Zmluva o poskytnuti a pouziti humanneho lieku
v ramci programu sucitnej liecby
¢.2023PAA0003

Zmluvné strany:

(1)

(2)

(3)

Roche Slovensko, s.r.o.
Sidlo: Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava - Staré Mesto
1C0: 35887 117
Registracia: Obchodny register Okresného sudu Bratislava |, oddiel Sro, vlozka ¢. 31845/B
Zastupenie: MUDr. Jan Malo, prokurista
Mgr. Martin Fucik, prokurista

(d'alej ako ,,.Spoloénost Roche”)

Narodny onkologicky tstav

Sidlo: Klenova 1, 833 10 Bratislava

IC0: 00 165 336

Pravna forma: prispevkova organizacia

Registracia: Zriad'ovacia listinaz 27.11.1965 ¢. Z-8025/1965-VI/B-2 v zneni neskorsich zmien
Zastupenie: Ing. Tomas Alscher, MPH, riaditel

(d'alej ako ,,Zdravotnicke zariadenie“)

MUDr. Andrej Vranovsky, PhD.

Nar (D
Trvale bytom (D

(d'alej ako , Osetrujuci lekar*)

(spolo¢nost Roche, Zdravotnicke zariadenie a OSetrujuci lekar d’alej spolo¢ne ako ,,zmluvné
strany“ a kazdy z nich samostatne ako ,zmluvna strana“)
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1. UVODNE USTANOVENIA

1.1 Spolo¢nost Roche realizuje vramci svojej obchodnej ¢innosti v $pecifickych pripadoch tzv.
programy sucitnej (milosrdnej) liecby (Compassionate Use) - programy na poskytnutie
a pouzitie humannych liekov v nevyhnutnych pripadoch uréenych na liecbu jedného pacienta
alebo skupiny pacientov trpiacich vdznym, chronickym alebo bezprostredne Zivot ohrozujicim
ochorenim, alebo nachadzajlicim sa v takom zavaznom zdravotnom stave, pre ktory nie je
dostupna Ziadna porovnatelna alebo uspokojiva alternativna liecba registrovanym liekom
alebo hroziriziko zavazného zhorsenia zdravotného stavu pacienta. Spoloc¢nost Roche sa usiluje
poskytnut pristup pacientom k novym liekom mimo prebiehajucich klinickych skisani a predtym
ako su nové inovativne lieky registrované a komeréne dostupné na trhu. Spolo¢nost Roche
uskutoc¢nuje programy Compassionate Use v sulade s politikou skupiny Roche tykajucej sa
pristupu k neregistrovanym liekom mimo klinického skusania (Roche Position on Pre-Approval
Access to Investigational Medicinal Products), dostupnou na tejto webovej stranke:

https://www.roche.com/innovation/process/clinical-trials/investigational-medicines/

1.2 OSetrujuci lekar ma v imysle liecit konkrétneho pacienta oznaceného prislusnym jedine¢nym
identifikatorom (d'alej len ,Pacient“ alebo ,uéastnik Programu“) pomocou lieku s obsahom
lieciva glofitamab (obchodny nazov lieku Columvi) (d'alej len ,Produkt“ alebo ,Liek“), ktory je
poskytovany zo strany Spolo¢nosti Roche vramci programu sucitnej lieCby ¢. AG42296 na
liecbu pacientov s relabovanym [ refraktérnym difadznym velkobunkovym B-bunkovym
lymfémom typu DLBCL (rrDLBCL), transformovanym folikulovym lymfémom (tFL) a
primarnym mediastinalnym B-bunkovym lymfémom (PMBCL) (dalej len ,Program®)
v Zdravotnickom zariadeni.

1.3 Osetrujuci lekar poziadal Spoloc¢nost Roche o poskytnutie Lieku na liecbu konkrétneho
Pacienta v ramci Programu, pricom spolo¢nost Roche sthlasila s poskytnutim a dodanim Lieku
do Zdravotnickeho zariadenia (resp. jeho nemocni¢nej lekarne).

1.4 Liek nie je humannym registrovanym liekom, t.j. nebol zatial registrovany centralizovanou
procedurou pre Gizemie Slovenskej republiky, ani narodnou registraciou (Statnym tstavom pre
kontrolu lieciv) v Slovenskej republike. Na terapeutické pouzitie lieku v podmienkach Slovenskej
republiky sa vyZzaduje povolenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46
ods. 3 a 4 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (d'alej len ,,zakon o liekoch“).

1.5 Spolocnost Roche poskytne Liek vsulade spovolenim ¢. S17115-2023-OF-362 zo dna
02.05.2023 udelenym Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky Zdravotnickemu
zariadeniu na terapeutické pouzitie Lieku, ktoré tvori neoddelitelnu sucast tejto Zmluvy ako
Priloha¢. 1.

1.6 Zdravotnicke zariadenie vyhlasuje, Ze disponuje infrastruktirou a vSetkymi opravneniami
nevyhnutnymi pre realizaciu Programu a je pripravené Program realizovat, poskytnut svoje
priestory a zamestnancov.

