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SEM K TOMU, ZE:

'(AJ Novartis je v Evropske Unii drzitelem rozhodnuti o registraci léCivého pripravku
pro moderni terapii zaloZeného na autolognich bunkach, znamého jako Kymriah®
(tisagenlecleucel) (dale jen “Pfipravek” nebo ,Produkt“) a Instituce si preje
zakoupit tento Pripravek a podavat jej vhodnym pacientim na Uzemi v souladu s
podminkami stanovenymi v této Smlouve.

Instituce a/nebo zdravornicka zarizeni jako tfeti strany a Novartis Pharma AG
(pridruzena spolecnost Novartis) jsou smluvnimi stranami Technické smlouvy o
aferéze, ktera se zabyva podminkami pro odbér a separaci leukaferetického
materialu Instituci a/nebo zdravornickymi zafizenimi jako tretimi stranami od
jednotlivych pacient, krefi byli do téchto zarizeni odkazani zdravotnickymi
zafizenimi, schvalenymi spolecnosti Novartis k tomu, aby ji doddvali dany material
za ucelem jeho dalsiho zpracovani v Produkt (" Technicka smlouva").

=

SE STRANY DOHODLY TAKTO:

T DEFINICE A VYKLAD
i Definovane pojmy

Nasledujici pojmy maji, pokud z kontextu nevyplyva néco jiného, prislusne
vyznamy uvedené nize a gramatické variace téchto pojmi budou mit odpovidajici
vyznamy:

“Pridruzena spoleénost™ znamena jakoukoliv spolecnost nebo jiny podnikatelsky
subjekt, ktery je primo nebo neprimo ovladan, ovlada nebo podléha spolecnemu
ovladani se spolecnosti Novartis. Pro tyto tcely se "ovladanim" rozumi prfimé nebo
neprimé vlastnictvi vice nez padesiti procent (S0 %) podilu na hlasovacich pravech
v takové spolecnosti nebo jiném subjektu nebo fakricka pravomoc ovladart ridici
pokyny takového subjekru.

“Platné normy” znamena veskerou platnou spravnou praxi (cGxP), jakoz i veskere
zakony, predpisy, smérnice, normy, povoleni a opravnéni organi verejné moci,
véetné mimo jiné téch, kreré jsou uvedeny v Dohodé o jakosti, a téch tykajicich se
ochrany zdravi, bezpeénosti a ochrany Zivotniho prostfedi platné v zemi, kde je
umisténo Zafizeni a v kazdé zemi Uzemi.

“Sarze” znamena definované mnozstvi Produktu, zpracovaného v jednom procesu
¢i sérii procesu tak, Ze se da ocekavar, ze bude homogenni.

“Spravna praxe” znamend soucasnou spravnou vyrobni, distribucni a skladovaci
praxi stanovenou v Americkem kodexu federalnich predpisa, v pokynech EU, PIC,
ICH a WHO a prfislusnych vnitrostatnich zakonech a predpisech platnych v zemi,
kde je umisténo Zafizeni a v kazdé ze zemi Uzemi. V pfipadé konfliktu bude
Novartis povinen dodrzovat pfisnéjsi normy.

“Dodani” znamena dodani Produkrtu (vcetné prislusné odpovidajici dokumentace
pozadované platnymi zakony a Dohodou o jakosti) spolecnosti Novartis nebo jejim
jménem na Misto dodani DDP (“Delivery Duty Paid — s dodanim clo placeno”
definovano v Incoterms 2010).
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“Misto dodani” znamena konecnou dodaci adresu Produktu, jez je uvedena
prislusne Objednavce.

“Zarizeni” znamena vyrobni zafizeni spolecnosti Novartis, ktera budou urcena
spole¢nosti Novartis.

“Dusevni vlastnictvi” znamena vynalezy (af jiZ patentovatelné nebo ne), obchodni
tajemstvi, know-how, duavérné nebo chranéné informace, technické udaje,
ochranné znamky, znacky sluzby, prumyslové vzory, copyright i dalsi prava
dusevniho vlastnictvi, které mohou existovar kdekoliv na svété, at uz je mozneé
jejich udéleni, registrace, ¢i nikoliv.

“Vyroba” znamena jakoukoliv operaci, véetné obdrzeni materialu, zpracovani,
testovani, sterilizace, kontroly jakosti, propusténi, skladovani, uchovavani vzorkd,
serializace a baleni za ucelem prepravy, provadéné spolecnosti Novartis nebo jejim
iménem pfi pfipravé a dodavani Produkti podle této Smlouvy a Dohody o jakosti.

“Povoleni k uvadéni na trh” znamena takové povoleni k uvadéni na trh, schvaleni,
licence, registrace nebo jiné opravnéni vydané Regulacnim organem v souvislosti s
uvadénim tohoto Produktu na trh v ramci Uzemi.

“Materialy spolecnosti Novartis” znamena veskeré informace, dokumenty a
materialy, které budou nebo byly vytvoreny nebo poskytnuty spoleCnosti Novartis
a/nebo jejimi pridruzenymi spole¢nostmi podle této Smlouvy Instituci, véetné
diavérnych informaci, vyrobnich a kontrolnich pokynu nebo pozadavki podle
jakychkoli dohod o kontrole jakosti mezi stranami (vCetné Dohody o jakosti) a
specifikace nezbytné k vyrobé, oznacovani, baleni, skladovani, manipulaci, testu
stability, kontrole jakosti a propusténi Produkru, a to vSe v souladu s touto
Smlouvou.

“Misto vyzvednuti” znamena konefnou adresu pro vyzvednuti aferetickeho
materialu uvedenou v prislusné Objednavce.

“Cena” znamena cenu za jednotku pripravku, jak je dale definovano v clanku 4.1

a PRILOZE 1.

“Dohoda o jakosti” znamena platnou verzi dohody o jakosti mezi Stranami ve
vztahu k Produkrtu a jeho vyrobé, véemé dohody v podobé ramcové smlouvy mezi
spolecnosti Novartis a/nebo jejimi pridruzenymi spolecnostmi a Instituci, jejiz
pivodni verze je zde pfipojena jako PRILOHA 5.

“Regulacni organ” znamena jakykoli mezinarodni, vnitrostatni nebo jiny vladni,
regulaéni nebo spravni organ nebo jiny organ prisluény pro udéleni, udrzovani a
prodluzovani povoleni, registraci nebo jinych souhlast pro vyrobu, dovoz, uvadéni
na trh, distribuci nebo prodej farmaceutickych vyrobku, véetné Pripravku.

“Specifikace” znamena specifikaci Pripravku, jak je dile definovana a zminovana
v Dohodé o jakosti.

“Uzemi” znamena Ceska republika.

Ména. Pokud neni uvedeno jinak, viechny penézni Castky jsou v této Smlouvé
uvedeny v korunach ceskych (“Kc&”).
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TR . ¢ uvedeno jinak:
eni-li v I€ro Smlouvé u
iyklad. Net
) Rozdéleni této Smlouvy na ¢lanky, odstavee a prilohy a vlozeni nadpisu
(a dJoui pouze pro pohodlné odkazovani a neovliviuji nijak vyklad rteto

Smlouvy;

(b) Jakykoliv odkaz v této Smlouvé na néjaky Elanek ¢i prilohu odkazuje pravé
na tento konkrétni ¢lanek &i prilohu této Smlouvy;

(c) Vyrazy “tato Smlouva”, “zde”, ,v*, “podle* a podobné vyrazy odkazuiji
na tuto Smlouvu;

(d) Zakon ¢i predpis ¢ jejich ustanoveni budou chapany jako odkaz prave na
takovy zakon, pfepis Ci jejich ustanoveni at jiz ziistanou nezménéné nebo
budou pfipadné novelizovany ¢i prijaty v novém znéni;

(e) véechny odkazy na jednotné cislo zahrnuji i mnozné cislo a naopak;

(f) vyraz “véetné” znamena “ véetné mimo jiné”; a

(g) jakykoliv odkaz v této Smlouvé na “den” nebo “tyden” odkazuje na
kalendafni den nebo tyden. Pokud je vyslovné odkazovano na “pracovni
den (dny)”, takovy odkaz znamena den (s vyjimkou soboty a nedéle), kdy
jsou ve Svycarsku a zemi, ve které je umisténo prislusné Zarizeni, otevreny
banky a den, ktery neni v zemi, ve které je umisténa Instituce, dnem
pracovniho klidu.

2.

ROZSAH SMLOUVY

B

Vyroba a Dodavky. Béhem trvani Smlouvy bude spolecnost Novartis prodavat,
vyrabét a doddvat Produkty Instituci v souladu s podminkami této Smlouvy.

[ £¥)
i

Zaruka dodavatele. Novartis uvadi a zarucuje, Ze bude vyrabér, skladovat,
propoustét, dorucovar a dodavat Pripravek v souladu s: (i) Specifikacemis (ii)
Spravnou praxi; (iti) Dohodou o jakosti; a (iv) povolenim k vyrobé, pokud neni
vyslovné stanoveno jinak.

g

Zarizeni. Novartis bude vyrabét Produkty v Zarizeni.

Ul

[
=N

Materialy spolecnosti Novartis. Veskeré Materialy spolecnosti Novartis, at uz
patentovatelné ¢i nikoliv jsou ve vyluéném vlastnictvi spolecnosti Novartis.

