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SEZNAM PRILOH
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pripravek a podminky vraceni platby

Vzor souhlasu pacienta
Prehled procesu objednavky Kymriah
Dohoda o jakosti

Povoleni pouziti nazvu a loga



VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) Novartis je v Evropské Unii drzitelem rozhodnuti o registraci 1éCivého pripravku

pro moderni terapii zalozeného na autolognich bunkach, znamého jako Kymriah®
(tisagenlecleucel) (dale jen ,,Pripravek“ nebo ,,Produkt®) a Instituce si preje zakou-
pit tento Pfipravek a podavat jej vhodnym pacientiim na Uzemi v souladu s pod-
minkami stanovenymi v této Smlouvé.

(B) Instituce a/nebo zdravotnicka zafizeni jako treti strany a Novartis Pharma AG (pfi-

druzena spolecnost Novartis) jsou smluvnimi stranami Technické smlouvy o afe-
réze, ktera se zabyva podminkami pro odbér, separaci, zpracovani a kryokonzer-
vaci leukaferetického materialu Instituci a/nebo zdravotnickymi zafizenimi jako
tretimi stranami od jednotlivych pacientu, ktefi byli do téchto zarizeni odkazani
zdravotnickymi zafizenimi, schvalenymi spolecnosti Novartis k tomu, aby ji doda-
vali dany material za Gcelem vyroby Produktu. (,, Technicka smlouva“).

SE STRANY DOHODLY TAKTO:

1.1

DEFINICE A VYKLAD
Definované pojmy

Nasledujici pojmy maji, pokud z kontextu nevyplyva néco jiného, prislusné vy-
znamy uvedené nize a gramatické variace téchto pojmu budou mit odpovidajici
vyznamy:

»Pridruzena spolecnost“ znamena jakoukoliv spolecnost nebo jiny podnikatelsky
subjekt, ktery je pfimo nebo nepfimo ovladan, ovlada nebo podléha spolecnému
ovladani se spolec¢nosti Novartis. Pro tyto ucely se ,,ovladanim* rozumi pfimé nebo
neprimé vlastnictvi vice nez padesati procent (50 %) podilu na hlasovacich pravech
v takové spolecnosti nebo jiném subjektu nebo fakticka pravomoc ovladat fidici
pokyny takového subjektu.

»Platné normy“ znamena veskerou platnou spravnou praxi, jakoz i veskeré zakony,
predpisy, smérnice, normy, povoleni a opravnéni, véetné mimo jiné téch, které jsou
uvedeny v Dohodé o jakosti, a téch tykajicich se ochrany zdravi, bezpecnosti a
ochrany Zivotniho prostredi platné v zemi, kde je umisténo Zafizeni a v kazdé zemi
Uzemi.

»Sarze“ znamena definované mnozstvi Produktu, zpracovaného v jednom procesu
Ci sérii procesu tak, ze se da oCekavat, ze bude homogenni.

»Spravna praxe“ znamena soucasnou spravnou vyrobni, distribu¢ni a skladovaci
praxi stanovenou v Americkém kodexu federalnich predpisu, pokynech EU, PIC,
ICH a WHO a prislusnych vnitrostatnich zakonech a predpisech platnych v zemi,
kde je umisténo Zafizeni a v kazdé ze zemi Uzemi. V pripadé konfliktu bude spo-
le¢nost Novartis povinna dodrzovat pfisnéjsi normy.

»Dodani“ znamena dodani Produktu (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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1.2

»Misto dodani“ znamena konec¢nou dodaci adresu Produktu, jez je uvedena v pri-
slusné Objednavce.

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

,Dusevni vlastnictvi“ znamena vynalezy (at jiz patentovatelné nebo ne), obchodni
tajemstvi, know-how, duvérné nebo chranéné informace, technické udaje,
ochranné znamky, znacky sluzby, prumyslové vzory, copyright ¢i dalsi prava du-
sevniho vlastnictvi, které mohou existovat kdekoliv na svété, at uz je mozné jejich
udélent, registrace, ¢i nikoliv.

» Vyroba“ znamena jakoukoliv operaci, vCetné obdrzeni materialu, zpracovani, tes-
tovani, sterilizace, kontroly jakosti, propusténi, skladovani, uchovavani vzorka, se-
rializace a baleni za GCelem prepravy, provadéné spolecnosti Novartis nebo jejim
jménem pri pfipravé a dodavani Produkta 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 spole¢nosti Novartis“ znamena veskeré informace, dokumenty a mate-
rialy, které budou nebo byly vytvoreny nebo poskytnuty spole¢nosti Novartis
a/nebo jejimi pridruzenymi spole¢nostmi podle této Smlouvy Instituci, vcetné du-
vérnych informaci, vyrobnich a kontrolnich pokynt nebo pozadavku podle jakych-
koli dohod o kontrole jakosti mezi stranami (véetné Dohody o jakosti) a specifikace
nezbytné k vyrobé, oznacovani, baleni, skladovani, manipulaci, testu stability, kon-
trole jakosti a propusténi Produktu, a to vSe v souladu s touto Smlouvou.

»Misto vyzvednuti“ znamena konecnou adresu pro vyzvednuti aferetického mate-
rialu uvedenou v prislusné Objednavce.

“Cena” znamena cenu za jednotku pfipravku, jak je dile definovano v ¢lanku 4.1
a PRILOZE 1.

