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Pouzitie humanneho lieku atezolizumab v nevyhnutnych
pripadoch u pacientov s metastatickym nemalobunkovym
karcinomom pluc (NSCLC), ktori progredovali poCas alebo po
chemoterapii na baze platiny

Dohoda zo dia 22.6.2017

0 ML40148, Pristup pred schvalenim lieku ATEZOLIZUMAB (dalej len
"produkt”) u pacientov s metastatickym nemalobunkovym karcinomom pluc
(NSCLC), ktori progredovali po€as alebo po chemoterapii na baze platiny
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BIC/SWIFT: GIBASKBX

Okresny urad v Nitre - odbor vSeobecnej vnutornej spravy v registri
neziskovych organizacii pod ¢. OWS/NO-42

A

Roche Slovensko, s.r.o.

Cintorinska 3/A

811 08 Bratislava

100:35 887 117

Registracia: Obchodny register Okresného sudu Bratislava |, oddiel Sro, viozka ¢. 31845/B

(dalej len "ROCHE").

OBSAH JEDNOTLIVYCH CASTIi

1. Zodpovednosti lekara

2. Zodpovednosti spolo¢nosti Roche

3. Zachovanie mi¢anlivosti

4. Rozhodné pravo a jurisdikcia

Prilohy: Priloha Kontaktné udaje spoloénosti ROCHE a LEKARA

¢. 1
Priloha ¢. 2 Dohoda o vymene udajov o bezpecnosti lieku
Priloha €. 3 Rozhodnutie MZ SR o individualnom povoleni
neregistrovaného lieku

TATO DOHODA (dxlej len "Dohoda”) sa uzatvara medzi nasledujiicimi zmluvnymi stranami:
(1) LEKAR;

(2)  INSTITUCIA

(3) ROCHE.

NAKOLKO:

(A) LEKAR ma v Umysle liedit' pacienta oznageného prislusnym jedineénym identifikatorom
pacienta (dalej len ,pacient”) pomocou atezolizumabu (dalej len ,produkt™), ktory je
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SK: Pristup pred schvélenim lieku atezolizumab/zmluva na program Pouzitie humanneho lieku atezolizumab

v newhnuinych pripadoch podla Pre-Approval Access/Compassionate Use - Treating Physician agreement
poskytnuty zo strany ROCHE v ramci programu "PouZitie humanneho lieku atezolizumabu
v nevyhnutnych pripadoch na lieCbu pacientov s metastatickym nemalobunkovym
karcinomom plic (NSCLC), ktori progredovali poCas alebo po chemoterapii na baze
platiny” (dalej len "Program™) v INSTITUCII.

(B) LEKAR poZiadal spolo&nost’ ROCHE o poskytnutie produktu na lieCbu v ramci Programu a
spolo¢nost’ ROCHE suhlasila poskytnat’ LEKAROVI prostrednictvom INSTITUCIE (jej
nemocnicnej lekarne) (i) také mnozstvo produktu, ktoré je potrebné na lieCbu pacienta, a (ii)
akeékolvek potrebné informacie vztahujuce sa k produktu.

(C) INSTITUCIA vyhlasuje, Ze disponuje poZadovanou infrastruktirou na realizaciu Programu a
prejavuje volu prispiet’ do Programu poskytnutim viastnych priestorov a personalu a
sucinnosti potrebnych na zabezpecCenie poskytnutia produktu pre LEKARA.
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ZMLUVNE STRANY SA DOHODLI NA NASLEDOVNOM:

1

1.1

12

13

14

1.5
16

1.7

18

19

1.10

1.11

1.12

ZODPOVEDNOSTI LEKARA:

LEKAR si je vedomy, Ze rozhodnutie pouZit’ produkt na lie€bu pacienta zaleZi vyluéne na
jeho zodpovednosti.