=]

i

2 Opravnéni a povoleni. Novartis a Instituce uvadi a zarucuji, ze od Data ucinnosti
a po celou dobu trvani Smlouvy budou strany drzet véechny licence a jakakoliv jina
schvaleni, povoleni nebo vyjimky od jakychkoliv Regulacnich organu, které jsou
vyzadovany k plnéni povinnosti podle této Smlouvy, Ze uhradili veskeré poplatky,
které jsou v souvislosti s nimi splatné, a Ze nedoslo k zavaznému poruseni jejich
podminek. Aniz jsou dotéena jina prava stran uvedena v této Smlouve, kazda
strana neprodlené a pisemné uvédomi druhou stranu o tom, Ze takova licence nebo
jiné opravnéni ¢i povoleni nebylo véas nabyto nebo bylo odejmuto, popripadé bylo
jinak podrobeno Setfent.

2.6 Instituce uvadi a zarucuje, ze Pripravek bude podavan v lécebném centru

autorizovaném spolecnosti Novartis, které absolvovalo vzdélavaci program
poskytnury spolecnosti Novartis.
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4.1

Vhodné nakladani s Pripravkem a lécba pacientl, véetné objednani Pripravky
manipulace, infuze a nasledné sledovani pacientd, kratkodobé i dlouhodobé, je
zcela odpovédnosti Instituce.

Instituce obdrzi souhlas kazdého pacienta a/nebo zakonného zastupce ve formé
uvedené v PRILOZE 3 predtim, nez poda jakoukoliv Objednavku.

OBJEDNAVKY A DODANI
Objednavky.

(a) Instituce mize uskuteénit objednavku Produktu zaslanim formulare Zadosti o
Pripravek prostrednictvim elektronického objednavkového systému nazvaného
Cell Chain Link (“Objednavka”). Novartis proskoli Instituci pro pouzivani
systému Cell Chain Link.

(b) Prehled procesu Objednavky je uveden v PRILOZE 4 této Smlouvy.

(c) Kazda Objednavka bude povazovana za samostatnou poptavku ze strany
Instituce k nakupu Produktu za podminck dle téro Smlouvy, kterou muze
spolecnost Novartis svobodné prijmout nebo odmitnout podle svcho uvazeni.

(d) Spolecnost Novartis muze Objednavky pfijmout pouze po splnéni vsech
nasledujicich kroka: (i) Objedndvka je ucinéna Instituci; (i) systémem Cell
Chain Link jc vygenerovano identifikacni cislo Sarze; (iii) Objednavka je
schvalena (se zkontrolovanymi udaji pacienta) druhym klinikem dle pozadavku
systému Cell Chain Link a povéfenym farmaceutem nemocnicni lékarny
v souladu se standardnimi postupy Instituce; a (iv) je naplanovano darum
vyroby. Kazda strana bude pouzivat prislusné identifikacni islo Sarze v celé
navazujici korespondenci tykajici se Objednavky. Identifikaéni Cislo sarze
potvrzuje identifikadni fetézec zpét k pacientovi béhem celého objednaciho a
vyrobniho procesu, takze je zasadni, aby bylo pouZivino ve veskeré
korespondenci mezi spolenosti Novartis a Instituci.

Dodaci podminky. Novartis doruci Produkt DDP na Misto dodani (“Delivered
Duty Paid — s dodanim clo placeno”, Incoterms® 2010).

Obal. Spolecnost Novartis zajisti, aby obaly Produktt véetné (pripadnych) obala
P ] ) ) b )
pro prepravu spliiovaly pozadavky stanovené v této Smlouvé a Dohodé o jakosti.

CENA A PLATEBNI PODMINKY

Cena. Cena za Produkt je uvedena v PRILOZE 1 a zahrnuje veskeré ¢innosti nebo
sluzby vykonané v souvislosti stouto Smlouvou vcetné (1) prepravy
leukaferetického materialu z Mista vyzvednuti do Zafizeni, (2) prepravy Pfipravku
ze Zafizeni na Misto dodani, (3) pouziti prenosnych kontejnert pro tyto prepravy,
(4) Cinnosti zahrnuté v Dohodé o jakosti a vSechny souvisejici ¢innosti (zkousky
stability, opakované zkousky atd.), a (5) veskeré obaly Produktu. Cena nezahrnuje
jakoukoliv DPH, jejimz platcem je Instituce. “DPH” znamena v ramci EU takové
zdanéni, které maze byt vybirano v souladu se Smérnici Rady 2006/112/LS (s
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4.4

5.1

6.

6.1

~

~
2=

yyhradou vyjimky) a mimo EU jakékoliv zdanéni vybirané v souvislosti s pfidanou

hodnotou ¢i prodejem.

smluvni strany se dohodly, Zze v pfipadé sniZeni thrady za Produkt ze strany
prislusné zdravotni pojistovny, bude cena Produktu dle této Smlouvy odpovidat
této nizsi uhrade.

Platebni podminky. Spolecnost Novartis poskytne Instituci fakturu s uvedenim
Ceny splatné za kazdé Dodani Produktu provedené podle této Smlouvy. Kazda
rakova faktura bude obsahovat dle okolnosti ¢islo Objednavky, identifikacni ¢islo
sarze, dodaci adresu, Cenu a celkovou castku, kterou ma Instituce vyplatit, a
prislusnou DPH nebo jinou dan z prodeje (pokud je) nebo jiné informace, které
mohou byt pozadované platnymi dafnovymi predpisy. Instituce zaplati vsechny tyto
faktury do 60 dnu od jejich doruceni, pokud mezi stranami nebude vyslovné
dohodnuto jinak.

Strany nejsou opravnény zapocist si jakékoli vzajemneé pohledavky.

ZAJISTENI JAKOSTI

Dohoda o jakosti. Vzajemne ukoly a odpovednost stran (nebo jejich pfidruzenych
spolecnosti, které jsou stranou prislusné Dohody o jakosti) pokud jde o zajisténi
jakosti, jsou stanoveny zejména v platné Dohodé o jakosti, ktera je pfipojena k této
Smlouvé jako PRILOHA 5 a/nebo Technické smlouvé uzaviené mezi stranami.
Poruseni Dohody o jakosti se povazuje za poruseni této Smlouvy.

ZRUSENI OBJEDNAVKY, NAHRADA ZA NEPOUZITELNY PRIPRAVEK A
PODMINKY VRACENI PLATBY

Zruseni objednavky pripravku Kymriah, nahrada za nepouzitelny pripravek a
podminky vraceni platby uvedené v PRILOZE 2 se vztahuje na vSechny
Objednavky.

STANDARDY ODPOVEDNOSTI

Pfi vykonu svych prav a plnéni svych povinnosti podle této Smlouvy se strany
zavazuji:

a) dodrzovat vSechny platné zakony a predpisy, véetné téch, které se vztahuji
k boji proti korupci;

b) v pripadé potfeby dodrzovat primysloveé standardy.

¢) Plnit své zavazky vyplyvajici z této smlouvy s vysokymi etickymi a obchodnimi
standardy.

Protikorupcni kodex spole¢nosti Novartis a dalsi kodexy, zasady a pokyny se
nachazi na adrese:

o 'a\%ﬂ*}_ AT _% ‘_+-"
: g}l} W, . - :I\' i \\-\.‘l-‘fﬁ
; =

=

Instituce bere na védomi prisluiné pokyny a guidelines spolecnosti Novartis.
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8.

8.1

9.1

9.2

9.4

STAHOVANI PRIPRAVKU, VRACENI A FARMAKOVIGILANCE

Stahovani. Na zakladé zjisténi, ze Pripravek by mél byt stazen nebo upraven nebo
mize byt pozadovano stazeni nebo uprava, strana, ktera toto zjistila, musi
neprodlen¢ upozornit kontaktni osobu pro zajisténi jakosti druhé strany v souladu
s podminkami Dohody o jakosti. Rozhodnuti o zahajeni stazeni nebo provedeni
jiného napravného opatfeni vyda a provede Novartis a Instituce bude na zakladeé
pripadné zadosti plné spolupracovat. Postup pro stahovani je stanoven v Dohodé
o jakosti.

DUSEVNI VLASTNICTVi A OCHRANA UDAJU

Dosavadni dusevni vlastnictvi. Dosavadni dusevni vlastnictvi kazdé strany, které je
stranou vlastnéno nebo ji licencovano pred datem aéinnosti této Smlouvy nebo
ktere neni vynalezeno, objeveno, generovano nebo odvozeno podle nebo ve
spojitosti s touto Smlouvou je a zustava vlastnéno tourto stranou nebo je ji
licencovano.

Vlastnictvi dusevniho vlastnictvi.

(a) Dusevni vlastnictvi spolecnosti Novartis. Veskeré dusevni vlastnictvi
vynalezené, objevené, generované nebo odvozené spolecnosti Novartis nebo
jejimi pridruzenymi spole¢nostmi Ci jejim jménem, at uz vylucné ¢i spolecné
s Instituci a/nebo pochazejici z nebo pojicim se k Materialam spolecnosti
Novartis nebo jina duvérna informace spole¢nosti Novartisu nebo ji
zverejinéna dle této Smlouvy nebo v souvislosti sni je vyhradnim
vlastnictvim spolecnosti Novartis.

(b) Dusevni vlastnictvi Instituce. Veskerée dusevni vlastnictvi vynalezené,
objevené, generované nebo odvozené Instituci, které neni zahrnuto v ¢lanku
9.2 (a) a ktere je nezavisle vynalezené, objevené, generované nebo odvozené
Instituci nebo jejim jménem, je vyhradnim vlastnictvim Instituce. Novartis
ma celosvétovou, trvalou, nevyhradni, bezplatnou licenci k takovému
dusevnimu vlastnictvi s pravem poskytovat podlicence.