1.7 Predmetom tejto Zmluvy je Uprava vzajomnych prav a povinnosti zmluvnych stran vo vztahu
k realizacii Programu a poskytnutiu Lieku zo strany spolo¢nosti Roche Zdravotnickemu
zariadenu a vo vztahu k pouzitiu Lieku vylu¢ne na Gcel uvedeny a spésobom uvedenym v tejto
Zmluve.
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PRAVA A POVINNOSTI ZDRAVOTNICKEHO ZARIADENIA A OSETRUJUCEHO LEKARA

Zdravotnicke zariadenie vyhlasuje, Ze OSetrujuci lekar je jeho zamestnancom.

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie a suhlasi, Ze Spolo¢nost Roche neuskutocénila
rozhodnutie a ani nenesie zodpovednost za pouzitie Lieku v ramci Programu na liecbu
ochorenia Pacienta, ktoré predpoklada tdto Zmluva, a toto rozhodnutie je vylu¢nym
rozhodnutim azodpovednostou OsSetrujiceho lekara Pacienta. Zdravotnicke zariadenie a
Osetrujuci lekar sa zavazuju v sulade s pravnymi predpismi uzavriet zmluvu o poisteni
zodpovednosti za Skodu pri poskytovani zdravotnej starostlivosti, toto poistenie udrzat v
platnosti pocas celej doby platnosti tejto Zmluvy a na poziadanie existenciu poistenia a vysku
poistného krytia Spoloénosti Roche preukazat.

OSetrujuci lekar vyhlasuje, ze si je vedomy skutocnosti, ze Liek doposial nebol registrovany
centralizovanou procedurou pre Uzemie Slovenskej republiky, ani narodnou registraciou
(Statnym Ustavom pre kontrolu lieciv) v Slovenskej republike. O$etrujtci lekar sa zavizuje
o tejto skutocnosti informovat Pacienta, rovnako aj o tom, Ze Liek je poskytovany vylu¢ne
vramci Programu.

Osetrujuci lekar sa zavazuje zabezpecit, Ze do Programu bude zaradeny iba Pacient, ktory
sp[ﬁa klinické kritéria pre zaradenie do Programu definované Spolo¢nostou Roche, a to po
celld dobu Gcasti Pacienta v Programe.

Osetrujuci lekar je opravneny Liek pouzZit vyhradne na podavanie Pacientovi, a nie na
akékolvek iné UGcely alebo na podanie inym pacientom, ktori nespifiaju kritéria pre jeho
pouzitie stanovené v tejto Zmluve.

Osetrujuci lekar sa zavazuje preditat siinformacie prevzaté od Spolo¢nosti Roche tykajuce sa
pouzitia Lieku, vratane moznych znamych rizik a vedlajsich ucinkov Lieku, a porozumietim.

Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za to, Ze Pacientovi bude poskytovana zdravotna
starostlivost v stvislosti s liecbou jeho ochorenia v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi.

Osetrujuci lekar sa zavazuje zabezpecit, aby Pacient boli lieceny v sulade s najlepsou
lekarskou praxou a aby sa s Liekom zaobchadzalo v sulade s Priruckou pre skisajuceho a aby
bol Liek podavany v silade s nimi. OSetrujuci lekar berie na vedomie, Ze pred samotnym
podanim Lieku je nevyhnutné ako premedikaciu podat jednorazovo Gazyvaro (obinutuzumab)
1000 mg (d'alej aj ako ,premedikacia‘).

Osetrujlci lekar sa zavazuje osobne podavat, pripade dohliadat na podavanie Produktu
Pacientovi.

Osetrujici lekar sa zavazuje informovat Pacienta alebo jeho zakonného zéastupcu
o akychkolvek potencialnych alebo znamych rizikdch avedlajSich Géinkoch v suvislosti
s pouzivanim Produktu.

Osetrujuci lekar je opravneny vykonat liecbu vramci Programu, len ak ziskal vsetky
nevyhnutné zakonné ainé povolenia, vratane, ale nielen tych povoleni, ktoré vydava
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky alebo nezavisla eticka komisia prislusného
Zdravotnickeho zariadenia, avyhradne vsulade spodmienkami stanovenymi tymito
povoleniami.

KedZe Liek zatial nebolregistrovany v Slovenskej republike, m6zu byt dostupné bezpecnostné
informacie obmedzené na tie, ktoré boli ziskané v ramci kontrolovanych klinickych skudsani.
Z tohto dévodu schopnost ziskat a analyzovat bezpecnostné informacie zhromazdené pocas
uzivania Lieku Pacientom vPrograme je mimoariadne déleZitd za ucelom zabezpecenia
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presného aaktuadlneho bezpecnostného profilu Lieku, ako aj za ucelom posudenia
a minimalizacie akéhokolvek potencialneho rizika. Osetrujici lekar sa zavazuje konat v sulade
s povinnostou ohlasovat Udaje tykajlce sa bezpeénosti Lieku, tak ako je stanovené v Prilohe ¢.
3 k tejto Zmluve - Dohoda o vymene udajov o bezpecnosti lieku, spoloénosti Roche.
Osetrujuci lekar sa zavazuje konat vsulade sprislusSnymi pravnymi predpismi SR a
legislativou EU, najma pravnymi predpismi upravujucimi lie¢bu v ramci Programu a predpismi
o ochrane osobnych Gdajov Pacienta vratane, nie vSak vylucne, zakona ¢. 18/2018 Z.z.
o ochrane osobnych uUdajov vzneni neskorsich predpisov (dalej aj ako ,Zakon o ochrane
osobnych udajov“).

