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KUPNi SMLOUVA

uzavi‘ené dle § 2079 a nésl. zék. 6. 89/2012 Sb., obéanského zékoniku, v platném znénl’

Prodévajici: Novartis s.r.o.
emini, budova B Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4se sidlem: G

zast.: —Senior Medical Advisor
IC: 64575977
reg. v OR: u MS v Praze, oddil C, vloika 41352

Kupujici: Fakultm’ nemocnice Hradec Krélove’
se sidlem: Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové - NOW Hradec Krélové
zgst. :

IC:

prof. MUDr. Vladimirem Pgliékou, CSc., dr. h. c., reditelem
00179906 DIC: C200 1 79906

bank. spoj.: (“:NB éislo fiétu: 24639511/0710

(a)

Predmétem této smlouvy je zévazek prodévajiciho dodévat kupujicimu lééivy ph’pravek
ruxolitinib (déle jen ”Pripravek“), a to na zékladé pisemné iédosti kupujiciho, pro léébu pacienta
trpiciho zévainou chorobou (chronické GvHD), u kterého jsou vyéerpény standardnl’ moinosti
lééby a kde pojiét'ovna zamitla l’Jhradu PFI’pravku z prostfedkfi verejného zdravotnl'ho poji§téni.
Pfedmétem této smlouvy je déle zévazek kupujl’ciho uhradit za to prodévajicimu sjednanou
kupm’ cenu.

Smluvni strany sjednaly, ie kupm' ccna Pfipravku bude éinit 1.000,- Ké/baleni (5mg/56 tbl).
Kupujici timto uznévé a pfijimé ve§kerou odpovédnost za ziska’nl’ potFebného souhlasu s léébou
od tohoto pacienta a ve§kerou odbornou odpovédnost za pouiivéni Pfipravku.
Kupujici, jako poskytovatel zdravotnich sluieb, je odpovédny za to, aby by] pacient dobFe
informovén o moinVch rizicich a Whoda’ch PFipravku, stejné tak jako o jiny’lch Iééivh
prostfedcich, pokud jsou Ei budou k dispozici.

Kupujici potvrzuje, 2e je pos ovate] ' V
b a 2e oéetf‘ujl’cim lékafem pacienta

je zaméstnanec kupujiciho

Pripravek poskytnuty prodévajicim nesmr’ kupujici pouiivat pro 251n jiny Uéel, nei je uvedenV
v této smlouvé, a bez pfedchoziho pisemného souhlasu prodévaj 1'c1’ho nesml’ kupujici Pfipravek
zpristupnit iédné tfeti strané nebo jinému pacientovi.

Po obdriem’ této podepsané smlouvy poskytne prodévajici kupujl’cimu ve§kerou prislu§nou
dokumentaci k Pripravku.

Kupujici bere na védomi, ie jeho povinnosti je hlésit neiédouci pfihody a jiné relevantni
bezpeénostm’ informace prodévajicimu.

Prodévajici bere bezpeénost pacientfi velmi véiné. Vzhledem k tomu, 2e Pfipravek neni
schvélen pro tuto indikaci, dostupne’ bezpeénostni informace jsou omezeny na fidaje
shroméidéné od pacientfi s jin3’Im typem onemocnéni a v kontrolovanYch klinickych studil'ch.
MoZnost pfijimat a analyzovat bezpeénosmf informace shroméidéné béhem jeho pouiitr’ je
mimofédné dfileiitzi proto, aby bylo zajiéténo, 26 bezpefinosmi profil Pripravku je presny a
aktuélni a fie bude posouzeno a minimalizove'lno jakékoli potenciélni riziko. Proto také
prodévajici poiaduje, aby kupujici zasilaf mistnimu oddélenl' bezpeénosti pacientfi
prodévajiciho (e-mail: farmakovigilance.cz@novartis.com) nésledujici:

Ve§keré zévainé neiédouci prihody (SAEs), u pacienta vystaveného Ph’pravku, a to do 24 hodin
od jejich zjiéténl', véetné téch, které mohly byt dfivodem pro ukonéeni lééby.



(b) Ve§keré nezévainé neifidouoi pfihody (AE5) (véetné poééteénieh a néslednych hlééeni) u

pacienta vystaveného Pfipravku, a to bud’jednotlivé do deseti (10) kalendéfnich dnfi od jejich

zjiéténi nebo mésiéné hromadnou formou, véetné téch, které mohly bit dfivodem pro ukonéeni

lééby.