LEKAR si je vedomy, Ze produkt doposial’ nebol registrovany centralizovanou procedurou
pre Uzemie Slovenskej republiky, ani narodnou registraciou (Statnym tstavom pre kontrolu
lieciv) v Slovenskej republike.

LEKAR je pred podanim produktu pacientovi povinny pregitat’si a porozumiet’ informaciam,
ktoré dostal od spolotnosti ROCHE v suvislosti s pouZivanim produktu, vratane
potencialnych znamych rizik a vedlajSich ucinkov produktu.

LEKAR je povinny zabezpetit, aby bol pacient manaZovany v stlade s najlep$ou lekarskou
praxou, a aby manipulacia s produktom a jeho podavanie pacientovi boli v sulade s
BrozZurou pre skusajuceho.

LEKAR je povinny osobne podavat, pripadne dohliadat’ na podavanie produktu pacientovi.

LEKAR je povinny informovat pacienta alebo jeho zakonného zastupcu, 7e produkt
doposial' nebol registrovany v Slovenskej republike a je poskytovany vylu¢ne v ramci
Programu.

LEKAR je povinny informovat’ pacienta alebo jeho zakonného zastupcu o akychkolvek
potencialnych alebo znamych rizikach suvisiacich s pouZitim produktu.

LEKAR je povinny zabezpedit' pisomny informovany suhlas pacienta s pouZitim produktu
na lieCbu pacienta alebo jeho zakonného zastupcu, a to pred podanim produktu.

LEKAR je opravneny vykonat' lieSbu v ramci Programu, len ak ziskal vdetky nevyhnutné
pravne, zakonné a iné povolenia, vratane, ale nielen tych povoleni, ktoré vyda Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky alebo nezavisla eticka komisia prislusnej INSTITUCIE, a
vyhradne v sulade s podmienkami stanovenymi tymito povoleniami.

LEKAR je zodpovedny za a zavdzuje sa konat v sulade s povinnostou ohlasovat’ Gidaje
tykajuce sa bezpecnosti liekov, tak ako je stanovené v priloZzenej Dohode 0 vymene udajov
0 bezpednosti lieku (Priloha &. 2).

LEKAR berie na vedomie, Ze vSetka zodpovednost’ za podanie produktu pacientovi je na
LEKAROVI. LEKAR vyjadruje svoj suhlas, Ze bude chranit’ spolo¢nost ROCHE pred
akymikolvek vznesenymi narokmi v pripade umrtia alebo poSkodenia zdravia v dbsledku
pouZitia alebo manipulacie s produktom, vratane umrtia alebo zranenia v dosledku podania
produktu pacientovi.

LEKAR je povinny konat’ v stlade s prislusnou slovenskou legislativou a legislativou EU,
najma zakonmi upravuijlcimi lieGbu v ramci Programu a ochranu osobnych udajov, vratane
slovenského zakona ¢. 122/2013 Z. z. o ochrane osobnych Udajov a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov.
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1.13

1.14

1.15

1.16

1.17

2.1

3.1

LEKAR berie na vedomie, Ze dodavka produktu spolocnostou ROCHE nie je podmienena
nakupom, dodavkou, preskripciou alebo odporucanim akychkolvek produktov spoloénosti
ROCHE a nie je ur€ena na osobné obohatenie alebo poutZitie.

LEKAR je povinny produkt pouZivat' vyhradne na podavanie pacientovi, a nie na akékolvek
iné uCely alebo na podanie inym pacientom. LEKAR je zodpovedny za likvidaciu
akychkolvek nepouzitych produktov, alebo za zaslanie nepouZitych produktov spéat’
spolodnosti ROCHE, ak o to spolo¢nost’ zaZiada, a na poziadanie je povinny predloZit’
spolo¢nosti ROCHE potvrdenie o likvidacii produktu.

LEKAR berie na vedomie, 7e akakolvek dalSia dodavka lieku je podmienend prinosom
danej lieCby pre pacienta a faktom, Ze prinos pre pacienta stale prevySuje potencialne riziko
suvisiace s lieCbou.