(c) Oznameni Instituci. Instituce spoleénosti Novartis okamzité pisemné
zvefejni a zpfistupni v elektronické formé, a zajisti, aby jeji subdodavatelé
spolecnosti Novartis pisemné zverejnili a zpfistupnili v elektronicke formé
vsechny vysledky, vynalezy a vylepseni (af uz patentovatelné nebo ne), které
jsou vynalezené, objevené, generované nebo odvozené podle této Smlouvy
nebo v souvislosti s ni.

Ochrana osobnich udaju. Aby byl zachovan identifikacni retézec pacienta béhem
lecby Pripravkem, spolecnost Novartis a nékteré jeji pridruzené spolecnosti budou
shromazdovat jméno pacienta, datum narozeni, vahu a/nebo zemi pobyru v
kombinaci s SEC (single European code), nebo jeho soucasti jako identifikacni ¢islo
odbéru nebo identifikaci aferézy, jakoz i informace o indikaci onemocnéni pacienta
(Udaje pozadované spoleénosti Novartis) s cilem zajistit pacientim bezpecnost a
zachovat identifikacni fetézec.

Instituce bude jedinym spravcem osobnich Gdaji pacienta zpracovavanych
v souvislosti s 1é¢bou Pripravkem s vyjimkou jakychkoliv Udaja pozadovanych
spoleénosti Novartis zpracovavanych spolecnosti Novartis AG a nékrerymi jejimi
piidruzenymi spole¢nostmi, jak je popsino ve Smlouvé. Spravcem Udaji
pozadovanych spolecnosti Novartis bude Novartis AG.
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Instituce 2 Novartis musi derir_wat \'Scchm"plafné z.;ikn.)ny upr:-l‘\’uiif;i wukromi a
bezpecnost osobnich udaji, které zpracovavaji, zejmena Narizeni l:vropskgho
parlamentu a Rady (EU)2016/679 o ochrané f_\'ZICk}:C}‘I 5)sob v s‘r)u\‘-'lsloftl se
zpracovanim osobnich adaji a o volném pohybu téchto Gdaja a o zruseni smérnice
95/46/ES (obecného nafizeni o ochrané osobnich udaju) A zakona ¢. 110/2019
Sb., o zpracovani osobnich daji. Pojmy "zpracovavat", "zpracovavané", "osobni
adaje" a "spravce" maji vyznam definovany ve vySe uvedeném Narizeni.

ODPOVEDNOST

Strany se zavazuji nahradit si vzajemné Gjmu, ktera vznikne v dasledku poruseni
povinnosti vyplyvajicich ze zakona nebo z této Smlouvy, a to v souladu s pravnim
radem Ceskeé republiky, zejména zakonem ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik.

10.2 V pripadé, ze proti nekteré ze stran bude tfeti osobou uplatnén jakykoli narok
souvisejici s plnénim dle této Smlouvy, zavazuje se druha strana vzajmu
minimalizace Gjmy strany, vuéi které je narok vzndsen, k poskytnuti veskeré
soucinnosti v mezich platnych pravnich predpisu.

10.3  Nic v této Smlouvé nevylucuje ani neomezuje zadnou odpovédnost za (i) amysinée
provinéni nebo opomenuti; (ii) podvod; (iii) umysiné poruseni; (iv) hrubou
nedbalost; (v) zranéni nebo umrti zpusobené nedbalosti strany; nebo (vi)
jakoukoliv jinou odpovédnost, ktera nemuze byt omezena nebo vyloucena
zakonem.

10.4  Ani jedna ze stran neni odpovédna vici druhé strané, at na zakladé smlouvy,
deliktu (vcetné nedbalosti a poruseni zakonneé povinnosti), uvedeni zkreslenych
udajui (nezavinéné i nedbalé€), restituce ¢i jinak, za jakoukoliv ztratu (pfimou ¢i
neprimou) na zisku, podnikani, prijmech nebo na dobrém jméné; ztratu nebo
poskozeni dat nebo informaci (prfimé ¢i nepfimé); nebo za jakékoliv zvlaseni,
nepfimé nebo nasledné ztraty, naklady, skody, poplatky nebo vydaje jakkoliv
vyplyvajici z této Smlouvy.

11. DUVERNOST

11.1 Davérné informace. Zadna ze stran nezverejni jakékoliv tfeti strané ani nepouzije
pro jakykoliv G¢el mimo piasobnost téro Smlouvy jakékoliv informace, které nejsou
verejné zname a které byly zverejnény v souvislosti s touto Smlouvou: (i) stranou
nebo nékterou jeji pridruzenou spoleénosti; nebo (ii) jakoukoliv nepfidruzenou
treti stranou na zadost takové zvefejnujici strany (“Divérné informace”).
Prijimajici strana smi poskytovat Davérné informace zverejnujici strany pouze
jejim rfeditelim, vedoucim pracovnikim, zaméstnancim, poradcim a
konzultantim (“Zastupci”) nebo Zastupcim jeho pfidruzené spolecnosti, kteri
jsou informovani o duvérné povaze Davérnych informaci a ktefi jsou vazani
zavazky davérnosti a nepouziti ne méné zavazujicimi nez ty obsazené v této
Smlouve a za predpokladu, Ze prijimajici strana bude odpovédna za jakékoliv
poruseni této Smlouvy jejimi Zastupci, které bude povazovano za poruseni
prijimajici strany. Zavazek divérnosti a nepouziti se neuplatni pro Duvérné
informace, které:
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B

(a) Jsou nebo se stanou verejné znamymi, aniz by doslo k poruseni této
Smlouvy;

(b) Jiz byly v jejim drzeni v dobé obdrzeni od zverejiujici strany, jak je
dolozeno listinnymi dukazy; nebo

(c) Po ucinnosti téro Smlouvy jsou obdrzeny od treti strany, jejiz primy ci
nepfimy zdroj neni zverejnujici strana.

Zverejnént Duvérnych informaci. Smluvni strany mohou poskytnout Duvérné
informace, pokud jsou podle prislusnych pravnich predpisu rozumné pozadovany
(i) prislusnému Regulacnimu organu pro ucely registrace nebo jiné regulacni ucely;
a (i1) prislusnym soudnim nebo vladnim organam, v takovém pripadé zverejnujici
strana (v rozsahu pripustnem podle platnych predpisa) pisemné informuje druhou
stranu o takovém zverejnéni a vynalozi primérené usili k omezeni rozsahu tohoto
zverejnéni, aby zajistila zachovani duvérnosti ze strany soudu nebo vladniho
organu. S vyjimkou pfipadi vyslovné dovolenych touto Smlouvou, tento clanek
11.2 nebude vykladan jako osvobozujici prijimajici stranu od jeji povinnosti
davérnosti podle ¢lanku 11.

Trvani po platnosti Smlouvy. Povinnost duvérnosti a nepouziti obsazené v tomto
Clanku 11 trva po ucinnosti této Smlouvy po dobu patnacti (15) let.

Vraceni duvérnych informaci. Po ukonceni nebo vyprseni platnosti této Smlouvy
z jakéhokoliv divodu prijimaci strana okamzité vrad zverejnujici strané veskeré
Davérné informace obdrzené od zverejnujici strany v souvislosti s touto Smlouvou.
Pokud jsou nékteré Duvérné informace uloZeny v pristrojich zpracovavajicich data,
tyto informace budou na zadost smazany a takové smazani bude neprodlené
pisemné potvrzeno.

Registr smluv. Smluvni strany se dohodly, ze jakakoliv povinnost zverejnéni podle
zakona ¢. 340/2015 Sb., O zvlastnich podminkach uéinnosti nékterych smluv,
uverejnovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpisu (,zakon
o registru smluv®), bude splnéna Instituci podle § 5 odst. 2 zakona o registru smluv
po anonymizaci a zneCitelnéni udaju dle § S odst. 8 zakona o registru smluy, na
které s¢ povinnost zverejnéni nevztahuje, stejné jako osobnich udaja. Za timto
ucelem Instituce pripravi dle predchoziho ujednani se spolecnosti Novartis
pozménénou verzi Smlouvy s vyloucenim téchto udaja (Prilohy 1, 3 a 4 a osobni
idaje). Instituce splni povinnost zverejnéni a dohody se spolecnosti Novartis o verzi
Smlouvy, ktera ma byt zvefejnéna, do 30 dnt od uzavreni Smlouvy a neprodlené
poskytne druhé strané potvrzeni spravece registru smluv v souladu s § § odst. 4
zakona o registru smluv. Nesplni-li Instituce tyto povinnosti véas, je spolecnost
Novartis opravnéna poskytnout elektronickou kopii této Smlouvy a prislusna
metadata (po odstranéni informaci a oznaceni metadat vyloucenych ze zvefejnéni)
spravci registru smluv.

DOBA TRVANI A UKONCENI SMLOUVY BEZ UDANI DUVODU

Datum ucinnosti a doba trvani. Tato Smlouva nabude uéinnosti Datem ucinnosti
a trva, dokud neni ukoncéena v souladu s podminkami této Smlouvy.

Ukonceni bez udani duvodu. Strany jsou opravnény kdykoli vypovédér tuto
smlouvu, a to i bez uvedeni divodu. Vypovédni doba pocina bézet prvnim dnem
mésice nasledujiciho po doruceni pisemné vypovédi druhé strané a Cini 6 mésica.
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MlMoRADNE UKONCENI

Aniz jsou dotceny jakékoliv divody pro mimoradné ukonceni, které ma strana dle
platnych pravnich predpist, strany se dohodly, Ze tato Smlouva muze byt ukoncena
v souladu s podminkami stanovenymi v tomto ¢lanku 13.