Osetrujuci lekar berie na vedomie, Ze dodavka Produktu Spoloénostou Roche nie je
podmienend nakupom, dodavkou, preskripciou alebo odporucanim akychkolvek produktov
z portfolia Spolocnosti Roche a nie je uréena na osobné obohatenie alebo pouzitie.

OSetrujuci lekar je zodpovedny za likvidaciu akychkolvek nepouzitych Produktov alebo za
zaslanie nepouzitych Produktov spat Spolocnosti Roche, ak oto Spolocnost zaZiada, a na
poziadanie je povinny predlozit Spolo¢nosti Roche potvrdenie o likvidacii Produktu.

OSetrujuci lekar berie na vedomie, ze akdkolvek d’alSia dodavka Lieku vramci Programu je
podmienena prinosom danej lieCby pre Pacienta a faktom, Ze prinos pre Pacienta prevysuje
potencialne riziko suvisiace s liecbou.

Osetrujuci lekar sa zavazuje zaobchadzat sinformaciami, ktoré mu Spoloénost Roche
poskytne v suvislosti stouto Zmluvou aProgramom v sulade s ustanoveniami o zachovani
mléanlivosti uvedenymi v ¢lanku 4 tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie a OSetrujuci lekar potvrdzuju, Ze Spoloénost Roche uzatvara tuto
Zmluvu na zaklade poziadavky OSetrujuceho lekara a Zdravotnickeho zariadenia, a zaroven
OSetrujuci lekar a Zdravotnicke zariadenie spolo¢ne a nerozdielne vyhlasuju Spolo¢nosti
Roche, jej zamestnancom, ¢lenom Statutarneho organu, spolo¢nostiam z ekonomickej skupiny
Roche a ich zamestnancom a ¢lenom organov, Ze ich podla § 725 zakona €. 513/1991 Zb.
Obchodny zakonnik v zneni neskorSich predpisov odskodnia za akékolvek Skody, straty,
naklady (vratane, nie vSak vylucne, nakladov pravneho zastupenia), ktoré Spolo¢nosti Roche
jej zamestnancom, ¢lenom Statutarneho organu, spolo¢nostiam z ekonomickej skupiny Roche
a ich zamestnancom a ¢lenom organov vzniknu v suvislosti s tym, Ze Spolo¢nost Roche
uzatvorila tdto Zmluvu alebo v suvislosti s akymkolvek plnenim tejto Zmluvy zo strany
Spoloc¢nosti Roche.

Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje prijat Produkt od Spoloc¢nosti Roche ako dar, pricom
pouzitie Produktu je viazané vylucne pre ucely Programu a pre Pacientov Zdravotnickeho
zariadenia, ktori su do Programu zaradeni.

Osetrujuci lekar sa zavazuje poskytnut Spolocnosti Roche s nalezitym predstihom vsetky
podrobné informacie tykajuce sa dodavky, vratane sposobu, mnozstva a casového
harmonogramu dodavok, ako aj adresy pre dorucenie Produktu. Produkt musi byt dodany
zabaleny a oznaceny v sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky.
Zdravotnicke zariadenie a OSetrujuci lekar sa zavazuju zabezpecit pisomny informovany suhlas
Pacienta alebo jeho zakonného zastupcu s pouzitim Lieku na lie¢bu Pacienta, a to eSte pred
podanim Lieku. Vzor informovaného suhlasu Pacienta tvori Prilohu €. 4 tejto Zmluvy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Zdravotnicke zariadenie a O$etrujuci lekar st povinni vo vztahu
k Pacientovi plnit za Spolo¢nost Roche povinnosti vyplyvajice z prislusnych pravnych
predpisov, upravujucich ochranu osobnych tidajov pacienta (vratane Nariadenia Eurépskeho
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parlamentu a Rady ¢. 2016/679 o ochrane fyzickych oséb pri spractvani osobnych Gdajov a o
volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (dalej aj ako
»,Nariadenie GDPR“) a Zakona o ochrane osobnych (dajov, a to predovsetkym povinnost
riadne a vCas ziskat sthlas Pacienta so spractivanim jeho osobnych udajov a povinnost riadne
a v€as poskytnut Pacientovi informacie o spracuvani jeho osobnych udajov. Zdravotnicke
zariadenie, resp. OSetrujuci lekar su pritom opravneni pouzit vzor Informacie pre ucastnika
programu ,Compassionate Use“ o ochrane osobnych udajov a formular suhlasu so
spracuvanim osobnych udajov, ktory tvori Prilohu €. 5 k tejto Zmluve. Podpisany informovany
suhlas podla odseku 2.21 vysSie a suhlas so spracovanim osobnych udajov podla tohto odseku
2.22 Zmluvy budu ulozené OSetrujucim lekarom v zdravotnej dokumentacii Pacienta.