LEKAR sa zavdzuje zaobchadzat’'s informaciami, ktoré mu spolo&nost’ ROCHE poskytne, v
sulade s ustanoveniami o zachovani mi€anlivosti, ktoré tvoria ¢lanok 3 tejto dohody.

LEKAR opraviiuje spolonost ROCHE na elektronické uchovavanie osobnych tdajov, ktoré
spolocnosti poskytol v dokumentacnom formulari (napr. telefon, e-mail, adresa), a to po
dobu trvania potreby ich uchovavania na strane spolo¢nosti ROCHE.

ZODPOVEDNOSTI SPOLOCNOSTI ROCHE

Spolocnost’ ROCHE sa podpisom tejto dohody zavazuje:

2.1.1 dodat’ LEKAROVI aktualnu verziu BroZiry pre skigajliceho pre dany produkt, ktora
popisuje zname vlastnosti produktu;

2.1.2 na pravidelnej baze poskytovat LEKAROVI vietky nové relevantné informéacie, o
ktorych ma vedomost, Ze by mohli modifikovat’ alebo doplnit’zname udaje suvisiace
s produktom, konkrétne akékolvek aktualizacie Brozury pre skuSajuceho pre dany
produkt a prisludné listy skuSajucemu (DILs), vratane relevantnych udajov ohfadom
znaSanlivosti produktu a pripadného nebezpedenstva pre pacienta;

2.1.3 poskytnit’ LEKAROVI produkt prostrednictvom nemocniénej lekarne INSTITUCIE.
Detailné informacie o dodavke, vratane spOsobu dodania, mnoZstva, terminu a
miesta dodania produktu poskytne LEKAR spolocnosti ROCHE s dostato¢nym
predstihom. Produkt musi byt’ dodany zabaleny a oznaCeny v sulade s legislativou
platnou v Slovenskej republike;

2.1.4 spracovat’ akékolvek hlasenia sivisiace s bezpecnostou produktu, ktoré spolocnost’
ROCHE dostane od LEKARA a vlozit' ich do databazy udajov o bezpe€nosti
produktu.

ZACHOVANIE MLCANLIVOSTI

Tato dohoda a podmienky v nej uvedené sa povazuju za dbéverné, rovnako ako akékolvek
iné informacie, ktoré zmluvné strany ziskaju v suvislosti s touto dohodou, a Ziadna zmluvna
strana, bez predchadzajuceho pisomného suhlasu zmluvnej strany poskytujucej informacie,
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4

nesmie tieto informacie postupit’ tretej strane, s vynimkou informacii, ktorych zverejnenie si
vyZaduje platna legislativa alebo informacii, ktoré budd nevyhnutné v suvislosti s pouzitim
produktu na lieCbu v ramci Programu. PoboCky a pridruzené organizacie obidvoch
zmluvnych stran sa pre Ucely tejto dohody nepovazuju za tretie strany.

»,Pobocka / pridruZena organizacia” znamena:

a) »  organizacia, ktora priamo alebo nepriamo riadi zmluvna stranu tejto dohody;
b) organizacia, ktora je priamo alebo nepriamo riadena zmluvnou stranou tejto dohody;
C) organizacia, ktora je riadena, priamo alebo nepriamo, materskou spolo¢nostou

zmluvnej strany.

Riadenie uvedené vySSie v bodoch a) az c¢) sa definuje ako vlastnictvo viac ako
patdesiatich percent akcii spolo€nosti spojenych s hlasovacim pravom alebo ina forma
moci, ktora umoZiiuje zasahovat’ do finanénych a prevadzkovych zalezitosti spoloCnosti,
alebo vymenovat’ do funkcie Clenov vedenia spolo€nosti.