Ukonéeni z davodu zavazného poruseni. Pokud strana nebude schopna napravit
savazné poruseni jakékoliv své povinnosti podle této Smlouvy (pokud to lze) do
sedesati (60) dnti od obdrzeni pisemného upozornéni o takovém poruseni od druhé
strany, strana zasilajici takové upozornéni ma pravo, nikoliv povinnost, tuto
Smlouvu okamzité (nebo v delsim ¢asovém obdobi, které tato strana urci) pisemné
ukondit. V pfipadé zavazného poruseni, které nelze napravit, neporusujici strana
ma pravo, nikoliv povinnost, tuto Smlouvu okamZité pisemné ukondir.

13.2 Ukonéeni z davodu likvidace. Spoleénost Novartis nebo Instituce mohou na
zakladé své moznosti bez nutnosti predchoziho upozornéni okamzité pisemne
ukonéit tuto Smlouvu pfi likvidaci, zruseni, platebni neschopnosti, konkurzu,
postoupeni ve prospéch véfitelli, jmenovani likvidatora nebo jakehokoliv jiného
obdobného fizeni druhou stranou v pfipadé, ze takové Fizeni neni zamitnuto nebo
odmitnuto & jinak narovnano do Sedesati (60) dni.

14. UCINKY UKONCENI NEBO VYPRSENI SMLOUVY

14.1  Vraceni materiali spolecnosti Novartis. Po vyprseni platnosti nebo ukonceni této
Smlouvy z jakéhokoliv divodu doruéi Instituce neprodlené spolecnosti Novartis
veskeré materialy spole¢nosti Novartis nebo je na pokyn Novartis znici.

14.2  Trvani prav a povinnosti po zaniku Smlouvy. Neni-li vyslovné uvedeno jinak,
ukonéeni nebo vypréeni této Smlouvy se nedotkne zadnych prav a povinnosti, které
dle Smlouvy maji trvat i po ukonceni nebo vyprseni platnosti této Smlouvy, ani
neposkodi jiné prostredky, které strany mohou mit v souladu s touto Smlouvou.
Po vypréeni nebo ukonéeni této Smlouvy se viechny nezaplacené faktury stavaji
splatnymi okamzité namisto platebnich podminek drive sjednanych stranami.

14.3 U Objednavek, které byly podiny a akceptovany spole¢nosti Novartis v souladu se
clankem 3.1 této Smlouvy, které maji byt dodany az po ukonceni ¢i zruseni
Smlouvy, zaplati Instituce Cenu pfi Dodani a Smlouva bude povazovana za stale
platnou do okamziku posledniho Dodani Pripravku.

15. ROZHODNE PRAVO A JURISDIKCE

LA

Rozhodné pravo. Tato Smlouva a pravni vztahy mezi stranami v této souvislosti se
fidi a jsou vykladany v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky, zejména
obanskym zikonikem, s vyjimkou ustanoveni Umluvy Organizace spojenych
narodi o mezinarodni koupi zbozi.

15.2  Jurisdikce. Pro ucely jakéhokoliv sporu vzniklého na zakladé této Smlouvy nebo
v souvislosti s ni, ktery neni mozné vytesit smirné, se strany neodvolatelné zavazuiji
k vyluéné prislusnosti obecnych soudi Ceské republiky.

16. RUZNE

16.1 Oznameni. Jakikoliv oznameni, kterd mizou byt pozadovana nebo ktera maji byt
poskytnuta podle této Smlouvy, se povazuji za fadné podané v pisemné formé a

dorucené osobné, zaslané doporuéenou zasilkou nebo kuryrem Strané, které je
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16.3

16.4

16.5

16.6

oznameni urceno na niZe uvedenou adresu (ktera muze byt zménéna s pisemnym
oznamenim nejméné sedm (7) dni pfedem) nebo jakakoliv oznameni, ktera mizon
byt pozadovana nebo maji byt poskytnuta podle nékteré Prilohy teto Smlouvy,
budou podana na adresu uvedenou v takové Priloze.

Novartis s.r.o.
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Vylouceni licence. V souvislosti s know-how, prihlaskou patentu nebo patentem
vlastnénym spolecnosti Novartis nebo nékterou z jejich pridruzenych spolecnosti
nebo Instituci, neni udélena zadna licence nebo pravo, a to ani implicitné, ledaze je
tak vyslovné uvedeno v této Smlouve.

Prilohy. Vsechny prfilohy (a jejich pripadné zmény) tvofi nedilnou soucast této
Smlouvy a jsou v ni zahrnuty odkazem.

Poradi prednosti. V pripadé jakéhokoliv konfliktu, rozporu ncbo nesrovnalosti
mezi touto Smlouvou, prilohami nebo podminkami uvedenymi v této Smlouvé
nebo Prilohach se pouzije nasledujici poradi prednosti: (i) Dohoda o jakosti (pouze
ve vztahu k zajisténi jakosti, fizeni jakosti a dodrZovani platnych norem), (ii) tato
Smlouva, (ii1) jakékoliv prilohy (iv) jednotlivée Objednavky.

Standardni podminky. Neni-li mezi stranami vyslovné pisemné dohodnuro jinak,
ustanoveni této Smlouvy (vcetné priloh) se pouZiji na jakoukoliv Objednavku
Pripravku, jakoz i na jakoukoliv ¢innost vramci teto Smlouvy s vyloucenim
jakychkoliv vseobecnych obchodnich podminek nékteré ze Stran, a to i pokud
odkaz na takové podminky je uveden v Objedndvce ¢i jiném dokumentu.

Publikace. Instituce neucini zadné verejné prohlaseni tykajici se této Smlouvy,
Pripravku nebo jeho funkce nebo role jakozto autorizovaného lééebného centra
bez predchoziho pisemného souhlasu spolecnosti Novartis (ktery nesmi byt
bezdlivodné zadrzovan ncbo zdrzovan). Instituce podepise a preda zpét Povoleni
pouziti nizvu, ktery je ke Smlouvé pfipojen jako PRILOHA 6.

Vyssi moc. Strana nenese zadnou zodpovédnost za nedodrzeni zavazku
vyplyvajicich z této Smlouvy (jinymi nez povinnostmi jakychkoli plateb nebo
divérnosti), a takové nedodrzeni neni povaZovano za poruseni podminek Smlouvy,
pokud, a pouze do tohoto rozsahu, je takové selhani zpiisobeno vyssi moci.
Odpovidajici povinnosti druhé strany budou pozastaveny ve stejném rozsahu.
"Vys$si moci" se rozumi jakakoli neocekavana udalost nad ramec priméfené
kontroly strany (a/nebo jejich subdodavatelt), kterému se nedalo vyhnout radnou
péci, véetné, mimo jiného, nevyhnutelné udalosti, ohné, vybuchu, povodné,
zemétfeseni, sucha, valky, revoluce, nepokoji, ob¢anskych vzpour, narodniho
stavu nouze, sabotdZe, embarga; za predpokladu, Ze dotcena strana neprodlené
oznami druhé strané stav predstavujici vy§si moc definovanou v této Smlouvé a
vynalozi obecné primérené usili k eliminaci, odstranéni a prekonani téchto pricin a
obnoveni plnéni svych zdvazkli s maximalni moznou rychlosti. Pokud podminka
predstavujici vy$si moc, jak je zde definovana, zabranu]e nebo by mohla
pravdépodobné zabranit tomu, aby strana plnila své povinnosti podle této dohody
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16.9

16.10

16.11

16.12

vice nez tedesat (60) dni, strany se sejdou, aby vyjednaly vzajemné uspokojive
zeseni problemu.

Postoupeni. Neni-li v teto Smlouve stanoveno jinak, tato Smlouva a prava a
povinnosti z ni vyplyvajici nesmi byt postoupeny nebo pfevedeny ani jednou ze
Stran bez predchoziho pisemného souhlasu druhé strany, avsak spolecnost
Novartis je opravnéna tuto Smlouvu (zcela nebo zCasti) postoupit na zakladé
pisemného oznameni bez potfeby pfedchoziho souhlasu Instituce: (i) pfidruzene
spolecnosti; (ii) tieti strané v souvislosti s prodejem nebo zbavovanim se veskerych
nebo nékterych aktiv spolecnosti Novartis; nebo (iii) pokud spolecnost Novartis
zcizi, vyda licenci nebo se jinak zbavuje Pripravku nebo majetku vztahujicimu se k
Piipravku, aniz by tim bylo dotéeno jeho pravo na ukonceni Smlouvy podle clanku
12 a 13. V pripadé, Ze spolecnost Novartis hodld postoupit tuto Smlouvu bez
pisemného souhlasu Instituce podle predchozi véty, je povinna o tom informovat
[nstituci nejméné Sedesat (60) dni predem. Instituce ma v takovém pripadé pravo
na vypovézeni této Smlouvy bez vypovédni doby.

Postoupeni pohledavek. Strana neni opravnéna postoupit své pohledavky, ktereé ma
vici druhé strané a které vyplyvaji z této Smlouvy.

Salvatorska klauzule. Pokud se nékteré ustanoveni této Smlouvy stane neplatnym
nebo neu¢innym, pak toto ustanoveni nezpusobuje neplatnost nebo neucinnost
jakékoliv dalsiho ustanoveni této Smlouvy, a Smlouva zfistava platna a ucinna a je
vykonatelna, kdy neplatné ustanoveni bude nahrazeno takovou tpravou, ktera
vyhovuje piivodnimu zaméru neplatného ustanoveni, jak je to nejblize mozne.