2.23 Zdravotnicke zariadenie a OSetrujuci lekar spoloéne vyhlasuju, ze predo diiom uzavretia tejto
Zmluvy riadne poskytli Pacientom, ktorych sa tato Zmluva ma tykat, vSetky informacie o
spracuvani osobnych udajov Pacienta vo vztahu k jeho Ucasti v Programe a v suvislosti s
plnenim tejto Zmluvy, a to v rozsahu, podobe a forme vyzadovanej prisluSnymi pravnymi
predpismi. Zdravotnicke zariadenie a OSetrujlci lekar zaroven spolo¢ne vyhlasuju, Ze Pacient
pred uzavretim tejto Zmluvy riadne udelil svoj sthlas so spracuvanim jeho osobnych tdajov,
vratane spracuvania udajov o jeho zdravotnom stave, a tiez udelil suhlas s lie¢bou Liekom v
Programe. Zdravotnicke zariadenie a OSetrujuci lekar tymto spoloCne a nerozdielne
zodpovedaju za akukolvek Skodu spésobenl Spoloénosti Roche v dosledku nepravdivosti
vyhlaseni uvedenych v tejto Zmluve, vratane vyhlaseni uvedenych v tomto odseku. Touto
Zmluvou zaroven nie su dotknuté akékolvek d'alSie povinnosti Zdravotnickeho zariadenia a
OSetrujuceho lekara v suvislosti s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a spracuvanim
osobnych udajov Pacienta na Gc¢el poskytovania zdravotnej starostlivosti.

2.24 Zdravotnicke zariadenie a OSetrujuci lekar su povinni bezodkladne na vyzvu Spolo¢nosti
Roche preukazat splnenie vSetkych povinnosti v zmysle predchadzajlicich odsekov tejto
Zmluvy a povinnosti ulozenych Nariadenim GDPR a Zakonom o ochrane osobnych udajov,
pricom su zaroven povinni zabezpecit ochranu osobnych Udajov Pacienta. Zdravotnicke
zariadenie a Osetrujlci lekar su povinni bezodkladne informovat Spolo¢nost Roche o
akomkolvek poruseni ochrany osobnych tdajov, o odvolani suhlasu Pacienta so spracivanim
osobnych udajov a o akejkolvek inej skutoénosti, tykajucej sa spractivania afalebo ochrany
osobnych udajov Pacienta.

2.25 Ak to nie je nevyhnutné za ucelom splnenia povinnosti vyplyvajucej z prislusnych zavaznych
pravnych predpisov alebo zavaznych rozhodnuti verejnych organov alebo sudov,
Zdravotnicke zariadenie a OSetrujuci lekar neposkytnud Spolo¢nosti Roche také udaje
pacienta, na zaklade ktorych by bola mozna jeho priama identifikacia (t.j. meno a priezvisko,
trvalé bydlisko, datum narodenia, rodné cislo, fotografie, telefénne Cislo, a pod.). Namiesto
toho Zdravotnicke zariadenie a OSetrujlci lekar vo¢i Spolo¢nosti Roche identifikuji Pacienta
len prostrednictvom identifikacného ¢&isla alebo kodu Pacienta.

2.26 Zdravotnicke zariadenie je povinné primeranym spésobom splnit povinnosti v zmysle odseku
2.23 az 2.25 aj voci vSetkym svojim zamestnancom a inym osobam vystupujicim v mene
Zdravotnickeho zariadenia, ktorych osobné (daje bude Spolocnost Roche spracuvat za
ucelom plnenia tejto Zmluvy (pricom za tym G¢elom méze pouzit vzor informacie tvoriaci
Prilohu ¢. 6 k tejto Zmluve), ako aj voc¢i zamestnancom nemocni¢nych lekarni, ktorych osobné
udaje bude Spolo¢nost Roche spracuvat za i¢elom zaslania Produktu (pricom za tym tGcelom
moze pouzit vzor informéacie tvoriaci Prilohu €. 7 k tejto Zmluve).
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3.1

3.2

3.3

4.1

OSetrujuci lekar vyhlasuje, Ze sa s obsahom Prilohy ¢. 6 k tejto Zmluve v celom rozsahu
oboznamil pred uzavretim tejto Zmluvy a jej obsahu plne porozumel.

POVINNOSTI SPOLOCNOSTI ROCHE

Spolo¢nost Roche sa podpisom tejto Zmluvy zavazuje:

3.1.1 Poskytnut OsSetrujucemu lekarovi najnovs$iu verziu Priruc¢ky pre skusajuceho, ktora
opisuje zname vlastnosti Lieku, Pokyny na davkovanie a podavanie Lieku, informacie
k premedikacii a pripadnu d’alSiu dokumentaciu v sulade s dokumentom obsahujicim
postup liecby v Programe.