»,Dohoda o jakosti“ znamena platnou verzi dohody o jakosti mezi Stranami ve
vztahu k Produktu a jeho vyrobé, véetné dohody v podobé ramcové smlouvy mezi
spole¢nosti Novartis a/nebo jejimi pridruzenymi spolecnostmi a Instituci, jejiz pu-
vodni verze je zde pfipojena jako PRILOHA 5.

»Regulacni organ“ znamena jakykoli mezinarodni, vnitrostatni nebo jiny vladni,
regulacni nebo spravni organ nebo jiny organ pfislusny pro udéleni, udrzovani a
prodluzovani povoleni, registraci nebo jinych souhlasu pro vyrobu, dovoz, uvadéni
na trh, distribuci nebo prodej farmaceutickych vyrobku, vcetné Pripravku.

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

»Uzemi“ znamena Ceska republika.

Ména. Pokud neni uvedeno jinak, vSechny penézni ¢astky jsou v této Smlouvé uve-
deny v korunach Ceskych (,,Kc*).
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1.3

2.2

2.3
2.4

2.5

2.6

2.7

Vyklad. Neni-li v této Smlouvé uvedeno jinak:

(a) Rozdéleni této Smlouvy na ¢lanky, odstavce a prilohy a vlozeni nadpisa
slouzi pouze pro pohodlné odkazovani a neovliviiuje nijak vyklad této
Smlouvy;

(b) Jakykoliv odkaz v této Smlouvé na néjaky ¢lanek ¢i prilohu odkazuje pravé

na tento konkrétni clanek ¢i prilohu této Smlouvy;

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

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

(e) Vsechny odkazy na jednotné ¢islo zahrnuji i mnozné ¢islo a naopak;
(f) Vyraz ,,véetné“ znamena ,,véetné mimo jiné“; a
(g) Jakykoliv odkaz v této Smlouvé na ,,den“ nebo ,,tyden“ odkazuje na kalen-

darni den nebo tyden. Pokud je vyslovné odkazovano na ,pracovni den
(dny)*, takovy odkaz znamena den (s vyjimkou soboty a nedéle), kdy jsou
v Ceské republice otevieny banky.

ROZSAH SMLOUVY

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

Zaruka dodavatele. Novartis prohlasuje a zarucuje, ze bude vyrabét, skladovat,
testovat, propoustét, dorucovat a dodavat Pripravek v souladu se: (i) Specifikacemi;
(ii) Spravnou praxi; (iii) Dohodou o jakosti; a (iv) povolenim k vyrobé, pokud neni
vyslovné stanoveno jinak.

Zarizeni. Novartis bude vyrabét Produkty v Zarizeni.

Materialy spolec¢nosti Novartis. Veskeré Materialy spolecnosti Novartis, at uz pa-
tentovatelné ¢i nikoliv, jsou ve vylu¢ném vlastnictvi spolec¢nosti Novartis.

Opravnéni a povoleni. Novartis a Instituce prohlasuji a zarucuji, ze od Data tucin-
nosti a po celou dobu trvani Smlouvy budou strany drzet vSechny licence a jaka-
koliv jina schvaleni, povoleni nebo vyjimky od jakychkoliv Regula¢nich 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 dotCena jina prava stran uvedena v této Smlouvé, kazda
strana neprodlené a pisemné uvédomi druhou stranu o tom, ze takova licence nebo
jiné opravnéni ¢i povoleni nebylo v¢as nabyto nebo bylo odejmuto, popfipadé bylo
jinak podrobeno setfeni.

Instituce prohlasuje a zarucuje, ze Pripravek bude podavan v 1éCebném centru au-
torizovaném spolecnosti Novartis, které absolvovalo vzdélavaci program poskyt-
nuty spolecnosti Novartis.

Vhodné nakladani s Pripravkem po jeho dodani Instituci a 1éCba pacientu, vCetné
objednani Pripravku, manipulace, infuze a nasledné sledovani pacientu, kratko-
dobé i dlouhodobé, spada zcela do odpovédnosti Instituce.
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2.8

3.2

3.3

Instituce obdrzi souhlas kazdého pacienta a/nebo jeho zakonného zastupce ¢i opa-
trovnika ve formé uvedené v PRILOZE 3 predtim, nez poda jakoukoliv Objed-
navku (podle definice dale).

OBJEDNAVKY A DODANI
Objednavky.

(a) Instituce miaze uskute¢nit objednavku Produktu zaslanim formulafe Zadosti o
Pripravek prostfednictvim elektronického objednavkového systému nazvaného
Cell Chain (,,Objednavka“). Novartis proskoli Instituci pro pouzivani systému
Cell Chain.

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

(c) Kazda Objednavka bude povazovana za samostatnou nabidku ze strany Insti-
tuce k nakupu Produktu za podminek dle této Smlouvy, kterou muze spolec-
nost Novartis svobodné pfijmout nebo odmitnout podle svého uvazeni.