Vzdani se prav. Zadné zpozdéni nebo opomenuti kterékoliv Strany pfi vykonu
jakéhokoliv prava, pravomoci nebo vysady dle této Smlouvy nebude povazovano
za zfeknuti se takového prava, ani Zadné Gplné i Casteéné vzdani se prava,
pravomoci nebo vysady podle této Smlouvy nékteré ze Stran nebo uplny nebo
castecny vykon prava, pravomoci nebo vysady podle této Smlouvy nesmi vylucovat
jiny nebo dalsi vykon takového prava nebo vykon jiné¢ho prava, pravomoci nebo
vysady. Lze se vzdat jakékoliv prava v ustanovenich této Smlouvy, pokud, a pouze
pokud je takové vzdani se pisemné a podepsané stranou, vaci kreré bude vzdani se
ucinne.

Trvani po platnosti smlouvy. Jakakoliv ustanoveni této Smlouvy, véetné priloh, u
kterych je stanoveno nebo predpokladano, zZe trvaji i po vyprseni nebo skonceni
Smlouvy, zustavaji v plné platnosti a ucinnosti.
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16.13 Vyhotoveni. Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou ste]noplsech pricemz kazdy mj
platnost originalu, pficemZ vSechny stejnopisy tvofi spoleéné jeden a tentyz

dokument.

Podepsané radxﬁﬁdverenyml zastupci kazdé Strany k Datu d¢innosti.
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PRILOHA 2
Zruseni objednavky pripravku Kymriah, Nahrada za nepouzitelny pripravek a Podminky
vraceni platby

Novartis s.r.0. Vieobecné podminky stornovani objednavky, nahrady a refundace pfipravku
KYMRIAH™ (tisagenlekleucel)

Neni-li zde uvedeno jinak, terminy zacinajici velkymi pismeny pouzité v tomto dokumentu maji
tentyZ vyznam jako terminy uvedené ve Smlouvé.

1. ZAKLADNI INFORMACE

KYMRIAH je geneticky modifikovana autologni imunobunééna terapie pfipravena vidy pro
konkrétniho pacienta. KYMRIAH se pfipravuje z autologni krve pacienta odebrané
leukaferézou. Material ziskany leukaferézou od daného pacienta Ize pouzit pouze k vyrobé
konecného produktu pro téhoz pacienta. Pokud by se pacient po zahajeni procesu vyroby stal
pro pfijeti této terapie trvale nezplsobilym, vyrobeny pfipravek nelze poutzit pro zadného
jiného pacienta.

Infuze pfipravku KYMRIAH musi byt zahdjena pred uplynutim doby pouZitelnosti uvedené
na Stitku pripevnéném k infuznimu vaku. Pfipravek KYMRIAH nesmi byt podavan infuzné po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku, ani kdyby se docasné nezpusobily pacient
stal po uplynuti doby pouzitelnosti zpusobilym infuzi pfipravku KYMRIAH pfijmout.

Pfipravek KYMRIAH je podavan jako jednorazova terapie pro konkrétniho pacient formou
jednoho nebo vice uzavrenych infuznich vakd urenych danému pacientovi.

Stornovani objedndvky ma za nasledek nezanedbatelné marné vyuziti vyrobnich zdrojt
a mohlo by mit negativni dopad na moznost ostatnich pacient( ziskat pfipravek KYMRIAH.
Proto je naprosto zasadni zvolit vhodné pacienty.

2. STORNOVANI OBJEDNAVKY
Neni-li pripravek KYMRIAH Dodan, plati nasledujici podminky stornovani objednavky.

2.1 Postupy stornovani — Zdravotnické zafizeni maze pred pfijetim pripravku KYMRIAH

v souladu s nize uvedenym postupem spolecnosti Novartis predloZit Zadost o stornovani
objednavky pfipravku KYMRIAH, ktery byl timto zdravotnickym zafizenim nebo jeho jménem
objednan. Spolecnost Novartis nebude za fadné stornovanou objednavku pripravku KYMRIAH
uctovat uhradu Zadnych naklada.

2.2 Proces stornovani objednavky — Chce-li zdravotnickeé zafizeni zadat o stornovani
objednavky, pak musi:

1) Pred prijetim pfipravku KYMRIAH vyplnit Formular stornovani objednavky pfipravku
KYMRIAH. Vyplnény FormulaF stornovani objednavky musi byt podepsén indikujicim
lékarem a povérenym farmaceutem nemocnicni lékarny a musi byt predloZen Centru
sluZeb pro zakazniky spolecnosti Novartis (Novartis Customer Service Center).
Formulaf obdriite, kdyz se obratite na Centrum sluzeb pro zakazniky spolecnosti
Novartis nebo primo nas s s AR e R T e
spolecnosti Novartis.
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2) Centrum sluZeb pro zdkazniky spole¢nosti Novartis po zvazeni a schvaleni

vyplnéného Formulafe stornovani objednavky pfipravku KYMRIAH vyrozumi
zdravotnické zarizeni (indikujiciho Iékafe a nemocnicni Iékarnu), Ze Zzadost
o stornovani objednavky je kompletni.

3. NAHRADA PRIPRAVKU NEBO REFUNDACE

Po Doddni pfipravku KYMRIAH muZe zdravotnické zarizeni v souladu s niZe uvedenymi
podminkami poZadovat nahradu nebo refundaci.

3.1 Ndhrada nebo refundace pfipravku KYMRIAH — Pokud konkretni okolnosti uvedené nize
v oddile 3.3 zapficini, Ze pfipravek KYMRIAH bude nepouiitelny, zdravotnické zafizeni muze
poZadovat nahradni pfipravek nebo refundaci. Spole¢nost Novartis podle vlastniho uvazeni
rozhodne, zda poskytne nahradni pripravek (je-li nahradni pfipravek k dispozici), nebo
provede refundaci; vyjma pfipadu Zadosti o nahradni pripravek nebo refundaci v disledku
zhorseni pacientova zdravotniho stavu nebo pacientovy smrti (jak je uvedeno v odstavcich 7
a 8 oddilu 3.3 niZe), kdy spole¢nost Novartis poskytne refundaci. Aby mohlo zdravotnické
zafizeni poZadovat nahradni pfipravek nebo refundaci za nepoufitelny pripravek KYMRIAH:

1)

2)

Musi se ridit postupem schvalenym spole¢nosti Novartis pro uplatnéni Zadosti

o nahradni pfipravek KYMRIAH nebo refundaci.

ZdGvodnéni zddosti o ndhradni pfipravek nebo refundaci musi splriovat pozadavky
definované v tomto dokumentu.

3.2 Pripravek, u néjz nelze narokovat refundaci — Refundaci neni mozno narokovat
u Pripravku, ktery:

1)
2)

Byl obdrZen zdarma; nebo

V jehoi pripadé spolecnost Novartis dle svého vyhradniho uvazeni dospéje k zavéru, Ze
Pripravek byl znehodnocen fedénim, opatren chybnou znackou nebo byl pouzit
nepravy pripravek.

3.3 Pozadavky na ndahradu nepoutitelného pripravku KYMRIAH nebo refundaci — V souladu
s niZe uvedenym procesem poskytne spolecnost Novartis podle vlastniho uvaZzeni nadhradni
pfipravek KYMRIAH (je-li ndhradni pripravek k dispozici), nebo provede refundaci za
nepouiitelny pfipravek, a to za nasledujicich okolnosti:

1)

2)

3)

4)

Chybou lidského faktoru zdravotnickeho zarizeni se pfipravek KYMRIAH stane
nepouiitelnym k infuzi za predpokladu, Ze zdravotnické zafizeni udélalo maximum

pro to, aby dodrzelo Informace o pfedepisovani schvdlené pfislusnymi regulaénimi
Urady a veskeré daldi pozadavky na podavani pripravku KYMRIAH a manipulaci s nim.
Ve zdravotnickém zafizeni do$lo pfi uchovdvani pripravku KYMRIAH k teplotnim
odchylkam za predpokladu, Ze zdravotnické zafizeni udélalo maximum pro to, aby
dodrZelo Informace o predepisovani schvalené pfislusnymi regulaé¢nimi trady

a veskeré dalsi pozadavky na podavani Pripravku a manipulaci s nim.

Béhem prepravy dojde k poskozeni pfipravku KYMRIAH, které viak bude zjisténo aZ po
Dodani do zdravotnického zafizeni. Zdravotnické zafizeni musi kromé procesu zajisténi
kvality, ktery je uveden v Pfiloze 5 Smlouvy tykajici se Kvality, také kontaktovat
Centrum sluZeb pro zdkazniky spolecnosti Novartis a vyplnit formulaf Reklamace
kvality pripravku.

B&hem prepravy dojde k teplotnim odchylkam pfi uchovavani pripravku KYMRIAH,
které viak budou zjiStény az po jeho pfijeti ve zdravotnickém zafizeni. Zdravotnické

Page 17 of 30



5)

Spoleénost Novartis v souladu s nize uvedenym procesem provede refundaci za nepoutzitelny

zarizeni musi kromé procesu zajisténi kvality, ktery je uveden v Priloze 5 Smlouvy
tykajici se Kvality, také kontaktovat Centrum sluzeb pro zédkazniky spolecnosti
Novartis a vyplnit formular Reklamace kvality pfipravku.

