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Sŵlouva o jištěŶí jakosti 
 

Quality agreement 

1. Novartis s.r.o. 1. Novartis s.r.o. 

se sídleŵ Na PaŶkráĐi ϭϳϮϰ/ϭϮϵ, P“Č ϭϰϬ ϬϬ 
Praha 4, Nusle 

registered offiĐe at Na PaŶkráĐi ϭϳϮϰ/ϭϮϵ, 
Post code 140 00, Prague 4, Nusle 

)astoupeŶá Emilie Marie Grand-Perret 

jednatelka 

represented by Emilie Marie Grand-Perret, 

executive director 

IČ: 64 57 59 77 ID no.: 64 57 59 77 

DIČ: C) ϲϰ ϱϳ ϱϵ ϳϳ VAT ID no.: CZ 64 57 59 77 

BaŶkoǀŶí spojeŶí:  

064450-6003670007/6300 

Bank connection:  

064450-6003670007/6300 

)apsaŶá ǀ oďĐhodŶíŵ rejstříku: Městského 
soudu ǀ Praze, oddíl C, ǀložka ϰϭϯϱϮ 

Registered in the Commercial Register:  

Municipal Court in Prague, section C, file 

41352 

;dále jeŶ „Novartis͞Ϳ ;hereiŶafter referred to as „Novartis͞Ϳ 
A and 

2. Název ŶeŵocŶice FakultŶí ŶeŵoĐŶiĐe HradeĐ 
Králoǀé 

2. hospital name FakultŶí ŶeŵoĐŶiĐe HradeĐ 
Králoǀé 

sídlo “okolská ϱϴϭ, ϱϬϬ Ϭϱ HradeĐ Králoǀé – 

Noǀý HradeĐ Králoǀé 

registered office “okolská ϱϴϭ, ϱϬϬ Ϭϱ 
HradeĐ Králoǀé – Noǀý HradeĐ Králoǀé 

zastoupeŶá prof. MUDr. Vladiŵír Palička, 
C“Đ., dr.h.Đ., ředitel 

represented by prof. MUDr. Vladiŵír 
Palička, C“Đ., dr.h.Đ., ředitel 

IČ: 00179906 ID no.: 00179906 

DIČ: CZ00179906 VAT ID no.: CZ00179906 

BaŶkoǀŶí spojeŶí: 60003-24639511/0710 Bank connection: 60003-24639511/0710 

ǀedeŶý u České ŶárodŶí ďaŶkǇ Registered u České ŶárodŶí ďaŶkǇ 

;dále jeŶ „KupujíĐí͞Ϳ ;hereiŶafter referred to as the ͞Buyer͟Ϳ 
společŶě také jeŶ „Strany͞. ďoth together referred to as the ͞Parties͟ 

uzaǀřeli dále uǀedeŶého dŶe, ŵěsíĐe a roku podle 
ustaŶoǀeŶí § ϭϳϰϲ odst. Ϯ zákoŶa č. ϴϵ/ϮϬϭϮ “ď., 
oďčaŶského zákoŶíku ǀ platŶéŵ zŶěŶí ;dále jeŶ 
„OďčaŶský zákoŶík͞Ϳ tuto sŵlouǀu ;dále jeŶ 
„Smlouva͞Ϳ 

ĐoŶĐluded aĐĐordiŶg to proǀisioŶ of §ϭϳϰϲ seĐ. Ϯ 
act no. 89/2012 Coll., the Civil Code, as 

ameŶded, ;hereiŶafter referred to ͞Civil Code͟) 

on the day, month and year as specified below, 

the following agreement (hereinafter referred to 

as the ͞Agreement͟Ϳ 
Preambule Preamble 

1. “traŶǇ jedŶají o uzaǀřeŶí Ŷeďo již uzaǀřelǇ 
“ŵlouǀu o oďĐhodŶíĐh podŵíŶkáĐh při dodáŶí 
zďoží, jejíŵž předŵěteŵ jsou záǀazkǇ “traŶ při 
dodáǀáŶí zďoží, a oďĐhodŶí, zejŵéŶa ĐeŶoǀá, 
ujedŶáŶí týkajíĐí se těĐhto dodáǀek. V případě 
rozporů ŵezi touto “ŵlouǀou a “ŵlouǀou o 
oďĐhodŶíĐh podŵíŶkáĐh při dodáŶí zďoží ŵá 
předŶost tato “ŵlouǀa.  

1. The Parties are currently negotiating or 

concluded Agreement on commercial 

conditions of supply of goods, which sets 

commitments of the Parties within supply of 

goods, and commercial, in particular price, 

provision concerning such supplies. In case of 

any discrepancies between this Agreement 

and the Agreement on commercial 

conditions of supply of goods, this 

Agreement prevails.  

2. Účeleŵ této Smlouvy je zajistit zřetelŶou dělďu 
poǀiŶŶostí ǀǇplýǀajíĐíĐh z platŶého práǀa, 
které upraǀuje ŶakládáŶí s léčiǀýŵi přípraǀkǇ, 
předeǀšíŵ ze zákoŶa č. ϯϳϴ/ϮϬϬϳ “ď., ǀe zŶěŶí 
pozdějšíĐh předpisů, o zŵěŶáĐh ŶěkterýĐh 
souǀisejíĐíĐh zákoŶů ;zákoŶ o léčiǀeĐhͿ, dále 

2. The purpose of this Agreement is to clearly 

distribute between the Parties the duties 

arising from applicable laws governing 

handling of human medicinal products, in 

particular Act no. 378/2007 Coll., on 

Pharmaceuticals and on changes of various 
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jeŶ „ZOL͞, a jeho proǀáděĐíĐh předpisů 
upraǀujíĐíĐh spráǀŶou ǀýroďŶí praǆe a spráǀŶé 
distriďučŶí praǆe, tedǇ zejŵ. ǀǇhláškǇ 

č. 229/2008 “ď., ǀe zŶěŶí pozdějšíĐh předpisů.  

related acts (Act on Pharmaceuticals), as 

amended, hereinafter referred to as ͞AOP͟, 

its implementing regulations governing good 

manufacturing practice and good 

distribution practice, i.e. the order no. 