3.1.2 Pravidelne poskytovat OsSetrujucemu lekarovi vSetky dolezité nové informacie, o
ktorych ma vedomost, ktoré by mohli zmenit alebo doplnit zname Udaje tykajtice sa
Lieku, najma vSetky aktualizacie Prirucky pre skusajuceho pre Liek a premedikaciu a
prislusné Listy pre skusajuceho (DIL), vratane doélezitych udajov tykajucich sa
znasanlivosti Lieku, ktoré by pravdepodobne mohli ohrozovat bezpeénost Pacientov.

3.1.3 Poskytnut Zdravotnickemu zariadeniu bezodplatne Liek a premedikaciu v sulade s
mnozstvom a harmonogramom poskytnutym OSetrujiucim lekdarom alebo
Zdravotnickych zariadenim, pricom tento zavazok Spoloc¢nosti Roche sa povazuje za
splneny okamihom dorucenia Produktu do nemocni¢nej lekdarne Zdravotnickeho
zariadenia; Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje kazdui dodavku Produktu ako dar prijat
a Produkt uschovat s odbornou starostlivostou a nalozit sProduktom v suilade s
ustanoveniamitejto Zmluvy; pre odstranenie pochybnosti, Zdravotnicke zariadenie ani
OsSetrujuci lekar nemaju na Produkt pravny narok.

3.1.4 Spracovat akékolvek hlasenia suvisiace s bezpe¢nostou Produktu, ktoré Spolo¢nost
Roche dostane od OSetrujuceho lekara, a vlozit ich do databazy Gdajov o bezpecénosti
Produktu.

Spolo¢nost Roche je kedykolvek opravnena skontrolovat, ¢i Zdravotnicke zariadenie a

OSetrujuci lekar riadne plni povinnosti, ktoré mu uklada tato Zmluva.

Spolo¢nost Roche zabezpeci dodavanie Lieku (a premedikacie) do nemocnicnej lekarne

Zdravotnickeho zariadenia vyhradne prostrednictvom osoby opravnenej na velkodistribuciu

liekov na uzemi Slovenskej republiky. Spolo¢nost Roche bude Liek dodavat Zdravotnickemu

zariadeniu v intervaloch podla rozpisu lie¢by vzdy na zaklade ziadosti OSetrujiceho lekara
dorucenej Spolo¢nosti Roche elektronickou formou na nasledovné emailové adresy:

G G ¢ ktorej potvrdi

potrebu d'alSej lieCby Pacienta, t.j. Ze tato liecba vzhladom na zdravotny stav a ochorenie je
Pacientoviindikovana, a to najneskor do 31.04.2024.

MLCANLIVOST

Tato Zmluva a podmienky v nej uvedené sa povazuju za déverné, rovnako ako akékolvek iné
informacie, ktoré zmluvné strany ziskaju v suvislosti s touto Zmluvou a jej plnenim, a Ziadna
zmluvna strana, bez predchadzajiceho pisomného suhlasu zmluvnej strany poskytujucej
informdacie, nesmie tieto informacie postupit tretej strane, s vynimkou informdcii, ktorych
zverejnenie si vyZzaduje platna legislativa alebo informacii, ktoré budd nevyhnutné v sivislosti
s pouzitim Produktu na lie€bu v ramci Programu. Pridruzené organizacie oboch zmluvnych
stran sa pre ucely tejto Zmluvy nepovazuju za tretie strany.
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V zmysle tejto Zmluvy sa za pridruzent organizaciu povazuje:
a) akakolvek organizacia, ktora priamo alebo nepriamo riadi zmluvnu stranu tejto Zmluvy;
b) akakolvek organizacia, ktoru priamo alebo nepriamo riadi zmluvna strana tejto Zmluvy;

c) akakolvek organizacia, ktoru priamo alebo nepriamo riadi materska spolo¢nost zmluvne;j
strany.

Pod pojmom ,riadi“ v zmysle bodov a) az c) sa rozumie, Ze dana organizacia vlastni viac ako
patdesiat (50) % akcii spolo¢nosti, s ktorymi su spojené hlasovacie prava, alebo jej z iného
titulu prislicha pravomoc urcovat financné a prevadzkové postupy alebo vymenovat
riadiacich pracovnikov spolo¢nosti.

V pripade Spolo¢nosti Roche, pojem ,pridruzena organizacia“ nezahfia spoloénosti Chugai
Pharmaceutical Co., Ltd, 1-1, Nihonbashi-Muromachi 2-chome, Chuo-ku, Tokio, 104-8301,
Japonsko (d'alej len,,Chugai“) a Foundation Medicine, Inc., 150 Second Street, Cambridge, MA
02141, USA (dalej len ,FMI“), pokial si Spolo¢nost Roche zahrnutie menovanych spolo¢nosti
vyslovne neZeld a tuto skutocnost vopred pisomne neoznami Zdravotnickemu zariadeniu a
OSetrujucemu lekarovi.