Kdykoli po pfijmu, avsak jesté pfed podanim infuze bude zjistén problém tykajici se
kvality pfipravku. Zdravotnické zafizeni musi kromé procesu zajisténi kvality, ktery je
uveden v Pfiloze 5 Smlouvy tykajici se Kvality, také kontaktovat Centrum sluzeb pro
zakazniky spole¢nosti Novartis a vyplnit formular Reklamace kvality pfipravku.

pripravek za nasledujicich okolnosti:

6)

7)

8)

U pripravku KYMRIAH doslo k uplynuti doby pouZitelnosti dfive, nez mohl byt
pripravek KYMRIAH podan pacientovi v souladu se schvalenymi Informacemi

o pfedepisovani a veskerymi pokyny spoleénosti Novartis pro pouZiti

pripravku. Zadost o refundaci musi byt podéna do tficeti (30) dn( od uplynuti

doby pouzitelnosti pripravku. Upozornujeme, Ze spole¢nost Novartis muzZe

podle vlastniho uvazeni zamitnout Zadosti o refundaci v pfipadé, kdy zpoZdéni

v podéani pfipravku je zpisobeno vyhradné protokolem zdravotnického

zafizeni, ktery se lisi od schvalenych Informaci o predepisovani nebo jinych

pokynt spolecnosti Novartis pro pouziti pfipravku.

Pokud po Dodéni pfipravku KYMRIAH do zdravotnického zafizeni, av3ak jesté pred jeho
podanim v infuzi, lékaf rozhodne a potvrdi, Ze na zakladé jeho/jejiho odborného
nezavislého klinického usudku se stav pacienta, jemuz byl KYMRIAH pfedepsan, zhorsil
natolik, Ze mu/ji KYMRIAH nemZe byt podavan.

Pokud pacient pfed podanim infuze zemre.

3.4 Postup pri zadosti o nahradni pripravek za pripravek KYMRIAH nebo o refundaci -
Pokud chce zdravotnické zafizeni poZadat o nahradni pfipravek za pripravek KYMRIAH,
nebo o refundaci prostredkdl, musi splnit nasledujici podminky:

1)

2)

3)

4)

V pfipadé, 7e o nahradu za pfipravek KYMRIAH zada indikujici Iékar, musi nejprve
kontaktovat Centrum sluzeb pro zédkazniky spolecnosti Novartis. Spolecnost
Novartis rozhodne vyhradné na zakladé vlastniho uvazeni, zda je moinost
poskytnuti nahradniho pfipravku k dispozici, a pokud ano, mize zdravotnicke
zafizeni provést volbu oznacenim ve formulari Nahrada za nepouzitelny pripravek
a refundace.

Musi vyplnit formular Nahrada za nepoutzitelny pfipravek KYMRIAH a refundace

a zaslat jej do Centra sluzeb pro zékazniky spolecnosti Novartis. Uvedeny formular
musi byt zcela vyplnén, musi obsahovat divod Zadosti a musi byt podepsan
indikujicim lékafem a rovnéz zastupcem zdravotnického zafizeni nebo zarizeni
skladujiciho lé¢iva. Formular obdrzite, kdyz se obratite na Centrum sluzeb pro
zakazniky spolecnosti Novartis nebo pfimo na Ing. Petra Jursu na pozici Finance
Head Oncology ve spolecnosti Novartis.

Spoletnost Novartis vyhodnoti, zda Zzadost spifiuje poZadavky stanovené v tomto
dokumentu, a mdze od zdravotnického zafizeni pozadovat dalSi ovéreni
informaci, nez zadosti vyhovi.

Postupy refundace a poskytnuti nahradniho pfipravku jsou stanoveny nize.

3.5 Postup pfi refundaci — Pokud je Zadost o refundaci schvdlena, uvédomi Centrum sluzeb
pro zakazniky spole¢nosti Novartis zdravotnické zafizeni o schvaleni. Spolecnost Novartis
poskytne zdravotnickému zafizeni refundaci. Vyse refundace poskytnuté zdravotnickemu
zafizeni se rovna pofizovaci cené, kterou uhradilo zdravotnické zafizeni v dobé plvodni
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ipra

race. Zdravotnické zafizeni nema narok poZadovat vyplaceni pojistného plnéni za
vek, za ktery obdrZelo nahradni pfipravek nebo refundaci.

3.6 Postup pFi nahradé pripravku — Je-li Zadost o nahradu pfipravku schvalena, spoleénost
novartis provede refundaci dle plvodni objednavky v souladu s oddilem 3.5 Postup pfi
refundaci a bude instruovat zdravotnické zafizeni k tomu, aby zadalo novou objednavku
nahradniho pfipravku.

3.7 Likvidace pfipravku — Po Dodani pripravku KYMRIAH zdravotnickému zafizeni, toto zarizeni
zlikviduje nepouZitelny pfipravek na vlastni naklady a v souladu s platnymi zakony, nafizenimi
a postupy stanovenymi v daném typu zafizeni a zaznamy potvrzujici pribéh likvidace preda

spole¢nosti Novartis bez ohledu na dlvody pro Zadost o nahradu nepouzitelného pfipravku
nebo refundaci, nebo na to, zda je takova Zadost schvélena, &i zamitnuta.

4. POSTUPY PRI CASTEM STORNOVANI OBJEDNAVEK a REFUNDACI NEPOUZITELNYCH
PRIPRAVKU

Ke stornovani nevyfizenych objednavek pripravku KYMRIAH a Zadostem o refundaci
nepouZitelného pripravku dochazi z riznych divodu a tato storna mohou negativné ovlivnit
moZnost ostatnich pacientt ziskat pfipravek KYMRIAH. Vhodny vybér pacient( je daleZity pro
zajiSténi spravné nacasovanych dodavek pfipravku KYMRIAH tém pacientlim, ktefi jej
skutecné potrebuji. Z tohoto diivodu spole¢nost Novartis uvedla v platnost nasleduijici
podminky pro pfipad ¢astého stornovani objednavek a refundaci nepoutitelnych pripravku:

1) Pokud v priabéhu Sestimésicni Ihity zdravotnické zafizeni poZada o refundaci
nepouZitelnych pfipravkl nebo storno poté, co spolecnost Novartis zahajila vyrobu
pripravku KYMRIAH na zékladé dvou (2) nebo vice objednavek, takové zdravotnické
zafizeni musi pred zadanim jakékoli dalsi objednavky pfipravku KYMRIAH absolvovat
$koleni o volbé vhodnych pacientl poskytované spoleénosti Novartis. Pro zamezeni
vzniku pochybnosti a nedorozuméni bude kaida Sestimésicni Ihita pocditana zviast
pro kaidy pfipravek pocinaje prvni objednavkou takového pfipravku.

2) Pokud v prubéhu Sestimésicni lhity zdravotnické zafizeni pozada o refundaci

nepouZitelnych pripravkl nebo storno poté, co spolecnost Novartis zahajila vyrobu

pfipravku KYMRIAH na zdkladé tfi (3) nebo vice objednavek, spolecnost Novartis
miZe od takového zdravotnického zafizeni na zakladé viastniho uvazeni poZadovat
sloZzeni nevratné zalohy splatné spolecnosti Novartis s.r.o. uréené k pofizeni
pripravku KYMRIAH pro pfipad budoucich objednavek.

a) Nevratna zaloha na objedndvku pfipravku bude ¢ EE A Sl npi it vt

MR AR A S E LA bude splatnd okamZikem obdrZeni objednavky
spolecnosti Novartis.

b) Po pfijeti pripravku KYMRIAH spolecnost Novartis odecte nevratnou zélohu
od celkové pofizovaci ceny dané objednavky.

c) Pokud bude objednavka pripravku zrusena poté, co spole¢nost Novartis zapocala
vyrobu, nebo bude u dané objednavky podédna Zadost o refundaci
nepouzitelného pfipravku, zdravotnické zafizeni o nevratnou zélohu pfijde.

d) PoZadavek nevratné zalohy zGstava v platnosti, dokud neprobéhnou dvé (2) po
sobé nasledujici objednavky, které nevyustily v Zadost o refundaci
nepouiitelného pfipravku nebo stornovani objednavky poté, co spolecnost
Novartis zahajila vyrobu pripravku KYMRIAH dle objednavky.

3) Zadosti o nahradu nepouzitelného pfipravku nebo refundaci z divodu kvality

pripravku (jak je uvedeno v oddile 3.3 vySe) nebudou poditany mezi divody

rozhodnuti pouZit postupy pfi ¢astém stornovani a refundaci nepouzitelnych
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pripravku.

Spolecnost Novartis si vyhrazuje prévo ukoncit moznost objednavani pfipravku KYMRIAH pro
kterékoli zdravotnické zafizeni s ¢astymi zadostmi o stornovani objednavek a o refundaci
nepouzitelnych pripravkl, dokud nebude splnén skolici plan podepsany obéma stranami.
Zde uvedené a popsané postupy neomezuji pravo spolecnosti Novartis odebrat
zdravotnickému zarizeni osvédceni a moznost objednavani na zakladé jejiho vlastniho
uvazeni.

5. ZMENY V TECHTO VSEOBECNYCH PODMINKACH

Tyto Vieobecné podminky mohou byt se souhlasem obou stran kdykoli revidovany, pricemi
tento souhlas nesmi byt bezdtvodné odpiran. Dana objednavka pripravku se bude fidit verzi
téchto Vseobecnych podminek platnou v dobé podédni Formulare Zadosti o poskytnuti
pripravku.