229/2008 Coll., as amended.  

3. )ďožíŵ se pro účelǇ této “ŵlouǀǇ rozuŵí 
jakékoliǀ huŵáŶŶí léčiǀé přípraǀkǇ, které 
dodáǀá Ŷeďo kterýŵi oďĐhoduje Ŷa českéŵ 
trhu Novartis.  

3. Goods shall for the purpose hereof mean any 

human medicinal products supplied or 

commercialized in the territory of the Czech 

Republic by Novartis. 

4. “traŶǇ se dohodlǇ, že pokud z jakéhokoliǀ 
práǀŶího důǀodu ďude KupujíĐíŵu dodáŶo 
)ďoží prostředŶiĐtǀíŵ koŵisioŶáře 

ProdáǀajíĐího Ŷeďo příŵo od ProdáǀajíĐího, 

ďude se Ŷa práǀa a poǀiŶŶosti “traŶ této 
Smlouvy aplikovat tato Smlouva, ledaže jiŶý 
právŶí důvod ďude koŶkrétŶí Ŷeďo všeĐhŶa 
ustaŶoveŶí této Sŵlouvy výslovŶě vylučovat. 

4. The Parties hereby agree that if for any legal 

reason shall be the Goods delivered to the 

Buyer by Commission Agent of Novartis or 

directly by Novartis, rights and duties of the 

Parties shall be governed by this Agreement 

unless all or any provision of this Agreement 

are expressly excluded in the other legal 

reason. 

I.  

OdpovídajíĐí povoleŶí 
I. 

Relevant Approvals 

 Novartis KupujíĐí
/Buyer 

1. PoǀiŶŶost ďýt držiteleŵ poǀoleŶí k distribuci léčiǀýĐh přípraǀků, povinnost 

udržoǀat toto poǀoleŶí ǀ platŶosti a účiŶŶosti po Đelou doďu trǀáŶí této 
Smlouvy, poǀiŶŶost ozŶáŵit druhé straŶě, pokud toto poǀoleŶí zaŶikŶe či 
pozbude platnost nebo bude pozastaveno z jakéhokoliǀ důǀodu předeŵ, 
pokud to ďude zŶáŵo, Ŷeďo ŶeprodleŶě poté, Ŷejpozději do dvou (2) 

praĐoǀŶíĐh dŶů, Đo se o záŶiku platŶosti Ŷeďo pozastaǀeŶí poǀoleŶí dozǀí.  
“oučástí ozŶáŵeŶí učiŶěŶého předeŵ ďude také iŶforŵaĐe o 
předpokládaŶéŵ terŵíŶu záŶiku platŶosti Ŷeďo pozastaǀeŶí poǀoleŶí. 
Povinnost ozŶáŵit druhé straŶě ŶeprodleŶě oďŶoǀeŶí platŶosti poǀoleŶí. 
/Obligation to be a holder of Distribution License, obligation to keep the 

Authorization valid and in force during the term of this Agreement, 

obligation to notify the other party if known in advance that for any reason 

the Authorization loses effect or validity, or its effect is postponed, in any 

case immediately, at least two (2) working days after that becomes aware 

of loose of effect or validity or postponement. The notification made in 

advance shall contain estimated date of loose of effect or validity, or 

postponement. The obligation to notify the other party on renovation of 

validity of the Authorization. 

X  

2. PoǀiŶŶost ďýt držiteleŵ poǀoleŶí k poskǇtoǀáŶí zdraǀotŶíĐh služeď -  

lékáreŶské péče, ǀ rozsahu ǀýdeje léčiǀýĐh přípraǀků, poǀiŶŶost udržoǀat 
toto poǀoleŶí ǀ platŶosti a účiŶŶosti po Đelou doďu trǀáŶí této “ŵlouǀǇ, 

poǀiŶŶost ozŶáŵit společŶosti Novartis, pokud toto poǀoleŶí zaŶikŶe či 
pozbude platnost nebo bude pozastaveno z jakéhokoliǀ důǀodu předeŵ, 
pokud to ďude zŶáŵo, Ŷeďo ŶeprodleŶě poté, Ŷejpozději do dvou (2) 

praĐoǀŶíĐh dŶů, Đo se o záŶiku platŶosti Ŷeďo pozastaǀeŶí poǀoleŶí dozǀí.  
“oučástí ozŶáŵeŶí učiŶěŶého předeŵ ďude také iŶforŵaĐe o 
předpokládaŶéŵ terŵíŶu záŶiku platŶosti Ŷeďo pozastaǀeŶí poǀoleŶí. 
Povinnost ozŶáŵit společŶosti Novartis ŶeprodleŶě oďŶoǀeŶí platŶosti 
poǀoleŶí. /Obligation to be a holder of authorization to provide health 

 X 
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services, supply to public (pharmacy care), obligation to keep the 

Authorization valid and in force during the term of this Agreement, 

obligation to notify Novartis if known in advance that for any reason the 

Authorization loses effect or validity, or its effect is postponed, in any case 

immediately, at least two (2) working days after that becomes aware of 

loose of effect or validity or postponement. The notification made in 

advance shall contain estimated date of loose of effect or validity, or 

postponement. The obligation to notify Novartis on renovation of validity of 

the Authorization. 