Zachovanie mléanlivosti podla ¢lanku 4.1 sa nevztahuje na informacie, ktoré su:

(i) publikované alebo vseobecne dostupné verejnosti bez zavinenia zmluvnej strany, ktora
informacie prijala,

(i) vo vlastnictve zmluvnej strany prijimajucej informacie ku diiu podpisu tejto zmluvy a nie st
predmetom povinnosti zachovania mléanlivosti;

(iii) nezavisle vypracované prijimacou zmluvnou stranou a nie si predmetom povinnosti
zachovania ml¢anlivosti, alebo

(iv) ziskané prijimacou zmluvnou stranou od tretej strany a nie st predmetom povinnosti
zachovania mléanlivosti.

Osetrujuci lekar je opravneny zverejnit | publikovat svoje skisenosti s lie¢bou v ramci
Programu len na zaklade predchadzajuicej pisomnej dohody so Spolo¢nostou Roche.

DOBA TRVANIA A UKONCENIE ZMLUVY

Tato Zmluva sa uzatvara na dobu urcitu do 31.04.2024.

Platnost tejto Zmluvy skongi:

a) dnom, kedy Osetrujici lekar, ktory navrhol liecbu Pacientov Produktom, zmeni toto
rozhodnutie tak, Ze uz Ziaden Pacient podla tejto Zmluvy nebude d’alej lie¢eny Produktom,
a to bez ohladu na dévody, ktoré na to OSetrujuci lekari mali;

b) dnom, kedy nadobudne préavoplatnost rozhodnutie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky o zaradeni Produktu do zoznamu kategorizovanych liekov a o uréeni vysky a
podmienok jeho uhrady z verejného zdravotného poistenia v indikacii relabovany |/
refraktérny difazny velkobunkovy B-bunkovy lymfém typu DLBCL (rrDLBCL),
transformovany folikulovy lymfém (tFL) a primarny mediastindlny B-bunkovy lymfém
(PMBCL).

c) dnom, kedy Pacient prestane byt lieceny v Zdravotnickom zariadeni;

d) diiom, kedy Pacient podla odévodneného uvazenia Spoloénosti Roche prestane spinat
podmienky pre liecbu Produktom;

e) dnom, kedy Pacient prejavi svoj nesuhlas s lie€bou Produktom alebo odvola svoj sthlas so
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spractvanim svojich osobnych udajov na ucely ucasti v Programe, a to z akéhokolvek
doévodu alebo bez uvedenia dévodu;

f) dnom, kedy Pacient prestane profitovat z lie¢by Produktom alebo

g) uplynutim lehoty siedmich (7) dni po tom, ako OsSetrujici lekar, ktory navrhol liecbu
Pacienta Produktom, prestane byt Osetrujicim lekarom Pacienta a novy oSetrujici lekar
Pacienta bezodkladne neuskutoéni rovnaké rozhodnutie o lieCbe Pacienta Produktom a
uskutoCnenie tohto rozhodnutia nie je Spolo¢nosti Roche preukdzané v uvedenej
sedemdnovej lehote,

ato k tomu dnu, ktory podla vyssie uvedenych pripadov nastane skor (ako prvy).

Pre odstranenie pochybnosti, registracia Lieku Eurépskou liekovou agentirou nema vplyv na
trvanie tejto Zmluvy. Pacienta vSak moZno zaradit do Programu najneskér v den
predchadzajuci dnu kedy rozhodnutie o registracii Lieku nadobudne pravoplatnost.
Registracia Lieku nema vplyv na pokra¢ovanie Programu a na trvanie tejto Zmluvy vo vztahu k
Pacientom, ktori boli do Programu zaradeni pred pravoplatnostou rozhodnutia o registracii
Lieku.

Platnost tejto Zmluvy moze byt tiez ukonéend zo strany Spoloénosti Roche na zédklade
vypovede dorucenej Zdravotnickemu zariadeniu aj bez uvedenia dévodu v tridsat (30) diiovej
vypovedne] lehote, ktord zac¢ne plynit diom nasledujicim po dni drouéenia vypovede
Zdravotnickemu zariadeniu. Spoloénost Roche moéze tuto Zmluvu ukonéit pisomnym
odstupenim s okamzitym G&inkom ku dnu jeho doruc¢enia Zdravotnickemu zariadeniu v pripade:
(a) vyznamnej zmeny zdravotného stavu Pacienta alebo (b) ked Spolo¢nost Roche ziska
informaciu, Ze Zdravotnicke zariadenie alebo OSetrujuci lekar nepostupuju v sulade s touto
Zmluvou alebo v sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi, pricom v takomto pripade
Spolo¢nost Roche najprv upozorni Zdravotnicke zariadenie na nesulad jej postupu alebo
postupu OSetrujuceho lekara s touto Zmluvou alebo pravnymi predpismi a poskytne im lehotu
troch (3) dni na napravu, pricom jej marnym uplynutim nadobuda vypoved’ G¢innost. Platnost
tejto Zmluvy méze byt tiez ukonéena zo strany Zdravotnickeho zariadenia na zaklade vypovede
dorucéenej Spolocnosti Roche aj bez uvedenia dévodu v tridsat (30) driovej vypovednej lehote,
ktora za¢ne plynut dnom nasledujucim po dni doruéenia vypovede Spoloénosti Roche.

