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ASTRAZENECA CZECH REPUBLIC S.R.O.

Smilouva o poskytnuti finanéni kompenzace

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

sidlo: U Trezorky 921/2, Jinonice, Praha 5, PSC: 158 00
ICO: 63984482
DIC: CZ63984482

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném MS v Praze, sp. zn. C 38105
zastoupens: INEESEEERNN  piné moo
(dale jen ,Spole¢nost” nebo ,,AZ”")

a

Fakultni Thomayerova nemocnice

se sidlem: Videniska 800, 140 59 Praha 4 Kr¢
ICO: 00064190, DIC:CZ00064190

Bankovni spojeni: | GczIEIN

¢islo uctu: NG
zastoupena: doc. [INIEGIGIGINIEIL LS

dale jen ,Odbératel” nebo ,,Partner)

uzaviraji tuto

Smlouvu o poskytnuti finanéni kompenzace

Preambule

A. Odbératel je poskytovatelem zdravotnich sluzeb a
I Ocoératc! odebird I&Givy  piipravek
specifikovany v Pfiloze €. 1 k této smlouvé (dale jen ,LéCivy pfipravek®).

Spole¢nost dodava sama nebo prostfednictvim distribuéni sité LéCivy pripravek.

C. Lécivy pfipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi v indikacich stanovenych

prislusnymi rozhodnutimi SUKL vydanymi ve spravnim Ffizeni. LéCivy pfipravek Ize pouzit i

pfi 168b& jinych indikaci, ve kterych ale neni v Ceské republice z vefejného zdravotniho

pojisténi hrazen, a je tudiz pro pacienty z finan¢niho hlediska obtizné dostupny.

D. Za uc€elem usnadnéni pfistupu pacientl k |é¢bé Lécivym pfipravkem v nehrazenych
indikacich se strany dohodly na spolupraci v ramci programu na podporu pacientd.
Odbératel bude opravnén pozadat spolecnost AZ o poskytnuti Kompenzace (jak je tento
pojem nize definovan) ve vztahu k t¢m balenim Lécivého pfipravku, ktera Odbératel pouzije
pfi 1é¢bé konkrétniho pacienta ve vybrané nehrazené indikaci, a to za podminek
stanovenych v Pfiloze &. 1 této smlouvy (,Program").

. Pro vylouceni pochybnosti plati, Ze u¢elem Programu neni podpofit preskripci, dodavani,
prodej, vydej nebo spotfebu Lécivého pfipravku, ani ovéfit jeho ucinnost €i bezpeénost.

L.
Predmét smlouvy

. Spole€nost se za dale uvedenych podminek na zakladé této smlouvy zavazuje zajistit
poskytnuti finan&ni kompenzace Odbérateli d za odbér
Lécivého pfipravku uvedeného v Pfiloze &. 2 této smlouvy uréeného pro IéCbu pacientl

Odbératele, ktefi byli zafazeni do Programu a nehrazeného z vefejného zdravotniho
pojisténi (dale jen ,Kompenzace”).
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2. Spole¢nost se zavazuje zajistit poskytnuti kompenzace na kazdé jednotlivé baleni LéCivého
pfipravku zakoupené Odbératelem za trvani této smlouvy (se zohlednénim ¢&l. V. odst. 3
posledni véty této smlouvy) a pouzité u pacientt v indikaci uvedené v Priloze €. 1 (dale jen
,Indikace®) zafazenych do Programu, to vSe za podminek uvedenych v Pfiloze €. 1 k této
smlouvé a ve vySi uvedené v Pfiloze €. 2 k této smlouvé.

3. Pro vylou€eni pochybnosti plati, ze Odbératel nema narok na Kompenzaci ve vztahu
k jakymkoli balenim Lécivého pfipravku pouzitym pfi 1éEbé pacientu nezafazenych do
Programu nebo z Programu vyfazenych.