II.  

Neďezpečí škody Ŷa Zďoží 
II. 

Damage to Goods 

 Novartis KupujíĐí
/Buyer 

1. VlastŶiĐké práǀo ke )ďoží do předáŶí )ďoží /ownership to Goods until 

handover of Goods. 

X  

2. VlastŶiĐké práǀo ke )ďoží od přeǀzetí )ďoží /ownership to Goods after 

takeover of Goods. 

 X 

3. Neďezpečí ǀzŶiku škodǇ Ŷa )ďoží do okaŵžiku, kdǇ KupujíĐí ŵěl )ďoží 
přeǀzít. /Risk of Damage to Goods until the moment when the Buyer was 

obliged to take over the Goods. 

X  

4. Neďezpečí ǀzŶiku škodǇ Ŷa )ďoží od okaŵžiku, kdǇ KupujíĐí ŵěl )ďoží 
přeǀzít. /Risk of Damage to Goods after the moment when the Buyer was 

obliged to take over the Goods. 

 X 

5. PoǀiŶŶost přeǀzít řádŶě dodaŶé )ďoží společŶosti Noǀartis od koŵisioŶáře i 

v případě, že nebylo dodáŶo ǀ Đeléŵ oďjedŶaŶéŵ rozsahu. /Obligation to 

take over Goods of Novartis duly delivered by the Commission Agent, even 

if not delivered in full ordered amount.  

 X 

III. 

Jakost plŶěŶí 
III. 

Quality of Goods 

 Novartis KupujíĐí
/Buyer 

1. PoǀiŶŶost dodat )ďoží ǀ souladu s platŶýŵ práǀeŵ, zejŵéŶa )OL a 
ǀǇhláškou č. Ϯ29/2008 “ď., spráǀŶou distriďučŶí praǆí a u )ďoží, které je 
registroǀaŶé, také ǀ souladu s rozhodŶutíŵ o registraĐi takoǀého )ďoží. 
DodáǀkǇ jsou společŶostí Noǀartis zajišťoǀáŶǇ prostředŶiĐtǀíŵ koŵisioŶáře. 
/Obligation to supply Goods in compliance with applicable laws, in particular 

AOP and order no. 229/2008 Sb., on Good Distribution Practice, and in case 

of authorized Goods also in compliance with Marketing Authorization of 

Goods. The supplies of Novartis are executed by the Commission Agent.  

X  

2. PoǀiŶŶost zajistit, že )ďoží ǀ okaŵžiku přeĐhodu Ŷeďezpečí škodǇ Ŷa )ďoží 
dle čl. II. odst. ϯ a ϰ je ǀ jakosti odpoǀídajíĐí příslušŶýŵ předpisůŵ České 
repuďlikǇ, a to ǀčetŶě požadaǀků Ŷa jeho skladoǀáŶí a přepraǀu. /Obligation 

to ensure that the Goods at the moment of transition of risk of damage to 

Goods is in accordance with art. II., sec. 3 and 4 is of quality compliant to 

applicable laws of the Czech Republic, including requirements for storage 

and transport. 

X  

3. Povinnost sezŶáŵit se s podŵíŶkaŵi skladoǀáŶí ǀeškerého Zďoží 
dodáǀaŶého společŶostí Noǀartis a dodržoǀat je. /Obligation to learn about 

requirements of storage of all Goods supplied by Novartis and obligation to 

respect them.  

 X 
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4. PoǀiŶŶost ŶeǀǇstaǀit )ďoží dodaŶé společŶostí Noǀartis při skladoǀáŶí a 

ŵaŶipulaĐi takoǀýŵ Zďožíŵ ǀliǀůŵ, které ďǇ )ďoží poškodilǇ a zŶehodŶotilǇ, 
Ŷapř. ŶadŵěrŶýŵ kladŶýŵ či záporŶýŵ teplotáŵ, ǀlhkosti apod. a pečoǀat 
o )ďoží tak, aďǇ ďǇlǇ zaĐhoǀáŶǇ jeho ǀlastŶosti a aďǇ Ŷedošlo k poškozeŶí 
jŵéŶa Noǀartis a jeho koŶĐerŶu a jejiĐh oĐhraŶŶýĐh zŶáŵek. /Obligation not 

to expose Goods supplied by Novartis during its storage or manipulation to 

such conditions that may harm or devalue the Goods; e.g. excessively high 

or low temperature, humidity, etc., obligation to take care of Goods so that 

its original quality is kept and to avoid any damage to goodwill of Novartis, 

its concern and its trademarks. 

 X 

5. Práǀo v ŵiŵořádŶýĐh a zǀlášť opodstatŶěŶýĐh případeĐh ;Ŷapříklad při 
opodstatŶěŶéŵ podezřeŶí z porušeŶí podŵíŶek skladoǀáŶí )ďožíͿ 
koŶtroloǀat po předĐhozíŵ píseŵŶéŵ upozorŶěŶí způsoď skladoǀáŶí ǀe 
skladu KupujíĐího. /Right to perform a control of storage of Goods iŶ BuǇer’s 
warehouse in extraordinary and specially grounded cases (e.g. in case of 

suspected breach of conditions  of storage of Goods), provided prior written 

notice was delivered. 