V pripade ukonéenia tejto Zmluvy su zmluvné strany povinné postupovat tak, aby nebola
sposobena akakolvek ujma Pacientovi a aby nebolo poskodené dobré meno Ziadnej zo
zmluvnych stran.

Zmluvné strany sa zavazuju vzajomne sa informovat o vSetkych vyznamnych zmenach a
skutoénostiach, ktoré mozu mat vplyv na schopnost ktorejkolvek zo zmluvnych stran plnit
svoje zavazky.

Ustanovenia 2.17, 2.18 a ¢lanku 4 tejto Zmluvy zostavaju v platnosti aj po ukonéeni Zmluvy.

ZAVERECNE USTANOVENIA

Tato Zmluva nadobuda platnost driom jej podpisania v§etkymi zmluvnymi stranami a Uc¢innost
diiom nasledujticim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmliv vedenom Uradom vlady
Slovenskej republiky v sulade so zakonom ¢. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni
neskorsich predpisov a zakonom ¢. 211/2000 z. z. o slobodnom pristupe k informaciam v zneni
neskorsich predpisov.

Tato zmluva sa vyhotovuje v troch (3) rovnopisoch, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu.
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Zmluvné strany sa zavazuju, ze sa pokusia urovnat akékolvek spory, ktoré vyvstanu z alebo v
spojitosti s toutou Zmluvu, priatelskym spésobom. V pripade, Ze takato snaha zlyh3, je dana
vyhradna jurisdikcia slovenskych stdov.

Akékolvek dodatky alebo zmeny tejto Zmluvy su platné len v pisomnej forme po ich
odsuhlaseni a podpisani vSetkymi zmluvnymi stranami.

Tato zmluva sa uzatvara, riadi a vyklada podla zakona ¢. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v
zneni neskorsich predpisov.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze ich zmluvna volnost nebola Ziadnym sp6sobom obmedzena, a ze
tato Zmluva nebola uzavreta v tiesni za ndpadne nevyhodnych podmienok, ani vomyle.
Zmluvné strany vyhlasuju, Ze st plne spdsobilé na pravne ukony, Ze text tejto Zmluvy je ur€itym
a zrozumitelnym vyjadrenim ich vaznej a slobodnej vole byt nou viazané, a Ze si Zmluvu riadne
pred jej podpisom precitali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na znak suhlasu s jej obsahom
k nej pripajaju svoje vlastnoru¢né podpisy.

V Bratislave dna 05.06.2023

Roche Slovensko, s.r.o.

MUDr. Jan Malo
prokurista

Mgr. Martin Fucik
prokurista

V Bratislave dna 05.06.2023

Narodny onkologicky ustav

Ing. Tomas Alscher, MPH
riaditel

V Bratislave dna 05.06.2023

MUDr. Andrej Vranovsky, PhD.
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PRILOHY:

Priloha €. 1: Rozhodnutie MZ SR o povoleni terapeutického pouzitia neregistrovaného lieku
Priloha €. 2: Kontaktné Gdaje Spoloénosti Roche a OSetrujiceho lekara

Priloha €. 3: Dohoda o vymene udajov o bezpecnosti lieku

Priloha €. 3A: Formular na hlasenie neziaducich udalosti a Specialnych situacii

Priloha ¢. 3B: Formular na hlasenie tehotenstva

Priloha €. 4: Vzor Informacie pre Ucastnika programu ,Compassionate Use“ a formular informovaného
suhlasu

Priloha ¢. 5: Vzor Informacie pre ucastnika programu ,,Compassionate Use“ o ochrane osobnych
Gdajov a formular sthlasu so spracuivanim osobnych udajov

Priloha ¢. 6: Vzor Informacie pre zamestnancov Zdravotnickeho zariadenia o spracuvani osobnych
Gdajov