Vo vztahu k spolo¢nosti ROCHE sa pojem ,pobocka / pridruzena organizacia” nevztahuje
na Chugai Pharmaceutical Co., Ltd, 1-1, Nihonbashi-Muromachi 2-chome, Chuo-ku, Tokio,
104-8301, Japan ("Chugai") a Foundation Medicine, Inc., 150 Second Street, Cambridge,
MA 02141, USA (TMI"), pokial sa spolocnost ROCHE nerozhodne zahrnat’ Chugai a/alebo
FMI na zaklade pisomného oznamenia LEKAROVI a INSTITUCII.

3.2 Zachovanie mi¢anlivosti podla ¢lanku 3.1 sa nevztahuje na informacie, ktoré su (i)
publikované alebo vSeobecne dostupné verejnosti bez zavinenia zmluvnej strany,
ktora informacie prijala, (ii) vo vlastnictve zmluvnej strany prijimajacej informacie ku
drniu podpisu tejto dohody a nie st predmetom povinnosti zachovania mi¢anlivosti; (iii)
nezavisle vypracované prijimajucou zmluvnou stranou a nie su predmetom povinnosti
zachovania mic¢anlivosti, alebo (iv) ziskané prijimajucou zmluvnou stranou od tretej
strany a nie su predmetom povinnosti zachovania mi€anlivosti.

3.3 LEKAR smie zverejnit' / publikovat’ svoje skisenosti s lietbou v ramci Programu za
pouZitia produktu len na zaklade predchadzajucej pisomnej dohody so spoloCnostou
ROCHE.

TRVANIE DOHODY

4.1 Tato dohoda nadobuda platnost’ diiom jej podpisania vSetkymi jej stranami
a ucinnost’ diilom nasledujucim po dni jej zverejnenia v CRZ.
4.2 Platnost’tejto dohody skonéi:

a) diom, kedy LEKAR, ktory navrhol jeho lieCbu produktom, zmeni toto rozhodnutie tak, Ze
pacient nebude dalej lieCeny produktom, a to bez ohladu na dévody, ktoré na to LEKAR

mal;
b) diiom, kedy nadobudne pravoplatnost’ rozhodnutie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
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republiky o zaradeni produktu do zoznamu kategorizovanych liekov a o ur€eni vySky a
podmienok jeho uUhrady z verejného zdravotného poistenia v indikacii Primarne
progresivna skler6za multiplex;

diiom, kedy pacient prestane byt pacientom INSTITUCIE;

diiom, kedy pacient podfa odévodneného uvéZenia spolognosti ROCHE prestane spifiat’
podmienky pre lieCbu produktom;

driom, kedy pacient prejavi svoj nesuhlas s lieCbou produktom, a to z akéhokolvek
dovodu alebo bez uvedenia dévodu;

driom, kedy pacient prestane profitovat’'z lieCby produktom alebo

uplynutim lehoty siedmich (7) dni po tom, ako LEKAR, ktory navrhol lietbu pacienta
produktom, prestane byt’ oSetrujicim lekarom pacienta a novy oSetrujici lekar pacienta
bezodkladne neuskutoCni rovnaké rozhodnutie o lieCbe pacienta produktom a
uskutoCnenie tohto rozhodnutia nie je spolocnosti ROCHE preukazané v uvedenej
sedemdiiovej lehote,

a to k tomu dniu, ktory podla vy§Sie uvedenych pripadov nastane skér (ako prvy).
4.3 Bez ohladu na ustanovenie predchadzajiceho ¢lanku 4.2 mdze byt platnost’ tejto

dohody ukonena na zaklade pisomnej dohody o skoncCeni jej platnosti, pricom takato
dohoda musi byt riadne podpisana vSetkymi stranami tejto dohody. Vtakomto
pripade sa platnost’ tejto dohody skonCi dhiom urCenym stranami v dohode o
skondeni platnosti tejto dohody, a ak nebude takyto den stanoveny, skonc&i sa
platnost’ tejto dohody dinom podpisania dohody o skoncCeni jej platnosti vSetkymi jej
stranami.

