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Zdravotnické zarizeni:

Fakultni nemocnice Olomouc

Sidlo: Zdravotnik( 248/7, 779 00 Olomouc
ICO: 00098892

Vazena pani doktorko/ VaZeny pane doktore/ Vazeni,

spoleénost Novartis obdr2ela dne 13.05.2025 Vasi zadost jako odetfujiciho lékafe (‘Osetiujici lékar) a
timto potvrzuje svijj zamér dodat légivy pripravek K M1

(dale jen ,Pfipravek”), a to pro lé&bu pacientky s ALL. Postupuje se dle § 8 odst. 3 a 4
zakona &. 378/2007 Sb., o lééivech a 0 zménach nékterych dalSich zakond, ve znéni pozdéjSich piedpisi,
a neni mo2né, z divodu jiz podstoupené 1é¢by, 2adat uhradu 1é&by zdravotni pojistovnou (§16 zakona &.
48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi) a pfedpoklada se, Ze 2 létby miZe profitovat.

Véc: Dohoda o poskytnuti lé¢iva (dale jen ,Dohoda")

Ctéte prosim pozorné nasledujici zavazna ustanoveni o pravech a povinnostech.

Spoleénost Novartis doda Pripravek, vystavi k nému fakturu, pfitemz fakturovana éastka za Pfipravek bude
v piné vysi dobropisovana. Mistem dodani je Hemato-onkologicka klinika FN Olomouc.

Zdravotnické zafizeni (poskytovatel zdravotnich sluZeb) bude pfi pfijmu a manipulaci s Pfipravkem
postupovat podle Smiouvy o ji$téni jakosti pfi dodavkach ptipravku Kymriah v rémci vefejné zakazky €. VZ-
2023-000106 uzaviené dne 11. 10. 2023 mezi Zdravotnickym zafizenim a spoletnosti Novartis.

Dohoda se vztahuje také na Zdravotnickeé zafizeni.

Oznaceni "Novartis" v této Dohodé se vztahuje na spolecnost Novartis, spolednosti ze skupiny Novartis a
propojené osoby jakoz i na externi dodavatele.
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Spole€nost Novartis vam po schvaleni vasi Zadosti poskytne vegkerou pfislu§nou dokumentaci tykajici se
Pfipravku.

Podpisem této Dohody berete na védomi a potvrzujete spravnost a Upinost nasledujicich ustanoveni a
zavazujete se dodrZzovat nasledujici ustanoveni:

Kritéria pro pouiti Pripravku

Zarazeni pacienta Zdravotnického zafizeni do klinického hodnoceni spolecnaosti Novartis neni moZné, nebo
neprobiha Zadné klinické hodnoceni.

Pacient trpi zavaznym nebo Zivot ohrozujicim onemocnénim nebo stavem a neni k dispozici zadna
srovnatelna nebo uspokojiva alternativni 1écba, tj. pacient neni z lékafského hlediska zpiisobily k lé¢bé nebo
vycerpal vdechny dostupné moZnosti lécby.

Odpovédnost Osetfujiciho Iékafe / Zdravotnického zafizeni:

1. OSettujici Iékaf podpisem této Dohody potvrzuje, Ze je o$etiujicim Iékafem pacienta a ma opravnéni
vykonavat profesi lékate a je zaméstnancem Zdravotnického zafizeni.

2. Zvazili jste potencialni pfinos pouziti Pfipravku pro pacienta a ten pfevazuje nad riziky.

3. Prebirate plnou lékafskou odpovédnost za pouZiti Pfipravku a lé¢bu pacienta v souladu s IéCebnym
planem dle pokyni spolenosti Novartis, jakoZ i za pfipadné poZadované sledovani a naslednou
péci po lecbé (je-li to relevantni).

4. V piipadé, Ze delegujete n&kterou z povinnosti uvedenych v Dohodé na treti osobu, zistavate za
jejich plnéni spole¢nosti Novartis piné odpovédni.