Priloha €. 7: Vzor Informacie pre zamestnancov nemocni¢nej lekarne o spracuvani osobnych udajov
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	a
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	IČO: 00 165 336
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	(ďalej ako „Ošetrujúci lekár“)
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	1.4 Liek nie je humánnym registrovaným liekom, t.j. nebol zatiaľ registrovaný centralizovanou procedúrou pre územie Slovenskej republiky, ani národnou registráciou (Štátnym ústavom pre kontrolu liečiv) v Slovenskej republike. Na terapeutické použitie ...
	1.5 Spoločnosť Roche poskytne Liek v súlade s povolením č. S17115-2023-OF-362 zo dňa 02.05.2023 udeleným Ministerstvom zdravotníctva Slovenskej republiky Zdravotníckemu zariadeniu na terapeutické použitie Lieku, ktoré tvorí neoddeliteľnú súčasť tejto ...
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	2.6 Ošetrujúci lekár sa zaväzuje prečítať si informácie prevzaté od Spoločnosti Roche týkajúce sa použitia Lieku, vrátane možných známych rizík a vedľajších účinkov Lieku, a porozumieť im.
	2.7 Zdravotnícke zariadenie zodpovedá za to, že Pacientovi bude poskytovaná zdravotná starostlivosť v súvislosti s liečbou jeho ochorenia v súlade s príslušnými právnymi predpismi.
	2.8 Ošetrujúci lekár sa zaväzuje zabezpečiť, aby Pacient boli liečený v súlade s najlepšou lekárskou praxou a aby sa s Liekom zaobchádzalo v súlade s Príručkou pre skúšajúceho a aby bol Liek podávaný v súlade s nimi. Ošetrujúci lekár berie na vedomie,...
	2.9 Ošetrujúci lekár sa zaväzuje osobne podávať, prípade dohliadať na podávanie Produktu Pacientovi.
	2.10 Ošetrujúci lekár sa zaväzuje informovať Pacienta alebo jeho zákonného zástupcu o akýchkoľvek potenciálnych alebo známych rizikách a vedľajších účinkoch v súvislosti s používaním Produktu.
	2.11 Ošetrujúci lekár je oprávnený vykonať liečbu v rámci Programu, len ak získal všetky nevyhnutné zákonné a iné povolenia, vrátane, ale nielen tých povolení, ktoré vydáva Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky alebo nezávislá etická komisia...
	2.12 Keďže Liek zatiaľ nebol registrovaný v Slovenskej republike, môžu byť dostupné bezpečnostné informácie obmedzené na tie, ktoré boli získané v rámci kontrolovaných klinických skúšaní. Z tohto dôvodu schopnosť získať a analyzovať bezpečnostné infor...
	2.13 Ošetrujúci lekár sa zaväzuje konať v súlade s príslušnými právnymi predpismi SR a legislatívou EÚ, najmä právnymi predpismi upravujúcimi liečbu v rámci Programu a predpismi o ochrane osobných údajov Pacienta vrátane, nie však výlučne, zákona č. 1...
	2.14 Ošetrujúci lekár berie na vedomie, že dodávka Produktu Spoločnosťou Roche nie je podmienená nákupom, dodávkou, preskripciou alebo odporúčaním akýchkoľvek produktov z portfólia Spoločnosti Roche a nie je určená na osobné obohatenie alebo použitie.
	2.15 Ošetrujúci lekár je zodpovedný za likvidáciu akýchkoľvek nepoužitých Produktov alebo za zaslanie nepoužitých Produktov späť Spoločnosti Roche, ak o to Spoločnosť zažiada, a na požiadanie je povinný predložiť Spoločnosti Roche potvrdenie o likvidá...
	2.16 Ošetrujúci lekár berie na vedomie, že akákoľvek ďalšia dodávka Lieku v rámci Programu je podmienená prínosom danej liečby pre Pacienta a faktom, že prínos pre Pacienta prevyšuje potenciálne riziko súvisiace s liečbou.
	2.17 Ošetrujúci lekár sa zaväzuje zaobchádzať s informáciami, ktoré mu Spoločnosť Roche poskytne v súvislosti s touto Zmluvou a Programom v súlade s ustanoveniami o zachovaní mlčanlivosti uvedenými v článku 4 tejto zmluvy.
	2.18 Zdravotnícke zariadenie a Ošetrujúci lekár potvrdzujú, že Spoločnosť Roche uzatvára túto Zmluvu na základe požiadavky Ošetrujúceho lekára a Zdravotníckeho zariadenia, a zároveň Ošetrujúci lekár a Zdravotnícke zariadenie spoločne a nerozdielne vyh...
	2.19 Zdravotnícke zariadenie sa zaväzuje prijať Produkt od Spoločnosti Roche ako dar, pričom použitie Produktu je viazané výlučne pre účely Programu a pre Pacientov Zdravotníckeho zariadenia, ktorí sú do Programu zaradení.
	2.20 Ošetrujúci lekár sa zaväzuje poskytnúť Spoločnosti Roche s náležitým predstihom všetky podrobné informácie týkajúce sa dodávky, vrátane spôsobu, množstva a časového harmonogramu dodávok, ako aj adresy pre doručenie Produktu. Produkt musí byť doda...
	2.21 Zdravotnícke zariadenie a Ošetrujúci lekár sa zaväzujú zabezpečiť písomný informovaný súhlas Pacienta alebo jeho zákonného zástupcu s použitím Lieku na liečbu Pacienta, a to ešte pred podaním Lieku. Vzor informovaného súhlasu Pacienta tvorí Prílo...
	2.22 Zmluvné strany sa dohodli, že Zdravotnícke zariadenie a Ošetrujúci lekár sú povinní vo vzťahu k Pacientovi plniť za Spoločnosť Roche povinnosti vyplývajúce z príslušných právnych predpisov, upravujúcich ochranu osobných údajov pacienta (vrátane N...
	2.23 Zdravotnícke zariadenie a Ošetrujúci lekár spoločne vyhlasujú, že predo dňom uzavretia tejto Zmluvy riadne poskytli Pacientom, ktorých sa táto Zmluva má týkať, všetky informácie o spracúvaní osobných údajov Pacienta vo vzťahu k jeho účasti v Prog...
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	6.  ZÁVEREČNÉ USTANOVENIA
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