4. Strany se dale dohodly, ze ve vztahu k jakymkoli balenim Lécivého pfipravku pouzitym pfi
léEbé pacientl zafazenych do Programu nenalezi Odbérateli Zzadna dalSi kompenzace (tedy
ani kompenzace na zakladé jinych smluv uzavienych mezi stranami, napf. smluv o
poskytnuti obratového bonusu ¢i jiného typu kompenzace, at uz by takové smlouvy byly
uzavreny pred ucinnosti této smlouvy &i nasledné).

5. Strany shodné prohlasuji, Zze Odbératel neni a nebude jakkoliv zavazan odebirat zbozi, a to
ani od tfetich osob v jakémkoli mnozstvi, a i nadale disponuje absolutni volnosti co do
vybéru zbozi, a to bez ohledu na to, zda jsou vyrabény ¢i dodavany Spolecnosti nebo jinym
dodavatelem.

6. Spolecnost vyslovné prohlasuje, Ze poskytnuti Kompenzace neni pobidkou ¢i navodem na
neopravnéné Cerpani prostfedku z vefejného zdravotniho pojisténi a zaroven prohlasuje, ze
ji nejsou znamé zadné skutecnosti, které by branily poskytnuti této Kompenzace. Pfipadné
zavazky Odbératele vi&i zdravotnim pojisStovnam a jejich vyporadani jsou vyhradni
zalezitosti Odbératele a Odbératel se je zavazuje ve vztahu k poskytnuté Kompenzaci
vyporadat v souladu s pravnimi predpisy i pokyny jeho zfizovatele.

7. Spole€nost zajisti vyplaceni Kompenzace na zakladé opravného darnového dokladu
vystaveného komisionafem Spole¢nosti

8. V pfipadég, ze by nebyl Odbérateli doru¢en opravny dariovy doklad ve vyse stanovené lhuté
od komisionafe Spolecnosti anebo by nebyla Kompenzace uhrazena na zakladé
komisionafem Spole¢nosti vystaveného opravného danového dokladu ve Ihuté splatnosti,
zavazuje se Kompenzaci poskytnout na zakladé ucetniho dokladu sama Spole¢nost na
vyzvu Odbératele.

9. Odbératel bezodkladné po skoncéeni kazdého kalendainiho mésice poskytne Spolecnosti
pfehled, ktery bude obsahovat udaje o poctu baleni LéCivého pfFipravku pouzitych b&hem
daného kalendarniho mésice pfi 1éEbé pacientl zafazenych do Programu. Pfehled bude
zcela prost jakychkoli osobnich udajd, a bude tedy plné anonymizovan. Odbératel je na
vyzadani povinen poskytnout Spole¢nosti jakékoliv dopliujici udaje k pfehledu. V pfipadé,
Ze na zakladé prehledu bude zjisténo, ze Spole€nost poskytla Odbérateli Kompenzaci za
jakakoliv baleni Lécivého pfipravku, ktera ve skute€nosti nebyla pouzita pfi [é€bé pacientl
zarazenych do Programu, Odbératel je povinen takovou Kompenzaci Spolecnosti vratit, a
to do 10 dnu ode dne obdrzeni vyzvy od Spole¢nosti.

10.Odbératel neni opravnén tuto smlouvu dale postupovat, jakoz ani pohledavky z ni
vyplyvajici.

Il
Prava a povinnosti stran

1. Odbératel souhlasi s pravidly pro zafazeni pacientd do Programu a pro jejich vyfazeni,
jak jsou uvedena v P¥iloze €. 1.