5. Zdravotnické zafizeni je odpovédné za veskerou komunikaci a vyménu informaci s pacientem /
rodicem / zakonnym zastupcem, pfed Ié¢bou, v jejim prib&hu i po ni, jakoZ i za ziskani jejich
potfebnych souhlasil s léébou Jako odetfujici |ékaf jste odpovédny zejména za to, aby byla
pacientka dobfe informovana o moznych rizicich a vyhodach Pripravku, stejné tak jako o
dostupnych lé¢ebnych prostiedcich ¢i jinych zplsobech lééby, pokud jsou k dispozici.

Informace poskytované pacientovi, pacientsky souhlas

Pfed zahajenim lécby jste povinni zlskat od ka2dého pacienta / rodi¢e / zakonného zéstupce informovany
souhlas, ktery musi obsahovat nasledujici zakladn! body:

- Informace o onemocnéni pacienta, jeho pfitiné, zavaznosti, prognéze a dostupnych moznostech
IéCby pomocl registrovanych/schvalenych pfipravki.

- Informace o stavu regulace a dostupnosti Pfipravku v Ceské republice, napf. Zze Pfipravek jesté
neni povolen nebo uveden na trh, nebo neni pro dané pouzitl registrovan.

- Zakladni informace o Pfipravku, véetné pfedchozich vysledki klinickych studii.
- Potenciélni pfinosy, rizika, vedleji a nezadouci G&inky pouzivani Pfipravku v rdmci lé&by .

- Obecné informace o |éEbé, harmonogram lé¢by (veetn& nasledné péce), jaké postupy budete
provadét pfi podavani Pfipravku / monitorovani pacienta a co se od pacienta otekava.

- Informace o tom, Ze lé¢ba je dobrovolna a pacient od ni mize kdykoli odstoupit.

- Informace o bezplatném / zpoplatnéném poskytovani Pfipravku (podie potfeby).
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- Informace o tom, Ze Udaje o pacientovi jsou sdileny se spole¢nosti Novartis za i¢elem zpracovani
a spravy zadosti o Pfipravek.

- Informace o zdravotnich udajich, které jsou se spolenaosti Novartis sdileny pfi podani Zadosti o
Pfipravek, pfi opétovném dodani (pokud je to relevanini) nebo po ukonéeni lécby (pokud je to
relevantni) za Géelem lékafského posouzeni spoleénosti Novartis.

- Informace o tom, Ze anonymizované lékaiské daje pacienta mohou byt pouzity pro daldi analyzu
a zveiegjnéni.

- Informace o tom, co se stane po ukonéeni poskytovani Piipravku a kdy miZe byt lé¢ba ukonéena
(napi. ztrata pfinosu léCby pro pacienta, odvolani souhlasu, zavaZné nezédouci iginky atd.)

Osobni udaje pacienta (pacientl) budete spravovat (shromazdovat, vlastnit, zpracovavat, pouzivat,
uchovavat, likvidovat atd.) v souladu se vdemi platnymi a G¢innymi pravnimi pfedpisy o ochrané soukromi
a osobnich udaja.

Na vasi zadost Vam spoleénost Novartis mGze poskytnout vzor pro informace a souhlas pacienta. V
takovém pfipadé mate povinnost pouzit tento dokument podle pokyni: spoleénosti Novartis.

Povoleni a licence

Zdravotnické zafizeni / O3etiujici |ékal prohladuje, Ze ma, ¢&i nejpozdéji v dobé dadani Pfipravku ziska
véechna pfislusna povoleni od Zdravoinického zafizeni, mistnich zdravotnickych organ a etickych komisi,
pokud je to nezbytné podle platnych pravnich pfedpisi.

Na 2adost spolegnosti Novartis poskytnete kopie téchto schvaleni a opravnéni.

Hlaseni nezadoucich Gginkd

Timto berete na védomi, Ze mate povinnost hlasit i jen podezieni na nezadouci Géinky a jineé relevantni
bezpecnoslni infurmace spolecnosti Novartis jakoZz i Statnimu Ustavu pro kontrolu 1égiv.