X  

6. PoǀiŶŶost strpět v ŵiŵořádŶýĐh a zǀlášť opodstatŶěŶýĐh případeĐh 
;Ŷapříklad při opodstatŶěŶéŵ podezřeŶí z porušeŶí podŵíŶek skladoǀáŶí 
)ďožíͿ koŶtrolu skladoǀáŶí ǀe skladu KupujíĐího po předĐhozíŵ píseŵŶéŵ 
upozorŶěŶí Ŷa proǀedeŶí koŶtrolǇ. /Obligation to stand the control of 

storage of Goods iŶ BuǇer’s ǁarehouse in extraordinary and specially 

grounded cases (e.g. in case of suspected breach of conditions  of storage of 

Goods) provided prior written notice was delivered. 

 

 X 

IV. 

Prohlídka Zďoží, reklaŵaĐe vad 

IV. 

Defects and Claim of defective goods 

 Novartis KupujíĐí
/Buyer 

1. PoǀiŶŶost prohlédŶout )ďoží s odďorŶou péčí ihŶed při jeho přeǀzetí, ŶeŶí-
li to z poǀahǇ jeho ďaleŶí ŵožŶé, Đo Ŷejdříǀe po přeǀzetí. /Obligation to 

examine the goods with professional care immediately after the takeover 

and if such examination is not possible due to nature of its packaging, 

without undue delay after takeover.  

 X 

2. Povinnost informovat píseŵŶě koŵisioŶáře společŶosti Noǀartis o 

ǀeškerýĐh vadáĐh )ďoží zjištěŶýĐh při prohlídĐe i ǀadáĐh, které ŶeďǇlo 
ŵožŶé zjistit při ǀǇŶaložeŶí odďorŶé péče při prohlídĐe )ďoží 
prostředŶiĐtǀíŵ reklaŵačŶího protokolu oďsahujíĐího speĐifikaĐi ǀadŶého 
)ďoží, počtu ǀadŶýĐh ďaleŶí, čísla šarže a druhu ǀadǇ Ŷejpozději do 24 hodin 

od zjištěŶí této skutečŶosti ;ǀ případě dŶů praĐoǀŶího ǀolŶa a sǀátků 
ŶásledujíĐí praĐoǀŶí deŶͿ.  V případě zjištěŶí záǀadǇ ǀ jakosti poǀiŶŶost 
iŶforŵoǀat současŶě také společŶost Noǀartis eŵaileŵ Ŷa adrese: 
czechrepublic.cpoqa@novartis.com.   /Obligation to notify the defects 

found during the examination of Goods as well as the defects that could not 

be found even with professional care during examination of Goods to the 

Commission Agent of Novartis using defective goods protocol containing 

specification of defective Goods, number of defective packages, batch 

number and defect specification. Such notification must be made in 24 

hours following detection of the defect (during weekends and public 

holidays the following working day). In the event of a quality defect, the 

 X 

mailto:czechrepublic.cpoqa@novartis.com
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obligation to notify Novartis at the same time by e-mail at: 

czechrepublic.cpoqa@novartis.com. 

3. Povinnost uskladnit vadŶé )ďoží odděleŶě od jakýĐhkoliǀ léčiǀýĐh přípraǀků 
a pokud to ďude požadoǀáŶo, uŵožŶit koŶtrolu takoǀého )ďoží společŶostí 
Novartis. /Obligation to store the defective Goods separately and if required 

allow a control of defective Goods by Novartis. 

 X 

4. Práǀo odŵítŶout jako ŶedůǀodŶou a shledat jako ŶeopráǀŶěŶou reklamaci, 

která byla zjeǀŶé poǀahǇ a ŶeďǇla uplatŶěŶa Ŷejpozději do sedŵi ;ϳͿ 
kaleŶdářŶíĐh dŶů od přeǀzetí )ďoží Ŷeďo reklaŵaĐi ǀadǇ )ďoží, které ŶeďǇlo 
prohlédŶuto podle odst. ϭ /Right to decline as groundless or unlawful 

complaint of defect of obvious nature that was not notified to Novartis 

within seven (7) calendar days following takeover of Goods or any complaint 

of defect concerning Goods that was not examined under sec. 1. 

X  

5. VýhradŶí práǀo rozhodŶout o opráǀŶěŶosti reklaŵaĐe. Pro odstraŶěŶí 
jakýĐhkoliǀ poĐhǇďŶostí se ujedŶáǀá, že společŶost Noǀartis ŶeŶí poǀiŶŶa 
z žádŶého práǀŶího důǀodu odeďrat řádŶě dodaŶé )ďoží zpět, pokud 
Ŷepůjde o ǀǇpořádáŶí reklaŵaĐe Ŷeďo stažeŶí )ďoží podle této “ŵlouǀǇ. 
/Exclusive right to decide on justification of the complaint of defects. To 

avoid any misunderstandings it is agreed that Novartis is not obliged for any 

legal title to take back any Goods duly supplied, unless as part of settlement 

of complaint of defect or recall of Goods under this Agreement. 

X  

6. PoǀiŶŶost ǀrátit reklaŵoǀaŶé )ďoží koŵisioŶáři společŶosti Noǀartis při 
Ŷejďližší dodáǀĐe, pokud byla reklamace společŶostí Noǀartis akĐeptoǀáŶa.  

/Obligation to return the defective Goods with next supply to the 

Commission Agent of Novartis, if the seller  accepted the complaint. 

 X 

V.  

StažeŶí Zďoží 
V. 