(d) Spolecnost Novartis maze Objednavky prijmout pouze po splnéni vsech nasle-
dujicich krokua: (i) Objednavka je ucinéna Instituci; (ii) systémem Cell Chain je
vygenerovano identifikac¢ni Cislo Sarze; (iii) Objednavka je schvalena (se zkon-
trolovanymi udaji pacienta) druhym odbornym pracovnikem ve zdravotnictvi
nebo farmaceutem dle pozadavku systému Cell Chain a v souladu se standard-
nimi postupy Instituce; a (iv) je naplanovano datum vyroby. Kazda strana bude
pouzivat prislusné identifikac¢ni Cislo Sarze v celé navazujici korespondenci ty-
kajici se Objednavky. Identifikaéni ¢islo Sarze potvrzuje identifikaéni retézec
zpét k pacientovi béhem celého objednaciho a vyrobniho procesu, takze je za-
sadni, aby bylo pouzivano ve veskeré korespondenci mezi spolecnosti Novartis
a Instituci.

Dodaci podminky. Novartis doruci Pfipravky DDP na Misto dodani (,,Delivered
Duty Paid - s dodanim clo placeno®, Incoterms® 2010). Novartis nese veskeré na-
klady na dodani (pfepravu) Pripravku do Mista dodani, a to véetné pripadného cla
(dani) ¢i jinych poplatkt souvisejicich s dodanim (prepravou). Novartis rovnéz nese
veskera rizika a nebezpeci ztraty, zniceni ¢i poskozeni Pripravku béhem dodavky
(pfepravy) do Mista dodani.

Obal. Spolecnost Novartis zajisti, aby obaly Produkta véetné (pfipadnych) obalu
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 s touto Smlouvou véetné (1) prepravy leukaferetic-
kého materialu z Mista vyzvednuti do Zafizeni, (2) prepravy Pfipravku ze Zafizeni
na Misto dodani, (3) pouziti prenosnych kontejneru pro tyto prepravy, (4) Cinnosti
zahrnuté v Dohodé o jakosti a vSechny souvisejici ¢innosti (zkousky stability, opa-
kované zkousky atd.), a (5) veskeré obaly Produktu. Cena nezahrnuje jakoukoliv
DPH, jejimz platcem je Instituce. ,,DPH“ znamena v ramci EU takové zdanéni,
které muze byt vybirano v souladu se Smérnici Rady 2006/112/ES (s vyhradou vy-
jimky) a mimo EU jakékoliv zdanéni vybirané v souvislosti s pfidanou hodnotou ¢i
prodejem. Smluvni strany se dale dohodly, ze v pfipadé snizeni thrady za Produkt
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4.2

4.3

4.4

6.1

7.2

ze strany prislusné zdravotni pojistovny, bude cena Produktu dle této Smlouvy od-
povidat této nizsi thradé.

Platebni podminky. Spole¢nost Novartis poskytne Instituci fakturu s uvedenim
Ceny splatné za kazdé Dodani Produktu provedené podle této Smlouvy. Kazda ta-
kova faktura bude obsahovat dle okolnosti ¢islo Objednavky, identifikacni cislo
sarze, dodaci adresu, Cenu a celkovou ¢astku, kterou ma Instituce vyplatit, a pri-
slusnou DPH nebo (pfipadnou) jinou dan z prodeje nebo jiné informace, které mo-
hou byt pozadované platnymi danovymi predpisy. Instituce zaplati vSechny tyto
faktury do 60 dnu od jejich doruceni Instituci, pokud mezi stranami nebude vy-
slovné dohodnuto jinak.

Instituce neni opravnéna zapocitat zadnou castku, kterou dluzi spolecnosti Novar-
tis, proti ¢astkam, které spole¢nost Novartis dluzi Instituci.

Strany se dohodly, Ze fakturovana Cena bude odrazet aktualni platnou cenu hra-
zenou zdravotnimi pojistovnami.

ZAJISTENI JAKOSTI

Dohoda o jakosti. Vzajemné ukoly a odpovédnost stran (nebo jejich pridruzenych
spolecnosti, které jsou stranou prislusné Dohody o jakosti), pokud jde o zajisténi
jakosti, jsou stanoveny zejména v platné Dohodé o jakosti, ktera je pripojena k této
Smlouvé jako PRILOHA 5. Poruseni Dohody o jakosti se povazuje za poruseni této
Smlouvy.

ZRUSENI OBJEDNAVKY, NAHRADA ZA NEPOUZITELNY PRIPRAVEK A
PODMINKY VRACENI PLATBY

Zruseni objednavky, nahrada za nepouZitelny Pfipravek a podminky vraceni platby
uvedené v PRILOZE 2 se vztahuji na vSechny Objednavky.

STANDARDY ODPOVEDNOSTI

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

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

b) v pfipadé potreby dodrzovat prumyslové standardy;

¢) plnit své zavazky vyplyvajici z této Smlouvy s vysokymi etickymi a moralnimi
obchodnimi standardy a standardy osobni integrity.

Protikorupcni kodex spolecnosti Novartis a dalsi kodexy, zasady a pokyny se na-
chazi na adrese:

https://www.novartis.com/about-us/corporate-responsibility/resources-
news/codes-policies-guidelines

Instituce timto potvrzuje, Ze se seznamila se zasadami a pokyny spolec¢nosti Novar-
tis a rozumi jim.
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8.1

9.2

9.3

STAHOVANI PRIPRAVKU, VRACENI A FARMAKOVIGILANCE

Stahovani. Na zakladé zjisténi, ze Pripravek by mél byt stazen nebo upraven nebo
muze byt pozadovano stazeni nebo uprava. Strana, ktera toto zjistila, musi nepro-
dlené upozornit kontaktni osobu pro zajisténi jakosti druhé strany v souladu s pod-
minkami Dohody o jakosti. Rozhodnuti o zah4jeni stazeni nebo provedeni jiného
napravného opatfeni vyda a provede Novartis a Instituce bude na zakladé pripadné
zadosti plné spolupracovat. Postup pro stahovani je stanoven v Dohodé o jakosti.

