divodu s vypovédni dobou, ktera &ini 1 mésic a ktera zagina prvniho a kondi posledniho
dne kalendainiho mésice nasledujiciho po kalendainim mésici, béhem n&hoz byla vypovéd’
dorucena druhé Strang.

Vypovéd” bez vypovédni doby. V pfipadé uvedeném v ¢lanku 4.8 je kterakoli Strana opravnéna
tuto Smlouvu pisemnym ozniamenim vypovédét bez vypovédni doby.
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Vypovédi bez udani diivodi a vypovédi bez vypovédni doby neni nijak dotéen piipadny narok
Partnera na Kompenzaci ve vztahu k tém balenim Lé&ivého piipravku, ktera Partner pouZije pii
168b& pacientli zafazenych do Programu v obdobi pfed zanikem Smlouvy v disledku takové
vypovédi za predpokladu, Ze budou splnény podminky pro poskytnuti Kompenzace stanovené
touto Smlouvou.

Odstoupeni. Kterakoli ze Stran je opravnéna odstoupit od Smlouvy pisemnym oznamenim
v pfipadech stanovenych zikonem anebo touto Smlouvou, zejména v pfipad€, Ze druha Strana
podstatné porusi tuto Smlouvu; Partner podstatné porusi Smlouvu zejména tim, Zze porusi
kteroukoli povinnost, prohlaSeni & zaruku stanovenou v ¢lanku 3, 6, 7 nebo 10.

Strany se dohodly na vylouéeni pouZiti § 1978 odst. 2 Obcanského zdkoniku, ktery stanovi, Ze
marné uplynuti dodateéné lhiity ma za nasledek odstoupeni od smlouvy bez dalsiho.

Strany sjednavaji, Ze 1 po zaniku této Smlouvy zistava zachovana platnost a u€innost t€ch jejich
ujednani, ktera dle své povahy a smyslu maji pfetrvat i po jejim zaniku, zejména ujednani Elanki
6,7,9,10a13.

KOMUNIKACE STRAN

Jakékoliv oznameni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt dorucen podle této Smlouvy,
mize byt pfisluiné Strané doruen (i) osobng, kuryrem, informaénim systémem datovych
schranek, doporuenou postovni zasilkou &i prostfednictvim elektronického nastroje zvolené¢ho
spolecnosti MSD nebo (ii) také e-mailem (elektronickou postou) v pfipadech, kdy to Smlouva
vyslovné piipousti. Dorudeni e-mailem je pfipustné také (i) v pfipad€, Ze elektronicky nastroj
zvoleny spolednosti MSD vyuZiva pro dorudovani e-mail a (ii) v pfipadech, kdy Smlouva pro
komunikaci Stran nestanovi Zadnou zvlastni formu. Kontaktni udaje Stran tvofi pfilohu ¢. 3.

Kazd4 Strana pisemné ¢i e-mailem oznami bez zbyteéného odkladu druhé Strang jakékoliv zmény
kontaktnich udaji uvedenych v piiloze & 3; dorudenim tohoto oznameni druhé Stran€ dojde ke
zméné& kontaktnich udaji dotdené Strany bez nutnosti uzavieni pisemného dodatku ke Smlouve.

ROZHODNE PRAVO A RESENI SPORU

Tato Smlouva se fdi a bude vykladana v souladu s pravnim fadem Ceské republiky, zejména
Obganskym zakonikem.

Veskeré piipadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou feSeny smirnou
cestou. Pokud Strany nevyfesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dnii od zapoceti sporu, bude
takovy spor véetnd otazek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonéeni prav vzniklych ze Smlouvy
feden vécné a mistné piisludnym Seskym soudem, a to dle sidla spole¢nosti MSD.

ZAVERECNA UJEDNAN{

Tato Smlouva nabyva platnosti a uginnosti ke dni jejiho podpisu posledni ze Stran; pro pfipad, Ze
Zakon o registru smluv vyZaduje, aby tato Smlouva byla uvefejnéna v registru smluv, viak tato
Smlouva nabyva uéinnosti v kazdém pfipadé nejdfive uvefejnénim v registru smluv.

Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé&. Tato Smlouva mizZe byt ménéna nebo
zrudena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze pisemné, a to v pfipadé zm&n Smlouvy
Cislovanymi dodatky, které musi byt podepsany opravnénymi zastupci obou Stran.

Tato Smlouva obsahuje uplnou dohodu Stran ve véci pfedmétu této Smlouvy a nahrazuje veskeré
ostatni pisemné ¢i Gstni dohody uzaviené Stranami ve véci pfedmétu této Smlouvy.