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

3. Odbératel prohlasuje a zarucuje, Ze:
a. h

b. uzavienim této smlouvy a plnénim povinnosti z ni vyplyvajicich neporusi zadné
své povinnosti vUci tfetim osobam, ani jakakoliv pravidla o stfetu zajma, kterymi je
Odbératel vazan,
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pfi realizaci Programu se bude Fidit pravnimi pfedpisy, zejména predpisy v oblasti
ochrany osobnich udajli, mi¢enlivosti zdravotnickych pracovnik(/poskytovatell
zdravotnich sluzeb, pfedpisy v oblasti poskytovani zdravotnich sluzeb a dale
pravidly spravné praxe a jinymi obecné uznavanymi standardy a etickymi pravidly,
jimiz je Odbératel vazan,

pfi realizaci Programu se zdrzi poruSeni jakychkoli prav tfetich osob, zejména
jejich osobnostnich prav,

povede o balenich LéCivého pFipravku pouzitych pfi IéEbé pacientl zafazenych do
Programu zaznamy v pfiméfeném rozsahu a bude uchovavat tyto zaznamy, jakoz
i veSkerou souvisejici dokumentaci a uc€etni doklady, a to po dobu min. 5 let,
nestanovi-li pravni pfedpisy povinnost uchovavat doklady po dobu delsi.

4. Je-li Odbératel v prodleni s plnénim jakékoli povinnosti plynouci z této Smlouvy, je
spole¢nost AZ opravnéna pozastavit veskeré platby Kompenzace ¢&i jakékoli jeji ¢asti,
dokud Odbératelovo prodleni trva.

5. Dojde-li v prabéhu doby trvani této smlouvy ke zméné znéni nebo vykladu pravnich
predpist i jinych relevantnich dokument( vztahujicich se na Odbératele (napf. pfikaz
ministra, metodicky pokyn uvefejnény ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi apod.) a
bude-li se takova zména jakkoli tykat poskytovani Kompenzace dle této smlouvy, strany
se zavazuji, ze na vyzvu kterékoli z nich bez zbyte¢ného odkladu zahgji jednani o
takovych upravach této smlouvy, které uvedenou zménu znéni ¢&i vykladu pfislusného
pravniho pfedpist adekvatné zohledni, a to i zpétné za celou dobu trvani této smlouvy.
Nebude-li mezi stranami dosazeno dohody na takovych upravach smlouvy ani do 20 dni
od zahgjeni jednani, je kterakoli strana opravnéna poskytovani nebo pfijimani
Kompenzace bez dalSiho odmitnout a tuto smlouvu vypovédét bez vypovédni doby.

6. Strany prohlasuji, Zze uzavieni a plnéni této smlouvy a poskytnuti Kompenzace
Odbérateli:

a.

neni zamysSleno jako podnét k nebo odména za minulé, soucasné ¢i budouci
pfedepisovani, objednavani, vydej, nakup, doporucovani, pouziti, podani i prodej
LécCivého pripravku ¢&i jinych vyrobkd spolecnosti AZ Odbératelem nebo jeho
zaméstnanci Ci jinymi pracovniky,

nenarusuje nezavislost Odbératele a jeho zaméstnancu ¢i jinych pracovnikd pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb €i pfi rozhodovani o tom, jaky vyrobek &i 1é¢ba je
pro konkrétniho pacienta z klinického hlediska nejvhodnéjsi.

1.
Micenlivost

1. Pokud dale neni touto smlouvou, pravnim pfedpisem ¢&i rozhodnutim nebo jinym
pokynem pfislusného kompetentniho organu stanoveno jinak, strany se zavazuji, ze
nezvefejni Ci jinym zpusobem nezpfistupni tfetim osobam ¢&asti smlouvy predstavuijici
obchodni tajemstvi nékteré ze smluvnich stran ¢i jiné udaje vyloucené ze zvefejnéni,
jakoz ani jiné informace o vzajemnych obchodnich vztazich.

3. Smluvni strany zpfistupni cely obsah této smlouvy a informace tykajici se jejich
spoluprace pouze tédm zaméstnanclm, spole¢nikim, akcionaftim a odbornym
poradclm, ktefi je potfebuji znat v souvislosti s plnénim Ukolu v ramci této spoluprace.