DUSEVNI VLASTNICTViI A OCHRANA UDAJU

Dosavadni dusevni vlastnictvi. Dosavadni dusevni vlastnictvi kazdé strany, které je
stranou vlastnéno nebo ji licencovano pred datem ucinnosti této Smlouvy nebo
které neni vynalezeno, objeveno, generovano nebo odvozeno podle nebo ve spoji-
tosti s touto Smlouvou je a zustava vlastnéno touto stranou nebo je ji licencovano.

Vlastnictvi dusevniho vlastnictvi.

(a) Dusevni vlastnictvi spolecnosti Novartis. Veskeré dusevni vlastnictvi vyna-
lezené, objevené, generované nebo odvozené spole¢nosti Novartis nebo je-
jimi pfidruzenymi spolecnostmi ¢i jejim jménem, at uz vylucné ¢i spole¢né
s Instituci a/nebo pochazejici z nebo pojici se k Materialum spolecnosti No-
vartis nebo jinym davérnym informacim spolec¢nosti Novartis nebo ma-
jici souvislost s touto Smlouvou je vyhradnim vlastnictvim spolecnosti No-
vartis.

(b) Dusevni vlastnictvi Instituce. Veskeré dusevni vlastnictvi vynalezené, obje-
vené, generované nebo odvozené Instituci, které neni zahrnuto v ¢lanku
9.2(a) a které je nezavisle vynalezené, objevené, generované nebo odvozené
Instituci nebo jejim jménem v souvislosti s touto Smlouvou a/nebo pocha-
zejici z nebo pojici se k Materidlum spolecnosti Novartis nebo jina davérna
informace spolec¢nosti Novartis, je vyhradnim vlastnictvim Instituce. No-
vartis ma celosvétovou, trvalou, nevyhradni, bezplatnou, plné splacenou li-
cenci k takovému dusevnimu vlastnictvi dle predchozi véty s pravem posky-
tovat podlicence.

(c) Oznameni Instituci. Instituce spolecnosti Novartis okamzité pisemné zve-
fejni a zpristupni v elektronické formé, a zajisti, aby jeji subdodavatelé spo-
le¢nosti Novartis pisemné zverfejnili a zpristupnili v elektronické formé
vSechny vysledky, vynalezy a vylepseni (at uz patentovatelné nebo ne), které
jsou vynalezené, objevené, generované nebo odvozené podle této Smlouvy
nebo v souvislosti s ni.

(d) Poruseni dusevniho vlastnictvi. Pokud by se Instituce dozvédéla o jakémkoli
porusSeni dusevniho vlastnictvi spole¢nosti Novartis nebo jejich pridruze-
nych spolecnosti v souvislosti s Produktem nebo vyrobnimi procesy, bude
o tom spolecnost Novartis neprodlené informovat.

Ochrana udaju. Aby byl zachovan identifikac¢ni retézec pacienta béhem 1écby Pri-
pravkem, spolecnost Novartis a nékteré jeji pridruzené spolecnosti budou shromaz-
dovat jméno pacienta, datum narozeni, vahu a/nebo zemi pobytu v kombinaci s
SEC (single European code), nebo jeho soucasti jako identifikacni Cislo odbéru
nebo identifikaci aferézy, jakoz i informace o indikaci onemocnéni pacienta
(,Udaje pozadované spole¢nosti Novartis“) s cilem zajistit pacientim bezpecnost
a zachovat identifikacni fetézec.
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9.4

9.5

10.
10.1

10.2

10.3

Instituce bude jedinym spravcem osobnich udaju pacienta zpracovavanych v sou-
vislosti s 1é¢bou Pripravkem s vyjimkou jakychkoliv Udaji pozadovanych spole¢-
nosti Novartis zpracovavanych spolecnosti Novartis AG a nékterymi jejimi pridru-
zenymi spolecnostmi, jak je popsano ve Smlouvé. Spravcem Udaji pozadovanych
spole¢nosti Novartis bude Novartis AG.

Instituce a Novartis musi dodrzovat vSechny platné zakony upravujici soukromi a
bezpecnost osobnich tdaju, které zpracovavaji, véetné Narizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU)2016/679, Obecné natizeni o ochrané osobnich udajia EU (,,Na-
fizeni®) a zakona ¢. 110/2019 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisa. Pojmy ,,zpracova-
vat“, ,zpracovavané®, ,osobni adaje“ a ,,spravce“ maji vyznam definovany v Na-
fizeni (GDPR).