Page 20 ot 30



Pfiloha 5 Smlouvy o dodavkach: Smlouva o jiSténi jakosti

Nad ramec prislusnych ustanoveni Smlouvy o dodavkach se spoleénost Novartis s.r.o. (Novartis)

a Fakultni nemocnice v Motole (Instituce) dohodly:

1. Souvislosti

Kymriah (dale oznacovan jako Produkt) je lé€ivym pfipravkem pro moderni terapii (LPMT) vyrabénym z T
bunék pacienta odebranych prostiednictvim aferézy. Specialni vlastnosti Produktu kladou zviastni naroky
na souvisejici procesy. S ohledem na specialni pozadavky na skladovani a logistiku (teplota nizsi nez -120
°C) je Produkt dodavan pfimo z centralniho logistického skladu, a to na zakladé distribuéni licence
spole¢nosti Novartis s.r.o. Kazda sarze je pred dodanim certifikovana odpovédnou Kvalifikovanou osobou
v souladu s evropskymi poZadavky spravné vyrobni praxe (Good Manufacturing Practice — GMP). Kazda
Sarze je specificka pro konkrétniho pacienta.

Ugelem této Smlouvy je jasné mezi Strany rozdélit povinnosti vyplyvajici z platnych zakon, kterymi se fidi
nakladani s pripravky pro moderni terapii, zejména zakona &. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach
ruznych souvisejicich zakonu (Zakon o Iééivech), ve znéni pozdéjsich predpist, dale jen jako ,ZOL" a jeho
provadécich predpisl upravujicich spravnou vyrobni a distribuéni praxi, tj. vyhlasky €. 229/2008 Sb., o
vyrobé a distribuci léCiv, ve znéni pozdéjsich predpist a vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenske
praxi, blizS§ich podminkach zachazeni sléCivy v lékarnach, zdravotnickych zarizenich a u dalSich

provozovatelu a zafizeni vydavajicich le€ivé pripravky.

2. Rozsah

Procesem, ktery je predmétem této Smilouvy o kvalité, je vstupni kontrola k zajisténi fadne kvality Produktu
predtim, neZ dojde k jeho pouziti. Jednotlivé kroky, jsou popsany v Planu pro fizeni rizik (Risk Management
Plan — RMP), dokumentech poskytnutych Instituci (Skolici material bunééné laboratofe/infuzniho centra) a
formulari o prevzeti zbozi (Goods Receipt Form), ktery je dodavan s kazdou dodavkou (podrobnéji popsano
nize). Tato Smlouva o jisténi jakosti dale definuje proces reklamaci, stahovani a likvidace nevyuziteho
Produktu. Kontaktni osoby pro zalezitosti souvisejici se zajisStovanim jakosti a genericka e-mailova adresa

pro vyméenu dokumentu jsou uvedeny v ustanoveni 9 této Smilouvy o jisténi jakosti.

3. Odpovédnosti

V souladu s internimi postupy spolecnosti Novartis a planem pro fizeni rizik tykajicim se Produktu ma
Novartis odpovédnost za kvalifikaci a schvaleni vedouciho bunééné terapie

(po dohodé s Instituci) jako zastupce Instituce, aby mohl byt Produkt spole¢nosti Novartis fadné dodavan
v souladu se zasadami Spravne distribucni praxe.

3.1. Vedouci bunécné terapie je odpovédny za definovani internich roli a odpovédnosti Instituce za ucelem

plnéni pozadavku této Smlouvy o jisténi jakosti. VVedouci bunééné terapie mize delegovat své
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povinnosti prostfednictvim vnitfnich postupl Instituce. Instituce zajisti, jako minimum, Ze ¢innosti, role
a povinnosti, ktereé jsou vymezeny v Pfiloze 1 této Smlouvy o jisténi jakosti, budou implementovany a
dodrZovany tak, jak je v Pfiloze 1 popsano.

3.2. Spole¢nost Novartis ma povinnost byt drzitelem opravnéni k distribuci a je povinna udrzovat toto
opravnéni v platnosti a G¢innosti po celou dobu trvani této Smlouvy. Instituce ma povinnost byt
drzitelem opravnéni k poskytovani sluzeb zdravotni péce a vydeji léCivych pfipravku, pficemz je
povinna udrzovat toto Opravnéni v platnosti a Gcinnosti po celou dobu trvani této Smiouvy.

4. Vstupni kontrola ze strany Instituce

Produkt muze byt Instituci pouzit pouze po provedeni vstupni kontroly, vyhodnoceni moznych odchylek v
dusledku prepravy a potvrzeni uvoinéni pro podani pacientovi ze strany spole¢nosti Novartis.

S ohledem na zameér Instituce skladovat Produkt v transportnim kontejneru typu Dry Shipper az do
okamZiku podani a s ohledem na omezenou dobu, po kterou tento typ kontejneru dokaze uchovat prijatelné
teplotni podminky od okamziku nalozeni Produktu v centralizovaném skladu, Instituce nebude pozadovat

dodavky Produktu o patcich.
Instituce a spole&nost Novartis budou postupovat podle nasledujiciho procesu:

4.1. Pfi pfijeti Produktu zkontroluje kvalifikovany a proskoleny personal Instituce integritu Sarze a prepravy
v souladu s materialem RMP (Plan fizeni rizik), Skolicimi materialy a formulafem Goods Receipt Form
- FRM 8028223 (poskytnutym s dodavkou), pofidi fotodokumentaci pfijatého LPMT, stahne tdaje ze
zaznamoveho zarfizeni pro zaznamenavani prepravni teploty, vysledek vyhodnoceni teplotnich udajd
a zalezitosti souvisejicich s pfijmem Produktu zaznamena na formulai Goods Receipt Form a zasle
tento vypinény formular spolu s udaji o teploté ze zaznamového zarizeni a podpurnymi fotografiemi a
pfipadné jinymi doprovadnymi dokumenty (pokud je to konkrétni situaci vyzadovano) bez odkladu e-

mailem na adresu pEi IR DT RN e Rl | et et 2 Aktuaini seznam proskolenych zaméstnancl

Instituce, ktefi jsou opravnéni k podpisu formulafe Goods Receipt Form jménem Instituce, je uveden
v ¢lanku 9 této Smiouvy o jisténi jakosti.
4.2. Novartis a Instituce se dohodly, Ze v pfipadé zmén v kontaktnich udajich odpovédnych zaméstnancu
v Elanku 9 této Smiouvy o jisténi jakosti strana, které se to tyka, druhé Strané bez odkladu zménu
.,_-. o
pisemné oznami na adresw_éﬂ":w-."-‘-;&% ':EE* e “h‘lfrid,f*(v pripadé zmény kontaktnich udajt

:H.-H s
.,l,‘_ '\-'%-\.-\. *7, & '.G.\_h!;-_\“ .?.\,.-3“- L LN Lo 1L "‘f'ﬁr'
Instltuce) w w“”; R ‘{u ’E.f.': ‘IH-'\-:FF..'I S .1? ;_ %ﬁ. JE. -=.=.a lekarné instituce

; i -M;ﬁ"_*-[ Eﬂ“ piipadé zmény kontaktnich udaju spolecnosu Novartis).
4.3. Pro vylou¢eni pochybnosti se stanovuje, ze podani Produktu pacientovi muze byt uskute¢néno az

poté, co spoleénost Novartis potvrdi uvolnéni k podani/aplikaci na formulari Goods Receipt Form.
4.4 Instituce se stava viastnikem Produktu a nese riziko $kody od okamziku pfevzeti Produktu od pfepravni
spole¢nosti.
4.5. Instituce nese odpovédnost za zajisténi pozadavki na skladovani Produktu Kymriah a musi je

dodrZovat, aby byla zaji§téna jeho puvodni jakost.
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6.2.

6.3.

6.4.

7.2.

1.3

7.4.

8.

Postup vraceni / likvidace produktu

. Po pfedani Produktu Instituci nelze Produkt v dusledku jeho zvlastnich poZzadavkl fyzicky vratit

spole¢nosti Novartis.

. V navaznosti na uplatnéni pfilohy ZruSeni objednavky pfipravku Kymriah, Nahrada za nepouzitelny

pripravek a podminky vraceni platby ohledné produktu KYMRIAH™ (tisagenlecleucel), je Instituce

odpovédna za fadnou likvidaci Produktu v souladu se vSemi platnymi regulatornimi poZadavky.

Postup pro technické reklamace

. Definice technické reklamace: Jakakoliv pisemna nebo ustni zprava o nespokojenosti s identitou,

kvalitou, stabilitou, spolehlivosti, bezpecnosti, ucinnosti nebo pouzitim pfipravku spolecnosti Novartis.
V pfipadé technické reklamace, o ni Instituce bezodkladné (nejpozdéji do 24 hodin od zjisténi)
informuje spole¢nost Novartis na nasledujici kontakty: J 5 e et ikt ipfipadné

i telefonicky na hﬁaﬁﬁiﬁﬁ'??recepce spolecnosti Novartis).

Spolecnost Novartis bezodkladné zahaji nasledné kroky a vyjasni si s Instituci, mimo jine, moznost
poskytnuti nahradni dodavky.

Daldi podrobnosti jsou stanoveny v PRILOZE 2 Smiouvy o dodavkach — Zruseni objednavky pfipravku
Kymriah, Nahrada za nepouzitelny pfipravek a podminky vraceni platby podepsané mezi spolecnosti

Novartis a Instituci.

Postupy pro stahovani Produktu

. V pfipadé stahovani Produktu spoleénost Novartis bezodkladné informuje Instituci telefonicky nebo

pisemneé na kontakt specifikovany v clanku 9.