(o) Veékeré daléi relevantni informace o bezpeénosti, véetné poééteénich a néslednYch zprév (s

kliniclq'lmi pfiznaky nebo bez nioh): nedostateéné fiéinnost, pfe-dévkovéni, reakce na ukonéeni

podévéni léku a rebound fenomén, fimyslné nesprévné uiiti a“ zneuiiti lééivého pripravku, lékové

zévislost, chyby v dévkovéni (véetné nesprévného uiiti Pfipravku, chyby pri vydeji nebo

predepisovéni), lékové nebo potravinové interakce, progrese onemocnéni, zhorseni a

neoéekévané nepriznivé uéinky, jakoi i nedodrieni pokynfi k le’ébé s rozvojem klinickych

priznakfi u pacienta vystaveného Pi‘ipravku, a to bud’ jednotiivé do deseti (10) kalendérnich dni’i

v

od jejich zjiéténi nebo mesiéné hromadnou formou.

10. Prodévajici bude kupujicimu zasilat vsechny relevantni bezpeénostni inforrnace o Ptipravku

(napr. Aggregate Finding Safety Reports (AFSRs), Single Suspected Unexpected Serious

Adverse Reactions (SUSARs), six-monthly SUSAR line listings, Investigator Notifications, etc.),

Urgent Safety Measures (USM) dle globélnich poiadavkfi spoleénosti Novartis a lokélni

legislativy.

11. Kupujici se také zavazuje plnit nésledujici povinnosti:

(a) Vést kompletni, presné zapsané zéznamy a fidaje tikajici se pouiivéni Pripravku.

(b) Pied zahéjenim dodévky léku dane'mu paeientovi potvrdit prostrednictvim ,,MAP Treating

Physician Attestation Form“, 2e pacient podepsal infonnovan)? souhlas (zékladni poiadavky na

obsah Informovaného souhiasu jsou uvedeny v pt'iloze 1 této smlouvy) éi jej podepise pied

zahéjenim lééby a ie kupujici se podrobné seznémil s veskerymi materiély dodanymi

prodévajicim.

(c) Vést zéznamy tykajici se dodévek Pfipravku (vedeni zéznamfi o zésobéch, datu exspirace,

vyuiiti Pfipravku) v souladu s pfislusnymi prévnimi predpisy. V pripadé staieni Pripravku bude

v

kupujici bezodkladne spolupracovat s prodévajicim.

(d) Spravovat osobni fidaje pacienta (shromaid’ovém’, drieni, uloieni, pouiiti, uchovéni, vymazéni

atd.) v souladu s pfislusnymi prévnimi predpisy o ochrané osobnich fidajfi.

(e) Informovat prodévajiciho, dojde—li k ukonéeni lééby pacienta.

(t) Pripadné informovat pacienta o pfechodu na komeréni Produkt a o potenciélnim dopadu V

oblasti nékladfi s tim souvisejicich.

12. Kupujici rovnéi souhlasi s tim, ie prodévajici, spoleénosti ze skupiny Novartis nebo propojené

osoby nenesou iédnou odpovédnostv souvislosti (i) s podénim PFipravku (s Wjimkou pfipadfl,

kdy bude Ujma na zdravi pacienta zapfiéinéna vadou v chemickém sloieni Pripravku (:i vadé

v jeho jinVch vlastnostech dle SPC), (ii) 5 poru§enim této smlouvy ze strany kupujiciho; a (iii) 5

jaky’mkoli jednanim nebo opomenutim kupujiciho, véetné, mimo jiného, nedodrieni

prisluény’lch zékonfi a piedpisfi ze strany kupujiciho.

13. Kupujici prohlasuje a zaruéuje, 2e mé odpovidajici a primérené pojistné kryti k pokryti

pohledévek nebo §kod, za které odpovidé podle te’to smlouvy.

14. Prodévajici si vyhrazuje prz'wo pfistupu k fidajfim a pracovnim vistupfim tykajieirn se pouiivéni

Pfipravku kupujicirn za uéeiem potvrzeni ucelenosti fidaji‘l, a to s omezenim na hiéEeni

neiédoucich uéinkfi, a 2:1 uéelem dosaieni souladu s glohélnimi nebo mistnimi zékony éi

pfedpisy. Prodavajici a spoleénosti ze skupiny Novartis maji pravo vyuiivat veékeré tyto fidaje,

plynouci z pouiivéni Pfipravku pro jakékoli uéely, ietné jejich pfedloieni orgénfim

vykonévajicim dohled.

15. Kupujici bere na védomi, fie veékeré informace poskytnuté prodévajicim, jeho jménern nebo

jakoukoli spoleénosti ze skupiny Novartis podle této smlouvy jsou p‘r‘edrnétern dusevniho

vlastnictvi proda’wajiciho a 2e 5 nimi neni oprévnén jakkoliv naklédatjinak n62 za fiéelem plnéni

této smlouvy.



16.

17.

18.

19.

20.

21.