ODSKODNENI A ODPOVEDNOST

Odskodnéni spolecnosti Novartis. Spolecnost Novartis ochrani a odskodni Insti-
tuci pred veskerymi naroky, pozadavky, fizenimi, ztratami, skodami, odpovéd-
nosti, nedostatky a vydaji (,,Naroky”) vzniklymi v dusledku

(i) poruseni jakéhokoliv zavazku, zaruky nebo jakékoliv jiné povinnosti spo-
le¢nosti Novartis a/nebo jejich pridruzenych spolecnosti dle této Smlouvy;

(ii)  poruseni Dusevniho vlastnictvi v souvislosti s Produktem;

(iii)  jakékoliv skody nebo vady Produktu vyplyvajici z jednani nebo opomenuti
Novartis jako vyrobce a dodavatele Produktu, s vyjimkou (i) rozsahu, v jakém je
jakykoliv Narok zpusobeny umyslnym pochybenim nebo hrubou nedbalosti Insti-
tuce, jejich pridruzenych spolecnosti a/nebo schvalenych subdodavatela a s vyjim-
kou (ii) rozsahu, v jakém se Strany dohodly na Dodani Sarzi, které jsou mimo spe-
cifikace, v takovém pripadé se Strany odvolavaji na odpovédnost, jak je stanovena
v prislusnych zakonech a jinych predpisech (vCetné zejména pokyna pro 1éCivé pri-
pravky pro moderni terapii).

Odskodnéni Instituci. Instituce ochrani a odskodni Novartis a jeji pridruzené spo-
le¢nosti pred veskerymi Naroky vzniklymi v dusledku

(i) pouziti nebo podani Pfipravku;

(ii) poruseni jakéhokoliv zavazku, zaruky nebo jakékoliv jiné povinnosti Insti-
tuce nebo jejich pridruzenych spolecnosti a/nebo jejich subdodavatelu dle této
Smlouvy;

(iii)  nesouladu jednani nebo opomenuti Instituce jako distributora a poskyto-
vatele Produktu s platnymi predpisy, s vyjimkou v rozsahu, v jakém je jakykoliv
Narok zpusobeny umyslnym pochybenim nebo hrubou nedbalosti Novartis, jejich
pridruzenych spolecnosti a/nebo schvalenych subdodavatela.

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

Proces odskodnéni. Odskodnovaci povinnosti Instituce a spolecnosti Novartis se
pripadné pouziji, pouze pokud:
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(a) Strana uplatnujici sva prava (,,Odskodnovany“) neprodlené pisemné upo-
zorni druhou stranu (,,Odskodnitel“) jakmile obdrzi oznameni o jakychko-
liv Narocich;

(b) Odskodrniovany se zdrzel a nadale se zdrzuje jakéhokoliv prijeti odpovéd-
nosti nebo pokusu o vyporadani takovych Naroka bez souhlasu Odskod-
nitele;

(c) Odskodnitel ma prilezitost podilet se na obrané nebo vyporadani téchto
Naroku;

(d) Odskodniovany priméfené spolupracuje s Odskodnitelem v obrané proti ta-

kovym Narokum; a

(e) Odskodnovany podnika veskeré primérené kroky, které jsou nezbytné nebo
které muze Odskodnitel duvodné pozadovat za ucelem zmirnéni Naroku.

10.4  Nic v této Smlouvé nevylucuje ani neomezuje zadnou odpovédnost za (i) umyslné
provinéni nebo opomenuti; (i) podvod; (iii) umyslné poruseni; (iv) hrubou nedba-
lost; (v) zranéni nebo umrti zpusobené nedbalosti strany; nebo (vi) jakoukoliv jinou
odpovédnost, ktera nemuze byt omezena nebo vyloucena zakonem.

10.5 Ani jedna ze stran neni odpovédna vuci druhé strané, at na zakladé smlouvy, de-
liktu (vCetné nedbalosti a poruseni zakonné povinnosti), uvedeni zkreslenych adaju
(nezavinéné i nedbalé), restituce Ci jinak, za jakoukoliv ztratu (pfimou ¢i nepfimou)
na zisku, podnikani, prijmech nebo na dobrém jméné; ztratu nebo poskozeni dat
nebo informaci (pfimé ¢i nepfimé); nebo za jakékoliv zvlastni, nepfimé nebo na-
sledné ztraty, naklady, skody, poplatky nebo vydaje, jakkoliv vyplyvajici z této
Smlouvy.

11. DUVERNOST

11.1  Duvérné informace. Zadna ze stran nezvefejni jakékoliv tfeti strané ani nepouzije
pro jakykoliv Gi¢el mimo pusobnost této Smlouvy jakékoliv informace, které nejsou
verejné znamé a které byly zverejnény v souvislosti s touto Smlouvou: (i) stranou
nebo nékterou jeji pridruzenou spolecnosti; nebo (ii) jakoukoliv nepfidruzenou
treti stranou na zadost takové zverejnujici strany (,,Duvérné informace®). Prijima-
jici strana smi poskytovat Davérné informace zvefejnujici strany pouze jejim redi-
telim, vedoucim pracovnikim, zaméstnancum, poradcum a konzultantim (,,Za-
stupci“) nebo Zastupcum jeho pridruzené spolecnosti, ktefi jsou informovani o du-
vérné povaze Duvérnych informaci a ktefi jsou vazani zavazky duvérnosti a nepo-
uziti ne méné zavazujicimi nez ty obsazené v této Smlouvé a za predpokladu, ze
prijimajici strana bude odpovédna za jakékoliv poruseni této Smlouvy jejimi Za-
stupci, které bude povazovano za poruseni pfijimajici strany. Zavazek davérnosti
a nepouziti se neuplatni pro Duvérné informace, které:
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(a) Jsou nebo se stanou verejné znamymi, aniz by doslo k poruseni této
Smlouvy;

(b) Jiz byly v jejim drzeni v dobé obdrzeni od zverejnujici strany, jak je dolo-
zeno listinnymi dukazy; nebo

(c) Po ucinnosti této Smlouvy jsou obdrzeny od tfeti strany, jejiz primy ¢i ne-
pfimy zdroj neni zvefejnujici strana.