4.4 Platnost’ tejto dohody mbZe byt tiez ukonfena zo strany spolo¢nosti ROCHE na

zéklade vypovede dorudenej INSTITUCI aj bez uvedenia ddvodu v tridsat’ (30)
driovej vypovednej lehote, ktora zacne plynit’ doru€enim vypovede INSTITUCII.
Spolo¢nost’ ROCHE moéZze tuto dohodu ukonCit’ vypovedou s okamZzitym ucinkom ku
diiu jej doruCenia INSTITUCII v pripade: (a) vyznamnej zmeny zdravotného stavu
pacienta alebo (b) ked' spolo¢nost’ ROCHE ziska informaciu, Ze INSTITUCIA alebo
LEKAR nepostupuiju v sulade s touto dohodou alebo v sulade s prislusnymi pravnymi
predpismi, pricom v takomto pripade spolo¢nost ROCHE najprv upozorni
INSTITUCIU na nesulad jej postupu alebo postupu LEKARA s touto dohodou alebo
pravnymi predpismi a poskytne im lehotu troch (3) dni na napravu, pri€om jej marnym
uplynutim nadobuda vypoved’ ucinnost. Platnost’ tejto dohody moéZe byt tiez
ukoncena zo strany INSTITUCIE na zaklade vypovede dorucenej spolo¢nosti
ROCHE aj bez uvedenia dévodu v tridsat’ (30) dfiovej vypovednej lehote, ktora zacne
plynut’ doru¢enim vypovede spolocnosti ROCHE.

5 ZAVERECNE USTANOVENIA
5.1 Tato dohoda sa bude riadit’ a pre vSetky ucCely interpretovat’ v sulade s pravnymi

poriadkom Slovenskej republiky bez ohfadu na kolizne pravne normy.
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5.2 Strany tejto dohody sa zavdzuju, Ze sa pokulsia urovnat akékolvek spory, ktoré
vyvstanu z alebo v spojitosti so su¢asnou dohodou priatelskym spdsobom. V pripade,
Ze takato snaha zlyh4, je dana vyhradna jurisdikcia slovenskych sudov.

Strany tejto dohody vyhlasuji, Ze ich zmluvna volnost’ nebola Ziadnym spdsobom obmedzend, a
7e tato dohoda nebola uzavreta v tiesni za napadne nevyhodnych podmienok, ani v omyle. Dalej
tiez vyhlasuju, Zze su plne spdOsobilé na pravne ukony, Ze text tejto dohody je urCitym a
zrozumitelnym vyjadrenim ich vaznej a slobodnej vole byt fiou viazané, a Ze si dohodu riadne pred
jej podpisom preditali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na znak suhlasu s jej obsahom Kk nej
pripajaju vlastnoru¢né podpisy 0sdb, ptorstrednictvom ktorych konaju.

Dohoda je vyhotovena v troch (3) originaloch za a v mene:

Podpisana v mene:

ROCHE: Roche Slovensko, s.r.o.
........................................................... Datum .
NataSa Klicko
konatelka
'MUIDf. Gabriela Gogova
prokuristka
Podpisana v mene:
LEKAR:
............... . o . . . . . Datum:
OSetrujaci lekar
Podpisana v mene:
INSTITUCIA:
................... Datum:. ...
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PRILOHA C. 1

Kontaktné udaje spolo&nosti ROCHE a LEKARA
ROCHE
Aktivita Zodpovedna osoba

Dohoda o vymene
udajov o bezpednosti
lieku

Ing. Monika Sarmirova
Drug Safety Manager
Local Safety Responsible

Roche Slovensko, s.r.o.