Spole¢nost Novartis bere bezpeénost pacientl velmi vazné. Vzhledem k tomu, Ze tento Pfipravek
nevyhovuje né&kterym parametrim produktové specifikace, dostupné bezpeénostni informace jsou
omezeny. Moznost pfijimat a analyzovat bezpe&nostni informace shromazdéne béhem jeho pouZiti je
mimofadné dilezita proto, aby bylo zajisténo, Ze bezpecnostni profil Pfipravku je pfesny a aktualni a Ze

bude posouzeno a minimalizovano jakékoli potencidini riziko. Proto také poZadujeme, abyste zasilal
mistnimu oddé&leni bezpe&nosti pacientl spole¢nosti Novartis (e-mail: *
nasledujicl:

. Veskeré zavazné nezadouci G¢inky (SAEs), u pacienta vystaveného Pfipravku, a to do 24
hodin od jejich zjisténi, véetné téch, které mohly byt dlivodem pro ukonéeni 1&Cby.
e Veskeré nezavaine nezadouci piihody (AEs) (véetné podatecnich a naslednych hiaseni)

u pacienta vystaveného Pfipravku, a to bud jednotlivé do deseti (10) kalendarnich dnd od
jejich zjisténi nebo mési¢né hromadnou formou, véetné téch, které mohly byt diivedem pro
ukonéeni [€Cby.

. Vedkeré daldl relevantni informace o bezpeénosti, véetné potateénich a naslednych zprav (s
klinickymi pfiznaky nebo bez nich). nedostate¢na uinnost, pfedavkovani, reakce na ukonceni
podavani léku a rebound fenomeén, umysiné nespravné uZiti / zneuziti lediveho pripravku,
Iékova zavislost, chyby v davkovani (véetné nespravného uzitl Pripravku, chyby pfi vydeji nebo
pfedepisovani), lékové nebo potravinové interakce, progrese onemocnéni, zhorseni a
neotekdvané nepfiznivé Ucinky, jakoZ i nedodrzeni pokynii k lé€bé s rozvojem Klinickych
priznakl u pacienta vystaveného Pfipravku, a to bud jednotlivé do deseti (10) kalendainich
dnl od jejich zjisténi nebo mési¢né hromadnou formou.
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Novartis Vam bude zasilat véechny relevantni bezpegnostni informace o Pfipravku (napf. Dear Healthcare
Professional Communication, risk minimizacni aktivity v souladu s Risk Management Planem atd.).

Daléi povinnosti Ogetfujiciho lékafe a Zdravotnického zafizeni
Timto se také zavazujete plnit nasledujici povinnosti:

1. Vést kompletni, pfesné zapsané zaznamy ve zdravotni dokumentaci pacienta tykajici se
uzivanl Pfipravku.
2. Vest zaznamy tykajici se dodavek Piipravku (vedeni zaznaml o zasobach, datu exspirace,

vyuziti Pipravku) v souladu s piisludnymi pravnimi pfedpisy. V pfipadé staZeni Pripravku
budete bezodkladné spolupracovat se spolecnosti Novartis.

3. Pokud to vyZadujf pravni pfedpisy, vypracujte a pfedioZte Statnimu Ufadu pro kontrolu léCiv
v8echny zpravy tykajici se lé¢by Pfipravkem a do 1 mésice od jejich vydani poskytnéte
kopil téchto zprav spoleénosti Novartis.

4. Pfi Zadosti o dal8i dodavku léku poskytnout spolegnosti Novartis relevantni informace o
stavu pacienta, aby bylo moZné posoudit, zda pacient stale z 1é€by profituje.

5 Informovat spoleénost Novartis o datu zahéjeni 1é¢by a také o datu ukonCeni lecby
Piipravkem.

6. Pripadné informovat pacienta o pirechodu na komer&ni pfipravek a o potencialnim dopadu

v oblasti nakladl s tim souvisejicich,

Informace o Pfipravku a dodéavky

Pfed zahajenim léZby jste povinni se seznamit s informacemi o Pfipravku poskytnuté spolecnosti Novartis
a podpisem teto Dohody vyjadfujete svilj souhlas s nimi.

Po obdrzeni této podepsané Dohody Vam spoleénost Novartis poskytne veskerou pfisludnou dokumentaci
k Pfipravku.

Odpovidate za spravu dodavek Pfipravku, dodrzovani vdech pozadavkil na skladovani Pfipravku, jak je
poskytla spole¢nost Novartis, a za zaznamenavani nasledujicich informacl: zasoby, data expirace, vyuziti

Ptipravku v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy. V pfipadé stazen( Ptipravku z trhu poskytnete spolecnosti
Novartis neprodlené souginnost.