11.2  Zvefejnéni Duvernych informaci. Smluvni strany mohou poskytnout Duvérné in-
formace, pokud jsou podle pfislusnych pravnich pfedpist rozumné pozadovany (i)
prislusnému Regula¢nimu organu pro ucely registrace nebo jiné regulacni ucely; a
(ii) pfislusnym soudnim nebo vladnim organum, v takovém pripadé zverejnujici
strana (v rozsahu pfipustném podle platnych predpist) pisemné informuje druhou
stranu o takovém zverejnéni a vynalozi pfiméfené usili k omezeni rozsahu tohoto
zverejnéni, aby zajistila zachovani duvérnosti ze strany soudu nebo vladniho or-
ganu. S vyjimkou pripadu vyslovné dovolenych touto Smlouvou, tento ¢lanek 11.2
nebude vykladan jako osvobozujici prijimajici stranu od jeji povinnosti duvérnosti
podle ¢lanku 11.

11.3 Trvani prav a povinnosti po zaniku Smlouvy. Povinnost davérnosti a nepouziti
obsazené v tomto Clanku 11 trva po ucinnosti této Smlouvy po dobu patnacti (15)
let.

11.4  Vraceni duvérnych informaci. Po ukonceni nebo vyprseni platnosti této Smlouvy
z jakéhokoliv duvodu pfijimaci strana okamzité vrati zvefejnujici strané veskeré
Duvérné informace obdrzené od zvefejnujici 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 pi-
semné potvrzeno.

11.5  Registr smluv. Smluvni strany se dohodly, ze jakdkoliv povinnost zvefejnéni podle
zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Gcinnosti nékterych smluv, uve-
fejnovani 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 § 5 odst. 8 zakona o registru smluv, na
které se povinnost zverejnéni nevztahuje, stejné jako osobnich adaju. Za timto Gce-
lem Instituce pfipravi (za soucinnosti se spolecnosti Novartis) Smlouvu k uvefej-
néni v registru smluv.

11.6  Instituce neprodlené poskytne druhé strané potvrzeni spravce registru smluv v sou-
ladu's § 5 odst. 4 zakona o registru smluv. Nesplni-li Instituce tyto povinnosti vcas,
je spolecnost Novartis opravnéna poskytnout elektronickou kopii této Smlouvy a
prislusna metadata (po odstranéni informaci a oznaceni metadat vyloucenych ze
zverejnéni) spravci registru smluv.

12. DOBA TRVANI A UKONCENI SMLOUVY BEZ UDANI DUVODU

12.1 Datum ucinnosti a doba trvani. Tato Smlouva vstupuje v platnost dnem podpisu
obéma smluvnimi stranami a nabyva plné G¢innosti dnem uverejnéni v registru
smluv a trva, dokud nebude ukoncena v souladu s podminkami této Smlouvy.
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12.2

13.

13.1

13.2

14.
14.1

14.2

14.3

15.
15.1

Ukonceni bez udani duvodu. Spole¢nost Novartis muze ukoncit tuto Smlouvu bez
udani davodu na zakladé pisemné vypovédi Instituci dorucené nejméné tfi (3) mé-
sice pfedem. Instituce muze ukoncit tuto Smlouvu bez udani duvodu na zakladé
pisemné vypovédi spolec¢nosti Novartis dorucené alespon tfi (3) mésice predem.
Vypovédni doba zacind bézet prvnim dnem meésice nasledujiciho po meésici, kdy
byla vypovéd dorucena druhé strané.

MIMORADNE UKONCENI

Aniz jsou dotceny jakékoliv duvody pro mimoradné ukoncent, které ma strana dle
platnych pravnich predpisu, strany se dohodly, Ze tato Smlouva maze byt ukonc¢ena
v souladu s podminkami stanovenymi v tomto clanku 13.

Ukonceni z duvodu zavazného poruseni. Pokud strana nebude schopna napravit
zavazné poruseni jakékoliv své povinnosti podle této Smlouvy (pokud to lze) do
Sedesati (60) dna od obdrzeni pisemného upozornéni o takovém poruseni od druhé
strany, strana zasilajici takové upozornéni ma pravo, nikoliv povinnost, tuto
Smlouvu okamzité (nebo v del$sim casovém obdobi, které tato strana urci) pisemné
ukondit. V pripadé zavazného poruseni, které nelze napravit, neporusujici strana
ma pravo, nikoliv povinnost, tuto Smlouvu okamzité pisemné ukoncit.

Ukonceni z duvodu likvidace. Spolecnost Novartis nebo Instituce mohou na za-
kladé své moznosti bez nutnosti predchoziho upozornéni okamzité pisemné ukon-
cit tuto Smlouvu pfi likvidaci, zruseni, platebni neschopnosti, konkurzu, postou-
peni ve prospéch véfitela nebo podani takového ndvrhu, jmenovani likvidatora,
opatrovnika nebo spravce nebo jakéhokoliv jiného obdobného fizeni druhou stra-
nou v pripadé, ze takovy navrh, pfevod nebo podobné fizeni neni zamitnuto nebo
uvolnéno do Sedesati (60) dnu.