Strany se dohodly na vyloueni aplikace jakychkoli v§eobecnych obchodnich podminek nebo
jinych obdobnych podminek Partnera na tuto Smlouvu, ato i v pfipadé¢, Ze Partner na jakékoli své
vieobecné obchodni nebo jiné obdobné podminky odkaze v jakémkoli svém oznameni ¢i sd€leni.

Pro pfipad uzavirani této Smlouvy, jakoZz 1 dodatkd k ni, Strany vylucuji aplikaci ustanoveni
§ 1740 odst. 3 ObZanského zdkoniku, které stanovi, Ze smlouva je uzavfena i v pfipadg, Ze mezi
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14.6

14.7

14.8

14.9

stranami nebylo dosaZeno uplné shody projevu viile o jejim obsahu.

Strany se vyslovné dohodly, Ze Partner neni opravnén postoupit jakékoli své pohledavky z této
Smlouvy, ani Smlouvu jako celek, tfeti osobé bez predchoziho pisemného souhlasu spoleénosti
MSD, a to ani ¢aste¢né, ani takové pohledavky jakkoli zastavit.

Je-li nebo stane-li se jakékoli ujednani této Smlouvy zdanlivym, neplatnym & 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 piivodnim ujednanim a touto Smlouvou jako celkem.

Strany vyslovné vyluGuji aplikaci ustanoveni § 1799 a § 1800 Obdanského zakoniku, ktera
upravyji odkazy na obchodni podminky ve formulafovych smlouvach, definuji nesrozumitelné
nebo zvlasté nevyhodné dolozky a podminky jejich platnosti, na tuto Smlouvu.

Jestlize kterakoli ze Stran pfehlédne nebo promine jakékoliv neplnéni, poruseni, prodleni nebo
nedodrZeni néjaké 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 uéinné, pokud nebude
pro kazdy jednotlivy pfipad vyjadieno pisemng.

14.10 Strany prohlaSuji, ze jsou zpisobilé uzavfit 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 u¢inné v plném rozsahu.

14.11 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.

14.12 Nedilnou sou¢asti této Smlouvy jsou nasledujici pfilohy:

(a) Piiloha ¢, 1: Zafazeni pacienta do Programu a jeho vyfazeni;
(b) Piiloha ¢. 2: Kompenzace;

(c) Piiloha ¢. 3: Kontaktni udaje Stran.

14.13 V pfipad¢ rozporii mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich piiloh ma prednost znéni

Smlouvy samotné.

ZBYTEK STRANKY PONECHAN UMYSLNE PRAZDNY
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PODPISOVA STRANA

Strany timto vyslovn& prohlaSuji, Ze si tuto Smlouvu pi¥ed jejim podpisem pieletly, Ze byla
uzaviena po vzajemném projednini a Ze vyjadfuje jejich pravou a svobodnou viili, na dikaz
&ehoi piipojuji niZe své podpisy.

Merck Sharp & Dohme s.r.o. Fakultni nemocnice Olomouc
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1.2

1.3

PRILOHA (. 1
ZARAZENI PACIENTA DO PROGRAMU A JEHO VYRAZEN(

ZARAZENi PACIENTA DO PROGRAMU

O zafazeni pacienta do Programu rozhoduje vyhradné spoleénost MSD dle svého uvéazent, a to na
zékladé¢ zadosti, kterou Partner poda spoleénosti MSD.

Spole¢nost MSD posoudi Zadost o zafazeni pacienta do Programu jen v piipadé, e budou
kumulativng splnény nasledujici podminky:

(@) Pacient je Ié¢en s jednou z nasledujicich indikaci:

(1) MSI-H nadory /skupina nadorii s vysokou satelitovou nestabilitou, u kterych doslo k
progresi béhem nebo po alespoii jedné piedchozi 168b&/, v souladu s SmPC Lég&ivého
piipravku;

(i) Prvni linie 1é¢by lokalng pokrogilého neresekovatelného nebo metastazujiciho HER2-
pozitivniho (IHC 3+) adenokarcinomu Zaludku nebo gastroezofagealni junkce u
dospélych, jejichz nadory exprimuji PD-L1 s CPS > 1;

(i11) Neoadjuvantni 1écba a nasledna pooperaéni adjuvantni 1éba u dosp&lych pacienti s
resekovatelnym nemalobunéénym karcinomem plic s vysokym rizikem recidivy
(,,Perioperativni 1é¢ba“).

(b) Lécivy piipravek neni v dané indikaci hrazen z veiejného zdravotniho pojisténi.