Instituce prijme pfislusna okamzita opatreni k umisténi Produktu do karantény, a to az do konecného
objasnéni okolnosti souvisejicich se stahovanim Produktu a do obdrzeni dal$ich pokyni ze strany
Novartis.

Novartis bude Instituci informovat o koneéném rozhodnuti ohledné stahovani Produktu.

V pfipadé stahovani bude Instituce ihned a vsouladu s pozadavky spoleénosti Novartis plné

spolupracovat a prijme patficna opatreni.

Zmény

Zmeény této Smlouvy o jisténi jakosti [ze ucinit se souhlasem osob obou stran odpovédnych za zajiStovani

jakosti.
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9. Kontaktni udaje
Spolecnost Novartis:

[ERRRE

j_-t'r\. AT rwﬂﬁ -,-_-.\-_u_ SaF - ¥ g ._a_l;..- ll::-q ;11 0 _ﬁ-;;fll‘-'

|
"i‘-‘i?“-ﬁi';"_'r& *&g;gl-w:? «-:--1..:;1,!.. - {I-i:'li:;%iiu. ;-"?.t*,.i"...:%" '
1 i’-ﬁﬁﬁﬁ"&h ,_._._1,, ._"‘_?_ffh'li b, B i 25 J‘?Tﬂr"?";}cﬁﬂ ‘j

=
g
i ';f"{-&-ﬁ_ﬁk:.t" L “‘"-'I"'\-%

T ——
S e
";*fi ‘#r g

AL T L AT e e e e R
ﬁfﬁﬁ'}:ﬁ{'ﬁg‘w'hr E-“E*.ff?';;fr ol
St S R 2

TRty :
3 S B e g '-':.-ﬁ' §-. i
e ‘;é%‘.&:_l:"‘r__- A R L ) 'j; .‘ o ..-\.
e, = Tl m LS ;'9'.- e -1'_,,1.
. = H P, "" .". A Y ETLEE

Instituce:
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10. Podminky platnosti smlouvy
10.1 Smlouva o jisténi jakosti nabyva platnosti a ucinnosti v den podpisu posledni ze Stran a zustane

platnou a ucinnou do doby, kdy pozbude platnosti a ucinnosti Smlouva o dodavkach.
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10.2 Strany se timto dohodly, Ze pokud dojde z jakéhokoliv duvodu k ukonceni této Smiouvy o jisténi
jakosti, spole€nost Novartis ma pravo s odkazem na toto ukon&eni odmitnout dodat Instituci jakeékoliv
dodavky Produktu, bez ohledu na pravni zaklad takového zavazku tykajiciho se dodani Produktu.

10.3 Strany timto potvrzuji, Ze si pred jejim podpisem precetly tuto Smlouvu o jisténi jakosti, Ze byla tato

Smlouva uzaviena po vzajemném jednani, Ze odpovida jejich skutecné viili a Ze Strany piné souhlasi

s obsahem této Smlouvy o jiSténi jakosti, na dukaz ¢ehoz jejich opravnéni zastupci nize pripojuji své

podpisy.
11. Podpisy
Novartis Instit
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Piiloha 1 ke SMLOUVE O JISTENI JAKOSTI

Role a odpovédnosti

Bunécna laboratof = neuplatni se

Lekar = Skoleni lékafi Fakultni nemocnice v Motole

Lékarna = Skoleni farmaceuti Nemocniéni lékarny Fakultni nemocnice v Motole
Novartis = Novartis s.r.o

x znamena odpovédnost za danou ¢innost
(x) znamena podporu dané cinnosti

—
Bunééna’ LékaF Novartis | Lékarna

’—Cinﬁsti 2
laborator |

— ey — BOLT = Ll e C +

Objednani

|

| Zajisténi spravnosti dat v Cell Chain Link
(CCL) kontrolou a ovérenim udaju o ‘

pacientech v objednavce Produktu a schvaleni

objednavky

| Zadani objednavky produktu . J X . -

V pfipadé zruSeni objednavky predlozeni %

formulare o zruseni objednavky zastupci |
globalniho Customer Service spole¢nosti
Novartis

Prijem

Pfistup do Cryoport Live View na zakladé
emailu 0 oznameni prepravy za ucelem ‘ - X
dohledu nad pripadnymi odchylkami teploty

|
|
Kontrola prepravnich odchylek v pfepravnim —| 4‘
kontejneru dry shipper (konfigurace, certifikaty | - | X -
pfeprav, vnéjsi oznaceni atd.) J
Vylozeni kryovaki s pripravkem Ky-r;mah z
kontejneru dry shipper, kontrola kryovaku a
zdokumentovani jakychkoliv pripadnych .
problému s Produktem

| Uskladnéni Produktu v kontejneru dry shipper |
pfi teploté nizsi nez -120 °C v kazeté udrzujici
‘ vysledovatelnost ID ¢. $arze.

Uskladnéni Produktu v kontejneru dry shipper |
je mozné pouze po dobu, po kterou tento J
kontejner muze udrzet prijatelné teplotni
podminky. Kontejnery typu Dry Vapor Shippers |
(DS) z CryoPort jsou stavény na to, aby |
udrzely prijatelnou teplotu po dobu 10 dnu od | ]

‘ napinéni v EU hubu; Produkt véak muze byt |

| skladovan do expirace, pokud by bylve | _[ - L |
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"Ciﬁrioéti_ T SEREERS [T | e Ot e

tebsratol Lékar ' Novartis

Lékarna {

'vyjimecném pripadé kontejner Dry Shipper - —' ] 1 o
| nahrazen novym naplnénym kontejnerem ‘ ‘
‘ dodanym Novartis.

[ Priprava prazdného kontejneru typu Dry

S RS S S —
Shipper k vyzvednuti X

& | X | &

' |
= Se— _-_—_-———.+‘++———.——:_—_.L -_.|
Potvrzeni identity pacienta a potvrzeni pfijmu ‘
| pfipravku Kymriah v CellChain tim, Ze uzavfe - | X | - (x) |
'I retézec totoznosti (znovu napise DIN cCislo) ‘

Vyplnéni casti A formulare Goods REe:piTam?T o _[ - + T
| a jeho zaslani spolu s teplotnimi zaznamy a
| aktualni fotodokumentaci obdrzeného ‘ - [ ‘
pfipravku Kymriah spole¢nosti Novartis na |
vysSe uvedeny email ‘ }
[ Vypinéni ¢asti B a C formulare Goods Receipt ‘
Form a zaslani s vyjadienim Instituci ) i

Potvrzeni pfijeti \.rypln_én_ého_farmuléfe Goods |
: - |
Receipt Form spolecnosti Novartis

B ﬁ___f______k_._____'

| Zajisténi presnosti udajl ve formulafi tykajicim
se vymény Produktu / Zadosti o vraceni platby )
prostrednictvim pfezkoumani a ovéfeni Udaju ‘

|
| |
lentovi
o pacientovi o J» __L__'_ _J
|

|

)‘Pfedtozeni zadosti 0 vyménu Produktu / |
‘ vraceni platby na pfislusném Formulafi
globalnimu oddéleni Customer Service

J spoleénosti Novartis ‘ ‘ | ‘

( Likvidace, stahovani a reklamace Produktu | ‘ | ]
f FEcké;téJPra:kuE oznameni o této | o Y T
skutecnosti spolecnosti Novartis J |
| Identifikace jakékoliv technické reklamace | T il S
tykajici se Produktu od pfijeti az po podani a - |
zajisténi prislusné podpurné dokumentace [ r
, Oznameni technické reklamace tykajicise | | | ]
produktu mailem nebo | telefonicky spoleénosti
Novartis

’Ty}as?éﬁi a rozhodnuti v za‘ulé?noét@ehm(é_f

neocekavane nezadouci pfihody ve vztahu k |
pripravku Kymriah v souladu s pravni B |

| reklamace tykajici se Produktu ze strany - ‘
spolecnosti Novartis J |
‘ Rozhodnuti o stahovani a informovani ‘ % 4‘ 2 i
Instituce ' ' ‘ ’ J
,1.._._._5_-._____J__<L__._____
| Oznameni véech podezieni na zavazneé nebo | ‘ i
- ‘ X - X
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innosti abortal Lékar Novartis Lékarna
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PRILOHAG
POVOLENI POUZITI
NAZVU A LOGA

Povoleni pouziti nazvu a loga

My, Fakultni nemocnice v Motole, IC 00064203, se sidlem V Uvalu 84, 150 00 Praha S
(“Zafizeni”) timto potvrzujeme, Ze Novartis Pharma AG a/nebo nékterd z jejich
pfidruzenych spole¢nosti (spole¢né “Novartis”) spolupracuje s nasim zafizenim
nachézejicim se v mist& nadeho sidla, aby se stalo certifikovanym lé¢ebnym centrem pro
gely podavani CTLO19 tisagenlecleucel-T terapie, a to po dobu, po kterou si naSe
zafizeni uchova status certifikovaného 1é¢ebného centra pro vyse zminénou terapii.

Timto povolujeme spoletnosti Novartis pouZivat nade jméno, adresu, telefonni &islo, e-
mail a/nebo logo a odkaz na nadi webovou stranku www.fnmotol.cz na webovych
strankach spole¢nosti Novartis a vefejné piistupnych dokumentech, a to v tiSténé i
elektronické podobg, kdykohx dkazovat na na$i organizaci jako na léCebné
stfedisko, a to i v mapovém, A3itira aéi polohy. Novartis souhlasi s pouzitim nazvu
a/nebo loga instituce, jak i -!:.‘:? f‘ézo

'3:.,2 :'if__:-l_ﬁ..
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