Recall of Goods 

 Novartis KupujíĐí
/Buyer 

1. Pokud ďude )ďoží postupoǀáŶo třetíŵ osoďáŵ, povinnost zajistit, aby 

takoǀá třetí osoďa ďǇla poǀiŶŶa )ďoží ǀrátit KupujíĐíŵu, pokud Noǀartis, 
jakýkoliǀ čleŶ jeho koŶĐerŶu a/Ŷeďo odpoǀědŶý orgáŶ rozhodŶe o stažeŶí 
takoǀého )ďoží z trhu v České repuďliĐe. Toto ustaŶoǀeŶí se Ŷeǀztahuje Ŷa 
)ďoží ǀǇdaŶé Ŷa reĐept Ŷeďo použité při poskǇtoǀáŶí zdraǀotŶí péče. 

/Except for Goods dispatched by the Buyer on medical prescription in 

pharmacy and Goods used by the Buyer within provision of health service, 

the obligation for every case when the Goods is supplied to third person, 

reserve in relevant agreement the right to claim return of the Goods due to 

decision of Novartis or of competent authority on recall of Goods.  

 X 

2. Povinnost ŶeprodleŶě, Ŷejpozději ǀšak do data uǀedeŶého v žádosti o 
stažeŶí koŶkrétŶího )ďoží z trhu koŵuŶikoǀaŶého kupujíĐíŵu koŵisioŶářeŵ 
společŶosti Noǀartis ǀrátit prostředŶiĐtǀíŵ koŵisioŶáře ǀšeĐhŶo )ďoží, 
kterého se stažeŶí týká. /Obligation to return to the Commission Agent of 

Novartis all Goods designated for recall immediately, at least on the date set 

in recall notification of particular Goods from the market that was delivered 

to the buyer by Commission Agent of Novartis. 

 X 

3. “ ǀýjiŵkou zďoží ǀǇdaŶého kupujíĐíŵ Ŷa reĐept ǀ lékárŶě a zďoží použitého 
kupujíĐíŵ při poskǇtoǀáŶí zdraǀotŶí služďǇ na základě ǀýzǀǇ společŶosti 
Novartis poǀiŶŶost ŶeprodleŶě ǀǇzǀat k ǀráĐeŶí )ďoží ǀšeĐhŶǇ třetí osoďǇ, 
kterýŵ dodal )ďoží, jehož se stažeŶí týká, a )ďoží takto ǀráĐeŶé třetí osoďou 
předat společŶosti Novartis prostředŶiĐtǀíŵ koŵisioŶáře. /Except for goods 

 X 

mailto:czechrepublic.cpoqa@novartis.com
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dispatched by the buyer on medical prescription in pharmacy and goods 

used by the buyer within provision of health service, obligation to - on 

appeal of Novartis - immediately request return of Goods from all third 

persons to whom the buyer supplied the Goods designated for recall, and 

such returned Goods return to Novartis through the Commission Agent.  

4. PoǀiŶŶost poskǇtŶout ǀeškerou potřeďŶou součiŶŶost k řádŶéŵu stažeŶí 
)ďoží, jehož se stažeŶí týká. /Obligation to provide any and all cooperation 

necessary for due recall of Goods designated for withdrawal. 

 X 

VI. 

Farmakovigilance 

VI. 

Pharmacovigilance 

 Novartis KupujíĐ
í/BuǇer 

1. PoǀiŶŶost ďezúplatŶě ozŶáŵit, v souladu se zákoŶŶou poǀiŶŶostí 
staŶoǀeŶou § ϵϯď )OL, “tátŶíŵu ústaǀu pro koŶtrolu léčiǀ Ŷeďo současŶě i 
společŶosti Noǀartis e-mailem na adresu  

farmakovigilance.cz@novartis.com, faǆeŵ Ŷa číslo +420 225 775 445 nebo 

telefoŶiĐkǇ Ŷa číslo +ϰϮϬ ϴϬϬ ϰϬϰϬϱϬ ǀeškerá podezřeŶí Ŷa záǀažŶý Ŷeďo 
ŶeočekáǀaŶý ŶežádouĐí účiŶek týkajíĐí se )ďoží, o kterýĐh se KupujíĐí 
dozǀěděl ǀ souǀislosti se sǀojí čiŶŶostí, a to Ŷejpozději do Ϯϰ hodiŶ od získáŶí 
takoǀé ǀědoŵosti ;ǀ případě dŶů praĐoǀŶího ǀolŶa a sǀátků ŶásledujíĐí 
praĐoǀŶí deŶͿ. DodržoǀáŶíŵ zákoŶŶé poǀiŶŶosti uǀedeŶé ǀ předĐhozí ǀětě 
se rozuŵí to, že ǀ souladu s touto poǀiŶŶostí staŶoǀeŶou ǀ § ϵϯď )OL ďudou 
postupoǀat praĐoǀŶíĐi KupujíĐího. “polečŶost Noǀartis ŵůže zŵěŶit 
koŶtaktŶí údaje uǀedeŶé ǀýše píseŵŶýŵ iŶforŵoǀáŶíŵ KupujíĐího o 
proǀedeŶí takoǀé zŵěŶǇ. /Obligation to free of charge notify, in accordance 

with its legal obligation set out in Sec 93b of AOP, to the State Institute for 

Drug Control or simultaneously to Novartis by e-mail at 

farmakovigilance.cz@novartis.com, by fax on the number +420 225 775 445  

or by telephone on the number +420 800 404050 of all suspected serious or 

unexpected adverse reactions concerning Goods that Buyer became aware 

in connection with its activities, no later than within 24 hours after obtaining 

this awareness (during weekends and public holidays the following working 

day). By respecting the legal obligation mentioned in the previous sentence 

it is understood that the legal obligation set out in Sec 93b of AOP shall be 

followed by the staff of the Buyer. Obligation to assess under applicable 

laws all notifications of adverse event and eventually trace further 

information and in due time notify the adverse event to competent 

authority. Novartis may change the above contact details, provided Buyer 

is given notice in writing of such change. 