(c) Pfislusna zdravotni pojistovna vydala v prvnim stupni zamitavé rozhodnuti o navrhu na
posouzeni naroku pacienta na mimofadnou thradu Lé&ivého pfipravku v dané indikaci dle
§ 16 Zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Partner je povinen spolu s Zadosti o zafazeni
pacienta do Programu spoleSnosti MSD piedlozit vy$e uvedené zamitavé rozhodnuti
zdravotni poji§tovny, a to v takové podobé, Ze (i) veskeré osobni udaje pacwnta obsazené
v tomto rozhodnuti budou pro MSD anonymni a (ii) z rozhodnuti bude zfejma diagnéza, pro
kterou byl podan navrh na posouzeni naroku pacienta na mimofadnou thradu dle § 16
Zakona o vefejném zdravotnim pojiiténi podan. Tato podminka se nevyZaduje u pacienti
léCenych s indikaci Pcrioperativni 1écba.

(d) Partner (i) poudil pacienta, kicry ma byt zafazen do Programu, o tom, e Partner poskytne
spolecnosti MSD vyse uvedené zamitavé rozhodnuti zdravotni pojistovny v anonymizované
podobg za ti¢elem posouzeni opravnénosti zafazeni pacienta do Programu a (ii) ziskal od
tohoto pacienta veskeré souhlasy &i svoleni vyZadovana pravnimi pfedpisy pro poskytnuti
tohoto rozhodnuti spoleénosti MSD. Tato podminka se nevyZaduje u pacienti 1écenych
s indikaci Perioperativni 1é¢ba.

(e) Nebyl prekroden celkovy podet pamentu pro jednotlivé indikace, ktery spoleénost MSD
stanovila pro Program pro tizemi celé Ceské republiky.

Na zafazeni pacienta do Programu neni pravni narok. Spoleénost MSD muiZe zamitnout Zadost
Partnera o zafazeni pacienta do Programu z jakéhokoliv diivodu nebo i bez uvedeni diivodu, a to
1 v pfipad¢, Ze budou splnény viechny vyse uvedené podminky. Partner bere na védomi, e
spolecnost MSD je opravnéna kdykoli dle vlastniho uvazeni ukongit zafazovani novych pacienti
do Programu, a to zejména v pfipadsg, Ze (i) Program bude ukongen, (ii) Statni Gstav pro kontrolu
lé¢iv vyda zamitavé rozhodnuti ve véci stanoveni tthrady Lé&ivému piipravku v dané indikaci
nebo (iii) bude pfekroden maximalni podet pacientii stanovenych spoleénosti MSD pro jednotlivé
indikace.

VYRAZENI{ PACIENTA Z PROGRAMU

Spoleénost MSD je opravnéna kdykoli i bez udani divodu kteréhokoli pacienta vyfadit
z Programu. O vyfazeni pacienta z Programu informuje spoleénost MSD Partnera pisemné nebo
c-mailem. Nestanovi-li spole¢nost MSD v tomto oznameni vyslovné jinak, je vyfazeni pacienta
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2.2

2.3

z Programu uéinné ke dni doruéeni tohoto oznameni Partnerovi; e-mailové oznameni se povazuje
za doruéené ke dni jeho prokazatelného odeslani Partnerovi.

Nestanovi-li spoleénost MSD vyslovné pisemné ¢i e-mailem jinak, pacient bude z Programu
automaticky bez dal§iho vyfazen:

(@) ke dni (pfedb&Zné) vykonatelnosti rozhodnuti Statniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv, kterym
bude Lééivému piipravku stanovena thrada v dané indikaci; nebo

(b) ke dni, kdy pfislusna zdravotni poji§tovna vyhovi navrhu na posouzeni naroku pacienta
na mimofadnou uhradu LéCivého pfipravku v dané indikaci dle § 16 Zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, at’ uZ v odvolacim fizeni nebo na zakladé nové podaného navrhu;
Partner je povinen spole¢nost MSD o takovém vyhovéni bezodkladné informovat.

Vyfazenim pacienta z Programu neni nijak dotéen pfipadny narok Partnera na Kompenzaci ve
vztahu k t8m balenim Lég&ivého pfipravku, ktera Partner pouZil pfi jeho 16¢b¢ v obdobi pfed jeho
vyfazenim za pfedpokladu, Ze budou splnény podminky pro poskytnuti Kompenzace stanovené
touto Smlouvou.
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PRILOHA C.2

KOMPENZACE
Spole¢nost MSD poskytne Partnerovi pfi splnéni ujednanych podminek Kompenzaci tak, aby cena
jednoho baleni Lécivého pfipravku po Kompenzaci &inila 0 K.

Strany uznavaji, Ze poskytnuti Légivého pfipravku s Kompenzaci pfedstavuje beziplatné plnéni, které
je poskytovano v ramci International Merck Patient Programu.

12/13



' Confidential

PRILOHA C. 3
KONTAKTNI UDAJE STRAN

KONTAKTNI UDAJE SPOLECNOSTI MSD:

KONTAKTNIi UDAJE PARTNERA:

Adresa pro prijimani dafiovyeh dokladi:
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