Kupujicimu nevznikne prévo na patent éi na ochranu uiitnym vzorem k vynélezu nebo jinému
fe§eni tykajl'cimu se Pripravku éi obsahujicimu informace poskytnuté prodévajicim éi jinou
spoleénosti zjeho skupiny. Kupujl’ci se timto zavazuje, ie nepodé patentovou prihlééku nebo
prihlééku uiitného vzoru k vynélezu nebo jinému reéeni tSIkajicimu se Pripravku éi
obsahuj 1'c1'mu informace poskytnuté prodévaj 1'c1’m éi jinou spoleénosti z jeho skupiny.

Pokud kupujl’ci podé nebo umoim' tfeti osobé podat patentovou prihlé§ku éi prihlééku uiitného
vzoru na vynélez nebo jiné reéem' tykajici se Pripravku éi obsahujl'ci informace poskytnuté podle
této smlouvy nebo informace poskytnuté prodévaj 1'c1’m éijinou spoleénosti z jeho skupiny, jedné
se 0 poru§eni zévazku kupujicfho a kupujici timto prevédl’ na prodévajiciho vlastnictvi a préva
k takto podanym patentovym prihléékém éi prihlé§kém uiitnych vzorfi.
Bez ohledu najiné ustanovenl' této smlouvy plati, ie v dfisledku pouiivém’ Pripravku kupujicim
podle této smlouvy neziskévé kupujici iédné préva jakékoli povahy tykajici se Pripravku,
jakéhokoli jiného lééivého pripravku Vlastnéného nebo licencovaného prodévajicim éi
spoleénostmi ze skupiny Novartis nebo prévo kjej ich uiiti, s vyjimkou prév vyslovné udélenych
v te’to smlouvé. Kupujici, prodévajici a spoleénosti ze skupiny Novartis na sebe vzéjemné
neprevédi iédné préva k vynélezfim, pfihléékém patentfi, patentfim, pfihléékém ochrannych
znaimek, prihléékém autorske’ho dila, autorské préva nebo l'ldaje éi jiné majetkové préva, s
vyjimkou téch vyslovné uvedenych v této smlouvé.

S vyjimkou pfipadfi vyslovné dovolenych touto smlouvou kupujici nezpristupm’, at’ jii formou
publikace, nebo jinym zpfisobem, iédné tFeti strané ani nepouiije pro jakykoli fiéel iédnou
informaci poskytnutou kupujicimu a/nebo vyvinutou kupujicim samostatné nebo spolu s jinou
osobou éi osobami v souvislosti s touto smlouvou (spoleéné jen ,,Informace“). Tato povinnost
nezpFistupnit a nevyuil'vat neplati ve vztahu (i) k Informacim od okamiiku, kdy jsou nebo se
stanou dostupnymi veFejnosti, anii by kupujici poru§i1 tuto Dohodu; (ii) k Informacim, které
jsou kupujl’cimu jii nezévisle znémy, jak je uvedeno v pfedchozich pr’semnych zéznamech
kupujl’ciho; (iii) k Informacim od okamiiku, kdy budou kupujl’cimu zpfistupnény treti osobou
jinou nei prodévajicim nebo jakoukoli spoleénosti ze skupiny Novartis, anii by tato osoba tI’m,
ie kupujicimu Informace zpfistupm’, poru§ila za’wazek mléenlivosti nebo nevyuiivéni vfiéi
prodévajicimu nebo spoleénosti ze skupiny Novartis. V rozsahu, v jake’m je kupujici povinen
zpfistupnit Informace (at’ jii na zékladé zékona, naFI’zenI’, jiného prévm’ho pFedpisu, nebo
pFI’kazu soudu pfislu§né jurisdikce), za§le v dostateéném predstihu pred zpristupném’m takovych
informaci prodévajicimu pisemné oznémeni o dane’m poiadavku tak, aby mél prodévajl’ci
moinost iédat predbéiné opatreni nebo jiny vhodny opravny prostredek, a zpristupnit pouze
takovou éést Informaci, kterou je ze zékona povinen zpristupnit. Pokud kupujicx’ jii drive
podepsal dohodu o zachovéni dfivémosti, nebude nic v tomto odstavci vykléda’mo tak, ie by bylo
v rozporu s Dohodou o zachovéni dfivémosti. V pripadé rozporu mezi timto odstavcem a
Dohodou o zachovéni dfivérnosti mé prednost Dohoda o zachovéni dfivémosti.