 X 

VII. 

TrváŶí Sŵlouvy 

VII. 

Term of the Agreement 

1. Tato “ŵlouǀa se uzaǀírá Ŷa doďu Ŷeurčitou.  1. This Agreement is concluded for indefinite 

period of time.  

2. Kterákoliǀ “traŶa je opráǀŶěŶa tuto “ŵlouǀu 
ǀǇpoǀědět píseŵŶou ǀýpoǀědí i ďez udáŶí 
důǀodu. Pokud je píseŵŶá ǀýpoǀěď 
doručeŶa druhé straŶě, zaŶikŶe účiŶŶost 
této “ŵlouǀǇ uplǇŶutíŵ lhůtǇ ϯ ŵěsíĐů od 
doručeŶí ǀýpoǀědi. Tato lhůta ďěží od 
prǀŶího dŶe kaleŶdářŶího ŵěsíĐe 

2. Any of the Parties can terminate this 

Agreement by written notice on termination 

without giving a reason. If the notice is 

delivered to the other Party, this Agreement 

loses effect on expiration of period of 3 month 

following delivery of the notice. This period 

commences on the first day of the calendar 

mailto:farmakovigilance.cz@novartis.com
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ŶásledujíĐího po ŵěsíĐi, ǀe kteréŵ ďǇla 
píseŵŶá ǀýpoǀěď doručeŶa. 

month following the month when the written 

notice of termination was delivered. 

3. “traŶǇ souhlasí, že jestliže dojde 
k z jakéhokoliǀ důǀodu k záŶiku této 
“ŵlouǀǇ, je Noǀartis ďez dalšího s poukazem 

Ŷa tuto skutečŶost opráǀŶěŶ odepřít dodáŶí 
)ďoží KupujíĐíŵu, ďez ohledu Ŷa to, z jakého 
práǀŶího důǀodu takoǀá poǀiŶŶost dodat 
)ďoží ǀzŶikla. Noǀartis ŶeŶí a Ŷeďude 
povinen nahradit jakoukoliǀ škodu Ŷeďo 
jiŶou újŵu, která ďǇ odepřeŶíŵ dodáŶí )ďoží 
podle tohoto ustaŶoǀeŶí ŵohla KupujíĐíŵu 
Ŷeďo jakékoliǀ třetí osoďě ǀzŶikŶout. 

3. The Parties hereby agree that if for any reason 

this Agreement is terminated, Novartis is with 

reference to such termination entitled to 

reject any supply of Goods to the Buyer, with 

no regard to legal title of such obligation to 

supply the Goods. Novartis shall not indemnify 

neither the Seller nor any third Party for any 

damage or harm that may occur by rejection 

of supply of Goods under this provision. 

VIII. 

ZávěrečŶé ustaŶoveŶí 
VIII. 

Final provisions 

1. Tuto “ŵlouǀu lze ŵěŶit ǀýhradŶě 
prostředŶiĐtǀíŵ píseŵŶýĐh dodatků 
podepsaŶýĐh zástupĐi oďou straŶ. “traŶǇ si 

Ŷepřejí, aďǇ Ŷad ráŵeĐ ǀýsloǀŶýĐh 
ustaŶoǀeŶí této “ŵlouǀǇ ďǇla jakákoliǀ práǀa 
a poǀiŶŶosti “traŶ doǀozoǀáŶǇ z dosaǀadŶí či 
ďudouĐí praǆe zaǀedeŶé ŵezi “traŶaŵi či 
zǀǇklostí zaĐhoǀáǀaŶýĐh oďeĐŶě či ǀ odǀětǀí 
týkajíĐíŵ se předŵětu plŶěŶí této “ŵlouǀǇ, 
ledaže je ǀe “ŵlouǀě ǀýsloǀŶě sjedŶáŶo 
jinak. 

1. This Agreement may be amended solely by 

written agreement signed by representatives 

of both Parties. Parties hereby agree that they 

do not wish any of their rights or duties not set 

expressly in this Agreement to be derived from 

their existing or future practice established 

between the Parties or from customs 

commonly respected generally or in the area 

concerning subject matter of this Agreement, 

unless this Agreement stipulates expressly 

otherwise.  

2. Veškeré otázkǇ týkajíĐí se ĐeŶ a plateď a 
jiŶýĐh oďĐhodŶíĐh podŵíŶek dodáǀek )ďoží 
jsou upraveny v saŵostatŶé sŵlouǀě. 

2. All issues and queries concerning prices and 

payments or other commercial conditions of 

supplies of Goods are governed by separate 

agreement.  

3. “traŶǇ se dohodlǇ, že podstatŶá zŵěŶa 
okolŶostí, za ŶiĐhž ďǇla tato “ŵlouǀa 
uzaǀřeŶá, Ŷezakládá práǀo žádŶé ze “traŶ 
doŵáhat se oďŶoǀeŶí jedŶáŶí o “ŵlouǀě ǀe 
sŵǇslu §ϭϳϲϱ oďčaŶského zákoŶíku. 