4. Povinnost miCenlivosti se nevztahuje na informace, které:

a.
b.

c.
d.
e.

jsou verfejné zname,

se stanou vefejné znamymi jinak, nez porusenim této povinnosti mi¢enlivosti zde
uvedené,

jsou opravnéné k dispozici druhé strany pfed jejich poskytnutim této strané,
strana ziska od tfeti osoby, ktera neni vazana povinnosti mi¢enlivosti,

vyZaduji-li tak obecné zavazné pravni pfedpisy nebo na zakladé rozhodnuti soudu
¢i spravnich organa.
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. Spole€nost prohladuje, Ze informace obsazené v PFiloze €. 1 a Pfiloze €. 2 této Smlouvy,
povazuje za své obchodni tajemstvi, a to ve smyslu konkurenéné& vyznamnych,
urcitelnych, ocenitelnych a v pfislusnych obchodnich kruzich bézné& nedostupnych
skute¢nosti, mj. také urCeni Lécivého pfipravku a zpusob vypocétu a/nebo vyse
Kompenzace. S ohledem na tuto skute¢nost jsou uvedené udaje vyloucené z uverejnéni
podle ustanoveni § 3 odst. 1 a odst. 2 zakona ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv.

Iv.
Ochrana osobnich udaju

Odbératel se zavazuje, ze pfi pInéni této smlouvy bude postupovat v souladu s pravnimi
pfedpisy o ochrané osobnich udajd pacientd, mi€enlivosti zdravotnickych pracovnikl a
poskytovatelt zdravotnich sluzeb, zejména v souladu s (i) nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich daji a o volném pohybu téchto udajl a o zruSeni
smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji — GDPR) a (ii) zakonem
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Odbératel prohlaSuje a zaruCuje, ze jakékoli podklady, data €i vystupy, které pfi pinéni
této smlouvy preda Spole€nosti, budou pro Spole¢nost zcela anonymni, nebudou
obsahovat ani identifikatory pacientd, a z poskytnutych informaci tedy nebude mozné
jednotlivé pacienty zadnym zplUsobem identifikovat.

V.
Zavérecna ustanoveni

Ve vSech ostatnich otazkach neupravenych touto smlouvou, se pravni vztah zalozeny
touto smlouvou fidi ustanovenimi ob&anského zakoniku. Zmény a doplriky této Smlouvy
mohou byt &inény pouze formou c¢islovanych pisemnych dodatkd, podepsanych
smluvnimi stranami.

Smlouva se uzavira na dobu do 31.12.2026 nebo do vstupu pfedmétné Indikace
specifikované v Pfiloze ¢.1 do systému uhrad, podle toho, co nastane dfive.

V pfipadé, Ze bude zfejmé, Ze nedojde ke vstupu pfedmétné Indikace specifikované
v Pfiloze €. 1 do systému uhrad, bude ode dne zpétvzeti Zadosti o zménu uhrady ze
strany AZ zastaveno zafazovani novych pacienti do Programu. Pacienti, ktefi budou jiz
do Programu zarazeni pfed vySe uvedenym dnem, budou dolé€eni na naklady AZ.
Kazda ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu vypovédét pisemnou vypovédi
i bez uvedeni divodu a doru¢enou druhé smluvni strané s 30 denni vypovédni lhutou.
Smlouva je uzaviena elektronicky a podepsana kvalifikovanymi elektronickymi podpisy.
Smluvni strany berou na védomi, Ze tato smlouva ke své ucinnosti vyZaduje uvefejnéni
v registru smluv podle zakona &€. 340/2015 Sb., registru smluv, ve znéni pozdéjSich
pfedpisl, a s timto uvefejnénim souhlasi. Zaslani smlouvy do registru smluv zajisti
Odbératel po podpisu smlouvy a po obdrzeni zaslepené verze ze strany AZ.

Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu smluvnich stran a ucinnosti dnem uvefejnéni
v registru smiuv.

Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze si smlouvu precetly, porozumély ji, s timto souhlasi
a uzaviraji ji nikoliv v omylu, v tisni €i za napadné nevyhodnych podminek, coz nize
potvrzuji svymi podpisy.