Cintorinska 3/A

811 08 Bratislava

Tel.: +421-2-5710 3671

Fax: +421-2-5263 5014

Mobil: +421-918 670 045

email: monika.sarmirova@roche.com

Poskytnutie liekov ramci
programu PouZitie
humanneho lieku
atezolizumab

v nevyhnutnych
pripadoch

Global email: basel.paa”“rochexom

LEKAR

Aktivita

Zodpovedna osoba

Meno: MUDr. Gabriela Chowaniecova
Funkcia: oSetrujuci lekar

Email: gabriela.chowaniecova@gmail.com
Telefén: 0905 974 195
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PRILOHA C. 2
DOHODA O VYMENE UDAJOV O BEZPECNOSTI LIEKU

Priloha €.2 - ML40148_Atezolizumab_SDEA_Template_14Feb2017_ adapted from SRD-
0113160 (V 2.0) je neoddelitelnou suéastou zmluvy

PRILOHA C. 3
Rozhodnutie MZ SR o individualnom povoleni neregistrovaného lieku
Priloha .3 - Rozhodnutie MZ SR Slovakia.pdf je neoddelitelnhou stic¢ast’ou zmluvy
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PRILOHA C.2
DOHODA O VYMENE UDAJOV O BEZPECNOSTI LIEKU

obsahuje ustanovenia o bezpecnosti lieku, ktoré sa vzt’ahuju na Dohodu
s oSetrujucim lekarom ohl'adom pouzitia lieku v nevyhnutnych
pripadoch (Compassionate Use) pre liek atezolizumab s metastatickym
nemalobunkovym karcinémom pltiic (NSCLC), ktori progredovali pocas
alebo po chemoterapii na baze platiny zo diia 20.6.2017, medzi Roche
Slovensko, s.r.o., Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava, ICO: 35 887117,
Registracia: Obchodny register Okresného sudu Bratislava I, oddiel Sro,
viozka ¢&. 31845/B, (dalej len "ROCHE") a MUDr. Gabrielou
Chowaniecovou, Specializovana nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o.

Vazeny pan, vazena pani,

obraciame sa na Vas v suvislosti s Dohodou s o8etrujucim lekarom &islo ML40148 ohladom
pouzitia lieku v nevyhnutnych pripadoch (Compassionate Use) pre liek atezolizumab na
lieCbu pacientov s metastatickym nemalobunkovym karcinomom plic (NSCLC), ktori
progredovali poCas alebo po chemoterapii na baze platiny zo diia 20.6.2017 a detailnymi
informaciami, ktoré sa tykaju povinnosti zmluvnych stran podfa ¢lanku 1.10 Dohody
s oSetrujucim lekarom ¢. ML40148 o pouZziti lieku v nevyhnutnych pripadoch (Compassionate
Use) pre liek atezolizumab na lieCbu v nevyhnutnych pripadoch u pacientov s metastatickym
nemalobunkovym karcinémom pliic (NSCLC), ktori progredovali po¢as alebo po chemoterapii
na baze platiny.

MUDr. Gabriela Chowaniecova sa zavazuje zUcCastnit’ sa v8etkych prisluSnych Skoleni a
dodrziavat’ vSetky postupy a mechanizmy nevyhnutné pre v€asné a priame hlasenie vSetkych
jednotlivych pripadov [neziaducich udalosti (AE), neziaducich reakcii na liek (ADR),
tehotenstva a/alebo 3pecialnych situacii], ktoré bude pozorovat' u pacientov lieGenych
v zmysle tejto dohody.

MUDr. Gabriela Chowaniecova je povinna zaznamenat’ v8etky jednotlivé pripady, ktoré budu
pozorované v suvislosti s programom pouZitia lieku v nevyhnutnych pripadoch
(Compassionate Use).

NeZiaduca udalost’ (AE) sa definuje ako akakolvek neobvykla medicinska udalost, ktora sa
pozoruje u pacienta alebo u€astnika klinického skuSania, ktorému bol podany farmaceuticky
produkt, a ktora nevyhnutne nemusi mat’ kauzalny vztah k lieCbe. NeZiaduca udalost’ tak
mobZe predstavovat’ akykolvek nepriaznivy a nechceny prejav (napr. abnormalny laboratorny
vysledok), priznak alebo ochorenie doCasne spajané s uZivanim lieku, bez ohladu na to, &i sa
povaZuje za suvisiace s liekom.