3. The Parties hereby agree that any essential 

change of circumstances under which was this 

Agreement entered into by the Parties shall 

not establish a right of any Party to initiate 

renegotiation of the Agreement as provided in 

§ϭϳϲϱ of the Ciǀil Code.  
4. Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou 

stejnopisech v českéŵ a aŶgliĐkéŵ jazǇĐe, 

každá straŶa oďdrží jedeŶ podepsaŶý ǀýtisk. 
V případě rozporu ŵezi oďěŵa jazǇkoǀýŵi 
ǀerzeŵi, je záǀazŶá ǀerze česká. 

4. This Agreement is executed in two 

counterparts in Czech and English language, 

each Party retains one of them. In case of any 

discrepancies between language versions, the 

Czech version prevails. 

5. KupujíĐí ŶeŶí opráǀŶěŶ sǀá práǀa a 
povinnosti z této “ŵlouǀǇ postoupit Ŷa třetí 
osobu ďez předĐhozího píseŵŶého souhlasu 
společŶosti Noǀartis. KupujíĐí je povinen 

ǀǇkoŶáǀat práǀa z této sŵlouǀǇ a plŶit 
poǀiŶŶosti z této sŵlouǀǇ ǀýhradŶě osoďŶě, 
ledaže s jiŶýŵ postupeŵ ǀǇsloǀí Novartis 

předeŵ souhlas. V takoǀéŵ případě platí, že 
KupujíĐí současŶě odpoǀídá za splŶěŶí této 
sŵlouǀǇ jako ďǇ ji plŶil sáŵ a současŶě je 

5. The Buyer is not entitled to assign any of its 

rights or duties under this Agreement to any 

third person without prior written consent of 

Novartis. The Buyer shall execute its rights and 

fulfil its duties under this Agreement solely 

personally, unless Novartis in advance agrees 

with different arrangement. Nevertheless, in 

such case the Seller is still liable for its 

compliance with this Agreement as if the Seller 

will fulfil this Agreement by itself and will 
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povinen nahradit společŶosti Novartis 

ǀeškeré ŶákladǇ či škodǇ, které společŶosti 

Novartis vznikŶou ǀ souǀislosti s tíŵ, že za 
KupujíĐího ǀǇkoŶáǀá práǀa Ŷeďo plŶí 
poǀiŶŶosti z této sŵlouǀǇ třetí osoďa. 
Novartis ŵá práǀo splŶit záǀazkǇ z této 
“ŵlouǀǇ i prostředŶiĐtǀíŵ třetí osoďǇ, která 
je ve vztahu ke společŶosti Noǀartis v pozici 

koŵisioŶáře a je opráǀŶěŶa prodáǀat zďoží 
společŶosti Noǀartis sǀýŵ jŵéŶeŵ a Ŷa účet 
Novartis. 

indemnify and hold harmless Novartis for any 

costs or damages that may incur to Novartis 

due to execution of rights or fulfilment of 

duties set in this Agreement by third person 

instead of the buyer. Novartis is entitled to 

fulfil its obligation under the Agreement 

through third party, which is Noǀartis’s 
Commission Agent and is entitled to sell Goods 

of Novartis under its own name and on 

account of Novartis. 

6. Tato “ŵlouǀa je platŶá dnem podpisu 

posledŶí sŵluǀŶí straŶou a účiŶŶá dnem 

uǀeřejŶěŶí ǀ registru smluv. 

6. This Agreement is valid and effective on the 

day of signature of the last Party. 

7. V souǀislosti s aplikaĐí zákoŶa č. ϯϰϬ/ϮϬϭϱ 
“ď., o zǀláštŶíĐh podŵíŶkáĐh účiŶŶosti 
ŶěkterýĐh sŵluǀ, uǀeřejňoǀáŶí těĐhto sŵluǀ 
a o registru sŵluǀ ;zákoŶ o registru sŵluǀͿ, 
ǀe zŶěŶí pozdějšíĐh předpisů, dále jeŶ „zákoŶ 
o registru sŵluǀ͞, a za předpokladu, že podle 
zákoŶa o registru sŵluǀ ďude poǀiŶŶé tuto 
Smlouvu publikovat, se Strany dohodly 

ŶásledujíĐíŵ způsoďeŵ: 

7. Regarding application of the act no. 340/2015 

Coll., on special conditions of effectiveness of 

specific contracts, publication of those 

contracts (Contract Register Act), as amended, 

hereiŶafter referred to as ͞CoŶtraĐt Register 

AĐt͟, aŶd oŶlǇ if this AgreeŵeŶt shall ďe 
published according to the Contract Register 

Act, the Parties agreed as follows: 

a. “traŶǇ pokládají iŶforŵaĐe oďsažeŶé ǀ 
této “ŵlouǀě ŵezi zŶakǇ [OT] a [/OT] za 
oďĐhodŶí tajeŵstǀí každé jedŶotliǀé 
Strany neďo jeŶ Ŷěkteré z nich;  

a. The Parties consider all information 

contained in this Agreement between 

symbols [OT] and [/OT] as commercial 

secret of both Parties or of only one of 

them;  

b. “traŶǇ souhlasí, že ǀ souladu 

s ustaŶoǀeŶíŵ §ϱ odst. Ϯ zákoŶa o 
registru sŵluǀ zašle spráǀĐi registru 
sŵluǀ elektroŶiĐký oďraz této “ŵlouǀǇ a 
ŵetadata ǀǇžadoǀaŶá zákoŶeŵ o 
registru smluv KupujíĐí, a to až poté, Đo 
(i) v elektroŶiĐkéŵ oďrazu této “ŵlouvy 