Odpovidate zato, Ze na mist& uchovani Pripravku budou stahovéany tdaje ze snimate teploty a v piipadé

pfekrogeni &i vykyvu teploty budete kontaktovat spole¢nost Novartis, jak je uvedeno v dodacim listu
Pfipravku.

Ptipravek, poskytnuty spole¢nosti Novartis, nesmite pouzivat pro 2adny jiny Ucel, neZ je uvedeny v této
Dohodé a pokynech Novartis pro 1é¢bu, a bez pfedchoziho pisemného souhlasu spolenosti Novartis
nesmite Pfipravek zpfistupnit Zadné tfeti osobé nebo jinému pacientovi.

Pokud by po pacientovi zbyl Pripravek, pfedloZite spoletnosti Novartis novou 2adost o schvaleni, neZ jej
budete moci pouzit pro jiného pacienta.

Zbytky nebo nepouzity Pfipravek mohou byt zni€eny v souladu s pravnimi pfedpisy pfimo na misté nebo
zaslany tfeti osobé s pfisludnou kvalifikaci k provedenl tohoto ukonu.

Nahrada skody

Podpisem této Dohody rovné&Z souhlasite s tim, Zze spoleénost Novartis, spoleénosti ze skupiny Novartis
nebo propojené osoby nenesou Zadnou odpovédnost v souvislosti (i) s podanim Ptipravku (s vyjimkou
pfipadt odpovédnosti za Skody zpusobené vadami Pfipravku, nedodrzenim postupl dle sprévné vyrobni
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praxe (GMP) spoleénosti Novartis a / nebo nedodrzenim pfedpisii 0 manipulaci a pfepravé spolenosti
Novartis), (ii) s porugenim této Dohody z Vasi strany nebo ze strany Zdravotnického zafizeni (poskytovatele
zdravotnich sluzeb); a (iii) s jakymkoli Vasim jednanim nebo opomenutim, véetné, mimo jiného, nedodrZeni
pfisludnych zakonl a pfedpist z Vasi strany nebo ze strany Zdravotnického zafizeni (poskytovatele
zdravotnich sluzeb). Timto souhlasite, ze vy$e uvedena odpovédnost je na Vasi strané, respektive na strané
Zdravotnického zafizeni (poskytovatele zdravotnich sluzeb).

Prohladujete a zarutujete, 2e OSetfujici |ékaf, nebo Zdravotnické zafizeni (dle potfeby) mate odpovidajici
a pfiméfené pojistné kryti k pokryti pohledavek nebo $kod, za které odpovid4 Zdravotnické zafizeni nebo
Osetfujici leékaf podle teto Dohody.

Prava dusevniho viastnictvi

Osetfujicimu lékafi ani Zdravotnickému zafizeni nevznikne pravo na (i) patent i na (ii) ochranu uzitnym
vzorem k vynalezu nebo jinému feSeni tykajicimu se Pfipravku ¢i obsahujicimu informace poskytnuté
spole¢nosti Novartis nebo jejim jménem v disledku vadeho pouzivani Pfipravku nebo poskytnutych
informaci podle této Dohody. Vy a Zdravotnické zafizeni se timto zavazujete, Ze nepodate ani nezavinite,
aby tieti osoba podala jakoukoli patentovou pfihlasku nebo pfihladku uzitného vzoru k vynalezu nebo jinému
fedeni tykajici se Pfipravku (a) vyplyvajici z vaseho pouzivani Pfipravku podle této Dohody a/nebo (b)
obsahujici nebo zaloZzenou na jakékoli informaci poskytnuté spole€nosti Novartis nebo jejim jménem podie
této Dohody.

Pokud Osetiujici lékaf nebo Zdravotnické zafizeni poda nebo umozni tfeti osob& podat patentovou
pfihlasdku ¢&i pfihladku uzitného vzoru na vynalez nebo jiné fedeni tykajiclho se Pfipravku &i obsahujicimu
informace poskytnuté podle této Dohody nebo informace poskytnuté spoleénosti Novartis, jedna se o
poruden| zévazku a v takovym jednanim pfevadite na spoleénost Novartis viastnictvi a prava k takto
podanym patentovym pfihlaskam &i pfihlaskam uzitnych vzord a udélujete spoleénosti Novartis nevyhradni,
tasové neomezenou, bezplatnou, celosvétovou licenci s pravem udalit sublicenci k takovému dudevnimu
viastnictvi a jakékoli souvisejici patentové pfihlasce (pfinladkam), patentu (patentim) a uZitnému vzoru
(uzitnym vzoram).

Osetfujicl lekal a Zdravotnické zafizeni neziska Zadna prava jakéhokoli povahy tykajici se Pfipravku nebo
jakéhokoli jiného lécivého pripravku viastnéneho nebo licencovaného spole¢nosti Novartis, ani pravo k
Jelich uzitl, z divodu pouitl Pripravku OSetfujicim lékafem nebo zaméstnancem Zdravotnického zafizeni
nebo jakymkoli zastupcem, s vyjimkou prav vyslovné udélenych v této Dohodé.

Osetiujici Iékal, Zdravotnicke zafizeni a spoleénost Novartis na sebe vzajemné nepfevadi 2adna prava
k vynaleziim, pfihlaskam patentd, patentim, pfihiaskam ochrannych znamek, pfihladkam autorskeého dila,
autorska prava nebo udaje ¢&i jind majetkova prava, s vyjimkou téch vyslovné uvedenych v této Dohodé

Spoleénost Novartis ma pravo mit pfistup ke vdem udajim a pracovnim vysledkiim souvisejicim s
pouzivanim Pfipravku a vyuZivat je ke vSem ucellm, v&eln@ potvrzeni dplnosti udaji pro hidseni
nezadoucich u&inkl, dodrzovani celosvétovych nebo vnitrostatnich pravnich predpist, predkliadani
Statnimu ustavu pro kontrolu l€€iv a piipadnym dal$im kontrolnim &i dozorovym organtm, jakoZ i pro ucely
marketingu a/nebo prodeje jakékoli léCivé latky (véetné Pfipravku) ¢i pfipravkl. Spole¢nost Novartis je
povinna dodrZovat platné pravni pfedpisy o ochrané osobnich udaju, pokud kdykoli mizZe ziskat pfistup k
osobnim tdajim nebo osobnim zdravotnim Gdajum.

Diavérné informace

Vedkeré informace, které vam nebo Zdravotnickemu zafizeni poskytne spoleénost Novartis, a/nebo veskeré
informace, které jste sami nebo spole¢né s daldimi osobami ziskali podle této Dohody a v souvislosti
s lé¢bou Pripravkem (dale spolec¢né jen “Informace”), jsou pfisné divérné a jsou predmétem dusevniho
viastnictvl spoleénosti Novartis. Vly ani Zdravotnické zafizeni nejste opravnéni s Informacemi jakkoliv
nakladat jinak nez za uc¢elem plnéni teto Dohody.
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Vy a Zdravotnické zafizeni nezvefejnite (ustné ani pisemné) 2adné Informace 2adné treti osobé, ledaze by
takové Informace byly zvefejnény v souladu s podminkami stanovenymi touto Dohodou nebo by musely byt
zvefejnény na zakladé pravniho piedpisu nebo soudniho rozhodnuti.

V rozsahu, v jakém jste vy nebo Zdravotnické zafizeni povinni na zakladé pravniho pfedpisu nebo soudniho
rozhodnuti zvefejnit jakékoli Informace, pisemn& oznamite spole&nosti Novartis takovy poZ2adavek v
pfiméfené Ihaté pfed zvefejnénim tak, abyste ji umoz2nili Zadat predbé&zné opatieni nebo jiny vhodny
opravny prostfedek, a zvefejnite pouze tu &ast Informaci, kterou jste ze zakona povinni zverejnit.

Vly a Zdravotnické zafizeni nepouzijete zadné informace poskytnuté spoleénosti Novartis k jinym ucelim
nez k pinéni této Dohody.

Tento zavazek nezvefejnéni a nepouziti se nevztahuje na; (i) informace, které jsou vefejné dostupné bez
poruseni této Dohody z vasi strany; (i) informace, které jsou vam jiz znamy, jak vyplyva z vasich pisemnych
zaznamd; nebo (i) informace sdélené tieti stranou, ktera neni vazana povinnosti micenlivosti vigi
spole¢nosti Novartis.

Nezéavislost

Timto potvrzujete a souhlasite s tim, Ze jednate nezdvisle na spole&nosti Novartis, pokud jde o poskytovani
Pripravku, Ze pinéni je bez nepfipustného nebo negativniho viivu a Zze od spole¢nosti Novartis v této
souvislosti neobdrzite Zadnou kompenzaci ani nahradu.

Tuto Dohodu neuzavirate vyménou za Zadny vyslovny nebo implicitni souhlas s pfedepisovanim,
doporucovanim, nakupem, dodavanim, vydavanim a podavanim jakéhokoli lécivého pfipravku spoleénosti
Novartis nebo poskytovanim vyhodného postaveni jakémukoli lé€ivému pfipravku spolenosti Novartis

Timto potvrzujete a souhlasite stim, Ze vam nebudou proplaceny Zadné vydaje, mimo jiné véetné
dodateénych testh, lé¢by, procedur nebo cestovnich vydajl

Timto berete na védomi a souhlasite s tim, 2e poskytnuti Pfipravku nepfedstavuje stanovisko nebo
prohiageni, Ze Pfipravek je pro danou indikaci bezpeény a/nebo u&inny.

Neexistuji Zadné viadni ani jiné vefejnopravni omezeni, které by vas vedlo k podéni 2adosti o Pfipravek a
uzavfeni této Dohody, a neporusujete Zadné povinnosti vyplyvajici z vasi pracovni smiouvy nebo jiné
smilouvy ¢&i zakonl a jinych pravnich predpis(, které by vas jakkoli zavazovaly.

Uvefejnéni

Pokud si pfejete v souvisiosti s Vasim pouzitim Pfipravku cokoli publikovat, poskytnete spole¢nosti Novartis
moZnost pfezkoumat a ckomentovat navrhovanou publikaci, a to nejméné tficet (30) pracovnich dnii v
pfipadé rukopisl a nejméné patnacti (15) pracovnich dnl v pfipadé &lank(, posterl, Ustnich prezentaci a
resume a abstraktl, pfed jejich publikaci nebo zvefejnénim jakékoli tfeti osobé. Spoleénost Novartis si
vyhrazuje neomezené pravo odstranit z navrhované publikace, posteru &i abstraktu jakoukoli informaci,
ktera Vam byla poskytnuta spolenosti Novartis. Spoletnost Novartis miize dale pozadovat, aby bylo

zvefejnéni navrhované publikace odloZzeno az o &tyficet pét (45) dni od data obdrzeni navrhovaneho
zverejnéni nebo zpfistupnéni.

Spole¢nost Novartis mlze zvefejnit souhmné udaje nebo analyzy, pficemZ pouZije pouze anonymizované
a souhrnné Udaje.

Doba trvani a ukonéeni Dohody

Tato Dohoda nabyva uéinnosti dnem podpisu véech zu&astnénych stran a zistava platna a G&innd po dobu,
kdy je na zakladé této Dohody lé¢en posledni pacient.

Timto berete na védomi a souhlasite s tim, Ze Ptipravek vam bude poskytovan za piedpokladu, Ze:
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a) To budou umoZiovat mistni pravni pfedpisy

b) Existuje dukaz o klinickém pfinosu |éEby pro pacienta.

¢) Nenastane zména vedouci k negativnimu pfinosu &i riziku nebo nedostate¢né U¢innosti Pipravku,
jak je vyhodnoceno spolenosti Novartis nebo Statnim tstavem pro kontrolu 1é&iv.

d) Pro Pacienta neni kdispozici Zadna schvalend moznost lécby podle posouzeni spoleénosti
Novartis.

e) Nedoslo k rozhodnuti o ukonéeni vyvoje Pfipravku spole¢nosti Novartis,

f) Neexistuje Zadny problém s vyrobou nebo dodavkami Pripravku.

g) Pripravek neni uveden na mistni trh pro dané onemocnéni / lé¢bu.

Dohoda zanika, jakmile pacient (pacienti) pfestane (pfestanou) splfiovat kritéria zplsobilosti stanovena pro
podavani Pfipravku, nebo jakmile platné a Gginné pravni predpisy jiz neumozfiuji dodavani Pipravku.

Dohoda zanika v okamziku, kdy platné a t¢inné pravni pfedpisy jiz neumozuji dodavani Pripravku, pokud
spole¢nost Novartis nestanovi jinak.

Jakmile bude Pfipravek uveden na trh, zavazujete se projednat se spole¢nosti Novartis pfechod pacienta
(pacientll) a zahajit pfechod pacienta (pacientl) na mistni komeréni pfipravek / mistné dostupny
mechanismus pfistupu.

Spoleénost Novartis si vyhrazuje pravo ukonéit tuto Dohodu dle viastniho uvazeni pisemnou vypovédi
odeslanou O8etfujicimu lekafi a Zdravotnickému zafizenl s tficetidenni (30) vypovédni dobou.

Vy mate rovndZ pravo ukonéit tute Dohodu pisemnou wypovédi doru¢enou spoleénosti Novartis s
tricetidenni (30) vypovédni dobou.

O pfipadném ukonéeni této Dohody informujete pacienta (pacienty).

Ukonéeni Dohody nezprostuje Zadnou ze smiuvnich stran zavazkd vzniklych pfed datem ukonéeni. Do
tficeti (30) dnb od ukongenl nebo zaniku Dohody Vam spolednost Novartis poskytne pfislusné pokyny pro
nakladani s nepouZitym PFipravkem.

Ustanoveni této Dohody, ktera majl podie své povahy ziistat v platnosti i po ukon&eni nebo vyprieni platnosti
této Dohody, zUstavajl v platnosti i po jejim ukon&eni.

Oznameni o ochrané osobnich udaju

Spoletnost Novartis zpracovava informace, které predstavuji "osobni Udaje", a povazuje ochranu osobnich
udajli a soukromi za velmi dilezitou zaleZitost. Za zpracovani osobnich udajl je odpovédna spole¢nost
Novartis, které je vase Zadost adresovana, nebot ta rozhoduje o tom, pro¢ a jak budou osobni Udaje
zpracovany. V nékterych zemich se pro ozna¢eni této role pouziva termin "spravce"”. Kontakini Udaje
spole¢énosti Novartis naleznete na adrese novartis.com/novartis-directory.

Pokud poskytnete osobni Gdaje jinych osob, musite je seznamit s timto oznamenim o ochrané osobnich
udajd.

Osobni Udaje jsou zpracovavany za Gcelem spravy a fizeni 2adost(. Kromé toho mizZe spole¢nost Novartis
zpracovavat osobni (daje za Ufelem: splnéni pravnich a regulagnich poZadavk( a pozadavki na
dodr2ovéni predpisi; spravy svych IT zdroji, véetné spravy infrastruktury a kontinuity provozu; fizeni fuzi a
akvizic, kterych se utastni.

Spoleénost Novartis miZe analyzovat a zvefejfiovat uréité informace. K témto ucelim v3ak nejsou
pouzivany zadné osobni Udaje (informace, které by mohly identifikovat jednotlivce)

Osobni udaje pacientll jsou zpracovavany na zakladé souhlasu, ktery ziskavéa zdravotnicky pracovnik
pacienta. Osobni Udaje zdravotnickych pracovnik(l jsou zpracovavany na zakladé opravné&nych zajmi
spole¢nosti Novartis spravujici a vyfizujici 2adosti nebo na zakladé souhlasu v souladu s platnymi pravnimi
pfedpisy. Dalsi informace o téchto opravnénych zajmech naleznete na webové adrese novartis.com/privacy.

Spole¢nost Novartis uchovava osobni lUdaje pouze po dobu nezbytnou pro spravu a fizeni Zadosti, agkoli
pro néktery z vy3e uvedenych Uéelll mize byt nezbytné uchovavat osobni (idaje po delsi dobu.
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Spoleénost Novartis neprodava, nesdili ani jinak nepfedava osobni Gdaje tfetim osobam jinym nez tém,
které jsou uvedeny v tomto oznameni ¢ ochran& osobnich udaji. K osobnim udajom mohou mit pfistup
nebo mohou byt predany: dedavatelum a poskytovatelim sluzeb, ktefi spolegnosti Novartis poskytuji sluzby
a produkty; poskytovatellm IT systéml spole¢nosti Novartis, poskytovatelim cloudovych sluzeb,
poskytovatelim databazi a konzultantim; obchodnim partneriim, ktefi nabizeji produkty nebo sluzby
spoleéné se spolecnosti Novartis nebo s jejimi dcefinymi &i pfidruzenymi spolecnostmi, jakékoli tFeti osobe,
na kterou spoleénost Novartis postoupi nebo nové pfevede jakakoli prava nebo povinnosti; poradcim a
externim pravnikam v souvislosti s prodejem nebo ptevodem jakékoli éasti podnikani spole¢nosti Novartis
nebo jejich aktiv. Tyto strany jsou smluvné zavazény k ochrané divérnosti a bezpe¢nosti osobnich Gdajl.
Osobni udaje mohou byt rovnéz sdileny s vliadnimi regulaénimi organy a soudy, pokud to po nas vyZaduji
platné pravni pfedpisy nebo na jejich Zadost,

Osobni Gdaje mohou byt zpracovavany, zpfistupfiovany nebo ukladany v zemi v niz fyzicka osoba Zije, nebo
i mimo ni, v zemi, kterd nemusi poskytovat stejnou urovef ochrany osobnich Udaji. Pokud jsou osobni
Udaje pfedavany externim spolednostem v jinych jurisdikcich, bude spole¢nost Novartis vyZzadovat, aby tyto
externi spoleénosti uplatiiovaly Groveft ochrany vyzadovanou platnymi pravnimi pfedpisy. Ve Svycarsku,
Spojeném kralovstvi a zemich Evropského hospodéarského prostoru se pfi pfedavani udaji do zemé, kterd
nezajistuje odpovidajici Groveh ochrany, pouzivaji "standardni smluvni dolozky", jejichz kopii si mohou
fyzicke osoby vy2adat. Pro pfedavani osobnich Gdaji v ramei skupiny pfijala spole¢nost Novartis zavazna
podnikova pravidia, coZ je systém zasad, pravidel a néstroju stanovenych evropskym pravem ve snaze
zajistit G&innou Uroveh ochrany Gdaijl tykajici se pfedavani osobnich Gdajl mimo EHP a Svycarsko. Vice
informaci o zavaznych podnikovych pravidlech spoleénosti Novartis naleznete na adrese
novartis.com/privacy.

V nékterych zemich majl fyzické osoby pravo pozadat o kopii svych udajii. Mohou také vznést namitku proti
jejich pouZitl nebo pozadat o jejich aktualizaci, omezeni, vymazani nebo pfedani jiné organizaci. Osoby,
které poskytly souhlas, mohou sviij souhlas kdykoli odvolat. Jednotlivci maji rovnéz pravo padat stiznost
pfisludnému organu pro ochranu osobnich Udajl a obratit se na povéfence pro ochranu osobnich udaju
spolecnosti Novartis. Pro podani 2&dosti &i stiznosti nebo pro ziskan! daldich informaci by fyzické osoby
mély navstivit webovou stranku novartis.com/privacy nebo napsat e-mail na adresu

Zavérednd ustanoveni
Podpisem této Dohody

- berete na védomi a souhlasite s dodrZovanim vy$e uvedenych ustanoveni, které jste si precetli a
rozumite jim,

- souhlasite, Ze jste si pfeCetl/a informace o Pfipravku, které vam poskytla spoleénost Novartis,
porozumel/a jste jim a souhlasite s nimi.

- potvrzujete, Ze jste si pietetl/a informace o bezpetnostnich hiaenich, které vam poskytla
spoleénost Novartis, porozumél/a jste jim a souhlasite s nimi.

- potvrzujete, 2e jste si predetl/a oznadmeni o ochrané osobnich udajl, porozumeél/a jste mu a
souhlaste s nim.

Dohoda se fidi pravnim fadem Ceské republiky a podle toho se vyklada.
Dohoda nabyva ucinnosti dnem pedpisu posledni zGéastnénou stranou.

NASLEDUJE PODPISOVA STRANA
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Podpisem této Dohody potvrzujete, Ze jste oSetfujicim lékafem pacienta, mate
opravnéni vykonavat profesi lékare, jste zaméstnancem Zdravotnického zafizeni a
seznamil jste se s textem této Dohody,
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