UCINKY UKONCENI NEBO VYPRSENI SMLOUVY

Vraceni materiala spolec¢nosti Novartis. Po vyprseni platnosti nebo ukonceni této
Smlouvy z jakéhokoliv davodu doruci Instituce neprodlené spolecnosti Novartis
veskeré materialy spolecnosti Novartis nebo je na pokyn spole¢nosti Novartis znici.

Trvani prav a povinnosti po zaniku Smlouvy. Neni-li vyslovné uvedeno jinak,
ukonceni nebo vyprseni 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 vyprseni nebo ukonceni této Smlouvy se vSechny nezaplacené faktury stavaji
splatnymi okamzité namisto platebnich podminek dfive sjednanych stranami.

U Objednavek, které byly podany a akceptovany spolecnosti Novartis v souladu s
clankem 3.1 této Smlouvy pred podanim vypovédi Smlouvy, ale maji byt dodany
az po ukonceni ¢i zruseni Smlouvy, zaplati Instituce Cenu ve lhuté uvedené v ¢l.
4.2 Smlouvy a Smlouva bude povazovana za stale platnou do okamziku posledniho
Dodani Pripravku.

ROZHODNE PRAVO A JURISDIKCE

Rozhodné pravo. Tato Smlouva a pravni vztahy mezi stranami v této souvislosti se
fidi a jsou vykladany v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky, s vyjimkou
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15.2

16.
16.1

16.2

16.3

16.4

16.5

16.6

ustanoveni Umluvy Organizace spojenych narod o mezinarodni koupi zbozi a ja-
kéhokoliv konfliktu zakonnych ustanoveni, ktery by vyzadoval pouziti jiného
prava.

Jurisdikce. Pro Gcely jakéhokoliv sporu vzniklého na zakladé této Smlouvy nebo
v souvislosti s ni, ktery neni mozné vyresit smirn€, se strany neodvolatelné zavazuji
k vylucné prislusnosti obecnych soudu Ceské republiky.

RUZNE

Oznameni. Jakakoliv oznameni, ktera mazou byt pozadovana nebo ktera maji byt
poskytnuta podle této Smlouvy, se povazuji za radné podana v pisemné formé a
dorucena osobné, zaslana doporucenou zasilkou nebo kuryrem Strané, které je
oznameni urceno, na nize uvedenou adresu (ktera muze byt zménéna pisemnym
oznamenim nejméné sedm (7) dni pfedem) nebo jakakoliv oznameni, kterda muzou
byt pozadovana nebo maji byt poskytnuta podle nékteré Prilohy této Smlouvy, bu-
dou podana na adresu uvedenou v takové Priloze.

Novartis s.r.o.
Gemini B, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

K rukam:
e-mail:

Fakultni nemocnice Ostrava
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba,

K rukam:
e-mail:

Vyloucenti 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 Smlouvé.

Prilohy. Vsechny prilohy (a jejich pfipadné zmény) tvori nedilnou soucast této
Smlouvy a jsou v ni zahrnuty odkazem.

Poradi prednosti. V pripadé jakéhokoliv konfliktu, rozporu nebo 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, (iii) jakékoliv prilohy (iv) jednotlivé Objednavky.

Standardni podminky. Neni-li mezi stranami vyslovné pisemné dohodnuto jinak,
ustanoveni této Smlouvy (vCetné priloh) se pouziji na jakoukoliv Objednavku Pri-
pravku, jakoz i na jakoukoliv ¢innost v ramci této Smlouvy s vyloucenim jakych-
koliv standardnich podminek nékteré ze Stran, a to i pokud odkaz na takové pod-
minky je uveden v Objedndvce ¢i jiném dokumentu.

Publikace. Instituce neucini zadné verejné prohlaseni tykajici se této Smlouvy, Pri-
pravku nebo jeho funkce nebo role jakozto autorizovaného léCebného centra bez
predchoziho pisemného souhlasu spolecnosti Novartis (ktery nesmi byt bezdu-
vodné zadrzovan nebo zdrzovan). Instituce podepise a preda zpét Povoleni pou-
ziti nazvu, ktery je ke Smlouvé pfipojen jako PRILOHA 6.
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16.7  Vyssi moc. Strana nenese zadnou zodpovédnost za nedodrzeni zavazka vyplyvaji-
cich z této Smlouvy (jinymi nez povinnostmi jakychkoli plateb nebo duvérnosti), a
takové nedodrzeni neni povazovano za poruseni podminek Smlouvy, pokud, a
pouze do tohoto rozsahu, je takové selhani zpusobeno vyssi moci. Odpovidajici
povinnosti druhé strany budou pozastaveny ve stejném rozsahu. ,,Vyssi moci“ se
rozumi jakakoli neocekavana udalost nad ramec primérené kontroly strany (a/nebo
jejich subdodavatelu), kterému se nedalo vyhnout fadnou péci, véetné, mimo ji-
ného, nevyhnutelné udalosti, ohné, vybuchu, povodné, zemétreseni, sucha, valky,
nepratelstvi, revoluce, nepokoju, ob¢anskych vzpour, narodniho stavu nouze, sa-
botaze, embarga; za predpokladu, ze dotCena strana neprodlené oznami druhé
strané stav predstavujici vyssi moc definovanou v této Smlouvé a vynalozi obecné
primérené usili k eliminaci, odstranéni a prekondni téchto pfi¢in a obnoveni plnéni
svych zavazkt s maximalni moznou rychlosti. Pokud podminka predstavujici vyssi
moc, jak je zde definovana, zabranuje nebo by mohla pravdépodobné zabranit
tomu, aby strana plnila své povinnosti podle této Smlouvy vice nez Sedesat (60)
dni, strany se sejdou, aby vyjednaly vzajemné uspokojivé feseni problému.