zŶečitelŶí data uǀedeŶá ǀ písŵ. a. 
v souladu s ustaŶoǀeŶíŵ §ϱ odst. ϴ a 

ǀšeĐhŶǇ osoďŶí údaje a příslušŶá 
ŵetadata případŶě ozŶačí jako 
ŵetadata ǀǇloučeŶá z uǀeřejŶěŶí resp. 
je ŶezǀeřejŶí podle ustaŶoǀeŶí §ϱ odst. 
ϱ a ϲ zákoŶa o registru sŵluǀ; a ;iiͿ 
kupujíĐí ďez zďǇtečŶého odkladu 
píseŵŶě předeŵ odsouhlasí teǆt a 
forŵát dat určeŶýĐh k publikaci registru 

smluv. KupujíĐí současŶě uǀede ǀ 
ŵetadateĐh zázŶaŵu ǀ registru sŵluǀ 
ideŶtifikaĐi datoǀé sĐhráŶkǇ Novartis. 

b. The Parties agree that Novartis shall in 

aĐĐordaŶĐe ǁith §ϱ seĐ. Ϯ of the CoŶtraĐt 
Register Act shall provide the electronic 

copy of this Agreement and metadata 

required by the Contract Register Act to 

the administrator of the register of 

contracts for publication.  Prior to that, (i) 

the seller shall iŶ aĐĐordaŶĐe ǁith §ϱ seĐ. 
8 of the Contract Register Act remove the 

information defined in let. a. and all 

personal data and shall either designate 

relevant metadata as exempted from 

publication or not publish them in 

accordance with §ϱ seĐ. ϱ aŶd ϲ of the 
Contract Register Act, and (ii) the buyer 

shall without undue delay confirm the 

wording and the format of the data for 

publication in the contract register. 

Within the publication, Novartis shall 

eŶter ďuǇer’s dataďoǆ ideŶtifiĐation to 

metadata of contract register entry. 

c. Novartis splŶí poǀiŶŶost uǀedeŶou 
v písŵ. ď. ǀe lhůtě ϭϰ dŶí od uzaǀřeŶí 

c. Novartis shall fulfil the obligation set in let. 

b. within 14 days from conclusion of the 
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“ŵlouǀǇ a ŶeprodleŶě předá druhé 
“traŶě potǀrzeŶí spráǀĐe registru podle 
§ϱ odst. ϰ zákoŶa o registru sŵluǀ. 

 

Agreement and shall immediately provide 

the other Party with confirmation of the 

contract register administrator in 

aĐĐordaŶĐe ǁith §ϱ seĐ. ϰ of the CoŶtraĐt 
Register Act.  

d. V případě ŶesplŶěŶí poǀiŶŶosti podle 
písŵ. ď. a Đ. ǀe lhůtáĐh taŵ staŶoǀeŶýĐh 
je opráǀŶěŶa předat elektroŶiĐký oďraz 
“ŵlouǀǇ a ŵetadata po zŶečitelŶěŶí a 
ozŶačeŶí ŵetadat jako ǀǇloučeŶýĐh 
z uǀeřejŶěŶí podle písŵ. ď. druhá straŶa 
tak, aby Smlouva byla poskytnuta 

spráǀĐi registru sŵluǀ ǀe lhůtě uǀedeŶé 
ǀ §ϱ odst. Ϯ zákoŶa o registru sŵluǀ. 

d. If the obligations defined in let. b. or c. are 

not fulfilled in time limits given in those 

provisions, the other Party shall be 

entitled to provide the electronic copy of 

this Agreement and relevant metadata 

(after removal of information and 

designation of metadata excluded from 

publication as defined in let. b.) to the 

administrator of contract register so that 

the legal liŵit defiŶed iŶ §ϱ seĐ. Ϯ of the 
Contract Register Act is met.  

8. “ŵluǀŶí straŶǇ prohlašují, že si zŶěŶí 
sŵlouǀǇ přečetlǇ před jejíŵ podpiseŵ, že 
ďǇla uzaǀřeŶa po ǀzájeŵŶéŵ projedŶáŶí dle 
jejiĐh sǀoďodŶé ǀůle a s jejíŵ oďsaheŵ 
ďezǀýhradŶě souhlasí a Ŷa důkaz toho 
připojují podpisǇ sǀýĐh opráǀŶěŶýĐh 
zástupĐů. 

8. The Parties hereby acknowledge that they 

have read this Agreement prior to signature, 

that this Agreement was concluded after 

mutual discussion and represents their true 

will, that the Parties fully agree with the 

Agreement and to the witness thereof their 

legitimate representatives attach signatures 

below.  

 

 

Datum/Date: 14.4.2021

 

 

Datum/Date: 22.4.2021

 

 

 

……………………………………………………………… 

 

 

 

……………………………………………………………… 

Novartis s.r.o.  FakultŶí ŶeŵoĐŶiĐe Hradec Králové 

prof. MUDr. Vladiŵír Palička, C“Đ., dr.h.Đ., ředitel 
Emilie Marie Grand-Perret, 

jednatelka/executive director 

 

 

Datum/Date: 15.4.2021

 

Datum/Date: 

 

 

 

……………………………………………………………… 

 

 

 

……………………………………………………………… 

Novartis s.r.o.  KupujíĐí/Buyer 

Mgr. Pavel Král, Country Quality Head JedŶajíĐí osoďa QA, jŵéŶeŵ a fuŶkĐí 
 

 