Pokud bude kupujici chtit v souvislosti s pouiitim Pripravku cokoli publikovat, poskytne
prodévajicimu moinost prezkoumat a okomentovat navrhovanou publikaci pred jej 1'm podénim
nebo zpfi'stupném’m treti strané, a to nejméné étyricet pét (45) pracovnich dni, pokud jde o
manuskript, a nejméné patnéct (15) pracovm’ch dni, pokud jde o élénky a postery nebo jejich
resumé a abstrakty pro fistni prezentace. Prodévajici si vyhrazuje neomezené prévo odstranit z
navrhované publikace, posteru éi abstraktu jakoukoli informaci, které byla kupujicimu
poskytnuta prodévajicim nebo jinou spoleénosti ze skupiny Novartis, jei by zde byla obsaiena.
Prodévajici mfiie déle poiadovat, aby bylo podénl’ navrhované publikace odloieno ai o étyricet
pét (45) dn1’ od data obdrieni.

Tato smlouva nabyvé platnosti a fiéinnosti dnem jej 1’ho podpisu prodévaj 1'c1'm i kupujicim. Tato
smlouva bude fiéinné po dobu, dokud pacient/i lééeny/lééeni podle této Zédosti
neprestane/neprestanou splfiovat kritéria zpfisobilosti stanovené pro podévéni Pripravku. V
takovy okamiik smlouva zaniké. Prodévajici i kupujl’ci jsou oprévnéni ukonéit tuto smlouvu
podle Vlastniho uvéieni na zékladé pisemné vypovédi. Vypovédni doba bude éinit tricet dnfi a
poéne béiet dnem nésledujicim po doruéeni pisemné vypovédi druhé smluvm’ strané. Ukonéeni
smlouvy nezpro§fuje iédnou ze smluvnich stran zévazkfi vzniklych pf‘ed datem ukonéeni.



22.

23.

24.

Do triceti dnfi od ukonéeni nebo zéniku smlouvy poskytne prodévajici kupujicimu prisluéné

pokyny pro naklédéni s nepouiitym Pripravkem.

Ustanoveni této smlouvy, kteréjsou z povahy véci zamy§lena tak, aby trvala i po vypovédi nebo

ukonéeni této smlouvy, budou platit i po skonéenl' smlouvy.

Kupujici timto potvrzuje a souhlasi s tim, ie jedné nezévisle na prodévajicim, pokud jde o

poskytovéni Pripravku, ie plnéni je bez nepf'ipustného nebo negativniho Vlivu a ie neuzaviré

tuto smlouvu viménou za iédny vyslovny nebo implicitni souhlas s pi‘edepisovénim,

doporuéovénim, nékupem, dodévénim, vydévénim a podévénim jakéhokoli lééivého pripravku

prodévajicim nebo poskytovénim vyhodného postaveni jakémukoli lééivému pFipravku

prodévajiciho.

. Kupujici timto bere na védomi a souhlasi s tim, 2e poskytovéni Pripravku nepf‘edstavuji

stanovisko ani prohlééeni 0 tom, ie je Pripravek bezpeény a/nebo (16t pro danou indikaci.

. Tato smlouva se fidi prévem (Vleské republiky a podle tohoto préva se vyklédé.

. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, p0 jednom pro kaidou smluvni stranu.

. Smluvni strany prohlaéuji, ie tato smlouva vyjadi‘uje jejich pravou, véinou, svobodnou a fiplnou

viili, prostou omylfi. Na dfikaz shora uvedene'ho pripojuji oprévnéni zéstupci smluvnich stran

své podpisy.

Za prodévajiciho: Za kupujiciho:

V Praze V Hradci Krélové,

dne: Zg/é/ZJ dne: 932-1, U

Senior Medical Advisor

Novartis s.r.o. Fakultni nemocnice Hradec Krélo é

FA 1*; 7.} {TIM N 3?. MGCNIICE
PZ' ‘-i}%£,C

KRALOVE}T’cdilclflVi

’ 50G 05 Hmdrrc Kréluvé

Potvrzuji, 2e jako oéefiujici lékaf pacienta jsem by] s obsahem této smlouvy seznémen.



Pi‘iloha 1

Zékladni body, které musi obsahovat Informovany souhlas pacienta:

- Informace, 2e Pfipravek neni pro danou indikaci registrovén
- Dostupné informace o bezpeénosti Pfipravku a déle informace o dostupnych vysledcich

klinickych studii, které pomohou pacientovi zvéiit potenciélni rizika versus prospéch z lééby.
— Obecné informace o léébé a plénovanych proceduréch, liéi-li se od béiné klinické praxe.
- Informace o speciélnich poiadavcich na pacienta (isou-li)
- Informace, ie lééba je dobrovolné a pacient ji mfiie kdykoliv na své pféni ukonéit.
- Informace, ie zaslepené osobni fidaje budou zasilény spoleénosti Novartis (iniciélny, rok

narozem’ a informace o zdravotnim stavu — v rémci hlé§eni neiédoucich pi‘fhod).


