SK: Pristup pred schvalenim lieku atezolizumab/zmluva na program PouZitie humanneho lieku atezolizumab
v nevyhnutnych pripadoch podla Pre-Approval Access/Compassionate Use-Treating Physician agreement

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

Dodatok ¢. 1
k

Dohode zo diia 29. 6. 2017 O ML40148, Pristup pred schvalenim lieku ATEZOLIZUMAB u pacientov s
metastatickym nemalobunkovym karcinomom pltic (NSCLC), ktori progredovali poc¢as alebo po
chemoterapii na baze platiny

Zmluvné strany:

Lekar MUDr. Gabriela Chowaniecova
trvalé bytom: Priechodna 23, 949 01 Nitra
datum narodenia: 12.10.1972

(d'alej len "LEKAR")
A

Nazov Institucie Specializovana nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o.

(dalej len "INSTITUCIA"

so sidlom: Klastorska 134, 949 01 Nitra

pracovisko: Specializovana nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o., Oddelenie kiin.
onkologie

zastupena: Ing. Erika Chuda, riaditetka

ICO: 37971832

DIC: 2021877792

IC DPH: SK2021877792

Bankové spojenie: Slovenska sporiteltia, a.s.

IBAN: SKO07 0900 0000 0002 3270 6854

BIC/SWIFT: GIBASKBX

Okresny urad v Nitre - odbor vSeobecnej vnutornej spravy v registri neziskovych
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SK: Pristup pred schvalenim lieku atezolizumab /zmluva na program PouZzitie humanneho lieku atezolizumab
v nevyhnutnych pripadoch podfa Pre-Approval Access/Compassionate Use - Treating Physician agreement

organizacii pod ¢. OWS/NO-42
A

Roche Slovensko, s.r.o.

Cintorinska 3/A

811 08 Bratislava

1C0:35 887 117

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

(dalej len "ROCHE").

Zmluvné strany uzatvorili dna 29. 6. 2017 Dohodu o ML40148, Pristup pred schvalenim lieku
ATEZOLIZUMAB u pacientov s metastatickym nemalobunkovym karcinomom plac (NSCLC), ktori
progredovali poCas alebo po chemoterapii na baze platiny (dalej len "Dohoda”). Nakolko Zmluvné strany
prejavili svoj umysel zmenit'a upravit’ Dohodu, uzatvaraju tento Dodatok €. 1 k Dohode (dalej len "Dodatok €.

1").

ZMLUVNE STRANY SA DOHODLI NA NASLEDOVNOM:

1 PREDMET DODATKU C. 1
1.1 Clanok 1.14 Dohody sa nahradza nasledovnym znenim:

"114 LEKAR je povinny produkt pouZivat' vyhradne na podavanie pacientovi, a nie na akékolvek ine
ucely alebo na podanie inym pacientom. LEKAR je oprdvneny podat’ produkt inému
pacientovi, iba ak:

a) pdvodne urceny pacient uZ nie je nad'alej vhodny na lieCbu tymto produktom (z dévodu
napriklad progresie, umrtia, inych medicinskych dévodov, komorbitid, nesplria inklizne
/exkluzne kritéria a podobne), )

b) iny pacient splria kritéria pre lieCbu produktom a splria tieZ vietky legislativne kritérid,
najmd mu bola zo strany MZ SR schvalena lieCba neregistrovanym liekom, ¢o
spolo¢nosti ROCHE preukaZe predloZenim dokumentu o schvaleni, a sucasne

c) spolo¢nost’ ROCHE vopred pisomne schvali tuto zmenu v osobe pacienta.

LEKAR je opravneny poskytnut’ produkt inému lekérovi, iba ak:

prijimajtici lekdr je lekdrom INSTITUCIE a poskytuje liecbu v rdmci Programu,
prijimajuci lekar podpisal so spolocnostou ROCHE osobitnu dohodu,

pacient, ktorému ma byt’ produkt podavany, je v starostlivosti prijimajiceho lekara,
pacient, ktorému ma byt produkt podavany, splria kritéria uvedené pod pism. a) aZ c)
tohto ¢lanku 1.14 a sucasne

spolo¢nost’ ROCHE vopred pisomne schvali tito zmenu v osobe lekara.

LEKAR je zodpovedny za likvidaciu akychkolvek nepouZitych produktov, alebo za zaslanie
nepouZitych produktov spét’ spolo¢nosti ROCHE, ak o to spoloCnost’ zaZiada, a na poZiadanie
je povinny predloZit' spolo¢nosti ROCHE potvrdenie o likvidacii produktu.”

1.2 Ostatné ustanovenia a ¢lanky Dohody zostavaju v platnosti bezo zmeny.
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2 ZAVERECNE USTANOVENIA

2.1 Tento Dodatok €. 1 nadobuda platnost’ diiom jeho podpisania oboma Zmluvnymi stranami a uginnost’
driom nasledujucim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmlav a bude sa riadit’ a pre vSetky
Ucely interpretovat’ v stlade s pravnym poriadkom Slovenskej republiky bez ohfadu na kolizne pravne
normy.

2.2 Zmluvné strany sa zavazuju, Ze sa pokusia urovnat’ akékolvek spory, ktoré vyvstani z alebo v
spojitosti so sutasnou Dohodou priatefskym spdsobom. V pripade, Ze takato snaha zlyha, je dana
vyhradna jurisdikcia slovenskych sudov.

2.3 Tento Dodatok €. 1 sa vyhotovuje v troch (3) rovnopisoch, po jednom pre kazda zmluvnu stranu.

2.4 Zmluvné strany vyhlasuiju, Ze ich zmluvna volnost’ nebola Ziadnym spdsobom obmedzena, a Ze tento
Dodatok €. 1 nebol uzavrety v tiesni za napadne nevyhodnych podmienok, ani v omyle. Dalej tiez
vyhlasuju, Ze su plne spbsobilé na pravne udkony, Ze text tohto Dodatku ¢. 1 je urCitym a
zrozumitefnym vyjadrenim ich vaznej a slobodnej vble byt’ nim viazané, a Ze si Dodatok €. 1 riadne
pred jeho podpisom predcitali, tomuto v celom rozsahu porozumeli a na znak suhlasu s jeho obsahom k
nemu pripajaju vlastnoruc¢né podpisy osbb, prostrednictvom ktorych konaju.

ROCHE: | Roche Slovensko, s.r.o.

Uatone, (Wi mm
l. .j. i :rl‘/ "\ - .IU."... At il.-_; ¢ ' v | Datum:
Natasa Klicko M.D.. MBA
konatelka
LEKAR:
Datum:
MUDr. Gabriela Chowaniecova
OsSetrujuci lekar
INSTITUCIA:
Datum:

Meno: Ing. Erika Chuda
Funkcia: riaditelka
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