16.8  Postoupeni. Neni-li v této Smlouvé stanoveno jinak, tato Smlouva a prava a povin-
nosti z ni vyplyvajici nesmi byt postoupeny nebo prevedeny zadnou ze Stran bez
predchoziho pisemného souhlasu druhé strany, avsak spolecnost Novartis je oprav-
néna tuto Smlouvu (zcela nebo zcasti) postoupit na zakladé pisemného oznamenti
bez potfeby predchoziho souhlasu Instituce: (i) pridruzené spolecnosti; (ii) treti
strané v souvislosti s prodejem nebo zbavovanim se veskerych nebo nékterych ak-
tiv spolecnosti Novartis; nebo (iii) pokud spolecnost Novartis pozbude, vyda li-
cenci nebo se jinak zbavuje Pripravku nebo majetku vztahujiciho se k Pripravku,
aniz by tim bylo dotceno jeji pravo na ukonéeni Smlouvy podle ¢lanka 12 a 13.
V pripadé, ze spolecnost Novartis hodla postoupit tuto Smlouvu bez pisemného
souhlasu Instituce podle predchozi véty, je povinna o tom informovat Instituci nej-
méné Sedesat (60) dni predem. Instituce ma v takovém pfipadé pravo na vypove-
zeni této Smlouvy bez vypovédni doby. Zadn4 strana neni opravnéna postoupit své
pohledavky, které ma vuci druhé strané a které vyplyvaji z této Smlouvy.

16.9  Salvatorska klauzule. Pokud se nékteré ustanoveni této Smlouvy stane neplatnym
nebo neucinnym, pak toto ustanoveni (nebo jeho pfislusna ¢ast) nezptusobuje ne-
platnost nebo neucinnost jakéhokoliv dalsitho ustanoveni této Smlouvy, a Smlouva
zustava platna a ucinna a je vykonatelna, kdy neplatné ustanoveni bude nahrazeno
takovou upravou, ktera splnuje puvodni ekonomicky zamér neplatného ustano-
veni, pokud je to pravné mozné.

16.10 Vzdani se prav. Zadné zpozdéni nebo opomenuti kterékoliv Strany pii vykonu ja-
kéhokoliv prava, pravomoci nebo vysady dle této Smlouvy nebude povazovano za
zreknuti se takového prava, ani zadné Gplné ¢i CasteCné vzdani se prava, pravomoci
nebo vysady podle této Smlouvy nékteré ze Stran nebo tplny nebo ¢astecny vykon
prava, pravomoci nebo vysady podle této Smlouvy nesmi vylucovat jiny nebo dalsi
vykon takového prava nebo vykon jiného prava, pravomoci nebo vysady. Lze se
vzdat jakéhokoliv prava v ustanovenich této Smlouvy, pokud, a pouze pokud je
takové vzdani se pisemné a podepsané stranou, vuci které bude vzdani se ucinné.

16.11 Trvani po platnosti smlouvy. Jakakoliv ustanoveni této Smlouvy, vCetné priloh, u
kterych je stanoveno nebo predpokladano, Ze trvaji i po vyprseni nebo skonéeni
Smlouvy, zustavaji v plné platnosti a Gcinnosti.

16.12 Vyhotoveni. Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazdy ma

platnost originalu, pficemz vSechny stejnopisy tvori spolecné jeden a tentyz doku-
ment.
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[ZBYTEK STRANY JE UMYSLNE PONECHAN PRAZDNY].
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Podepsano radné povérenymi zastupci kazdé Strany.

Fakultni nemocnice Ostrava

Signatar:

Datum: 24.2.2022
zastoupena: MUDr. Jifi Havrlant, MHA

Funkce: Reditel

S obsahem smlouvy seznamen
Lékar

Signatar:

Datum: 11.2.2022
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Novartis s.r.o.

Signatar:

Datum: 3.2.2022
zastoupena: Carolyn Anne Sousa

Funkce: jednatelka



PRILOHA 1
PRIPRAVEK A CENA

Cela tato piiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spole¢nosti Novartis.
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PRILOHA 2
Zruseni objednavky pripravku Kymriah, Nahrada za nepouzitelny pripravek a Podminky

vraceni platby

Cela tato piiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spole¢nosti Novartis.
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PRILOHA 3
Vzor souhlasu pacienta

Cela tato priloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spole¢nosti Novartis.
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PRILOHA 4
Prehled procesu objednavky pripravku Kymriah®

Cela tato piiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spole¢nosti Novartis.
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PRILOHA 5
Smlouva o jisténi jakosti

Cela tato piiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spole¢nosti Novartis.
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PRILOHA6
POVOLENI POUZITI
NAZVU A LOGA

Cela tato piiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spole¢nosti Novartis.
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