Spolo&nost’ Roche mbZze neziaducu udalost’ osobitného vyznamu (AESI) identifikovat’ na
zaklade vysledkov z toxikologie, inych neklinickych a existujucich klinickych udajov, alebo na
zaklade skusenosti s podobnymi zliGeninami, na ktoré sa vztahuju Specialne podmienky
zberu uUdajov a hlasenia. Tieto podmienky musia byt’ jednoznacne zadefinované v Prirucke
pre skuSajuceho, hlavne s ohladom na dokladné sledovanie a promptné hlasenia takychto
udalosti spolo¢nosti Roche, a to aj v pripadoch, ked’ sa v zmysle Standardnych regulacnych
kritérii dana udalost’ nepovazuje za zavaznu (nakolko takéto udalosti mdézu podliehat’
povinnosti prioritného/zrychleného hlasenia regulacnym Gradom).

NeZiaduca reakcia na liek (ADR) sa v klinickej skusenosti pred schvalenim lieku alebo
v klinickych 8tudiach definuje ako akakolvek Skodliva a nezamySfana reakcia na liek bez
ohladu na velkost’ davky. Slovné spojenie ,reakcia na liek” alebo ,spaja sa s uzitim lieku,”
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znamena, Ze kauzalny vztah medzi liekom a neZiaducou udalostou je prinajmenSom
opodstatnene mozny, t.j., Ze tento vztah nemozno vylucit. Na druhej strane, v pripade liekov
po schvaleni, sa na hlasenia neZiaducich reakcii na liek vztahuje definicia podla nariadenia
(EU) & 1235/2010, smernice &. 2010/84/EU ajednotlivych modulov —spréavnej
farmakovigilan¢nej praxe (GVP moduly).

V pripade lieku pred schvalenim sa MUDr. Gabriela Chowaniecova zavazuje zbierat’ vSetky
hlasenia zavaznych neZiaducich udalosti (SAE), nezavaznych udalosti osobitného vyznamu
(AESI) a pripadov tehotenstva, a zaslat’ ich spolo¢nosti Roche do jedného (1) pracovného
dnia od prijatia hlasenia vo formate, na ktorom sa zmluvné strany dohodli. VSetky pripady
nezavaznych reakcii na liek (ADR) je oSetrujuci lekar povinny spoloCnosti Roche hlasit’
periodicky.

V pripade lieku po schvaleni je MUDr. Gabriela Chowaniecova povinna zbierat’ vSetky
hlasenia o nezZiaducich udalostich (AE) a Specialnych situaciach [udaje tykajuce sa uZivania
lieku pocCas tehotenstva alebo dojCenia, udaje tykajuce sa predavkovania, zneuZitia lieku,
pouzitia lieku mimo schvalenej registracie (tzv. ,off-label’), chybného pouZitia lieku,
neumyselného/chybného podania, medikacnej chyby (vratane potencialnej expozicie
v pripade medikaCnej chyby alebo zistenej medikatnej chyby) alebo pracovnej expozicie lieku
s alebo bez spojitosti s neziaducou udalostou/zavaznou neZiaducou udalostou, udaje
suvisiace s podozrenim na prenos infekénej latky prostrednictvom lieku (STIAMP), s
nedostatkom terapeutickej ucinnosti a liekovymi interakciami, vratane interakcii liek/potrava,
liek/pristroj a liek/alkohol], a zaslat’ ich spoloCnosti Roche do jedného (1) pracovného dia od
prijatia hlasenia vo formate, na ktorom sa zmluvné strany dohodli.

V pripade lieku pred schvalenim, je spolo¢nost’ Roche povinna informovat’ MUDr. Gabrielu
Chowaniecovl 0 zmene stavu schvalenia lieku, t.j. Ze lieku bolo udelené povolenie na
uvedenie na trh.

MUDr. Gabriela Chowaniecova je pri ziskavani dalich udajov v ramci nasledného sledovania
(tzv. ,follow-up” udajov) vSetkych jednotlivych pripadov povinna postupovat’ s primeranou
naleZitou starostlivostou. V pripade potreby objasnenia alebo potreby dopliiujucich udajov
tykajucich sa hlaseni prijatych od MUDr. Gabriely Chowaniecovej, nebude spolo¢nost’ Roche
kontaktovat’ priamo pacienta, ale sa na na zaklade klinického posudenia obrati na MUDr.
Gabrielu Chowaniecovu.

OS8etrujuci lekar je povinny zaistit’, aby boli vSetky jednotlivé hlasenia pripadov, podla vysSie
uvedenych definicii, zaslané spolo¢nosti Roche. Za tymto u¢elom spolocnost’ Roche vytvori
Stvrtrotné zoznamy {line-listing) vdetkych hlaseni prijatych v predchadzajicom obdobi a zaSle
ich oSetrujucemu lekarovi. OSetrujuci lekar je povinny prijatie a Uplnost’zoznamu potvrdit, a to
do piatich (5) pracovnych dni. Kontaktné ldaje zmluvnych stran tvoria prilohu ¢. 1 tejto
dohody.

Spolo¢nost’ Roche je zodpovedna za hlasenia regulanym uradom v danych krajinach
v stlade s legislativou platnou v danej krajine.

Tato Dohoda o vymene udajov o bezpec€nosti lieku vstupuje do platnosti driom jej podpisu
poslednou zmluvnou stranou a zostava v Uplnej platnosti a acinnosti pocas celej doby trvania
ohlasovacej povinnosti v zmysle platnej legislativy.

Dovolujeme si Vas poZiadat, aby ste tieto dokumenty podpisali a uviedli datum podpisu,
a nasledne spat’ zaslali jeden podpisany original.

S Uctou,
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Roche Slovensko, s.r.o., Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava, ICO: 35887 117,
Registracia: Obchodny register Okresného sudu Bratislava I, oddiel Sro, vloZzka
¢. 31845/B

Meno: NataSa Kli¢ko Meno: MUDr. Gabriela Gogova
konatefka prokuristka

Podpis: Podpis:

Datum: Datum:

Suhlasi a akceptuje:

MUDr. Gabriela Chowaniecova
OS8etrujuci lekar

Podpis:

Datum:

ML40148_Atezolizumab_SDEA_Template_14Feb2017_ adapted from SRD-0113160 (V 2.0)
Page 3 of 3



Bratislava, 6.6.2017
Cislo: 72663Q/2017

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla S 46 ods. 3 a ods. 4 zékona ¢.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych
*nov v zneni neskorSich predpisov a podla § 2 vyhldsky MZ SR ¢\ 507/2005 Z. z., ktorou

sa upravuju podrobnosti o povolovani terapeutického pouZzitia hromadne vyrabanych liekov,
ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zdklade verejného zdravotného
poistenia (dalej len ,,vyhlaska") povoluje terapeutické pouzitie 8 baleni lieku Tecenttliq sol
inj Ix20ml/1200mg v indikacii adenokarcindm pltic Dre pacientku: ' "o d.

Za terapiu neregistrovanym liekom preberd plnii zodpovednost oSetrujici lekdr.
Toto povolenie nieje rozhodnutim o thrade lieku na zaklade verejného zdravotné¢ho
poistenia. Ziadost o thradu lieku predklada oSetrujuici lekar zdravotnej poistovni pacienta \

stlade s § 4 vyhlasky.
Zdravotnd poistoviia, v ktorej je pacient poisteny rozhodne o thrade povoleného lieku

a mieste jeho vydaja v sulade s § 5 vyhlasky.