Nedilnou soucast této smlouvy tvofi:

- Pfiloha €. 1 - Program

- Pf¥iloha €. 2 - Kompenzace

- Priloha &. 3 - Zadost o zafazeni pacienta do Programu
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Za Spolec¢nost

v zastoupeni
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Za Odbératele

feditel
Fakultni Thomayerova nemocnice
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Priloha ¢. 1 ke Smlouvé o poskytnuti finanéni kompenzace

|l. Zarazeni pacienta do Programu

1. O zafazeni konkrétniho pacienta do Programu rozhoduje vyluéné Spole¢nost na
zakladé svého vlastniho posouzeni, a to vzdy na podkladé zadosti, specifikované
v Pfiloze €.3, kterou spole€nosti pfedlozi Odbératel.

2. Spolec¢nost pfistoupi k posouzeni zadosti o zafazeni pacienta do Programu pouze
tehdy, budou-li sou¢asné spinény v8echny niZze uvedené podminky:

(a) Pacient je 1é€en v nasledujici indikaci:
|

(b) Lécivy pripravek neni v pfislusné indikaci hrazen z vefejného zdravotniho pojidténi.
(c) Nebyl prekroCen maximalni celkovy pocet pacienti stanoveny Spole¢nosti pro
Program na uzemi celé Ceské republiky.

3. Na zafazeni pacienta do Programu nevznika zadny pravni narok. Spole¢nost je
opravnéna zadost Partnera o zafazeni pacienta do Programu odmitnout z jakéhokoli
ddvodu, pfipadné i bez uvedeni divodu, a to i tehdy, jsou-li spinény vSechny vySe
uvedené podminky. Partner bere na védomi, Ze Spolecnost je opravnéna kdykoli podle
svého uvazeni ukongit pfijimani novych pacientl do Programu, zejména v pfipadé, ze
(i) dojde k ukon&eni Programu, (ii) SUKL vyda zamitavé rozhodnuti ve véci stanoveni
uhrady Lécivému pfipravku v dané indikaci nebo (iii) bude dosazen maximalni pocet
pacient stanoveny Spolec¢nosti AZ pro Program v pfedmétné indikaci

Il. Vyrazeni pacienta z Programu

1. Spole¢nost je opravnéna kdykoli, a to i bez uvedeni divodu, rozhodnout o vyfazeni
kteréhokoli pacienta z Programu. O vyfazeni pacienta z Programu informuje
Spole€nost Partnera pisemné nebo prostiednictvim e-mailu. Neni-li v tomto oznameni
vyslovné stanoveno jinak, nabyva vyfazeni pacienta z Programu uc€innosti dnem
doruceni oznameni Partnerovi; e-mailové oznameni se povazuje za doruéené dnem
jeho prokazatelného odeslani Partnerovi.

2. Nestanovi-li Spole€nost vyslovné pisemné nebo e-mailem jinak, bude pacient z
Programu automaticky vyrazen bez dalSiho:

(@) ke dni (pfedbézné) vykonatelnosti rozhodnuti SUKL, kterym bude Lécivému
pfipravku stanovena uhrada v dané indikaci; nebo

(b) ke dni, kdy bude pro dalSi Ié€bu pacienta dostupny LécCivy pFipravek v rezimu bézné
uhrady ze zdravotniho pojisténi v pfedmétné Indikaci.

3. Vyfazeni pacienta z Programu nema vliv na pfipadny narok Partnera na Kompenzaci
ve vztahu k tém balenim Léc&ivého pfipravku, ktera Partner pouzil pfi |IéCbé pacienta v
obdobi pfed jeho vyfazenim, za pfedpokladu, Ze budou spinény vedkeré podminky pro
poskytnuti Kompenzace stanovené touto Smlouvou.
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Priloha €. 2 ke Smlouvé o poskytnuti finanéni kompenzace
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Priloha €. 3 ke Smlouvé o poskytnuti finanéni kompenzace

Zadost o zafazeni pacienta do Programu:

Lékar odesle e-mailem nize uvedenou Zadost o zarazeni pacienta

a uvede v emailu veskeré nasledujici
udaje:



